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---------- Mensagem encaminhada ----------

Remetente: "Rede de Alerta e Comunicacao de Riscos de Alimentos - REALI" <reali@anvisa.gov.br>
Data: 20/07/2023 10:55 (03 minutos atras)

Assunto: REALI Noticia n° 40/2023 — Importagdo de produtos da medicina tradicional chinesa: entenda.
Para:

Y 4 V4 REALI

Prezados Pontos Focais,

Apesar de os produtos da medicina tradicional chinesa (MTC) ndo necessitarem de registro ou notificacdo, as
empresas estabelecidas no pais que adquiram insumos para utilizagdo em produtos da MTC devem cadastrar, junto a
Anvisa, todos os insumos farmacéuticos ativos com os quais trabalham.

Ap0ds o cadastramento, os produtos da MTC importados devem seguir o procedimento “5.3 — Medicamentos
(Subsecdo lll, Segdo IX, Procedimento 5, Outros produtos)”, regulamentado pela Resolugcédo da Diretoria Colegiada
(RDC) 81/2008, que trata sobre bens e produtos importados para fins de vigilancia sanitaria.

As importadoras de produtos pertencentes a MTC estdo dispensadas da exigéncia de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE), conforme estabelecido no art. 32 da RDC 16/2014.

Atencdo! E obrigatério abrir protocolo de peticio de fiscalizagio sanitaria para importagdo, no sistema
Solicita, a partir do médulo LPCO do Portal Unico de Comércio Exterior, de acordo com as instru¢des dispostas
na Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importagao por meio de LPCO.

Deseja obter outros esclarecimentos sobre as ag¢des de fiscalizacdo de produtos da medicina tradicional
chinesa? Acesse a pagina do seminario virtual sobre o tema. Nela vocé encontrard a gravacdo do evento, bem
como a apresentacao realizada pela Anvisa durante o encontro e a 12 edicdao das Perguntas e Respostas sobre o
tema.

MTC: o que é

Segundo a definicdo da RDC 21/2014, sdo considerados produtos da medicina tradicional chinesa (MTC) as
formulagdes obtidas a partir de matérias-primas de origem vegetal, mineral e cogumelos (fungos macroscépicos, de
acordo com as técnicas da MTC e integrantes da Farmacopeia Chinesa.

Por fim, cabe alertar, que muitos produtos da medicina tradicional chinesa MTC sdo vendidos irregularmente,
em lojas fisicas e na internet, como suplementos alimentares. Portanto, solicitamos atencdo das vigilancias nas
fiscalizacOes desses produtos.

Atenciosamente,
Grupo Técnico da Rede de Alerta e Comunicagao de Riscos de Alimentos — REALI
Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos
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