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RECOMENDACAO CNS N° 06, DE 11 DE JUNHO DE 2026

Recomenda a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) a avaliacdo da necessidade de
revisdio e aperfeicoamento da Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa n° 901, de 6 de
setembro de 2024, e do marco regulatério aplicavel
aos produtos da Medicina Tradicional Chinesa, em
consonancia com a seguranca sanitaria, a
participacdo social e a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares no SUS (PNPICS).

O Pleno do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua Trecentésima
Septuagésima Nona Reunido Ordindria, realizada nos dias 10 e 11 de junho de
2026, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicbes conferidas pela
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro
de 1990; pela Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012; pelo Decreto
n°® 5.839, de 11 de julho de 2006; e em cumprimento as disposicdes da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacéo correlata,
e

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado,
assegurada mediante politicas sociais e econémicas voltadas a redu¢éo do risco
de doencas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e
servicos de promocao, protecdo e recuperacdo, nos termos do art. 196 da
Constituicao da Republica;

Considerando que as ac¢des e servicos publicos de saude integram rede
regionalizada e hierarquizada e constituem sistema Unico organizado com base
nas diretrizes da descentralizacéo, do atendimento integral e da participacao
social, conforme art. 198 da Constituicdo da Republica;

Considerando que a vigilancia sanitaria integra o campo de atuagcéo do
Sistema Unico de Salde, nos termos da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e compreende ac¢les destinadas a eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude decorrentes da produgdo, circulagdo e consumo de bens e servicos de
interesse da saude;

Considerando que a Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, institui a
participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Salde e confere
aos Conselhos de Saude competéncia para formular estratégias e controlar a
execucao da politica de saude;

Considerando que a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria e atribui & Anvisa a competéncia para regulamentar, controlar e
fiscalizar produtos e servigcos que envolvam risco a saude publica;

Considerando que a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, submete
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos ao regime de vigilancia sanitéria, inclusive quanto
a producéo, comercializacdo, importacao e demais etapas de circulacdo desses
produtos;

Considerando que a Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares no SUS, aprovada pela Portaria GM/MS n°® 971, de 3 de maio
de 2006, contempla a Medicina Tradicional Chinesa e a acupuntura no campo
das praticas integrativas e complementares e estabelece objetivos e diretrizes
relacionados a integralidade do cuidado, a ampliacdo do acesso, a qualidade, a
eficacia, a eficiéncia, a seguranca no uso, ao controle social e a participacao
social;

Considerando que a RDC Anvisa n° 901, de 6 de setembro de 2024,
dispde sobre a fabricagdo e a comercializagdo de produtos da Medicina
Tradicional Chinesa no pais, e que a importacdo desses produtos depende de
anuéncia da Anvisa, observados os procedimentos sanitarios aplicaveis a bens
e produtos importados sujeitos a vigilancia sanitaria;

Considerando que a preocupacao institucional do Conselho Nacional de
Saude se dirige a avaliacdo da suficiéncia, adequacéo, atualizacéo e eventual
aperfeicoamento do marco regulatério aplicavel aos produtos da Medicina
Tradicional Chinesa, com vistas a seguranca sanitaria, a previsibilidade
administrativa, a rastreabilidade, ao monitoramento, a regularidade de
abastecimento, a coeréncia com a Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares no SUS e a adequada articulacdo com a Receita Federal do
Brasil quanto a eventuais entraves logisticos, aduaneiros, fiscais e

administrativos relacionados a importacéo desses produtos;

Considerando que a Agenda Regulatéria, a andalise de impacto
regulatorio, a avaliacdo de resultado regulatério e o0s instrumentos de
participacdo da comunidade constituem mecanismos relevantes para conferir
previsibilidade, transparéncia, motivacdo técnica e participacdo social ao
processo de revisdo ou aperfeicoamento de atos normativos sanitarios;

RECOMENDA:

