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Mercado Farmaceéutico Brasileiro

6° Mercado mundial (IMS)

= Comercializagao 2014

SAMMED: RS 47,9 bilhdes / 3,9 bilhdes de
embalagens

IMS/PPP : RS 41,3 bilhdes /3,12 bilhdes de
embalagens

IMS/PMB : RS 65,1 bilhdes / 3,12 bilhdes de
embalagens

= Sammed em Junho/2015
213 Empresas Farmacéuticas
13.064 apresentacoes
6.331 produtos
2.252 substancias
462 classes terapéuticas
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Mercado Farmacéutico Brasileiro

2009 Rank 2014 RET] 2019

A
o
-
-3

1 us 1 us 1 us

2 Japan -2 China .2 China
-3 China 3 Japan 3 Japan

4 Germany 4 Germany 4 Germany

5 France France

6 Italy

7 Spain

8 UK

9 Canada

11 S. Korea
12 Australia

13 S. Korea
14 Australia

18 Greece

20 Netherlands 20 Belgium

Fonte: IMS/Health
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Mercado Farmaceéutico Brasileiro

Faturamento e quantidade comercializada por tipo de

produto, em relacéo ao total. Faturamento e comercializacdo das
apresentacbes segundo o tipo de lista do
W Faturame... 40% PIS/COFINS (em milhdes)

11.47493  23,85% 1.401,46 36,48%
m 17,08 0,04% 0,72 0,02%
m 36.615,78  76,11% 2.440,05 63,51%
48.107,79 3.842,24

Bioldgicos Especificos Genérico Novo Similar

Faturamento, comercializacdo e quantidade de laboratdrio

Faturamento e quantidade das subclasses por porte da empresa.

terapéutica por faixa do indice de Herfindahl-

Hirschman Porte das
Faturamento (RS) Quantidade Laboratoério
Empresas
20

Subclasse
Faixas do HHI Faturamento (RS) | Quantidade o 17.708.944 0,04% 2.235.897 0,06% 9%
Terapéutica

Pequena 300.915.482 0,63% 50.441.080 1,31% 40 19%

48.107.786.929 3.842.236.451 463
3.049.273.383 6,34% 406.635.087 10,58% 70 33%

12.069.901.622 1.584.228.216 38

Média-Grande 7.617.152.836 15,83%  1.008.464.313  26,25% 47 22%
De 1.500 a 2.499 10.216.883.955 976.201.189 62
37.122.736.284  77,17%  2.374.460.074  61,80% 38 18%

De 2.500 a mais 25.821.001.352 1.281.807.046 363

Total 48.107.786.929 3.842.236.451 215
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CAGR Nominal 2014-12 (USD Constantes)

Mercado Varejo América Latina

€— Média América Latina = 6.4%

Tamanho do mercado
US$41 bilhoes :
MAT Dez 2014 ®VNZ :(0.6)
30 - @ ra 3.3)
25 4
20 - Média América Latina= 11.9% :
15 - / ; BRA (22. 0)
10 1 ‘ __________________ ECU" "1_) ------------ e
5 | CHI (1.5) URU g).Z) .COL (1 8)
A.C.(2.1 :
g ‘MEX (7.2) PER (0.9) (2.1) i
S :
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Volume CAGR 2014-12 (Standard Units)
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Projecao de crescimento do Mercado Varejo América

Crescimento projetado CAGR Nominal _Taxa de
Principais paises da regido 2014-19 cambio US$
USD Bi, preco ex-man lista 20.3 (3_3_90/;)
Peru +7.2%
64.8 3.1
: \ Chile +7.0% 615.15
\Colombia +5.3% 2,405.80
Argentina +16.7% 13.00
Mexico +3.5% 15.46
Venezuela +40.7% 90.00
(51_50&) BraZ" +8.30/0 3-09

Fonte: IMS/Health
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Brasil: unico pais com mais de 100 milhGes de habitantes que
assumiu o desafio de ter um sistema universal, publico e gratuito de
saude

« Maior sistema publico de transplantes de 6rgdos do mundo;
 98% do mercado de vacinas € movimentado pelo SUS;
 72% da populacéo coberta pelo SUS;
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Gasto Publico em Saude per capta

