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A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, com fundamento no disposto no inciso XllI do artigo 12 da Resolu¢do CMED
n°. 3, de 29 de julho de 2003, tendo em vista o artigo 4° da Resolucdo CMED n°. 2, de
12 de margo de 2014 e a Resolugdo CMED n° 2, de 23 de fevereiro de 2015 e,
considerando a decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED, em reunido realizada
em 12 de junho de 2015, expede o presente Comunicado:

1 — Fica aprovada a periodicidade semestral de entrega e o novo modelo do Relatério
de Comercializacdo a ser preenchido de acordo com as instru¢des que constardo no
Manual de Utilizacdo do SAMMED, nos termos autorizados pelo art. 4° da Resolucéo
CMED n°. 2, de 12 de margo de 2014, com fundamento no Inciso Xl do art. 6° da Lei
Federal n® 10.742/2003.

1.1 — As entregas deverdo ser realizadas sempre nos dias 30 de marco e 30 de
setembro de cada exercicio.

1.2. — As informacdes de comercializacdo relativas ao segundo semestre do
exercicio anterior serdo entregues no Relatorio de Comercializagdo em margo.

1.3. — As informagBes de comercializacdo relativas ao primeiro semestre do
mesmo exercicio serdo entregues no Relatério de Comercializacdo em setembro.

1.4 — As empresas produtoras de medicamentos deverdo informar no Relatorio
de Comercializacdo as atividades realizadas por destinatario.

2 — Para efeito de declaracdo, adotar-se-a como tipo de DESTINATARIO o que segue:

2.1 - Governo (G);

2. 2 — Distribuidor (D);

2. 3 — Estabelecimento Privado de Saude (H);

2. 4 — Farmacias e Drogarias Privadas (F);

2. 5—- Outros destinatarios, ndo previstos nas hipoteses acima (O).

3 — Para efeitos deste Comunicado, sdo adotados 0s seguintes conceitos:
3.1 — Governo: 6rgdos ou entidades de direito publico (administragdo publica

federal, estadual e municipal) que adquirirem o medicamento por meio de qualquer
tipo de compra publica.



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

3.2.1 As empresas com distribuidoras proprias devem informar a
comercializacdo no canal de venda do destinatario final.

3.3 — Estabelecimento Privado de Saude: hospitais, clinicas ou qualquer
instituicdo de direito privado destinada a realizacdo de a¢des e/ou servicos de salde,
coletiva ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade.

3.4 - Farmacias e Drogarias Privadas: farmacias e drogarias privadas, nos
termos dos incisos | e 1l do art. 3° da Lei n® 10.742, de 2003.

3.5 - Outros Destinatarios: Qualquer outro que ndo se enquadre nos citados
acima.

4 — A Secretaria Executiva da CMED fara publicar o Manual de Utilizacdo do Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — SAMMED, no prazo de 60 dias,
a contar da entrada em vigor do presente Comunicado.

5 - O Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos,
excepcionalmente, recebera os dados de comercializagdo do primeiro semestre de
2015, durante o periodo de 15 de outubro a 15 de novembro de 2015.

6 — As informagbes contidas no Relatorio de Comercializacdo serdo objeto de
tratamento confidencial, na forma da lei.

7 — Fica revogado o Comunicado n. 7, de 28 de abril de 2015.

8 — Este Comunicado entra em vigor na data de sua publicagéo.

Leandro Pinheiro Safatle
Secretario-Executivo



