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Empresas devem enviar relatério de comercializaciao de medicamentos

Apenas com o envio do relatdrio as empresas poderao ajustar precos em 2025. Fique
atento as datas!

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) informa
que o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) estard disponivel
para envio do relatério de comercializacao referente ao segundo semestre de 2024 a partir da
préxima semana.

O envio pode ser feito entre as 00h01min de segunda-feira (3/2) e as 23h59min do dia 14 de marco
de 2025. Os relatérios enviados apds o prazo definido ndo serdo recebidos.

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

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

Duvidas poderao ser enviadas para sammed@anvisa.gov.br. Para que sua mensagem seja tratada
com mais agilidade, inclua a seguinte informagéo no titulo da mensagem:
[SCMEDCOMERCIALIZACAO-2025-252024-DUVIDAL.

Os demais canais de atendimento da Anvisa também estdo disponiveis para o registro de duvidas.

Manual Cadifa de procedimentos administrativos: confira a nova versao
Anvisa publica versao atualizada com orientacées sobre os fluxos.

A Anvisa informa que j& esta disponivel a versao 01 do Manual Cadifa de Procedimentos
Administrativos (MANUAL-F-ANVISA-01). O documento foi atualizado para previsao e detalhamentos
dos fluxos “DIFA semelhante”, “Uso de CADIFA por outra CADIFA”, “Procedimento otimizado de
andlise” e “Mudanca do detentor da CADIFA”, em continuidade a implantacado de estratégias de
simplificacdo de andlise de peticdes de solicitacdo Cadifa (Carta de Adequacao de Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo) como parte da implementagdo do novo marco regulatério de insumos
farmacéuticos ativos (IFAs).

O Formulario de Peticionamento (FORM-635.MANUAL-F-ANVISA-011) e o Formuldrio de Cadastro
(FORM-634.MANUAL-F-ANVISA-011) também foram atualizados. Foram disponibilizados s o Checklist
do Anexo lll da IN 289/2022, relacionado ao procedimento otimizado de andlise, e Formulario para
Mudanca do Detentor da CADIFA.

Entenda

DIFA Semelhante: aplicdvel para quando o detentor do DIFA qusierr solicitar outra CADIFA para o
mesmo IFA, seja porque nao é possivel solicitar uma mudanca do DIFA ou porque ele quer CADIFAs
separadas para condigOes diferentes de fabricacao ou de qualidade (por exemplo, para cobrir um
processo ou local de fabricagao alternativo ou um outro grau de qualidade).

Uso de Cadifa por Outra Cadifa: aplicdvel para os casos em que uma solicitacdo de CADIFA
(CADIFA secundaria) referenciar outra CADIFA (CADIFA primédria) para o seu material de partida ou
intermediario.

Procedimento Otimizado de Analise: instituido pela Instrucdo Normativa - IN n? 289/2024, é
aplicivel ao IFA objeto da solicitacdo de CADIFA associada quando o grau de qualidade do IFA for
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idéntico ao aprovado pela Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE).

Mudanca do Detentor da Cadifa: aplicavel as operacdes societarias (cisdo, fusdo ou
incorporacdo) e as operacdes comerciais (operacao que resulte na transferéncia de ativos ou de um
conjunto de ativos, sem a ocorréncia de qualquer operacao societdria) entre empresas que
resultem na mudanca do detentor da CADIFA e na necessidade de atualizacao de dados cadastrais
na Anvisa, aplicando-se exclusivamente aos casos em que sejam mantidas as condicdes e
caracteristicas técnico-sanitarias aprovadas do IFA da CADIFA.

Fonte: Anvisa, em 31.01.2025.
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