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AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

1. Marco Legal

Lei n210.742, de 6 de outubro de 2003

Define normas de regulacao para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos - CMED e
altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

Art. 40 As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste e determinacao de seus
precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicacao, ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

Decreto n® 4.937, de 29 de dezembro de 2003
Regulamenta o art. 40 da Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003, para estabelecer os critérios de composicao de fatores para
0 ajuste de precos de medicamentos.

VPP = Variacao Percentual de Preco

PRECOS DE MEDICAMENTOS VPP PRECOS DE MEDICAMENTOS
VIGENTE ENTRE R VIGENTE ENTRE
31/03/2013 E 30/03/2014 31/03/2014 E 30/03/2015
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's 1. Marco Legal

oo
Resolucao 01 de 28 de fevereiro de 2014
Define o Fator de Produtividade — Fator X para o ano de 2014, referente ao reajuste anual dos precos de medicamentos.
Estabelece os critérios de composicao de fatores para o ajuste de precos de medicamentos a ocorrer em 31 de marco

de 2012.
Resolucao XX de XX de marco de 2014 (a ser editada)

Dispde sobre a forma de definicao do Preco Fabricante e do Pregco Maximo ao Consumidor dos medicamentos em 31
de marco de 2014, estabelece a forma de apresentacao de Relatério de Comercializacao a Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos e define as margens
de comercializacao para esses produtos

VPP=IPCA-X+Y+2

VPP = Variacao Percentual do Preco

IPCA = Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo do IBGE ( 5,68)
X = Fator de Produtividade (4,66)

Y = Fator Entre setores (0)

Z = Fator Intra setor (4,66; 2,33; 0)
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1. Marco Legal

AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

Z = Fator intra-setor - indica a participacao de genéricos na classe terapéutica

(ATC NIVEL 3) para a categorizagcdo dos mercados:

CATEGORIA - N[VEL 1 — participacao de genéricos >= 20%
CATEGORIA - NIVEL 2 — participacao de genéricos >= 15% e <20%

CATEGORIA - NIVEL 3 — participacdo de genéricos <15%

Reajuste IPCA -X+Y+Z

Nivel IPCA X Y Z Total
1 5,68 4.66 4,66 5,68
2 5,68 4,66 2,33 3,35
3 5,68 4,66 1,02
REAJUSTE MEDIO 3,35

Comunicado XX de XX de marco de 2014 (a ser editado)

Classes terapéuticas ( ATC NIVEL 3) e apresentagdes niveis 1 e 2
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AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

2. Quem pode acessar o Sistema

Atendimento e Arrecadacao Eletrénicos

Comunicado 01 de 3 marco de 2011
Informacdes sobre a realizacao de novos cadastros ou a
atualizacdo dos dados de seus gestores de seguranca, B e s

informagdes e & necessario salvar a raiz do cer em seu (dow

usuarios do sistema ou representantes legais junto a Anvisa werviges du Amviex.

:: Informacoes sobre Certificagdo Digital

[Servit;os Disponiveis

Cadastramento de Empresas

Para Cadastrar: Dados da Empresa, Gestor{es) de Seguranga, Responsavel(is)
o Representante Legal Técnicofs), Responsavel(is) Legal(is) ou Representante(s) Legal(is).

:: Passo a passo para fazer cadastramento de empresas

sz P pa para f: dastr: to de | (PDF)
° Gestor de Seguranga asso a passo para fazer recadastramento de Insumos

7 o . istem guranca
) U S U arl OS dOS S I Ste m aS (Sam m ed) F?arat?:adzsifr 3:.uérioasl e Alterar senha. Informe-se sobre o Sistema de Sequran

Peticionamento Eletrénico

Para fazer Petigées e Emitir Guia de Pagamento.

:: Passo a passo para fazer o peticionamento eletrénico

:: Apresentacdo da RDC 23 de fevereiro de 2003

Cad ast ro Geral da Anvisa :: Apresentacdo sobre cadastramento e peticionamento eletrénicos
Medicamentos de Notificagao Simplificada
Para fazer noti ¢do de i simplificados.
:: Habilitagdo de Empresa e Notificacdo de Medicamentos

Central de Atendimento — 0800 642 9782. - Samaly da Medemmeyics

Consulta de Assuntos
Listas de documentos por area da Anvisa e assunto.

