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Disponiveis materiais preparatdrios para o dialogo setorial sobre revisdao da rotulagem
geral de alimentos

Encontro sera realizado no dia 4 de setembro, as 9h30.
Em cumprimento ao seu compromisso de transparéncia e fortalecimento da participacado social, a
Anvisa disponibilizou os documentos preparatérios para o didlogo setorial virtual sobre a revisdo do
regulamento de rotulagem geral de alimentos. O encontro serd realizado na préxima quinta-feira
(4/9), das 9h30 as 12h, pelo Microsoft Teams.

Veja abaixo os documentos:

1) Planilha com a proposta comentada de consulta publica, contendo:

- comparacao dos dispositivos da RDC 727/2022 com os do Projeto de Resolucao Mercosul sobre
rotulagem geral,;

- proposta de revisao da RDC 727/2022; e
- esclarecimentos adicionais relativos as alteracdes propostas.

2) Minuta da consulta publica, contendo a redacdo completa da proposta normativa que serd
submetida a deliberacdo da Diretoria Colegiada.

Esses documentos visam subsidiar o debate com base em andlise técnico-normativa,
especialmente Util para agentes do setor regulado, sociedade civil e demais interessados.

Objetivo do encontro

O didlogo setorial terd como foco a apresentacao das principais alteracdes acordadas no ambito do
Mercosul para a rotulagem geral de alimentos embalados, além de esclarecer eventuais dlvidas
que possam qualificar a participacao na fase de consulta publica.

Como participar

O evento é aberto a todos os setores da sociedade e nao requer inscricao prévia.

Para participar, acesse o link Didlogo setorial virtual sobre revisdo do regulamento de rotulagem
geral de alimentos.

CMED divulga Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico

Documento apresenta os dados de 2024 e ajuda a compreender o desempenho e a
dinamica do setor farmacéutico nacional.

A Secretaria Executiva da Camara de Regulacdao do Mercado de Medicamentos (SCMED) divulgou
a 82 edicado do Anudrio Estatistico do Mercado Farmacéutico.

A publicagao reafirma o compromisso da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
(CMED) com a transparéncia e consolida as informagdes oficiais do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (Sammed), oferecendo uma visao abrangente do setor em 2024. O
documento nao interpreta causas ou politicas, mas disponibiliza uma base sélida para analises
independentes de pesquisadores, gestores e reguladores.

Assim como na edicdo anterior, o Anudario 2024 conta com o Anexo Estatistico, em formato .XLS,
que detalha os principais indicadores do mercado. O material foi desenvolvido para facilitar a
andlise aprofundada das informacdes, ampliando a capacidade de compreensdo sobre o
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/PlanilhadapropostacomentadadeCPsobrerotulagemgeral21_08_25.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/MinutadeCPdarevisodoregulamentoderotulagemgeraldealimentos.pdf
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ZDZkODRiODktYmE3NC00NWUyLWIwNjktMmJhMTljNjgwYzM3%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%222835af3c-5ef9-4222-9fcf-dfd5625b0efe%22%7d
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ZDZkODRiODktYmE3NC00NWUyLWIwNjktMmJhMTljNjgwYzM3%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%222835af3c-5ef9-4222-9fcf-dfd5625b0efe%22%7d
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/cmed/anuario-estatistico-do-mercado-farmaceutico-2024.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/cmed/anexo-1-anuario-estatistico-do-mercado-farmaceutico-2024.xlsx/view
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desempenho e a dinamica do setor.

O levantamento considerou dados consolidados do ano de 2024, extraidos dos relatérios de
comercializacdo encaminhados pelas empresas. Além das substancias e classes terapéuticas mais
comercializadas, contém estatisticas sobre faturamento, quantidade de unidades vendidas,
caracteristicas dos medicamentos, porte das empresas e canais de distribuicao.

Dados gerais

De acordo com o Anuario, o mercado farmacéutico brasileiro alcancou um faturamento de
aproximadamente R$ 160,7 bilhdes em 2024, representando um crescimento nominal de 12,9% em
relacao a 2023. Foram comercializadas 6,07 bilhdes de embalagens, um aumento de 5,2% em
relacdao ao ano anterior, abrangendo um total de 14.586 tipos de apresentacdes.

O setor contou com a participacdo de 232 empresas, responsaveis por 7.289 nomes comerciais de
produtos, distribuidos em 514 classes terapéuticas diferentes. Além disso, foram

comercializados 1.944 diferentes principios ativos, refletindo a diversidade e a complexidade do
mercado brasileiro.

