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Anvisa cancela a 112 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada
O encontro estava marcado para o dia 24/6

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informa o cancelamento da 112 Reunidao
Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada, que estava marcada para o dia 24 de junho.

Anvisa lanca Manual de Instrucoes do VigiMed para profissionais dos
servicos de saude

Documento apresenta orientacoes detalhadas para a notificacao de eventos adversos
relacionados a medicamentos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou o Manual de Instrucdes para
Notificacdo no Sistema VigiMed para servicos de saude. O documento reune orientacdes detalhadas
para a notificacao de eventos adversos relacionados a medicamentos, com o objetivo de qualificar
e padronizar as notificacoes.

O langamento do manual integra as acdes comemorativas pelos 25 anos da Geréncia de
Farmacovigilancia (GFARM) como Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM), bem
como pela consolidacao do Brasil como membro pleno do Programa Internacional de Monitorizacao
de Medicamentos (PIMM), da Organizacao Mundial da Saude (OMS). Esses marcos reforcam o
avanco e a estruturacdo da farmacovigilancia no pais.

Fortalecimento da cultura de notificacao

A publicagcdo do manual do Vigimed para servigcos de Saude faz parte das estratégias da Anvisa
para:

e Estimular a notificacdo de eventos adversos por profissionais dos servicos de salde;

e Padronizar o preenchimento das notificacbes no VigiMed, promovendo maior qualidade e
rastreabilidade dos dados;

e Apoiar profissionais e instituicoes no cumprimento das responsabilidades em
farmacovigilancia.

Acesso ao documento

O Manual do VigiMed para Servicos de Saude esta disponivel na pagina de Farmacovigilancia do
portal da Anvisa.

O que é o VigiMed?

O VigiMed - conhecido internacionalmente como VigiFlow® - é o sistema disponibilizado pela
Anvisa desde 2018 para o registro de eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas,
por cidadaos, profissionais de salde e Detentores de Registro de Medicamentos (DRM).

O sistema subsidia a identificacdo e a avaliacdao de novos sinais de seguranca associados a
medicamentos e vacinas, contribuindo para a tomada de decisées em vigilancia sanitaria.

Anvisa recebe trés Selos Ouro de Boas Praticas Regulatorias do MDIC

A iniciativa reconhece processos que adotam elevados padroes de qualidade,
transparéncia e participacao social
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/arquivos/manual-de-instrucoes-de-notificacao-no-sistema-vigimed-para-servicos-de-saude-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/arquivos/manual-de-instrucoes-de-notificacao-no-sistema-vigimed-para-servicos-de-saude-1.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2001/prt0696_07_05_2001.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-servicos-de-saude-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-servicos-de-saude-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
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Pedro Ivo Sebba Ramalho, secretario de Competitividade e Politica Regulatéria do MDIC,
fez a entrega das premiacdes ao adjunto do diretor-presidente da Anvisa, Diogo Soares
Foto: Anvisa - Foto: Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) recebeu, nesta terca-feira (9/6), trés Selos Ouro
na edicao 2025 do Selo de Boas Praticas Regulatérias, iniciativa do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos (MDIC). A premiacdo é voltada ao reconhecimento de processos
regulatérios que adotam elevados padrdes de qualidade, transparéncia e participacado social.

Os trés normativos premiados foram os seguintes:
| - Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 855/2024, que “Proibe a fabricacdo, a importacdo, a

comercializacao, a distril:gui(;éo, 0 armazenamento, o transporte e a propaganda de dispositivos
eletrénicos para fumar” (Area responsavel: GGTAB/DIRE3);

Il - Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 894/2024, que “Dispbe sobre as Boas Praticas de
Cosmetovigilancia para as empresas titulares da regularizagao de produtos cosmeéticos junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)” (Area responsavel: GGMON/DIRE5); e

Il - Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 957/2024, que “Dispbe sobre os critérios para
indicacdo de um medicamento como de referéncia, os procedimentos para inclusao e exclusao de
medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia” (Area responsavel: GGMED/DIRE?2).

