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1. TIPOS DE

DECLARACOES
EMITIDAS PELO
SINDUSFARMA

Declaracao de Exclusividade

Declaracao de Registro e Titularidade de
Marca de Medicamento

Declaracao de Inexisténcia de Medicamento
Similar Fabricado no Brasil

Declaracao de Registro e Titularidade de
Marca de Produto

Declaracao de Registro de Medicamento

Declaracao de Registro de Produto



Declaracao
de Exclusividade
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Declaracao de Exclusividade

Emitida para que a empresa comprove ser a fornecedora exclusiva do
medicamento quando nao tiver similar em comercializacdo no pais, para
fins de inexigibilidade de licitacdo, conforme inciso | do artigo 25 da Lei
8.666/93, promovida por entes da administracao publica direta e indireta
da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Documentos necessarios para a emissao desta declaracao
(- obrigatoério /- opcional):

Comprovante de registro e autorizacdo do produto perante a
ANVISA/Ministério da Saude/outros 6rgaos regulatérios (se aplicavel);
Comprovante de registro na lista de precos ao consumidor CMED;
Declaracao de dados preenchidos pela empresa;
Procuracao do responsavel pela assinatura da carta;
. Comprovante de registro de marca perante o INPI ou o documento
assinado que comprove a exclusividade de fabricacdo/comercializacao/
distribuicdo (por ex.: contrato, quando aplicavel para as declaracées
respectivas).

Validade: 1 ano ou até que outra empresa comprove a distribuicao no
pais de medicamento com idénticas especificacoes.
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de Registro

e Titularidade
de Marca de
Medicamento



Declaracao de Registro e Titularidade de
Marca de Medicamento

Emitida para que a empresa comprove que possui a titularidade do registro
e da marca do no Brasil.

Documentos necessarios para a emissao desta declaracao
(- obrigatoério):
Comprovantede registro e autorizacdodo produto perante a ANVISA/
Ministério da Saude/outros o6rgdos regulatérios (se aplicavel);
Comprovante de registro na lista de precos ao consumidor CMED;
Declaracao de dados preenchidos pela empresa;
Procuracdo do responsavel pela assinatura da carta;
Comprovante de registro de marca perante o INPI ou o documento
assinado que comprove a exclusividade de fabricagdo/comercializacdo/
distribuicdo (por ex.: contrato, quando aplicavel para as declaracdes
respectivas).

Validade: 1 ano ou até o vencimento do registro do medicamento.
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Declaracao de Inexisténcia de Medicamento
Similar Fabricado no Brasil

Emitida para que a empresa comprove a inexisténcia de similar
fabricado no Brasil, emitida com base nos bancos de dados da
Anvisa.Utilizadapara fins de isencao de ICMS, conforme Convénio ICMS
n° 26, nas operagdes ou prestacdes internas destinadas a érgaos da
AdministracaoPublica Estadual Direta e suas Fundacodes e Autarquias.—-
valida por 01 ano ou até o vencimento do registro do medicamento

Documentos necessarios para a emissao desta declaracao
(- obrigatorio /- opcional):

Comprovante de registro e autorizacdo do produto perante a
ANVISA/Ministério da Saude/outros 6rgaos regulatérios (se aplicavel);
Comprovante de registro na lista de precos ao consumidor CMED;

Declaracao de dados preenchidos pela empresa;

Procuracao do responsavel pela assinatura da carta;

Comprovante de registro de marca perante o INPI ou o documento
assinado que comprove a exclusividade de fabricacdo/comercializacao/
distribuicdo (por ex.: contrato, quando aplicavel para as declaracées
respectivas).

Validade: 1 ano ou até o vencimento do registro do medicamento
na Anvisa.
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Declaracao de Registro e Titularidade de Marca
de Produto

Emitida para que a empresa comprove que possui a titularidade do
registro e da marca do referido produto para saude no Brasil.

Documentos necessarios para a emissao desta declaracao
(- obrigatorio /- opcional):

Comprovantede registroe autorizagdodo produto perantea ANVISA/
Ministério da Saude/outros o6rgdos regulatérios (se aplicavel);
Declaracao de dados preenchidos pela empresa;
Procuracdo do responsavel pela assinatura da carta;
Comprovante de registro de marca perante o INPI ou o documento
assinado que comprove a exclusividade de fabricacdo/comercializagdo/
distribuicdo (por ex.: contrato, quando aplicavel para as declaracées
respectivas).
«  Comprovante de registro na lista de precos ao consumidor CMED;

Validade: 1 ano ou até o vencimento do registro do produto para
saude.
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Declaracao de Registro de Medicamento

Emitida para que a empresa comprove que possui a titularidade do
registro do referido medicamento no Brasil quando o mesmo for genérico.

Documentos necessarios para a emissao desta declaracao
(- obrigatorio /- opcional):

- Comprovantede registroe autorizagcdodo produto perante a ANVISA/

Ministério da Saldde/outros 6rgdos regulatérios (se aplicavel);

. Declaracéo de dados preenchidos pela empresa;

« Procuracdo do responsavel pela assinatura da carta;

«  Comprovante de registro de marca perante o INPl ou o documento

assinado que comprove a exclusividade de fabricagcdo/comercializagao/
distribuicdo (por ex.: contrato, quando aplicavel para as declaragcdes

respectivas);

. Comprovante de registro na lista de precos ao consumidor CMED;

Validade: 1ano ou até o vencimento do registro do medicamento.
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Declaracao de Registro de Produto

Emitida para que a empresa comprove que possui a titularidade do
registro do referido produto para saude.

Documentos necessarios para a emissao desta declaracao
(- obrigatorio /- opcional):

Comprovantede registroe autorizagcdodo produto perantea ANVISA/
MiComprovante de registro e autorizacdo do produto perante a ANVISA/
Ministério da Sadde/outros 6rgaos regulatérios (se aplicavel);
. Declaracéao de dados preenchidos pela empresa;
« Procuracdo do responsavel pela assinatura da carta;
«  Comprovante de registro de marca perante o INPI ou o documento
assinado que comprove a exclusividade de fabricagcdo/comercializacao/
distribuicdo (por ex.: contrato, quando aplicavel para as declaragdes
respectivas);

. Comprovante de registro na lista de precos ao consumidor CMED.

Validade: 1ano ou até o vencimento do registro do produto
para saude.
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Documentos obrigatérios para emissdo de Declaragdo,conforme orientacdo do juridico
Procuragdo do
Carta de fﬂ, I Consulta ao T INPI efou
responsave agina da
Tipo de declaragao solicitacdo da PO | banco de dados CgMED documentagdo
ela
empresa p da Anvisa comprobatdria
asssinatura
Exclusividade SIM SIM SIM SiM NAO
Registro e Titularidade de Marca de Medicamento Sim SIM SIMm Sim SIMm
Inexisténcia de Medicamento Similar Fabricado no Brasil Sim SIM SImM Sim NAO
Registro e Titularidade de Marca de Produto SiM SIM SImM NAO SIM
Registro de Medicamento SIM SiM SIM NAO NAO
Registro de Produto SIM SIM SIM NAO NAO