Expectativa de vida

@ Tamanho reflete o gasto
Total em salde per capta

84
Australia

83 7 Espanha

82 Israel

81 - Grecia

Koreia

Chile

80 -
Portugal

—
—
—

PolGnia
74 - Turquia . .
 Brasil . Hungria

0 -JI- T T T T T T T

79 A

/ Reino Unido ajamanha

78 1 Média OCDE

"

!Argenti n-;a

México

77

76
75 1

Estados Unidos

Noruega

0 500 1,000 1,500 2,000 2,500 3,000 3,500

4,000

4,500 5,000

Gasto publico em Saude per capta

(1) Paridade de Poder Aquisitivo

Fonte: Perfil estatistico dos paises © OCDE 2012; OPS Health Economics and Financing, 2012; Analises IMS.
Elaboracgéo: IMS Consulting Group (Tendéncias do Mercado Farmacéutico, margo de 2014 ).
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Demanda em gasto com medicamento

o 1.001
45 f e \
a0l A4
35+
ra _j)'{}_
;_% 25 T 50 milhoes
g~ Classe media R — 458
2 sp Essa migragdo tem determinado o
% 10l crescimento do consumo de medicamentos. 242
s O novo consumidor € mais sensivel a preco.
0 | | |
1995 2000 2005 2010
Pobres (US$0a US$4 por dia) Vulnerdveis (US$4 a US$10 por dia)

Fonte: Mobilidade Econdmica e a Ascensdo da Classe Média Latino Americana, Banco Mundial; Consumo por
classe social da Pyxis Consumo.
Elaboracdo: IMS Consulting Group (Tendéncias do Mercado Farmacéutico, marco de 2014 ).
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Mercado Institucional de Medicamentos

Orcamento do Ministério da Saude

R$ bilhdes
CAGR

2010-14
Estratégico +6,0%
Vacinas (1) +13,3%
Farmacia Popular (2) +55,2%
Comp. Especializado +10,8%
Atencao basica +9,7%

2010 2011 2012 2013 2014

% do orcamento gasto com acoes judiciais
1,7% 2,1% 2,6% 3,1% 4,5%

.= ANVISA Ministério da BRAS“. Fonte: IMS/Health
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Projecao mercado varejista e institucional

R$ PPP / 29 nivel de preco por segmento — MAT Marco

CAGR
2015-2020

89,9 +7,3%

Institucional +7,9%

Genérico ~ 5%
Varejo MIP +6,9%  Marca ~ 6%
Trade ~ 12%

Maduro ~ 5%
Patente ~ 9%
Geneérico ~ 10%
Trade ~ 10%

Varejo RX +7,2%

2015 2020

O
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Evolucao da Balanca Comercial da Saude
(valores em USS bilhdes - IPC/ EUA)

20 -
15 -

10 -

a ————————p—————t—"b * b ¢
1997 1998 1999 2000 2001 2002 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

5 -
-10 -
-15 -
—e—Exportagio —+—Importacio —— Déficit Déficit no patamar
Fonte: GIS/ENSP/FIOCRUZ, Rede Alice/MDIC. Acesso em d
janeiro/2014. S €
aaaaaaa USS 11,6 bilhoes
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Participacao dos Segmentos do CEIS no Déficit da Balan¢a Comercial
da Saude - 2013

Equipamentos/
Materiais
4%

Vacinas
6%

Fonte: GIS/ENSP/FIOCRUZ, Rede Alice/MDIC. Acesso em
janeiro/2014.
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I

Balanca comercial em alta tecnologia

3.000

0 =t
-3.000 + Os produtos
6,000 5 farmacéuticos e 0s
4000 instrumentos médico-
120n hospitalares, de 6tica e
:ZEEE precisdo respondem em
1000 - conjunto por 42% do
26000 - deficit da industria de
27,000 - transformacao de alta
-30.000 - Intensidade
B tecnologica.

