
CMED - CÂMARA DE REGULAÇÃO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
RELATÓRIO DE COMERCIALIZAÇÃO
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

Relatório de Comercialização

Outubro 2015



CMED - CÂMARA DE REGULAÇÃO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
RELATÓRIO DE COMERCIALIZAÇÃO
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

1. Monitoramento do Mercado de Medicamentos

Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003
Define normas de regulação para o setor farmacêutico, cria a Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos - CMED e altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. 

Art. 6o Compete à CMED, dentre outros atos necessários à consecução dos objetivos a que se destina esta 
Lei:

XII - monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de medicamentos, podendo, para tanto, requisitar 
informações sobre produção, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar 
necessários ao exercício desta competência, em poder de pessoas de direito público ou privado;

Comunicado nº 07, de 28 de abril de 2015

1 – Fica aprovada a periodicidade semestral de entrega e o novo modelo do Relatório de Comercialização a 
ser preenchido de acordo com as instruções que constarão no Manual de Utilização do SAMMED, nos 
termos autorizados pelo art. 4º da Resolução CMED nº. 2, de 12 de março de 2014, com fundamento no 
Inciso XII do art. 6º da Lei Federal nº 10.742/2003.
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1. Monitoramento do Mercado de Medicamentos

Resolução nº 04, de 12 de março de 2015

Dispõe sobre a forma de definição do Preço Fabricante (PF) e do Preço Máximo ao Consumidor (PMC) dos 
medicamentos em 31 de março de 2015, estabelece a forma de apresentação do Relatório de 
Comercialização à Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade 
dos preços dos produtos farmacêuticos e define as margens de comercialização para esses produtos.

§1º A Secretaria-Executiva poderá solicitar documentos ou informações adicionais para confirmação de 
dados ou esclarecimento de dúvidas surgidas a partir da apresentação do Relatório de Comercialização.

§2º As informações contidas no Relatório de Comercialização serão objeto de tratamento confidencial, na 
forma da lei.

Art. 9º A apresentação do Relatório de Comercialização, de que trata o artigo 3º desta Resolução, é 
obrigatória a todas as empresas detentoras de registro de medicamentos, independente da aplicação do 
ajuste de preços e a sua recusa ou omissão sujeitará as empresas às sanções previstas na Lei nº 10.742, de 
6 de outubro de 2003.
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Comunicado 4 de 25 março de 2015
Estabelece o Manual de informação do sistema.

http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cYK0

O sistema é on-line e foi desenvolvido 
utilizando as funcionalidades do 
navegador Internet Explorer: 
www.anvisa.gov.br/sammed_web

2. Acesso ao Sistema

http://homologacao.anvisa.gov.br/sammed_web/
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2. Acesso ao Sistema

Comunicado 01 de 3 março de 2011
Informações sobre a realização de novos cadastros ou a
atualização dos dados de seus gestores de segurança, 
usuários do sistema ou representantes legais junto à Anvisa 

• Representante Legal 
• Gestor de Segurança
• Usuários dos Sistemas (Sammed)

Cadastro Geral da Anvisa

Central de Atendimento – 0800 642 9782.
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3 Alterações do Sistema

• Novos campos descritivos da apresentação:
Tipo de Produto, Status do Produto, Concentração da Substância, 
Forma Farmacêutica e detalhamento da apresentação.

• Desabilitado o Formulário de alteração de preço.

• Desabilitado o Formulário do Faturamento.

• Mudança na importação da planilha do Faturamento. 