O Selo de Boas Praticas Regulatérias tem como objetivo incentivar o aprimoramento da acdo
normativa e promover a qualidade regulatéria nos diferentes niveis de governo. Para a concessao
da premiacado, o MDIC avalia o processo de elaboracdo dos atos normativos com base em critérios
relacionados a previsibilidade e transparéncia, qualidade regulatéria, participacdo social e
coeréncia regulatdria.

Na edicao de 2025, foram avaliados 26 atos normativos de érgados reguladores federais, estaduais,
municipais e intermunicipais. A analise considerou 13 quesitos objetivos, incluindo a realizagao e
divulgacao da Andlise de Impacto Regulatério (AIR), a avaliacdo de alternativas regulatérias, a
realizacdo de consultas publicas, a divulgacdo dos resultados da participacao social e a utilizacdo
de referéncias internacionais.

Os atos sao classificados em trés categorias - Ouro, Prata e Bronze - conforme a pontuacao obtida,
sendo o Selo Ouro destinado as iniciativas que alcancam os mais altos niveis de aderéncia as boas
praticas regulatdrias.

Outros normativos da Anvisa foram contemplados com o Selo Ouro nas edicdes de 2023 e 2024. O
resultado reforca o compromisso da Agéncia com a melhoria continua da qualidade regulatéria, a
transparéncia dos processos decisérios e a adocdo de instrumentos modernos de governanca
regulatéria. Essas iniciativas contribuem para um ambiente regulatério mais previsivel, eficiente e
orientado por evidéncias.

Conselho Nacional de Combate a Pirataria (CNCP) abre edital para
escolha de membros da sociedade civil

Inscricoes podem ser feitas até o dia 10 de junho

OConselho Nacional de Combate a Pirataria e Delitos de Propriedade Intelectual (CNCP), vinculado a
Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon) do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP),
publicou o Edital n® 1/2026 de chamamento publico para escolha de integrantes da sociedade civil
que irdo compor o colegiado no biénio 2026-2028.

Ao todo, serdao selecionados cinco membros titulares e respectivos suplentes, indicados por
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000855&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000894&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000957&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://acrobat.adobe.com/id/urn:aaid:sc:US:6a90966d-85d6-4608-b561-e95c5dfc48a3
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associacdes, entidades e organizacbes civis com atuacao relacionada a protecdo da propriedade
intelectual e ao combate a pirataria, ao contrabando e a concorréncia desleal. Os escolhidos terdao
mandato de dois anos no CNCP.

O Conselho é uma entidade governamental composta por 6rgaos do poder publico e entidades da
sociedade civil representadas por setores prejudicados com a pirataria no pais. A Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) é um dos integrantes permanentes do referido conselho devido sua
atuacao relacionada a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e tem atuado ativamente em acdes
conjuntas de parceria com outros érgaos governamentais no combate a produtos falsificados.

Edital
A selecdo sequird as regras previstas na Portaria n? 232/2020/MJSP e no edital de chamamento. O

documento estabelece critérios de habilitacdo, requisitos de participacdao, documentacdo
obrigatdria e orientacbes para inscricdo das instituicdes interessadas.

As instituicbes também deverao apresentar propostas de acdes e iniciativas a serem desenvolvidas
no ambito do CNCP.

As inscricdes serao feitas por meio de formulario eletrénico, conforme orientacdes disponiveis no
edital. O prazo termina no dia 10 de junho, e a divulgacao preliminar dos habilitados ocorrerd no
dia 12.

Anvisa abre consultas dirigidas para avaliar implementacao da bula
digital no pais

Iniciativas buscam identificar barreiras de adesao na industria farmacéutica e avaliar
desafios logisticos e industriais do uso de QR Code nas embalagens

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) iniciou uma importante etapa para o futuro da
regulamentacao de medicamentos no Brasil. Foram publicadas as Consultas Dirigidas 4/2026 e
5/2026, com o objetivo de coletar informacdes e subsidios fundamentais para a Avaliacdo de
Resultado Regulatério (ARR) da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 885/2024, que instituiu o
projeto piloto da bula digital no pails.

