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CONTEXTUALIZACAO

GOV.BR/SAUDE
06 00 minsaude

v’ Regimento Interno é um importante instrumento que regulamenta a estrutura organizacional interna e o
funcionamento do 6rgao, visando o cumprimento de sua funcao publica regularmente instituida, detalhando a

missao institucional, os niveis hierarquicos, as respectivas competéncias (comuns e privativas) dos orgaos
existentes, bem como os seus relacionamentos internos e externos.

v" Resolucdo n? 3, de 29 de julho de 2003 - Aprova o Regimento Interno da CAmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos.

Status: vigente com alteracoes

Alterada por:

Resolucao CMED n? 3, de 15 de junho de 2005
Resolucao CMED n® 3, de 12 de julho de 2008
Resolucao CMED n® 2, de 16 de abril de 2018

v" De acordo com o Decreto n? 4.766/2003, compete a CMED elaborar seu Regimento Interno (artigo 29, inciso

XV), ao passo que, ao Conselho de Ministros, compete privativamente, APROVAR o Regimento Interno (artigo
492, inciso Il).
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESCM_3_2003.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESCM_3_2005.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESCM_3_2008.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESCM_2_2018.pdf

HISTORICO

GOV.BR/SAUDE
0 6 OO minsaude

Agéenoia Nacional de Vigilincia Saniira

04/09/2023:

Elaboracao do Planejamento
Estratégico do CTE/CMED, definindo
projetos prioritarios para atualizacao
do arcabouco normativo da CMED.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes-
CMED/cte/PlanejamentoEstratgicoCMED2024_resumida_v.2.pdf
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - CMED
COMITE TECNICO-EXECUTIVO (CTE/CMED)

LISTA DE TEMAS DO PLANEJAMENTO ESTRATEGICO DO CTE/CMED 2024

TEMAS REGULATORIOS

Nome

Objetivo

Atualizacdo da Resolugdo CMED n2 2, de
5 de marco de 2004

Discussdes técnicas visando a atualizacdo da Resolugdo
CMED n2 2/2004, que dispde os critérios para defini¢do de
pregos de produtos novos e novas apresentagdes de
medicamentos, seguindo as diretrizes de melhoria da
gualidade regulatdria e referéncias internacionais.

Regimento Interno CMED

Discussdes técnicas visando a atualizagdo do Regimento
Interno da CMED, seguindo as diretrizes de melhoria da
gualidade e maior seguranca juridica regulatdria.

Inovagdo Incremental

Discussdes técnicas com wvistas ao desenvolvimento de
metodologia para a precificagdo de medicamentos que
apresentem inovagdo incremental, seguindo as diretrizes de
melhoria da qualidade e maior seguranga juridica
regulatdria.

Atualizacdo dos critérios de aplicacdo
do Coeficiente de Adequacdo do Prego
(CAF)

Discussdes técnicas visando a atualizagdo dos critérios de
aplicagdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos - CAP.

Terapias Avancgadas

Discussdes técnicas com vistas ao desenvolvimento de
metodologia para a precificacdo das terapias avangadas,
buscando equilibrar a acessibilidade e sustentabilidade dos
sistermas de saude.

Medicamentos bioldgicos ndo novos

Discussdes técnicas com wvistas ao desenvolvimento de
metodologia para a precificagdo de medicamentos
bioldgicos ndo novos, seguindo as diretrizes de melhoria da
gualidade e maior seguranca juridica regulatdria.

Atualizacdo da Resolugdo CMED n2 2, de
16 de abril de 2018.

Discussdes técnicas visando a atualizacdo da Resolugdo
CMED n2 2/2018, que disciplina o processo administrativo
sancionatario no ambito da CMED, seguindo as diretrizes de
melhoria da qualidade e maior seguranga juridica
regulatdria.
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ETAPAS VENCIDAS - GT/REGIMENTO INTERNO GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

v’ Instituicdo de Grupo de Trabalho (GT) no d&mbito do CTE/CMED, visando a elaboracdo de novo
Regimento Interno para a CMED.

v Realizacdo de 10 reunides técnicas do GT.
v' Reunido com as assessorias juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED.

