Legismap Roncarati
Anvisa - Empresas devem enviar relatério de comercializacao de medicamentos

O envio do relatdrio é condicao obrigatdria para o ajuste de precos de medicamentos.
Fique atento as datas!

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) informa
que, a partir da préxima segunda-feira (2/9), o Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (Sammed) estara disponivel para o envio dos relatérios de comercializacao
referentes ao primeiro semestre de 2024.

O envio pode ser feito entre os dias 2 e 30 de setembro. Os relatérios enviados apds o prazo
definido nao serao recebidos.

Destaca-se que farao jus ao ajuste maximo de precos de medicamentos em 2025 apenas as
empresas que tiverem encaminhado o respectivo Relatério de Comercializacdo a Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), na forma do Comunicado n. 11, de 12 de agosto
de 2015.

O envio do relatério deve ser realizado por meio do sistema Sammed. Orientacdes de
preenchimento e envio estdo disponiveis no Manual do Usuario do Relatério de
Comercializacao.

Antes de enviar o relatério, é importante que as empresas confiram todos os dados, a fim de
certificar-se que estio corretos. E importante ressaltar que, nos termos da Resolucdo CMED 2/2018,
considera-se infracao a regulacdo do mercado de medicamentos nao enviar, ou enviar de forma
incompleta, com inconsisténcia ou fora do prazo estabelecido pela CMED, o Relatério de
Comercializacdo. Além disso, o envio de dados incorretos prejudica a elaboracao do Anuario
Estatistico do Mercado Farmacéutico, assim como as atividades de monitoramento do mercado
exercidas pela CMED.

Quem deve enviar o Relatério de Comercializacao?
A Resolucao CMED 2/2019 define as responsabilidades das pessoas fisicas ou juridicas de direito

publico ou privado que atuam no mercado de medicamentos, apresentando detalhadamente as
obrigacodes referentes a cada grupo de medicamentos.

Para os medicamentos dos Grupos 2 e 3, existe obrigatoriedade de apresentacao dos relatérios de
comercializacao.

Apesar de os medicamentos do Grupo 2 serem liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste
de preco fabrica, a norma da CMED nao dispensou os detentores dos registros de tais
medicamentos da necessidade de apresentacdo do Relatério de Comercializacao.

Portanto, os detentores de registros sanitarios de medicamentos dos Grupos 2 e 3, definidos com
base na Resolucao CMED 2/2019, sao obrigados a apresentar os dados de comercializacao.

Por sua vez, os medicamentos do Grupo 1 (medicamentos dinamizados, medicamentos com
preparacao magistral, medicamentos de notificacdo simplificada, nos termos da legislacao sanitaria
vigente, e produtos tradicionais fitoterdpicos) estdo dispensados da apresentacao do Relatério de
Comercializacdo. Todos os demais medicamentos estdo sujeitos ao envio do referido relatério.

Duvidas poderao ser enviadas para o e-mail sammed@anvisa.gov.br. Para que sua mensagem
seja tratada com mais agilidade, inclua a seguinte informacao no titulo da mensagem:
[SCMEDCOMERCIALIZACAO-2024-1s2024-DUVIDA].

Os demais canais de atendimento da Anvisa também estdo disponiveis para o registro de
duvidas.
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https://sammed-web.anvisa.gov.br/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/informes/sammed-manual-do-usuario-relatorios-de-comercializacao-2024r2s2023.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/informes/sammed-manual-do-usuario-relatorios-de-comercializacao-2024r2s2023.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-resolucoes/6279json-file-1
mailto:sammed@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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Fonte: Anvisa, em 29.08.2024.
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