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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N° 21, DE 25 DE ABRIL DE 2014

Dispde sobre a fabricacéo e comerciaiza-
¢80 de produtos da Medicina Tradicional
Chinesa (MTC)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicoes que lhe conferem os incisos I11 e 1V,
do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso |1, e §8
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, Il e IV, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 22 de abril de
2014, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica ingtituido, pelo periodo de trés anos a contar da
data de publicagdo dessa norma, 0 acompanhamento da utilizagéo de
produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC) no pais.

Art. 2° Para fins dessa norma, sdo considerados produtos da
Medicina~Tradicional Chinesa as formulagbes obtidas a partir de
matérias-primas de origem vegetal, minera e cogumelos (fungos ma-
croscopicos) de acordo com as técnicas da MTC e integrantes da
Farmacopeia Chinesa. 3

Parégrafo /Unico.<E proibida a utilizagdo de matérias-primas
de origem animal nas' formulacdes a serem comercializadas no
Pais,;

Art. 3° Os produtos da MTC ndo sdo objeto de registro
sanitério.

Art. 4° A comercializagdo 'de produtos ditos como perten-
centes a MTC, com composic¢ao diferente das descritas em referéncias
de MTC na Farmacopeia Chinesa e/ou com a‘utilizacdo de matérias-
primas de origem animal, constitui infragdo sanitéria

Art. 5° A fabricagdo de produtos da MTC pode ser-feita
apenas de modo industrializado e seguindo requisitos que evitem a
contaminagdo e garantam a qualidade do produto.

Paréagrafo Unico. Todo pessoa envolvido na fabricacao<deve
ter conhecimento, experiéncia, qualificagéo técnica e ser treinado para
realizacdo de andlises em matérias-primas e produtos acabados, aten-
dendo as suas especificidades.

Art. 6° Os produtos passivels de comércio como MTC sdo de
venda restrita a prescricao por profissional habilitado.

Art. 7° A dispensacgo dos produtos da MTC é restrita aos
profissionais habilitados.

Art. 8° Os produtos comercializados como MTC ndo podem
alegar em suas embalagens, ou em qualquer material informativo ou
publicitério, indicactes ou alegacOes terapéuticas.

Parédgrafo Unico. A embalagem do produto deve conter a
indicagdo do fabricante e do profissional responsavel.

Atr. 9° Os produtos da MTC deverdo ter nomes comerciais
conforme sua designagdo tradicional descrita em referéncias sobre
MTC.

Art. 10 A Anvisa estabelecerd um sistema de monitoramento
da seguranga, eficcia e de desvios de qualidade dos produtos, dis-
ponivel em seu sitio eletrénico, por melo do qual os profissionais
envolvidos ou os consumidores deverdo especificar quaisquer reagdes
adversas aos produtos da MTC.

Art. 11 No periodo estabelecido no Art. 1° dessa normasera
considerada compulsoria a notificacdo, pelos profissionais habilitados
S prescricdo, das reagOes adversas referentes a utilizacdo de produtos

a MTC.

Art. 12 Durante esse periodo de monitoramento, é obri-
gatério a todas as empresas estabelecidas no pais que adquiram in-
sumos utilizados na producdo de produtos da MTC, cadastrarem junto
a ANVISA todos os insumos farmacéuticos ativos com 0s quais
trabalham.

Parégrafo Unico. Os insumos devem ser cadastrados utili-
zando-se 0 sistema de peticionamento eletronico que sera disponi-
bilizado no site www.anvisa.gov.br, no qual estaro dispostas orien-
tacOes adicionais e definicOes para o correto preenchimento dos for-
mulé&rios.

Art. 13 Devem ser utilizados na alimentacdo do cadastro,
obrigatoriamente, os dados de todos os fabricantes do insumo far-
macéutico ativo, e de revendedores ou distribuidores de qualquer tipo,
€aso 0 insumo ndo tenho sido obtido diretamente do fabricante.

§ 1° As informagBes fornecidas devem ser suficientes para a
correta identificagéo do fabricante e revendedores e ndo é permitida a
utilizacdo de abreviagoes.

§ 2° As informages fornecidas a ANVISA na ocasido do
cadastramento s80 de inteira responsabilidade das empresas envol-
vidas.

Art. 14 A Anvisa, a qualquer momento, sob evidéncia de-
tectada, podera tomar as medidas sanitérias cabiveis.

Art. 15 Essa Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em
vigor no dia de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ARESTO N° 105, DE 25 DE ABRIL DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 daLel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lel n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
a0 disposto no inciso IV e no §1° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de

11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e em conformidade com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de
2008, decidir os recursos, a seguir especificados, conforme relagdo
anexa, em conformidade com a deliberagdo aprovada pela Diretoria
Colegiada desta Agéncia em reunido realizada em 25 de marco de
2014.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

1.

Empresas LAPSAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-ME
Produto: LAPSAN PO

Processo: 25351.004458/02-14

Expediente do recurso: 0134534/13-6

Assunto: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da so-
licitacdo de revalidagdo de registro do produto

Parecer: 26/2013

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO

2.