» Audiéncia Publica.
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OBIJETIVOS

Atualizar as competéncias e atribuicoes dos
orgaos que compoem a CMED;

Disciplinar a representatividade dos o6rgaos, a
organizacao e o funcionamento das reunioes;

Trazer maior previsibilidade acerca dos ritos e
procedimentos da CMED;

Imprimir modernidade, agilidade e melhoria de
governanca dos 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);

Garantir a seguranca juridica nas tratativas dos
temas sob competéncia da CMED.
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REGIMENTO INTERNO

Projetos Regulatorios
Regimento Interno CMED

GOV.BR/SAUDE
Audiéncia | Analise Deliberacao 90006 mirsaude
Publica jurldlca do CM

Concluida 22 quinzena
andamento andamento de dez/24

Principais alteracoes em discussao:

- Alteracdo da Resolucdo CMED 2/2004 para exclusdao do Conselho de Ministros como instancia julgadora em casos
OMISSOS;

- Indicacao de até 4 suplentes para os representantes do CTE;

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

- Previsao de reuniao ordinaria anual do Conselho de Ministros;

- Redefinicao de prazos processuais;

- Possibilidade de deliberacao por meio de Circuito Deliberativo Virtual,

- Regramento para situacdes de impedimento;

- Previsao de julgamento em bloco;

- Regramento para edicao de enunciados pelo CTE;

- Regramento para situacoes de sigilo e acesso restrito;

- Regramento sobre a comunicacao dos atos processuais da CMED e a pratica de atos processuais pelo administrado;

- Medidas de transparéncia: divulgacao de relatério anual das atividades da CMED, publicidade de decisoes,

acompanhamento dos processos pelas Partes. ?‘-‘ii’i"l‘ susmmm TR0 'niul
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DESTAQUES

GOV.BR/SAUDE

Alteracoes a Resolucdo CMED n2 2/2004; 0600 minsaude
Supléncia, competéncias e quorum;

3. Formato e periodicidade das reunides de colegiado;

4. Edicao de enunciados;

5. Medidas de transparéncia ativa;

6. Prazos formais;

7. Situacdes de impedimento;

8. Acessibilidade de documentos e informacoes;

9. Comunicacao e pratica dos atos;

10. Vigéncia.
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - | GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

Alteracao:

Alteracdo pontual da Resolucao CMED n? 2/2004 para criacao do
instituto do reexame necessario em casos oMissos.

Objetivo:

Garantir que o Conselho de Ministros nao atue no julgamento de
recursos de casos especificos, permitindo maior celeridade e

resguardando sua atuacao para a deliberacao de matérias regulatorias

de ampla repercussao.

EEEEEEEEEEEEEE

UNIAC E RECONSTRUCAO



Moderniza¢cao do Regimento Interno CMED - Il GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

Alteracao:

O Conselho de Ministros passa a unicamente estabelecer os critérios
para ajustes/ revisao de precos de medicamentos.

Objetivo:

O Conselho se dedica a estabelecer os critérios, como parte da

estratégia de alto nivel, deixando ao Comité Técnico-Executivo sua

aplicacao.
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - Ili

Alteracao:

As Resolucdoes do Conselho de Ministros passam a ser assinadas apenas
pelo Ministro da Saude, sendo que os demais ministros anuirao por
meio da assinatura da ata de reuniao.

Objetivo:

Essa proposta visa aumentar a celeridade processual, substituindo a

coleta de assinaturas dos outros Ministros.
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - IV

Alteracao:

Possibilidade de que somente a CONJUR do Ministério da Saude preste
assessoria a CMED na edicao de atos normativos.

Objetivo:

Essa proposta aumenta a celeridade e é apoiada pelas outras CONJUR’s,
que consideram desnecessario uma minuta de Resolucao ter que

necessariamente passar por todas elas.




Moderniza¢cao do Regimento Interno CMED - V GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

Alteracao:

Aumento do numero de suplentes do Comité Técnico-Executivo de
2 para 4.

Objetivo:

Viabilizar mais facilmente as reunidoes do Comité, pois ha um consenso

de que 4 suplentes seriam suficientes para assegurar o quérum das

reunioes.




Moderniza¢cao do Regimento Interno CMED - VI GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

Alteracao:

Fim da necessidade de unanimidade nas votacoes no CTE em processos
sancionadores (multas), com reducao do quorum minimo de deliberacao de
5 para 4 membros, tendo o MS (Coordenador) o voto de qualidade em caso
de empate.

Objetivo:

Aumentar a celeridade das decisdes nos casos de sancoes. Os processos de

precificacao e as decisdoes de carater regulatério continuam sendo

unanimes.
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - VIi

Alteracao:

Definicao do agrupamento de formas farmacéuticas pelo CTE, segundo
a similaridade da forma fisica do medicamento no momento da

administracao ao paciente.
Objetivo:
A proposta visa imprimir maior flexibilidade para alteracao do

agrupamento de formas farmacéuticas, sempre que tecnicamente

justificavel.




Moderniza¢cao do Regimento Interno CMED - VIIi GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

Alteracao:

Edicao de atos normativos pelo CTE, de modo complementar ao
Conselho de Ministros.