Art. 1° Recomendar a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que avalie a conveniéncia, a oportunidade e a necessidade
técnica de abertura, incluséo, priorizacdo, atualizacdo ou tratamento especifico
de processo regulatério destinado a revisdo e ao aperfeicoamento da RDC
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Anvisa n° 901, de 6 de setembro de 2024, ou de outro instrumento regulatério
aplicavel aos produtos da Medicina Tradicional Chinesa, observados o0s
procedimentos préprios da Agenda Regulatéria vigente, os instrumentos de
participacédo social da Agéncia e a competéncia técnico-regulatéria atribuida a
Anvisa pela legislacéo sanitaria, especialmente para:

| - examinar a suficiéncia da classificacdo regulatéria atualmente
aplicavel aos produtos da Medicina Tradicional Chinesa, considerando a
fabricacdo, a comercializacdo, o cadastramento de insumos farmacéuticos
ativos, a anuéncia de importacéo, a rastreabilidade, o controle de qualidade, o
monitoramento de eventos adversos e queixas técnicas, a comunica¢do de
riscos e a transparéncia das informacdes ao setor regulado, aos trabalhadores
da saude, aos usuérios do SUS e a sociedade;

Il - avaliar a necessidade, a viabilidade técnica, a proporcionalidade
regulatoria e os impactos sanitarios e administrativos de eventual instituicao,
revisdo ou aperfeicoamento de categoria regulatoria especifica, subcategoria,
classificacdo administrativa, procedimento de enquadramento ou solucao
regulatoria equivalente para os produtos da Medicina Tradicional Chinesa;

Il - analisar, em articulacdo com a Receita Federal do Brasil e com os
demais 6rgaos publicos competentes, nos limites das atribuicdes legais de cada
autoridade, eventuais entraves logisticos, aduaneiros, fiscais e administrativos
relacionados a importacdo de produtos da Medicina Tradicional Chinesa,
especialmente quanto ao enquadramento sanitario, a classificacao fiscal, a
nomenclatura aplicavel, ao cadastramento de insumos, a documentacgao exigida,
ao fluxo administrativo de anuéncia de importacdo e a compatibilizacdo entre as
exigéncias sanitarias e os procedimentos aduaneiros aplicaveis;

IV - considerar, quando tecnicamente cabivel, a realizagéo de analise de
impacto regulatério, avaliacdo de resultado regulatério, tomada publica de
subsidios, consulta publica, audiéncia publica, consulta dirigida, didlogo setorial
ou outro mecanismo participativo compativel com a organizacdo administrativa
da Anvisa e com as normas aplicaveis ao processo regulatorio;

V - assegurar, no mecanismo participativo eventualmente adotado,
composicédo plural, transparente e tecnicamente qualificada, com possibilidade
de participacdo de areas técnicas da Anvisa, do Ministério da Saude, do
Conselho Nacional de Saude, da Comisséo Intersetorial de Promocéao, Protecao
e Préticas Integrativas e Complementares em Saude, da comunidade cientifica,
de trabalhadores e trabalhadoras da saude, de usuarios do SUS, de
especialistas em vigilancia sanitaria, de representantes do setor regulado e de
outros 6rgaos publicos competentes;
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VI - manter canal de comunicacdo acessivel e atualizado sobre os
produtos da Medicina Tradicional Chinesa, contendo informacdes claras sobre o
regime regulatorio vigente, os requisitos de fabricacdo e comercializagdo, o
cadastramento de insumos farmacéuticos ativos, 0s procedimentos de
importacdo, a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas, as
orientacdes ao setor regulado e 0s esclarecimentos necessarios a sociedade,
com vistas a transparéncia ativa, a comunicacdo de riscos, a previsibilidade
administrativa e ao acesso qualificado & informacao sanitaria.

Pleno do Conselho Nacional de Saude, em sua 3792 Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 10 e 11 de junho de 2026.

Brasilia-DF, 11 de junho de 2026.

Fernanda Lou Sans Magano

Presidenta do Conselho Nacional de Saude