Requerimentos de Restituicao de Taxas de Fiscalizagao

:: Orientagdes gerais
:: Formulario de Restituicio de taxa de fiscalizagio

Parcelamento dos débitos, originarios da aplicagcao de multas

e ou de Reqularizagao de AFE/AE
Leia a Resolugdo - RDC n® 240, de 09 de setembro de 2003, que dispde sobre o parcelan
da aplicagdo de multas junto 3 Anvisa e ou,Leia a Resolugdo - RDC n". 08, de 14 de fews

em carater p sobre par de débitos originarios da taxa de fiscalizag
referentes 3 Renovagdo de Autorizagio de Funcionamento Comum e Especial, até 31 de
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CMED - CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
p“"‘s‘“"vo AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS — 2014

Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
\‘ ) ¢ 3. Como acessar o Sistema
O sistema é on-line e foi desenvolvido utilizando as funcionalidades do navegador
Internet Explorer: www.anvisa.gov.br/'sammed web

Y——— BRASIL

Sistefade Acompanhamento de
g Mercado de Medicamentos

| c V J]Ej I ééné{la

® 2007 ANVISA. Todos os dreitos reservad ﬁ
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4. Fichas do Sistema

Mensagem da pagina da web x|

Sr. usudrio, o Sistema Sammed somente serd habilitado para o
’ \, envio do Relatdrio de Comerdializagdo 2014 apds a edicdo das
: ~ respectivas Resolugdes. Por favor, aguarde.

(o]

Data final para entrega do relatério de comercializagdo: 30/03/2013

1. Empresa — Dados da Empresa

2. Produtos/Preco — informacoes sobre as apresentacdes e precos

3. Faturamento — Informacoes sobre comercializacao das apresentacoes
4. Relatorios — Relatérios para conferéncia

5. Fechamento — validacao e envio das informacoes
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CMED - CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

4.1 Empresa

SAIR
= Empresa Produtos Faturamen to Relatorios Fechamento
Dados da Empresa
Responsavel pelo Preenchimento PELO PREENCHIMENTO DO RELATORIO
CPF: * Cargo: *
584.417.191-87 [consuLTOR TECNICO
Nome: *
[EDVALDO |
Endereco (Rua/Avenida/N°/Complemento): *
[SIA TRECHO 5 ]
Bairro: * CEP: =
[s1A ] 74.000-000
Unidade Federativa: * Cidade: *
DF - BRASILIA -
Telefone (DDD + No): =
61 |- [3462-4005 ]
E-mail: = )
[EDVALDO@ANVISA.GOV.BR ]
[ voLtar || sAwvar |
Data final para entrega do relatério de comercializagdo: 31/03/2011
3
opyright @ 2012 ANVISA. Todos os direitos reservaco Nl I |

(.
.v—

Dados da Empresa — Dados gerais para consulta e Responsavel Legal valido.

Somente para visualizagao.
Dados do responsavel — Responsavel pelo preenchimento dos d

ados do

Sammed. Dados do ultimo usuario que preencheu. Informacdes obrigatérias.
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CMED - CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

4.2 Produtos/Precos

el SAMMED Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
0 1 =
J— Empresa Produtos Faturamento Relatérios Fechamento
Importar Planilha de Preco IRAMENTO

PARA PESQUISAR, ENTRE COM OV E AT o Ll Ll el

Nome do Produto ou Cédigo GGREM:

(Informe no minimo de 3 (trés) caracteres para efetuar a pesquisa e tecle Enter)

APRESENTAGOES

Céd. GGREM Produto Apresentacdo Detalhes
555500401400000 ACEBROFILINA 40 COMPRIMIDOS o
555500301300000 ACNAZOL 30 COMPRIMIDOS o
555500201200000 AMOXILINA 20 COMPRIMIDOS °
£55500101100000 PARACETAMOL 10 COMPRIMIDOS o
555500501500000 PROMETAZONA 50 COMPRIMIDOS o
555500601600000 SIBUTRAMINA 60 COMPRIMIDOS o

Total de apresentagdes: 6

Pagina 1 de 1 Ir para pagi :| [ox]
[ VOLTAR | [ vISuALIZAR TODOS |

Data final para entrega do relatorio de comercializagdo: 31/03/2011
N
Tr

Somente apresentacdes ALOPATICAS e néo inativadas a mais de dois anos.