I nformética e f.-scrit::ur_lo = Audio, video, telecom e componentes

I Instrs. precisao, médico-hosps. ——Ala
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POR QUE
REGULAR?
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Caracteristicas do mercado farmaceéutico

Assimetria de informacoes

Baixa elasticidade-preco da demanda em funcao da essencialidade
do medicamento

Baixa mobilidade vertical na classe

Lealdade a marca pelo prescritor

Presenca do consumidor substituto (médicos/ dentistas)
Caracteristicas técnicas complexas (patente)

Alto grau de diferenciacao

DDDDDDDDDDDDDD

L .
LANVISA | - BRASIL

[ | =
SUS Rl >
U ] = ncia Nacional de Vigilincia Sanitéria Sadde

PAIS RICO E PAIS 5EM POBREZA



Caracteristicas do mercado farmaceéutico

= Décadas de 70 e 80: Tabelamento dos precos pelo Conselho Interministerial de
Precos (CIP);

= Década de 90: Nao havia regulacao e o mercado era dominado por pratica
generalizada de aumentos de precos de medicamentos acima da inflacao;

= 2000: Comissao Parlamentar de Investigacao (CPl) no Congresso Nacional, que,
concluidas as investigacdes, recomendou a adocdao de medidas de regulacao
econdmica na area da saude;

= 2001: Criacdao da Camara de Medicamentos (CAMED);

= 2003: Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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Variaciao % Real Acumulada: Janeiro 1990 = 100

240

180

120

100

Efeitos da Regulacao

PRECOS DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Variagdo % Real Acumulada: Janeiro/1990 - Junho/2014
Deflator INPC Geral - IBGE

riagdo da
CMED
(Juni2003)

Relatdrio da CPI
Medicamentos
(Maio/2000)

(Dez/2000)

Constituigido da C
Medicamentos
(Hovi1999)

a0 ™" 92 a3 94 95 96 a7 98 a9 0o ™M 0z 03 04 05 06 oF 08 09

Ano

Fonte: IBGE -Elaboracdo: Anvisa/SE-CMED
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Definicao e reajuste de Precos

Grafico: Evolucdo do IPCA e do Reajuste Médio de Precos de medicamentos entre 2005 e 2014.

8,00

7,00 .‘\
2 TR\

o \\\ >/ A\
300 \\./ N/ ™
"¢

2,00

1,00

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

== |pCA == Reajuste Médio

Fonte: IBGE para IPCA. Elaboracéo préopria
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Efeitos da Regulacao

" A regulacao nao permitiu que os precos subissem
acima da inflacao.

= Em média, a regulacao garantiu uma reducao média
de 35% nos precos de entrada dos medicamentos.

= 87,5% das novas moléculas analisadas e
consideradas inovadoras tiveram seus precos
pleiteados reduzidos.
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Precos de medicamentos EUA x Reino Unido

Top 20 drugs by 2014 sales - 5 bin US vs UK list price multiple
Humira (AbbVie 11.8 26
Lantus (Sanofi) 10.3 57
Sovaldi (Gilead 9.4 16 D
e acordo com
Abilify (Otsuka) 9.3 2.4
Enbrel (Amgen) 8.7 23 eStUdO da

Seretide G5 7 Universidade de
Crestor (AstraZeneca) 85 1.2 LiverpOOI y OS pregos

Remicade (J&J) 8.1 1.2 dOS 20 remédlos mals
Mexium (Astrafeneca 7.7 3.2 .
MabThera (Roche) 6.6 2.2 Vendldos no mundo

Avastin (Roche) 6.1 1.9 Sé.O, em m édla, tréS
Lyrica (Pfizer) 6.0 1.0 vezes maiS caros nos

Herceptin (Roche) 5.6 27 H
‘ Estados Unidos do
Spiriva (Boehringer) 5.5 58

gue na Gra-Bretanha
Copaxone (Teva) 4.8 30 e S EI S VeZ eS m al S
NovoRapid (Movo) 4.7 7.5 CarO S q u e n 0 B ras i I )

Neulasta (Amgen) 4.6 3.4

Symbicort {AstraZeneca 45 6.2

Lucentis (Roche) 4.4 7.5
Madian: 2

Sources: Andrew Hill, University of Liverpool; IMS Health Median: 3.1

104201 &) REUTERS

Fonte: Transatlantic divide: how U.S. pays three times more for drugs. Ben Hirschler, Reuters, 12/10/2015. Reportagem
baseada no estudo encomendado a Universidade de Liverpool.
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Principais competéncias da CMED

Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED)

= AtribuigOes
= Sugerir e estabelecer diretrizes e procedimentos relativos a regulacdao econémica do
mercado de medicamentos
= Propor e estabelecer critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos

® Propor e estabelecer critérios para a fixacdo dos precos dos produtos novos e novas
apresentacoes de medicamentos