A iniciativa integra o conjunto de acdes conduzidas pela Coordenacao de Bula, Rotulagem, Nome
Comercial e Registro Simplificado (CBRES), com apoio estratégico da Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED).

Com a consolidacao dessas informacdes, a Anvisa espera obter um panorama realista e
transparente sobre a transicdao para os formatos digitais. A ideia é equilibrar a modernizacao
tecnolégica com a seguranca juridica e operacional da indUstria, sem descuidar da acessibilidade a
informacdo de saude pela populacao brasileira. Saiba mais sobre as consultas e veja como
participar.

Consulta Dirigida 4/2026

A primeira delas investiga as barreiras de adesao do setor a partir do mapeamento do cenario
industrial e busca compreender os motivos que afastaram determinadas companhias do projeto. A
pesquisa procura identificar com precisdo as causas primarias - sejam elas de natureza técnica,
financeira, logistica ou estritamente regulatéria - que impediram as empresas farmacéuticas de
aderirem ao Projeto Piloto do Repositério de Informacdes Eletronicas de Produtos (RIEP) e da Bula
Digital.

O formulario para que as empresas enviem suas justificativas e diagndsticos ja estd ativo e
permanecerd disponivel para preenchimento até o dia 30 de junho.
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https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/portarias/portaria-no-232-de-2-de-junho-de-2020
https://forms.gle/oJcYvyvxjp4ZKhBw7
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/575934?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/439158?newtest=Y&lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/575934?lang=pt-BR
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Consulta Dirigida 5/2026

J& a Consulta Dirigida 5/2026 foca na viabilidade operacional das empresas que participam ou estao
adaptando suas linhas de producao para cumprir as determinacdes. O questionario pretende obter
dados detalhados sobre a compatibilidade fisico-industrial para a impressao e insercdao do QR Code
nas embalagens dos medicamentos.

Além dos aspectos tecnolégicos da linha de producdo, a Anvisa quer entender as estratégias
logisticas planejadas ou adotadas pelo setor para assegurar o fornecimento obrigatério da bula
fisica sob demanda, garantia prevista para os consumidores que ndo tém acesso ou preferem nao
utilizar os meios digitais. O prazo para a contribuicdo nesta consulta estende-se até o dia 31 de
julho.

Anvisa proibe inalador e dleos essenciais
Produtos foram registrados indevidamente como cosméticos
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou o recolhimento do éleo inalador
Rinite Alérgica - Essendris e 6leos essenciais Foco e Concentracdao - By Livremente Brasil,
fabricados por Belle IndUstria e Comércio de Cosméticos Ltda. (CNPJ: 25.134.577/0001-17).
A medida, publicada na segunda-feira (8/6), proibe a comercializacao, distribuicdo, fabricacao,
divulgacao e utilizacao dos produtos. Eles foram registrados de forma indevida como cosméticos e

apresentam propriedades terapéuticas na rotulagem.

Leia Resolucdo 2.266/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU)

Acompanhe a 102 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da
Anvisa

Encontro sera transmitido ao vivo a partir das 9h30 desta quarta-feira (10/6)

415


https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/439158?newtest=Y&lang=pt-BR
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.266-de-2-de-junho-de-2026-710502895
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Nesta quarta-feira (10/6), os diretores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) se
relinem, a partir das 9h30, para a 102 Reunido Ordinaria Publica de 2026.

Acompanhe a transmissao no canal da Anvisa no YouTube.

Veja a pauta completa da reunidao. As minutas das propostas em fase de deliberacao também ja
podem ser consultadas.

102 Reuniao Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2026

Data: 10/6

Horério: 9h30

Local: a reunido serd realizada na sala de reunides da Dicol, na sede da Anvisa, em Brasilia (DF)

{youtube}https://www.youtube-
nocookie.com/embed/34kGzWfgxlU?si=foYzDuKsZeaw9InQ{/youtube}

Fonte: Anvisa, em 09.06.2026.

5/5


https://www.youtube.com/watch?v=34kGzWfgxIU
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2026/pauta-da-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-10-de-junho-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/temas-com-deliberacao-final-em-dicol
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/temas-com-deliberacao-final-em-dicol
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