Duas Maneiras de informar os novos precos: por formulario e por planilha

Il S6 sera permitido atualizar precos para produtos em Conformidade e em Avaliagao;

Dica: No menu fechamento, exportar o xIs, para identificar todas as apresentacdes constantes no sistema.
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CMED - CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

4.2 Produtos

Data de Expiragdo da Patente da Molécula:
]

Regime de Preco: Ato Legal:

pi
‘ Dados Gerais |_| 0 0 U |
DADOS DA APRESENTACAO
C6digo GGREM: Cédigo EAN:
Produto:
[AMOXILINA |
Apresentacdo:
0 COMPRIMIDOS ]
LCCT: Regstro: Tarja:
[1599000020000
Origem: Tipo de Produto: Categoria - fndice de Reajuste:
B
Restricdo Hospitalar: Coeficiente de Adequagao de Pregos:
Convénio 0S87: Sttuacio da Apresentacdo:

Forma Fisica:

I™ Isento de ICMS:

[ Portaria NO 344/98:

o p CNPJ do Novo Titular:
I™ Transferénca de Titularidade:
le. UF p/ Embalagem: Més Inicial Fracionamento:

I Fracionado M lag: S e
[_cas: Descrigio:
Classe Terapéutica:
[CORTICOSTERGIDES INJEAVEIS PUROS

FECHAR || SALVAR |

f115% ~

Dados fixos e alteraveis somente por peticionamento eletrénico (6808)
Excluido os campos Transferéncia de Titularidade’ e ‘CNPJ do Novo

Titular’.
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CMED - CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

4.2 Precos (Formulario)

€] http://homologacaoc.anvisa.gov.br/sammed_web/frmApresentacaoMedicamentoDetalhes.asp ]
[ H Prego Base/Base Fracionado || Preco Reajustado/Reajustado Fracionado __ S
| & SAMMED Sistema de Acompanhamento e Monitoramento do Mercado de Medicamentos - Windows Internet Explorer C=aie X"}
PRECO BASE BASE FRACIONADO i — o T
;-Presenmqém ‘ £ http://homologacaoc.anvisa.gov.br/sammed_web/frmApresentacacMedicamentoDetalhes.asp 2] n
0 COMPRIMIDOS = S
PFO/a PMCO/‘u PF 0%: PMCO/o || —— H N d N d N d
000 | Preco Reajustado/Reajustado Fracionado
PF 12%: PMC 12%: PF 12%: PMC 12%:
SR ERERWISTARO EENHINEIERACIONADO
PF 17%: PMC 17%: PF 17%: PHC 17%; Apresentacao:
| | OEEERER l
PF 18%: PMC 18%: PF 18%: PMC 18%: | PF 0%: PMC 0%: PF 0%: PMC 0%:
PF 19%: PMC 19%: PF 19%: PMC 19%: o, o 0. o
- L I .
PFZ 17%: PMCZ 17%: PFZ 17%: PMCZ 17%:
PF 17%: PHC 179%: PF 17%: PHC 17%:
10,45
[ reciaR |[ savar | PF 18%: PMC 18%: PF 18%: PMC 18%:
10,60 R
e PF 19%: PMC 19%: PF 19%: PMC 19%:
10,75
PFZ 17%: PMCZ 17%: PFl 17%: PMCZ 17%:
9
| FEcHAR || savarR |

» Entrada com trés casas decimais, calculo das demais aliquotas com as trés
casas e posteriormente pratica-se o arredondamento para duas casas
decimais.

 Apresentacoes restritas a hospitais, PMC = R$ 0,00
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CMED - CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

4.2 Precos (Planilha)

2 B

I Empresa Produtos Faturamento Relatorios Fechamento

PLANILHA DE PRECO

Gerar Planilha de Prego: clique aqui para efetuar o download (baixar) da planilha

Importacdo de Planiha de Prego (.XLS):

|[ Procurar... || IMPORTAR

Plan_Preco_201322712535_2013.xls [Modo de Compatibilidade] S Microsoft Excel

@ - = x

Inicio Inserir Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibi¢do
=51 ¥ Recortar e T\l - ‘ = ) —i Do T m— = AutoSoma - A %
al ~110 - |lAFAT|l] = =/||&-| | =FQuebrarTexto Automaticamente = Geral - = Ej’ Li-d |
4 =2 Copiar = — E—:'I' . o = j —WJ 8] Preencher - Z? Eﬁ
Colar - || EE - - - | = =||iE :F| = lizar - - 5 <0 ,00 Formatacao Formatar  Estilos de  Inserir Excluir Formatar Classificar Localizar e
~ J Formatar Pincel N - A | [E B F|3F || s vescar e Centralizar 53 % |3 £ Condicional * como Tabela~ Célula~ - - - £ Limpar ~ e Filtrar ~ Selecionar ~
Area de Transferéncia = Fonte E) Alinhamento i) Ndmero i) Estilo Células Edi¢do
El - Q S I Nivel de Reajuste B
A B C D E F G H I
1 CodGGREM Produto Api acdo Situacdo da Ap cd Nivel de Reajuste Regimo de Preco Isento de ICMS PF0% ! PF18% |
2 [ 555500201200000 AMOXILINA 20 COMPRIMIDOS Conformidade 3 Monitorado Nio
3 7 555613010000906 EQUISETUM ARVENSE MG CAP GEL DURA CT 3 BL AL PLAS INC Avaliacd 2 Monitorado Sim
4 [ 5556130 2 EQUISETUM ARVENSE 80 MG CAP GEL DURA FR PLAS OPC X 5 Conformidad: 1 Nio
5
6
T
8
9