Confira abaixo um resumo do panorama geral do mercado farmacéutico em 2024.

Anvisa fortalece cooperacao regulatéria com a Cofepris

Agéncias do Brasil e do México assinaram um Memorando de Entendimento.

Nos dias 27 e 28 de agosto (quarta e quinta-feira), a Anvisa integrou a missao oficial do vice-
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presidente do Brasil, Geraldo Alckmin, ao México. O diretor-presidente substituto da Agéncia,
Rémison Rodrigues Mota, participou da mesa setorial de salde organizada pela ApexBrasil e
acompanhou reunides da agenda oficial, incluindo encontro com o secretario de Saude do México,
David Kershenobich Stalnikowitz, e com a comissionada da autoridade reguladora mexicana
Cofepris (Comissao Federal para Protecao contra Riscos Sanitdrios), Armida ZUniga Estrada.

Um dos resultados da missao foi a assinatura de um novo Memorando de Entendimento entre a
Anvisa e a Cofepris, que amplia a cooperacao em temas estratégicos como confianca regulatéria
(reliance) e troca de informacdes.

Nos ultimos anos, as duas autoridades reguladoras tém avancado em iniciativas de confianca
regulatéria. Como resultado dessas iniciativas, a Cofepris reconheceu a Anvisa como Autoridade
Reguladora de Referéncia para: registro sanitario expedito de dispositivos médicos; e
reconhecimento dos Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de farmacos,
medicamentos e dispositivos médicos emitidos pela Anvisa.

Por sua vez, a Anvisa reconheceu a Cofepris como Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
para a Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de medicamentos.

Essas medidas reduzem custos, facilitam o comércio bilateral e ampliam o acesso da populagao a
tecnologias modernas e inovadoras.

A assinatura do novo Memorando de Entendimento reforca ainda a cooperacéo e é mais um passo
importante da Anvisa para fortalecer a integracdo regional e a confianca regulatéria internacional.

Confira a integra do Memorando de Entendimento aqui.

Anvisa e MGI reafirmam compromisso com a transformacao digital

Orgaos assinaram parceria para o quarto ciclo do Plano de Transformacéao Digital da
Agéncia.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/relacoes-internacionais/cooperacao/agencia-nacional-de-vigilancia-sanitaria-compactado.pdf
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MGI promove encontro de érgados federais que assinaram Planos de Transformacdo Digital.

A Anvisa e a Secretaria de Governo Digital (SGD) do Ministério da Gestao e Inovacdo em Servicos
Pdblicos (MGI) assinaram, na tarde da ultima terca-feira (26/8), o quarto ciclo do Plano de
Transformacao Digital (PTD) da Agéncia, referente ao biénio 2025-2026. O gerente-geral de
Tecnologia da Informacao, Jorge Carvalho, representou a Anvisa no evento.

O objetivo do plano é oferecer servicos publicos de melhor qualidade, mais simples, acessiveis, a
qualquer hora e lugar, e a um custo menor para o cidadao.

A Anvisa é o 6rgdo brasileiro com o maior nimero de servicos transformados digitalmente (382)
disponiveis no Portal Gov.br, conforme o quadro abaixo:

Quantidade de servicos publicados no gov.brFonte: Painel de monitoramento de servicos federais —
Governo Digital

A implantacado do Solicita (plataforma eletronica de submissado de peticionamentos a Anvisa) é
responsdavel pela transformacdo de 84% dos servicos e esta integrada ao PagTesouro, ao APl de
avaliacao do usuario (ferramenta para avaliar a qualidade de servicos) e ao login Unico.

Uma das parcerias entre a Agéncia e a SGD é o projeto especial e-Notivisa — um sistema lancado
em marco de 2023, que permite a notificacdo, pelo cidadao, de queixas técnicas e eventos
adversos. O projeto foi desenvolvido por meio de iniciativa Startup Gov.br, e, atualmente, continua
em evolucdo com uma equipe especifica da Anvisa, pelo modelo agil.

Os 6rgaos também sdo parceiros no Projeto Titan (Transformacao da Infraestrutura de Tecnologia
da Anvisa), que sera concluido em novembro deste ano.