Objetivo:
A proposta visa conferir maior celeridade na regulamentacao de temas
afetos ao mercado farmacéutico, respeitando-se as competéncias

privativas do Conselho de Ministros e conferindo maior transparéncia e

previsibilidade a regulacao.
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - IX

Alteracao:

Estabelece a obrigatoriedade de que o Conselho de Ministros se reuna
a0 Menos uma vez ao ano para apresentacao:

- pela SCMED: dos trabalhos realizados pelo CTE e pela SCMED;

- pelo Coordenador do CTE: do plano de trabalho da CMED para o ano

seguinte.
Objetivo:

Prestar contas e aumentar a transparéncia dos temas afetos a CMED.




Moderniza¢cao do Regimento Interno CMED - X GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

Alteracao:

As votacdes no Conselho de Ministro e Comité Técnico-
Executivo poderao se dar por circuito deliberativo virtual (procedimento
decisorio caracterizado pela coleta de votos por meio eletrénico).
Objetivo:

Modernizar e dar celeridade para a apreciacao de propostas de atos

normativos e matérias de cunho administrativo, entre outros.
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - XI GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

Alteracao:

Os julgamentos no Comité Técnico-Executivo poderao se dar em bloco,

Nos casos em que se aplique os mesmos critérios técnicos ou a mesma

tese juridica.

Objetivo:

Modernizar e dar celeridade para o julgamento de processos

administrativos.
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - XIli GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

Alteracao:

Edicao de enunciados pelo CTE, que consubstanciem entendimentos
amparados em decisoes precedentes.

Objetivo:
A proposta visa harmonizar os entendimentos do Conselho de Ministros

e do Comité Técnico-Executivo, criando uma jurisprudéncia que dé

maior uniformidade, transparéncia e previsibilidade em suas decisoes.




GOV.BR/SAUDE
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - XIII

Alteracao:

Publicizacao de documentos e decisoes no sitio institucional da CMED
(pareceres, enunciados, comunicados informativos e de esclarecimento, edital
de convocacao das reunides e circuitos deliberativos e respectivas pautas, atas

de reunides e circuitos deliberativos).
Objetivo:

A proposta visa conferir maior transparéncia e previsibilidade a atuacao da

CMED.




Moderniza¢cao do Regimento Interno CMED - XIV 0:‘;‘;2‘/5“':25

Alteracao:
Divulgacao de relatorio anual de atividades da CMED (DIPs, precos, denuncias,

recursos, multas).
Objetivo:

A proposta visa a realizacao de prestacao de contas a sociedade, conferindo

maior transparéncia a atuacao da CMED.
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - XV

Alteracao:
Definicao dos prazos processuais para divulgacao de pauta, disponibilizacao de
atas, disponibilizacao de processos, relatoria e retorno de vistas.

Objetivo:
A proposta visa conferir maior transparéncia e previsibilidade a atuacao da

CMED, além de especificar a forma de contagem dos prazos para a pratica de

atos processuais.




GOV.BR/SAUDE
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - XVI

Alteracao:

Regramento dos tipos de acesso aos autos, informacdes, dados,
correspondéncias, objetos e documentos de interesse de qualquer das
especies de processo administrativo.

Objetivo:
A proposta visa garantir a transparéncia das informacoes, preservando as

hipoteses de restricao de acesso previstas legalmente.




GOV.BR/SAUDE
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Modernizacao do Regimento Interno CMED - XVII

Alteracao:

Regramento para solicitacao de restricao de acesso aos autos, com
necessidade de apresentacido de “VERSAO DE ACESSO RESTRITO” e “VERSAO

PUBLICA”.

Objetivo:
A proposta visa garantir a transparéncia das informacoes, preservando as

hipoteses de restricao de acesso previstas legalmente.
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Modernizag¢ao do Regimento Interno CMED - XVIII GOV.BR/SAUDE

0600 Mminsaude

Vigéncia:
Em 60 dias da data de publicacao em relacao as disposicoes para
comunicacao e pratica dos atos processuais e 30 dias para o restante.

Objetivo:
Permitir aos atores afetos tempo adequado para adaptacao ao novo

Regimento.




PROXIMOS PASSOS
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v’ Envio de contribuicbes a SCMED por meio de formuldrio
eletrénico até o dia 12/12/2024 (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes-
CMED/cte/planejamento-estratégico).

v' Avaliacdo e compilacdo das contribuicdes recebidas.

v’ Publicacdo do Relatdrio da Audiéncia Publica.

v Andlise e deliberacdo pelo CTE.

v Andlise pelas Consultorias Juridicas dos membros do Conselho
» de Ministros.

v Andlise e deliberacdo pelo Conselho de Ministros da CMED.

v’ Publicacdo da Resolucdo.
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cmed@anvisa.gov.br

Contato

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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