= Propor e estabelecer critérios para fixacao de margens de comercializacao de
medicamentos

= Aprovar os precos dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos

= Monitorar o mercado de medicamentos

= Composi¢ao interministerial = Legislagao
= Conselho de Ministros = Lein®10.742/2003
= Comité Técnico-Executivo » Decreto n® 4.766/2003
= Secretaria-Executiva » Resolugdes CMED (n° 03/2003,
02/2004)
E L T pRaTeTES
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Estrutura da CMED

Estrutura

Competéncias

Orgdo de deliberagao final

Decisoes tomadas por unanimidade

Instancia responsavel pela discusséo\
e formulagao de propostas

Decide, em instancia final, os
recursos interpostos contra as
decisoes da Secretaria-Executiva

Decisoes tomadas por unanimidade/

<

Implementar deliberagdes e
diretrizes fixadas pelo CM e pelo
CTE

Preparar reunioes do CM e do CTE
Coordenar grupos técnicos

Instaurar e julgar processos

Conselho de
Ministros

Comiteé Técnico-

Executivo

administrativos para apuragao de

infracoOes /

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Composicao

Ministros:

MS (preside)

Secretaria

AL\ AVARYAN

- MJ - MDIC
- MF - Casa Civil
Secretarios:
- SCTIE/IMS
(coordena) - SDP/MDIC
- SDE/MJ - SE/Casa Civil
- SEAE/MF
- Secretario-
Executiva/  |ghuimiak Executivo
- Equipe

Ministério da
Saude

5 oV ERHNO FEDERAL
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Regulacao e Acesso a Medicamentos

Publico
Mercado (SUS)
Nacional

Privado
(Consumidores,
Hospitais,
— — \ Seguradoras de
Farmacovigilancia, Tecnovigilanica Saud 6)

e Regulacao econdémica de
mercado de medicamentos
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Ajuste Anual de Preco de Medicamentos
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1. Modelo de ajuste de precos

Lei n®10.742, de 6 de outubro de 2003

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

Art. 40 As empresas produtoras de medicamentos dever&o observar, para o ajuste e determinacao de seus
precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicacéo, 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 = Variacédo Percentual de Preco

PRECOS DE MEDICAMENTOS VPP PRECOS DE MEDICAMENTOS
VIGENTE ENTRE VIGENTE ENTRE
31/03/2015 E 30/03/2016 31/03/2016 E 30/03/2017

v
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1. Modelo de ajuste de precos

Resolucado 01 de 23 de fevereiro de 2015
Estabelece os critérios de composicao de fatores para o ajuste de precos de medicamentos..

Comunicado 15, de 04 de dezembro de 2015
Estabelece o fator X.

Comunicado 4, de 09 de marco de 2016
Estabelece o fator Y.

Resolucao XX de XX de marco de 2016 (a ser publicada)

Dispbe sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante e do Preco Maximo ao Consumidor dos
medicamentos em 31 de marco de 2016, estabelece a forma de apresentacéo de Relatério de
Comercializacdo a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a
publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializacéo para esses
produtos.
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1. Modelo de ajuste de precos

VPP=IPCA-X+Y+Z

VPP =10,36-0+2,14+0

VPP =12,50

VPP = Variagao Percentual do Prego (12,50)

IPCA = Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo do IBGE (10,36)
X = Fator de Produtividade (0)

Y = Fator Entre setores (2,14)

Z = Fator Intra setor (0)
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2. Acesso ao Sistema

« Comunicado 01 de 3 margo de 2011

Informacdes sobre a realizagcdo de novos cadastros ou a
atualizacdo dos dados de seus gestores de seguranca,
usuarios do sistema ou representantes legais junto a Anvisa

* Representante Legal
* Gestor de Seguranca
» Usuarios dos Sistemas (Sammed)

Cadastro Geral da Anvisa

Central de Atendimento — 0800 642 9782.

« Comunicado 4 de 25 marc¢o de 2015
Estabelece o Manual de informacg&o do sistema.

.= ANVISA

= =
SUS LIN VI S
[ ] _| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Atendimento e Arrecadacio Eletrdnicos

Servicos Disponiveis

Certificados Digitais (ICP-BRASIL)

O certificado digital € um instrumento de identificagdo que serve para proteger o
informagoes e € necessarie salvar a raiz do certificado em seu computador (dow
servigos da Anwvisa.

