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Calendario de reunides da diretoria é atualizado
132 Reuniao Ordinaria Publica foi antecipada para o dia 25 de agosto.

Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL) informa que o calenddrio de reunides da Diretoria
Colegiada da Anvisa (Dicol) foi alterado.

A 132 Reuniao Ordindria Pulblica, prevista para o dia 27 de agosto, foi antecipada para o dia 25.

O calendério atualizado estd disponivel na pagina de Reunides da Diretoria Colegiada.

Empresas devem enviar relatério de comercializacdo de medicamentos do primeiro semestre
Periodo de envio vai de 18 de agosto a 30 de setembro de 2025.

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) informa
que o envio do relatério de comercializacao referente ao primeiro semestre de 2025 deverd ser
feito entre os dias 18 de agosto e 30 de setembro de 2025, por meio do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed). Os relatérios enviados apds o prazo
definido nao serao recebidos.

Destaca-se que farao jus ao ajuste maximo de precos de medicamentos em 2026 apenas as
empresas que tiverem encaminhado o competente relatério de comercializacdo a Camara de
Regulacdo 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. Orientacbes de
preenchimento e envio estao disponiveis no Manual do Usudrio do Relatério de Comercializacao.
Para acessa-lo, cligue aqui.

Antes do envio, é importante que as empresas confiram todos os dados, a fim de certificar-se de
que estao corretos. Destaca-se que, nos termos da Resolucdao CMED 2/2018, considera-se infragao
a regulacdo do mercado de medicamentos n&o enviar o Relatério de Comercializacdo ou envia-lo de
forma incompleta, com inconsisténcia ou fora do prazo estabelecido pela CMED.

Além disso, o envio de dados incorretos prejudica a elaboracdo do Anudrio 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 apresentacao do relatério de comercializacao.

Portanto, os detentores de registros sanitarios de medicamentos dos Grupos 2 e 3, definidos com
base na Resolugcao 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 legislagcao sanitaria
vigente, e produtos tradicionais fitoterdpicos) estdo dispensados da apresentacao do relatério de
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/calendario/2025/calendario_reunioes-da-dicol-em-2025-1/view
https://sammed-web.anvisa.gov.br/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/informes/sammed-manual-do-usuario-relatorios-de-comercializacao-2025r1s2025.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-resolucoes/6279json-file-1
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comercializacdo. Todos os demais medicamentos estdo sujeitos ao envio do 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-2025-1s2025-DUVIDA].

Os demais canais de atendimento da Anvisa também estao disponiveis para o esclarecimento de
duvidas.

Radiofarmacos sem registro sao proibidos

Medicamentos sofreram interdicao cautelar e estao proibidos de ser comercializados e
importados. Saiba mais.

Uma acao de fiscalizacao da Anvisa determinou a interdicao cautelar e a proibicao dos
medicamentos radiofarmacos da empresa Theia Nuclear Distribuidora de Radiofarmacos em
Medicina Nuclear. Os medicamentos da empresa Medical Armazenagem Logistica e
Distribuicao Ltda. também foram atingidos pela acdo.

A medida, publicada no Diério Oficial desta segunda-feira (18/8), interdita e proibe a
comercializacdao a e importacao dos mesmos produtos das duas empresas citadas. Confira os
medicamentos proibidos:

e MDP (todos).

» Fitato de Sédio (todos).
e DTPA (todos).

e DMSA (todos).

O motivo da interdicao cautelar e da proibicao foi a comprovacao da comercializacao dos
medicamentos radiofdrmacos em questao sem o devido registro na Anvisa.

A interdicao cautelar, que é uma medida preventiva e tempordaria, tem o objetivo de evitar a
circulacdo e o uso dos produtos. J& a proibicdo impede qualquer comercializacdo e importacdo dos
produtos até que eles estejam adequados as normas estabelecidas.

O que diz a lei

A venda desse tipo de medicamento sem registro descumpre as medidas determinadas para
radiofarmacos pela Resolucao da Diretoria Coletiva (RDC) 567/2021, prorrogada pela RDC
968/2025. A norma definiu critérios e procedimentos temporarios e excepcionais para importagao
de uma lista especifica de radiofdrmacos industrializados.

Além disso, de acordo com o artigo 12 da Lei 6.360/76, para gue medicamentos -inclusive os
importados - possam ser fabricados e comercializados, precisam de autorizacao prévia do
Ministério da Saude.

Leia a Resolucdo no Diario Oficialda Unido

Fonte: Anvisa, em 18.08.2025.
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