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Cancelada reuniao da Dicol do dia 18 de junho
Veja o calendario de reunidoes da Diretoria Colegiada.

A Anvisa informa o cancelamento da 92 Reunido Ordinaria Pdblica da Diretoria Colegiada (Dicol),
que estava agendada para o dia 18 de junho.

Acompanhe o calendério atualizado de reuniées na pagina da Agéncia.

Webinar apresenta novas funcionalidades do Sistema Nacional de Controle de
Receituarios

Encontro sera no dia 9 de junho, as 15h. Participe!

A Anvisa ira realizar, na préxima segunda-feira (9/6), um webinar com o tema “Atualizacfes e
perspectivas sobre o Sistema Nacional de Controle de Receituarios - SNCR".

O SNCR centraliza a numeracao de receitas para medicamentos sujeitos a controle especial. O
sistema foi estabelecido pela RDC 873/2024 e entrou em vigor no dia 18 de julho de 2024.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horério agendados. N&o é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 9/6, as 15h - Webinar - Atualizacdes e perspectivas sobre o Sistema Nacional de Controle de
Receitudrios - SNCR

Webinar

E um seminério virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia da Anvisa,
levando conteldo e conhecimento atualizados ao publico. A transmissado é via web e a interacao
com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Publicado novo Regimento Interno da CMED

Modernizacao do Regimento Interno da Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos foi aprovada em reuniao do Conselho de Ministros.

Foi publicada, nesta quinta-feira (5/6), a Resolucéo 02 de 2025, da Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (CMED), que aprova o novo Regimento Interno da Camara e altera
pontualmente a Resolucao CMED 2, de 5 de marco de 2004.

A modernizacao do Regimento Interno da CMED foi deliberada em reuniao do Conselho de
Ministros, ocorrida no Ultimo dia 15 de maio.

O Regimento Interno é um importante instrumento que regulamenta a estrutura organizacional
interna e o funcionamento do érgao, visando o cumprimento de sua funcao publica regularmente
instituida. Ele detalha a missao institucional, as respectivas competéncias (comuns e privativas)
dos 6rgaos existentes, bem como os seus relacionamentos internos e externos.

No caso da CMED, o Regimento Interno vigente estd disciplinado pela Resolucdo CMED 3, de 29 de
julho de 2003. Apds 21 anos de sua edicdo, a nova minuta divulgada hoje visa:

- atualizar as competéncias e atribuicdes dos 6rgdos que compdem a CMED;

- disciplinar a representatividade dos érgaos, a organizacao e o funcionamento das reunides;
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/calendario/2025
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-cm-cmed-n-2-de-3-de-junho-de-2025-634388694
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- trazer mais previsibilidade acerca dos ritos e procedimentos da CMED;

- imprimir modernidade, agilidade e melhoria de governancga aos processos administrativos de sua
competéncia;

- otimizar os trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva (SCMED), em sinergia com o Comité
Técnico-Executivo (CTE) e o Conselho de Ministros (CM); e

- garantir a seguranca juridica nas tratativas dos temas sob competéncia da CMED.
Entenda o que muda com o novo Regimento
As principais alteracoes trazidas pela Resolucao CMED 2/2025 sao:

- Alteracao da Resolucao CMED 2/2004 para a exclusdao do Conselho de Ministros como instancia
julgadora em casos omissos.

- Indicacao de até quatro suplentes para os representantes do Comité Técnico Executivo (CTE).

- Deliberacao do CTE por maioria simples no julgamento de processos administrativos
sancionadores.

- Previsao de reuniao ordinaria anual do Conselho de Ministros.

- Redefinicdo de prazos processuais.

- Possibilidade de deliberacao por meio de Circuito Deliberativo Virtual.
- Regramento para situacdes de impedimento.

- Regramento para edicao de enunciados pelo CTE.

- Regramento para situacdes de sigilo e acesso restrito.

- Regramento sobre a comunicacao dos atos processuais da CMED e a prética de atos processuais
pelo administrado.

- Medidas de transparéncia: divulgacao de relatério anual das atividades da CMED, publicidade de
decisOes, acompanhamento dos processos pelas partes.

A nova Resolucao entrara em vigor 30 dias apds a data de sua publicacao, exceto para as
disposicdes relacionadas a “Comunicacao e pratica dos atos”, cujos dispositivos terdo vigéncia 60
dias ap6s a data de publicacao da Resolucao.

Mais informacodes sobre o processo de modernizacao do Regimento Interno da CMED estao
disponiveis no link.