 Apresentacoes isentas de ICMS informar PF0%;
 Apresentagdes com regime de preco liberado néao sofrem critica de reajuste.

* Poderao ser informados os EANS corretos.
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CMED - CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

4.3 Faturamento (Formulario)

) SAMMED Sistema di P i do Mercado de Medi - Windows Interne. @E
—
@ http://homologacao.anvisa.gov.br/sammed_web, MedicamentoDetalhes.asp
|
FATURAMENTO ANUAL 2012
Apresentacdo:
- 40 COMPRIMIDOS
DADOS DA APRESENTACAO o
Cddigo GGREM: Cadigo EAN: — -
SR L SORGOIEIN; S Quantidade: valor: Quantidade: valor:
[555500401400000 | (7894400000000 ] 5 | 5,00 o 6.00 |
| o .
Produto: FEVEREIRO AGOSTO
CEBROFILINA Quantidade: Valor: Quan e: Valor:
} itidad o tidad lo
a0 0 | po,00 o 0,00 |
Apresentagdo:
f0 coMPRIMIDOS \ HARCO SEIEREIG)
S —— guanhdade: Valor: Quantidade: Valor:
FECHAR a ] jo,00 ] 0,00 ]
ABRIL OUTUBRO
Quantidade: Valor: Quantidade: valor:
0 | 0,00 o 0,00 ]
MAIO NOVEMBRO
Quantidade: Valor: Quantidade: Valor:
0 | po,00 ] 0,00 ]
JUNHO DEZEMBRO
Quantidade: Valor: Quantidade: Valor:
o | po,00 ° 0,00 |
TOTAL DO FATURAMENTO
Quantidade: Faturamento:
0 | 0,00 |
FECHAR ||  saLvar

» Faturamento descrito na Nota Fiscal com impostos e descontos.
 Colocar todas as vendas, inclusive as hospitalares e as governamentais.
 Devolugdes sao informadas como faturamento negativo.

» Dados de faturamento sao importantes para a composicao dos novos precos
e delimitacdo dos mercados relevantes.

nnnnnnnnnnnn
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CMED - CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

4.3 Faturamento (Planilha)

SAMMED Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

2 1R

[— Empresa Produtos Faturamento Relatorios Fechamento

PLANILHA DE FATURAMENTO

Gerar Planilha de Faturamento: clique aqui para efetuar o download (baixar) da planilha

Importacao de Planiha de Faturamento (.XLS):

|[ Procurer... || MPORTAR

HISTORICO DE IMPORTAGOES

Plan_Faturamento_201322712959_2013.s [Modo de Compatibilidade] = Microsoft Excel

Inicio | Inserir  LayoutdaPigina  Férmulas  Dados  Revis3o Exibigio
=] 3§ Recortar T | == e i = =) ) e m— X AutoSoma ~
Arial -0 - |[A AT = =||®~| | 5iQuebrar Texto Automaticamente  Geral - L L | | %\?

] G copir - ‘ H e BN (@ Preencher - £
Colar - - - - EEE G - < 8 %9 ;9| Formatacio  Formatar Estilos de | Inserir Excluir Formatar % Classificar Localizar e

- Formatar Pincel NI 28] BB ][Ol A [ ME P 3| P | s ¢ entalizar (5~ % w3 Cundmuﬁul' como Tabela - Célula ~ = = = <ZLmpar~ ¢ Filtrar~ Selecionar ~
Area de Transferéncia ™ Fonte Alinhamento i Nidmero I Estilo Células Edi¢do

E1 - @ £ | Ano ¥
A B c D E E G H I J K I M

1 CodGGREM Produte esentacdo Situagdo da Apresentacdo _J QidJan | FatJan | QtdFev | FatFev | QidMar | FatMar | QtdAbr | F:
2~ 556500401400000 ACEBROFILINA 40 COMPRIMIDOS Inativa
3 7 566500201200000 AMOXILINA 20 COMPRIMIDOS Conformidade
4 © 555613010000906 EQUISETUM ARVENSE MG CAP GEL DURA CT 3 BL AL PLAS INC X| Avaliagdo
5 | 555613010000802 EQUISETUM ARVENSE 480 MG CAP GEL DURA FR PLAS OPC X 50 Conformidade

6
7

Art. 3°. §1° A Secretaria-Executiva podera solicitar documentos ou informacdes adicionais para
confirmagao de dados ou esclarecimento de duvidas surgidas a partir da apresentagao do Relatério de

Comercializagao.