• Correção do Faturamento somente por alteração de base de dados.
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4. Fichas do Sistema

1. Empresa – Dados da Empresa
2. Produtos/Preço – informações sobre as apresentações e preços
3. Faturamento – Informações sobre comercialização das apresentações
4. Relatórios – Relatórios para conferência
5. Fechamento – validação e envio das informações
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4.1 Empresa

Dados da Empresa – Dados gerais para consulta e Responsável Legal válido.
Somente para visualização.
Dados do responsável – Responsável pelo preenchimento  dos dados do 
Sammed. Dados do último usuário que preencheu. Informações obrigatórias.
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4.2 Produtos/Preços

Somente apresentações em Conformidade e em Avaliação.
!!! Desabilitado o Menu de Importação da planilha de preço e Visualização da correção manual;
Dica: No menu fechamento, exportar o xls, para identificar todas  as apresentações constantes no sistema.
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4.2 Produtos

• Modificados os campos Tipo de Produto e Status do Produto
• Inseridos os campos do detalhamento da apresentação
• Inseridos os campos da concentração da substância
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4.2 Produtos

Tipo de Produto

• Genérico 
• Similar 
• Novo
• Específico
• Biológico 

Status do Produto:

• Patente
• Referência
• Patente e Referência
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4.2 Produtos

Detalhamento da Apresentação

Forma Farmacêutica:

50 MG/ML SOL INJ 5 FA x 10 ML

Quantidade de Embalagens Primárias: 5
Tipo de Embalagem Primária: Frasco-ampolas
Quantidade da Unidade Farmacotécnica (UF): 10 
Unidade de Medida da UF por Embalagem Primária: ML
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• Faturamento descrito na Nota Fiscal com impostos, descontos e o frete.
• Não informar as exportações
• Devoluções são informadas como faturamento negativo.

Governo: órgãos ou entidades de direito público (administração pública federal, estadual e municipal) que 
adquirirem o medicamento por meio de qualquer tipo de compra pública.

Distribuidor: empresa que exerça, direta ou indiretamente, o comércio atacadista de medicamentos em suas 
embalagens originais, nos termos do inciso III do art. 3º da Lei n. 10.742, de 6 de outubro de 2003.

3.2.1 As empresas com distribuidoras próprias devem informar a comercialização no canal de venda do 
destinatário final.

Estabelecimento Privado de Saúde: hospitais, clínicas ou qualquer instituição de direito privado destinada à 
realização de ações e/ou serviços de saúde, coletiva ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nível de 
complexidade. 

Farmácias e Drogarias Privadas: farmácias e drogarias privadas, nos termos dos incisos I e II do art. 3º da Lei 
nº 10.742, de 2003.

Outros Destinatários: Qualquer outro que não se enquadre nos citados acima.

4.3 Faturamento 
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4.3 Faturamento (Planilha) 

Ano 2015 / Meses: 1 – 6
Tipo de Cliente: G, D, H, F, O

Status: Enviado e Processado
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4.4 Relatórios

Apresentações
Preços
Faturamento
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1. !!! Fechar Relatório - Validação das informações
2. Emitir o comprovante – Comprovante eletrônico do envio das informações
3. Exportar o xls para guardar as informações

Caso a empresa necessite alterar alguma informação, é permitido fechar o relatório mais de
uma vez, desde que esteja dentro do prazo legal de entrega.

4.5 Fechamento

31/03/2015
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5 Acompanhamento durante todo o ano

• Atentar para o REGISTRO. Registros errados com preço aprovados após a 
Resolução CMED NO. 02 DE 5 DE MARÇO DE 2004 devem solicitar novo 
Documento Informativo de Preço para correção.
• Registros alterados/substituídos por exigência da Anvisa podem ser 
trocados no Sammed através de Alteração da base de dados.
• Correção/Inserção dos Campos do detalhamento da apresentação podem 
ser solicitado através de Alteração de base de dados.
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6. Considerações Finais

• Verificar o acesso ao sistema através do Comunicado 1 de 3/3/2011.

• Não deixar para enviar na última Semana. A massa de dados a ser enviada 
sextuplicou.

• Não esquecer: 1. Enviar o arquivo 2. Fechar o Relatório 3. Imprimir o Comprovante 
4. Exportar o xls.

• Atenção para os dados de Faturamento. Conferência com os dados do Farmácia 
Popular e do PMB/IMS. Estes dados de faturamento são importantes para análise 
do desabastecimento de medicamentos, composição dos novos preços e definição 
do reajuste (fator Z).

• Único e-mail de contato : sammed@anvisa.gov.br Tel (61) 3462 – 4068

mailto:sammed@anvisa.gov.br
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