PTD 2025-2026

O Plano de Transformacao Digital da Anvisa para 2025/2026 é organizado em cinco eixos, que
seguem a estrutura e as diretrizes da Estratégia de Governo Digital (EGD), instituida por meio

do Decreto 10.332/2020. A EGD esta organizada em principios, objetivos e iniciativas que norteiam
a transformacao do governo, por meio de tecnologias digitais. Os eixos se referem aos seguintes
aspectos:

- Eixo 1 - Servicos Digitais e Melhoria da Qualidade.
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- Eixo 2 - Unificacdo de Canais Digitais.
- Eixo 3 - Gestao e Governanca de Dados.

- Eixo 4 - Seguranca e Privacidade.

- Projetos especiais.

Neste ciclo, estao previstas 106 acbes detalhadas no Anexo de Entregas do PTD 2025-2026, sendo
que 84 dessas acoes integram o eixo de servicos digitais prestados no sistema Solicita, incluindo:

- Melhorias nos formuldrios de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE).

- Inclusdo de formuldarios especificos no Solicita para areas como GGMED, Copec, GGBIO, GGCOS,
GGTAB, GGFIS, Coafe, GGTOX, GGPAF e GGTPS. Com isso, busca-se a substituicdo completa do
peticionamento antigo pelo Solicita (Diretriz Asp Zero).

- Solucdo para a emissdo de certiddes e certificados com fluxos padronizados para as areas
negociais - que tem como objetivo ampliar a modalidade de autosservico para a emissao eletronica
de certiddes e certificados, até agora contemplando produtos cosméticos, saneantes registrados e
notificados e autorizacao de funcionamento (também serdo incluidos dispositivos médicos,
alimentos e medicamentos).

Outras 22 acées integram os demais eixos de transformacao digital, abrangendo:

- Solucgdes para inativacdo do portal antigo (Alertas e Fale Conosco).

- Integracao do Portal com o Siscomex e a Duimp (fluxo das Licencas de Importacao - LIs).

- Implementacao de API para o Portal de Consultas Externas.

- Conclusao dos quatro projetos apoiados pelo programa Startup Finep.

- Acdes obrigatdérias para atendimento ao Framework de Privacidade e Seguranca da Informacéao
(ciclos PPSI/SGD).

Acesse aqui o PTD 2025-2026

Destaque

Os servicos da Anvisa estao bem avaliados na nota média no ranking das 5 estrelas (12 posicao):
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https://www.gov.br/governodigital/pt-br/privacidade-e-seguranca/ppsi-atual
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/tecnologia-da-informacao/copy_of_PTD20252026.pdf
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Fonte: Ranking de servicos e de 6rgdaos — Governo Digital

Anvisa esclarece duvidas sobre servicos que realizam exames de analises clinicas
O documento de Perguntas & Respostas aborda questées sobre a RDC 978/2025.

A Anvisa divulgou, nesta quarta-feira (27/8), um documento com perguntas e respostas sobre as
novas regras para os servicos que fazem exames de analises clinicas (EACs), como exames de
sangue, urina etc.

A 12 edicdao do documento de Perguntas & Respostas esclarece as principais duvidas sobre a RDC
978/2025, que entrou em vigor no dia 10 de junho. O objetivo é facilitar a aplicacdo correta das
novas regras, tanto pelos érgaos de vigilancia sanitdria quanto pelo setor regulado (como
laboratérios, clinicas, farmacias e consultérios).

O documento deve ser atualizado sempre que surgirem novas ddvidas ou quando as regras forem
ajustadas. Esta primeira versao inclusive jd contém as mudancas feitas pela RDC 986, publicada em
15 de agosto de 2025.

E importante lembrar que o material tem carater orientativo, ou seja, serve como guia, e faz parte
de um conjunto de acOes educativas promovidas pela Anvisa.

Sobre a nova resolucao (RDC 978/2025)

A nova norma foi aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa em 4 de junho deste ano, durante a
82 Reunido Ordinéria Publica. Ela substitui a resolucao anterior (RDC 786/2023) e traz atualizacdes
importantes sobre o funcionamento dos servicos de exames laboratoriais.

A elaboracao do documento de Perguntas & Respostas contou com a participacao de
representantes do setor publico e privado. A ideia foi reunir as dlvidas mais frequentes e
apresentar respostas que ajudem na correta interpretacao e aplicacao da nova regra.

Fonte: Anvisa, em 28.08.2025.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/perguntas-e-respostas/p-r__978_2025_1a-versao-revisada_portal_27ago2025.pdf/view
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