:: Informacgdes sobre Cerificagdo Digital

Cadastramento de Empresas

Para Cadastrar: Dados da Empresa, Gestor{es) de Seguranga, Responsawvel{is)
Técnico(s), Responsavel(is) Legal{is} ou Representante{s) Legal(is].

:: Passo a passo para fazer cadastramento de empresas

:: Passo a passo para fazer recadastramento de Insumos [POF)

Sistema de Seguranga
Para Cadastrar Usudrios e Alterar senha. Informe-se sobre o Sistema de Sequrar

Peticionamento Eletrénico
Para fazer Petigbes e Emitir Guia de Pagamento.

:: Passo a passo para fazer o peticionamento eletrénico
:: Apresentagdo da ROC 23 de fevereiro de 2003

:: Apresentagdo sobre cadastramento e peticionamento eletrénicos

Medicamentos de Notificagio Simplificada
Para fazer notificagdo de medicamenos simplificados.

:: Habilitagdo de Empresa e Notificagdo de Medicamentos
:: Consulta de Medicamentos

:: Validagdo de Declaragio

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

Requerimentos de Restituigao de Taxas de Fiscalizagao
:: Orientagies gerais
:: Formulario de Restituigdo de taxa de fiscalizagdo

Parcelamento dos débitos, originarios da aplicagio de multas

e ou de Regularizagio de AFE/AE

Leia a Resolugio - ROC n® 240, de 03 de setembro de 2003, que dispde sobre o parcelal
da aplicagio de multas junto 3 Anvisa e ou,Leia a Resolugdo - RDC n®. 08, de 14 de fev
em carater excepcional, sobre parcelamento de débitos originarios da taxa de fiscalizal
referentes 3 Renovagio de Autorizagio de Funcionamento Comum e Especial, até 21 de

a O vV ER N O FED ER A L
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2. Acesso ao Sistema

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

78X Ministério da Satde

Acesso restrito p
: '- Acompanhamento de
Q Mercado de Medicamentos

Esqueci minha senha
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3. Fichas do Sistema
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SAMMED Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos 4 ' 4

SAIR

(=2 Empresa Produto Preco Comercializagdo Fechamento

1. Empresa — Dados da Empresa

2. Produto — informacdes sobre as apresentacoes

3. Preco — informac0des sobre ajuste de preco

4. Comercializacdo — Informacdes sobre comercializacédo das apresentacoes
5. Fechamento — validacao e envio das informacoes
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3.1 Empresa

M Fale conosco - Avianca | £ comunicado+nA®+04,+ | 5 Caixa de entrada - Outl | M ENC: Véos para S3o Pa | ] Nio é possivel acessare ] SAMMED Sistemad X+
= = O i ‘ homologacao.anvisa.gov.br/Sammed_web/frmDadosContato.asp j:{ | 1
21 Ministério da Saide

MY’ SAMMED Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos '

N m Produto Preco Comercializagdo Fechamento

I . PREENCHIMENTO DO RELATGRIO

\
Nome: *
| |

Endereco (Rua/Avenida/N°/Complemento): *

g

Bairro: * CEP: *

| | L ]
Unidade Federativa: *

..:: Selecione ::.. v

Telefone (DDD + NO): *

L 1-] |

E-mail: *

[ voumar [ sALvar

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

Dados do responsavel — Responsavel pelo preenchimento dos dados do
Sammed. Dados do ultimo usuario que preencheu. Informacdes obrigatdrias.
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3.2 Produtos

™ Fale conosco - Avianca ‘ B Agéncia Nacional de Vic | [ Caixa de entrada - Outle | M Entrada (258) - alesand) | [0 Nao & possivel acessare [ SAMMED Sistemad X

&< = O & ‘Panm\39a:;c.anvisa.gnv.hr.'samMé

frmApresentacaoMe

ntolista.asp
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e SAMMED Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
e (s i
[N Empresa Preco Comercializagdo Fechamento
Apresentaces 0DUTOS

PARA PESQUISAR, ENTRE COM ¢ Relatério de Apresentacéo

Nome do Produto ou Codigo GGREM:

