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CMED promove didlogo sobre revisao das regras de precificacao de medicamentos
Encontro sera presencial, no dia 4 de julho. Qualquer interessado pode participar.

O Comité Técnico Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CTE/CMED)
convida os interessados para participar do didlogo setorial sobre a Consulta Publica CMED 01/2025.

A consulta aborda a proposta de norma sobre os critérios para definicdo de precos de produtos
novos e novas apresentacdes de medicamentos (art. 72 da Lei 10.742/2003), e sobre
0 procedimento para a apresentacao de Documento Informativo de Preco (DIP) .

O encontro, além de apresentar e discutir as disposicdes da consulta publica, € uma oportunidade
para os interessados esclarecerem dividas e apresentarem sugestoes.

Como participar
O evento é aberto ao publico, sendo necesséaria a realizacdo de inscricao prévia. O nimero de
participantes é limitado a 240, capacidade do auditério da Anvisa. Os interessados deverao chegar

ao local do encontro com antecedéncia, para evitar atrasos e filas no credenciamento.

Destaca-se que ndo havera transmissdo on-line, mas a reunido sera gravada para posterior
divulgacao.

Dialogo sobre a modernizacao das regras de precificacao de medicamentos
Data: 4 de julho de 2025.
Horario: 9h as 13h.

Local: Auditério da Anvisa (Setor de IndUstria e Abastecimento - SIA - Trecho 5 - Area Especial 57 -
Bloco E, Brasilia - DF).

Link para inscricao: https://forms.office.com/r/RRtigW9wb¥Y

Forca-tarefa otimiza anadlise de peticées pds-registro de produtos biolégicos
Iniciativa ja apresenta resultados: mais de 80 peticoes foram analisadas em maio.

A Anvisa iniciou, no més de maio, uma nova fase do Projeto de Analise Otimizada On-line, voltado a
avaliacao de peticdes de pds-registro de produtos bioldgicos pela Geréncia de Avaliacdo de
Produtos Bioldgicos (GPBIO).

A iniciativa tem como objetivo acelerar a andlise desses processos e reduzir a fila regulatéria de
alteracdes pds-registro, atualmente estimada em cerca de 24 meses.

Mesmo estando no inicio, a estratégia j&d apresenta resultados concretos. Até o momento, foram 56
peticdes concluidas, valor 27% superior a média mensal de publicacdes obtida desde o inicio do
ano. As publicagbes mais recentes constam da Resolucao-RE 2.021, de 29 de maio de 2025,
publicada nesta segunda-feira (2/6). A meta é manter o ritmo acelerado ao longo dos préximos
meses.

Foco na eficiéncia com interacoes on-line

Nesta etapa, foi constituida uma forca-tarefa dedicada as peticdes protocoladas até 28 de fevereiro
de 2025 que ainda aguardam analise na fila ordindria. A atuacdo é baseada em uma dinamica de
trabalho &gil, com reunides virtuais entre a equipe técnica da Anvisa e os representantes das
empresas.

1/3


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/Regulacao/consulta-publica-da-resolucao-cmed-no-2-2004
https://forms.office.com/r/RRtiqW9wbY
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.021-de-29-de-maio-de-2025-633361790
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A colaboracao do setor regulado é essencial para o éxito da iniciativa. A Agéncia solicita que as

equipes técnicas das empresas estejam disponiveis para responder com agilidade as solicitacdes
da forca-tarefa.

“A reducao de filas é uma prioridade para a Anvisa. Este projeto mostra que é possivel entregar
resultados rapidos com planejamento, foco e didlogo com o setor regulado. E ndo estamos falando
de uma acgdo isolada: héa outras iniciativas em curso, com o mesmo objetivo de dar maior
previsibilidade e celeridade as analises técnicas”, afirma o diretor Daniel Pereira.

Anvisa determina recolhimento de café fake

Produtos de trés marcas diferentes apresentam irregularidades e ndao devem ser
consumidos.

A Anvisa determinou o recolhimento de trés marcas de P para o Preparo de Bebida Sabor Café.
Isso significa que estd proibido comercializar, distribuir, fabricar ou fazer propaganda e uso dos
produtos.

A proibicao atinge as seguintes marcas e empresas:

e P4 para o Preparo de Bebida Sabor Café - Master Blends Industria de Alimentos Ltda.
e P4 para o Preparo de Bebida Sabor Café Tradicional Marca Melissa - D M Alimentos Ltda.

e P4 para o Preparo de Bebida Sabor Café Preto Marca Pingo Preto - Jureré Caffe Comércio de
Alimentos Ltda.

A medida foi adotada apds inspecao realizada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (Mapa), que verificou as condi¢cdes de producao. Nos trés casos, os motivos da
proibicao sao os mesmos. Confira as irregularidades:

e Uso de matéria-prima imprépria para o consumo humano, contaminada com ocratoxina A,
uma micotoxina produzida por fungos.

e Presenca de matérias estranhas e com impurezas, denominadas incorretamente no rétulo
como polpa de café e café torrado e moido, que na verdade eram cascas e residuos de café.

e Contaminacao no produto acabado, indicando falhas nas boas préticas de fabricacdo, no
processo de selecao de matérias-primas, e na producao e controle de qualidade do produto
final.

* Os rétulos dos produtos também continham imagens e informagdes que podem causar erro

e confusao em relacao a natureza do produto, podendo levar o consumidor a entender que
o produto se trata de café.

Esses produtos devem ser recolhidos pelas empresas e nao devem ser consumidos.

Anvisa determina apreensao de repelente clandestino

Produto tem o0 mesmo nome de uma marca conhecida e regularizada no mercado, mas
em embalagem diferente e sem informacoes sobre sua origem.
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Repelex citronela sem registro na Anvisa

A Anvisa determinou, nesta segunda-feira (2/6), a apreensao do produto clandestino Repelex Spray

Citronela, que esta circulando em embalagem sem informacdes do fabricante e de origem
desconhecida.

O produto traz o mesmo nome de uma marca conhecida e regularizada no mercado, mas em

embalagem diferente e sem informacdes sobre sua origem. Assim, ndo ha qualquer garantia sobre
0 seu conteldo e seguranca de uso.

Repelentes para uso na pele devem ser registrados na Anvisa, j& que esses produtos trazem um

grau de risco maior para o consumidor. O uso de produtos de origem desconhecida e irregulares
pode colocar a salde do consumidor em risco.

Fonte: Anvisa, em 02.06.2025.
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