Confira os destaques da 82 Reuniao Publica da Dicol de 2025
Encontro ocorreu nesta quarta-feira (4/6).

Os diretores da Anvisa participaram, nesta quarta-feira (4/6), da 82 Reunido Publica da Diretoria
Colegiada (Dicol) de 2025, conduzida pelo diretor-presidente substituto, R6mison Mota. Na ocasido,
ele anunciou a publicacdo, na ultima sexta-feira (30/5), da Medida Proviséria 1.301/2025, que cria
129 cargos de especialista em regulacdo e vigilancia sanitdria para compor o quadro de servidores
da Agéncia. Com isso, a Anvisa inicia o processo de contratacdo de banca para a realizacao de
curso de formacao, com o objetivo de aproveitar o cadastro reserva do concurso realizado
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anteriormente.
Recomposicao do quadro e ampliacao da capacidade operacional

Além dessas vagas, a Anvisa também participara do Concurso Publico Nacional Unificado (CPNU)
deste ano, com a oferta de 14 vagas para técnicos em regulacdo. Paralelamente, diversas outras
iniciativas estdao em andamento, em parceria com o Ministério da Gestao, o Ministério da Saude e a
Casa Civil, voltadas a recomposicdao do quadro de servidores da Agéncia, bem como ao
fortalecimento da sua estrutura e a ampliacdo da sua capacidade operacional.

A diretora Danitza Buvinich lembrou aos presentes que esta foi sua Ultima participacao na Dicol em
2025, em razao do encerramento do seu periodo de substituicdo de 180 dias da diretora Meiruze
Freitas. Apesar de expressar seu orgulho por ter integrado a diretoria da Anvisa pela segunda vez,
Danitza destacou a urgéncia na recomposicao do colegiado, com a nomeacao dos diretores
titulares, que ainda precisam ser sabatinados pelo Senado Federal.

Formulas infantis em debate

Entre as deliberacdes do dia, estiveram as propostas de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) e
de Instrucao Normativa (IN) para dispor sobre os requisitos sanitarios para férmulas infantis,
féormulas de nutrientes para recém-nascidos de alto risco, alimentos de transicao e alimentos a
base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia, férmulas para nutricdo enteral e
féormulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo; e de IN para alterar a IN 281/2024, que
estabelece a forma de regularizacao das diferentes categorias de alimentos e embalagens.

Em manifestacao oral, a representante da Associacdo Brasileira da Indudstria de Alimentos para Fins
Especiais e Congéneres (Abiad), Gislene Cardozo, destacou o alto impacto da medida para o setor.
Contudo, Rédmison Mota informou que foram seguidas as etapas das boas praticas regulatérias,
aprimoradas pela unidade organizacional responsavel pelo processo com base no didlogo setorial.

A diretora Danitza Buvinich parabenizou o trabalho complexo de consolidacdo de 15 normas. Jd o
diretor Daniel Pereira destacou a importancia de intervencdes regulatérias robustas voltadas a
protecdo da salde de lactentes e outros grupos, classificando a medida como um importante
avanco na manutencdo da seguranca dos produtos dessa categoria - especialmente no que diz
respeito a restricdo de aclcar, em consonancia com as diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), por exemplo.

Sendo assim, foram aprovadas por unanimidade a RDC, a IN e a IN que altera a IN 281/2024, além
de ter sido determinado que o tema faca parte da Agenda Regulatéria da Agéncia, como item de
atualizacao periddica.

Outras deliberacoes

Na pauta do dia, esteve também a proposta de IN para alterar a IN 211/2023, que estabelece as
funcdes tecnoldgicas, os limites méximos e as condigdes de uso dos aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos. Em manifestacao oral, Gislene
Cardozo ressaltou que, devido a alta complexidade técnica da questdo, é necessaria uma anélise
criteriosa de milhares de ingredientes, e defendeu a necessidade de um prazo maior para que o
setor possa oferecer uma resposta qualificada e alinhada, solicitando a prorrogacao por mais 90
dias das Consultas Publicas (CP) 1.324 e 1.325 de 2025.

Saiba mais
Veja aqui a pauta completa da 82 Reunido Publica da Dicol de 2025.

O encontro ocorreu na sala de reunides da Dicol, no Edificio Sede da Anvisa, com transmissao ao
vivo pelo canal da Agéncia no YouTube. Para assistir a reunido, acesse o link.
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Fonte: Anvisa, em 05.06.2025.
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