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

APRESENTAGCOES
C6d. GGREM Produto Apresentagdo Detalhes
542313030000203 PRODUTO DE MEDICAMENTO PARA TESTE APRESENTAGAO 01 01 (+]
542313030000003 PRODUTO DE MEDICAMENTO PARA TESTE APRESENTAQAO 01 02 - teste a
542313030000103 PRODUTO DE MEDICAMENTO PARA TESTE APRESENTAQAO 0103 a
Total de apresentagoes: 3
Pagina 1de 1 Ir para pagi l:l
[ VOLTAR | [ visuaLizar ToDOS |

Data final para entrega do relatorio de comercializacio: 09/12/2015
A
v
LAl
Faltam 30 minutos para expirar a sessdo

Alteracédo de dados cadastrais da apresentacao
» Alteracédo de EAN

I
_|
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3.3 Precos

™M Fale conosco - Avianca | E agéncia Nacional de Vig | 1 Caixa de entrada - Outle | M Entrada (258) - alesand | 1 Mao é possivel acessare 9 SAMMED Sistemad X

<« —» O Y | homologacao.anvisa.gov.br/Sammed_web/frmApresentacaoMedicamentolista.asp?qsTipo=P *

SAMMED Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos . r 4

Comercializagio Fechamento

FILTRC Reajustar Preco

PARA PESQUISAR, ENTRE COM OS VALORES ABA | il U BT ERG 8 =)
|Nc:me do Produto ou Cédigo GGREM: Visualizar Corre¢ao Manual

- Relatério de Pregos
(Informe no minimo de 3 (trés) caracteres para effiod o P osguisa © teie iiver g

N Empresa Produto

APRESENTACOES
Cod. GGREM Produto Apresentacao Detalhes
542313030000203 PRODUTO DE MEDICAMENTO PARA TESTE APRESENTACAO 01 01 6
542313030000003 PRODUTO DE MEDICAMENTO PARA TESTE APRESENTAGAO 01 02 - teste (+ ]
542313030000103 PRODUTO DE MEDICAMENTO PARA TESTE APRESENTAGCAO 01 03 (+ ]
Total de apresentacbes: 3
Pagina 1de 1 Ir para pagina: | |
| VOLTAR | [ visuaLizar ToDOS |

Data final para entrega do relatorio de comercializacio: 09/12/2015

=N
-
Copyright © 2016 ANVISA. Todos os direitos reservado: r

Faltam 30 minutos para expirar a sessdo

Reajuste de precos: por formulario ou por planilha

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Saude
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3.4 Faturamento (Planilha)

« Faturamento descrito na Nota Fiscal com impostos,
descontos e o frete.

» Colocar todas as vendas, inclusive as hospitalares e as
governamentais.

* Nao informar as exportacoes
* Devolucgdes sao informadas como faturamento negativo.

» Dados de faturamento sao importantes para a composicao
dos novos precos e definicao do fator Z.
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3.5 Fechamento

[ SAMMED Sistemade Ac X +

é —> ) ﬂ.h ‘ homologacao.anvisa.gov.br/Sammed_web/index.asp?gsinicio=S

78X Ministério da Satde

:

[ N Empresa Produto Preco Comercializagéo

Fechar Relatoério de Comercializacido
Emitir Comprovante
Exportar XLS

1. !l Fechar Relatério - Validac&o das informacdes
2. Emitir o comprovante — Comprovante eletrénico do envio das informacoes
3. Exportar o xls para guardar as informacgoes

Caso a empresa necessite alterar alguma informacao, € permitido fechar o relatério mais de
uma vez, desde que esteja dentro do prazo legal de entrega.
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4. Consideracdes Finais

 Ja pode preencher e enviar os dados. O sistema esta aberto.

 Atencéo para os dados de Faturamento. Conferéncia com os dados do Farmacia
Popular e do PMB/IMS.

» Os dados com os precos ajustados serao publicados em abril no portal da Anvisa.
Os precos publicados nas revistas especializada devem ser menores ou iguais aos
precos publicados no portal da Anvisa para o medicamentos monitorados.
Mensalmente a CMED confere os precos das revistas com o sistema SAMMED.

« Acompanhar durante todo ano o SAMMED. Correcdes sobre as apresentacoes ou
mesmo a nao publicacdo devem ser imediatamente comunicadas por oficio a
CMED. Atencao especial para dados de registro e descricao da apresentacéao.

» Unico e-mail de contato : sammed@anvisa.gov.br Tel (61) 3462 — 4068
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