Il Ano referente ao faturamento
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CMED - CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - 2014
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos

4.4 Relatorios

£ | http://homologacao.anvisa.gov.br/sammed_web/Relatorio/DadosGerais/DadosGerais.asp

Apresentacoes
3L Agtacia Nacional Relatério de Comercializacdo - Marco/2012 :
1.;- s Vighincla 5'"”" Dados Gerais de Apresentacdes e .‘ P rego s
— || Faturamento

£ ] http://homologacao.anvisa.gov.br/sammed_web/Relatorio/DadosPrecos/DadosPrecos.asp

3:;; Socat ’ =L agéncia Nacional Relatério de Comercializagio - Marco/2012 |

= TG Vhiach b Dados de Precos menm
Nome: [sar]
Cargo:
Telefone: Dados da Empresa
Endereco: CNPJ: 33.683.202/0001-34
Emak: | Raz30 Sockk EMPRESA T S.A.

Recibo Digital: Nome: Gianpaolo Cunha do Nej
Cargo: Farmacéutico &] hitp://homologacac.anvisa.gov.br/sammed_web/! (DadosF DadosFats asp
Te:f"“:_ sf-‘;:“"“ 1L Aghacia Nacionst Relatdrio de Comercializagio - Marco/ 2012 ;
Produto: A9 e TECU- e ; b _].f_"'wu""'s'"m“' Dados de Faturamento —r-
MApresentacao: 40 Email: teste2@anvisa.gov.br
I | SAR
Pacronizad Y Recbo Digital BAABFCIBEDSCBIACE
ronizada: ecbo : ]
= - Dados da Empresa
Fracionada: NAJ NP 33.683.202/0001-34
GGREM: 55 Razdo Socil: EMPRESA T S.A.
LeeT: N Produto: ACEBROFILINA - - Eepresentantslegal
Origem: AL Apresentacao: 40 COMPRIMIDOS "‘;r';‘:_- e
Enrner'cii?fz‘ado: SII LCCT: N Regime de Preco:! e 612444444
= Endereco: L3 longe
PFO 0,00 PF12 17,51 H Email: teste2@anvisa.gov.br
PMCO 0,00 PMC12 23,35 | Informagdes sobre o Envio
Recibo Digital: BAABFCISEDSCB3ACEN40670A2C022569
PFO 0,00 PF12 088 F
PMCO 0,00 PMCi2 1,17 F Apresentacées
= Produto: ACEBROFILINA
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4.5 Fechamento

=== Empresa Produtos Faturamento Relatérios

Fechar Relatério de Comercializagao
LISTA DE CORRECAO MANUAL - FATURAMEN =TT T
Data da N Exportar XLS
Alteracio Produto Apresent:

Pagina 1 de 1 Ir para pagina:| |

Data final para entrega do relatorio de comercializacdo: 31/03/2011
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1. !l Fechar Relatorio - Validacao das informagdes
2. Emitir o comprovante — Comprovante eletrénico do envio das informacdes
3. Exportar o xls para guardar as informagoes

Caso a empresa necessite alterar alguma informacéo, é permitido fechar o relatério mais de
uma vez, desde que esteja dentro do prazo legal de entrega.
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5. Consideracoes Finais

* Preencher e enviar os dados logo no inicio do periodo para evitar transtornos.

» Atencao para os dados de Faturamento. Em 2013 foram notificadas varias
empresas com erros na informacao.

» Os dados com os precos reajustados serao publicados em abril no portal da
Anvisa. Conferir e caso necessitem alteragdes enviar oficio a partir da primeira
publicacao.

» Acompanhar durante todo ano o SAMMED. Corre¢cdes sobre as apresentagdes ou
mesmo a nao publicacdo devem ser imediatamente comunicadas por oficio a
CMED. Atencao especial para dados de registro e descricao da apresentacao.

« Unico e-mail de contato : sammed@anvisa.qov.br
» Tel (61) 3462 — 4001
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