Empresa: IVEL INDUSTRIA DE PERFUMES E COSMETICOS LT-
DA

Produto: CREME ALISANTE NATU HAIR ESSENCIA DE ERVAS
EXTRATO DE ALGODAO E QUERATINA

Processo: 25351.550854/2008-49

Expediente do recurso: 0842762/13-3

Assunto: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da so-
licitagdo de revalidagéo de registro do produto

Parecer: 64/2013

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO

ARESTO N° 106, DE 25 DE ABRIL DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 daLel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
a0 disposto no inciso IV e no §1° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e em conformidade com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de
2008, decidir.0s recursos, a seguir especificados, conforme relacéo
anexa, em conformidade com as deliberacbes aprovadas pela Di-
retoria Colegiada desta Agéncia nas reunides de 26.11.2013.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Dirétor<Presidente

ANEXO

1.

Empresaz NESTLE BRASIL LTDA

Produto: Férmula infantil de seguimento c/ ferro p/ Lactentes
Processo n°: 25004.004985/99

Expediente n°: 0259701/12-2

Assunto da peticdo: Alteracdo de rotulagem

Parecer técnico: 3/2013

Decisdo: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO.

ARESTO N° 107, DE 25 DE ABRIL DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdes
realizadas em 25, 27 de marco e 15 de abril de 2014, ACORDAM os
membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no
inciso VI, do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no
art. 64 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto
no inciso 1V e no §1° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006, e em
conformidade com a Resolugdo RDC n° 25, de 04 de abril de 2008,
decidir os recursos a seguir especificados, conforme relacdo anexa,
em conformidade com a deliberacdo aprovada pela Diretoria Co-
legiada desta Agéncia

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

Empresa: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PELIZON LT-
DA.

CNPJ: 12.921.106/0001-07

Processo: 25351.487047/2011-92

Expediente do Processo: 682282/11-7

Expediente do Recurso: 839167/11-0

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AO RECURSO ACOMPANHANDO O VOTO DA RELATO-
RIA.

Empresaz BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 08.002.360/0001-34

Processo: 25351.566910/2012-98

Expediente do Processo: 0811993/12-7

Expediente do Recurso: 1013412/12-3

Parecer: 106/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.

Empresas MERCK S. A.

CNPJ: 33.069.212/0001-84

Processo: 25351.569540/2012-13

Expediente do Processo: 0815616/12-6

Expediente do Recurso: 0392887/13-0

Parecer: 290/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO. 3

Empresa: LUZ MAIOR TRANSPORTE E LOGISTICA LTDA.
CNPJ: 13.645.738/0001-58

Processo: 25351.322451/2012-17

Expediente do Processo: 0461682/12-1

Expediente do Recurso: 0655273/12-1

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AO RECURSO ACOMPANHANDO O VOTO DA RELATO-
RIA.

Empresa. FLORADERM FARMACIA DE MANIPULACAO LT-
DA.

CNPJ: 32.373.656/0001-46

Processo: 25351.039839/2001-78

Expediente do Processo: 093248/02-5

Expediente do Recurso: 0238370/12-5

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AO RECURSO ACOMPANHANDO O VOTO DA RELATO-
RIA.

Empresa. FARMACIA DE MANIPULAQAO FARMANI LTDA.-
ME

CNPJ: 05.594.719/0001-11

Processo: 25351.041641/2012-59

Expediente do Processo: 0059052/12-5

Expediente do Recurso: 0157426/12-4

Parecer: 139/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO. | .

Empresaa FARMED FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.
CNPJ: 05.993.466/0001-59

Processo: 25351.043729/2004-53

Expediente do Processo: 112408/04-1

Expediente do Recurso: 987034/11-2

Parecer: 093/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.

Empresa. RENATA SOUZA MENDES DE OLIVEIRA-ME

CNPJ: 07.732.150/0001-39

Processo: 25351.223675/2007-51

Expediente do Processo: 285236/07-5

Expediente do Recurso: 714178/11-5

Parecer: 079/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO. i 5
Empresa. TECNOPHARMA FARMACIA DE MANIPULACAO LT-
DA

CNPJ: 31.575.186/0002-11

Processo: 25000.055572/99-14

Expediente do Processo: 184099/99-1

Expediente do Recurso: 0189217/12-7

Parecer: 145/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO. | 3
Empresa: INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS
LTDA.

CNPJ: 57.212.870/0001-41

Expediente do Recurso: 1005575/12-4

Parecer: 128/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.

Empresaz PRADO RIBEIRO LTDA.

CNPJ: 23.185.366/0001-88

Processo: 25351.436950/2007-02

Expediente do Processo: 561897/07-5

Expediente do Recurso: 0931472/12-5

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AO RECURSO ACOMPANHANDO O VOTO DA’ RELATO-
RIA.

Empresas EOCYTE COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTI-
COS LTDA.

CNPJ: 09.588.403/0001-78

Processo: 25351.254046/2009-81

Expediente do Processo: 326753/09-9

Expediente do Recurso: 0552693/12-1 (0555999/12-5 e 0557546/12-
0 - Aditamentos ao recurso)

Parecer: 365/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO. .

Empresaz. NATURATIVA FARMACIA LTDA.

CNPJ: 40.336.752/0002-23

Processo: 25351.046675/2003-05

Expediente do Processo: 173680/03-9

Expediente do Recurso: 0053503/12-6

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AO RECURSO ACOMPANHANDO O VOTO DA RELATO-
RIA.

Empresaa EMS SIGMA PHARMA LTDA.

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Processo: 25351.545549/2012-70

Expediente do Processo: 0781924/12-2

Expediente do Recurso: 0613480/13-7

Parecer: 006/2014/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.
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