CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Comunicado n? 2, de 26 de marco de 2014

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos,
no uso da competéncia que lhe confere o inciso Xlll do artigo 12 da Resolugao
CMED n® 3, de 29 de julho de 2003, e tendo em vista 0 § 7° do art. 4% da Lei n®
10.742, de 6 de outubro de 2003; o Decreto n® 4.937, de 29 de dezembro de 2003;
e a Resolucao n® 1, de 27 de fevereiro de 2014, expede o presente Comunicado:

1. O Relatério de Comercializagcao devera ser preenchido por meio do Sistema de
Acompanhamento de Mercado de Medicamentos - SAMMED -
http://www.anvisa.gov.br/'sammed_web - conforme orientagbes do Manual de
Utilizacao do Sistema, publicado no sitio eletrénico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, no endereco http://www.anvisa.gov.br nos atalhos
“Pés-Comercializacao/Po6s-Uso”, “Regulacdo de Mercado”, “Legislacao” e
“Comunicados de 2014”".

2. O acesso ao sistema SAMMED se dara conforme instrucdes estabelecidas no
Comunicado n® 1, de 3 de marco de 2011, que descreve como as empresas
produtoras de medicamentos e os Laboratérios Oficiais devem proceder para
transmitir os Relatérios de Comercializacdo a CMED, com a realizacao do
cadastro ou da atualizacdo dos dados de seus gestores de seguranca, usuarios do
sistema ou representantes legais junto a Anvisa, a fim de que 0os mesmos possam
acessar o referido Sistema.

3. A insercdo dos novos precgos, dos dados de faturamento e de quantidade
vendida das apresentagdes de medicamentos referentes a 2013, podera ocorrer
de duas formas, a saber:

3.1 Digitacéao — o sistema disponibilizara formulérios especificos para inser¢dao dos
novos precos, dos dados de faturamento e de quantidade vendida de cada
apresentagao ou;

3.2 Importacédo de arquivo XLS — a empresa tera opg¢ao de importar um arquivo
XLS (planilha Excel), com os dados de preco e outro arquivo com os dados de
faturamento e de quantidade vendida dos meses de 2013; sendo que o campo
“codigo GGREM” é de preenchimento obrigatério, conforme detalhado no Manual.



4. A empresa que optar pela importagdo dos arquivos XLS devera:

4.1 Para gerar a planilha XLS de pregos: acessar o sistema SAMMED, ir ao menu
“Produtos”, subitem “Importar Planilha de Precos” e clicar no link “clique aqui para
efetuar o download (baixar) da planilha”.

4.2 Para gerar a planilha XLS de faturamento: acessar o sistema SAMMED, ir ao
menu “Faturamento”, subitem “Importar planilha de Faturamento” e clicar no link
“clique aqui para efetuar o download (baixar) da planilha”.

5. O sistema SAMMED nao preenche as colunas de precos e a quantidade
vendida e valor do faturamento dos arquivos XLS gerados, ficando a tarefa sob
responsabilidade dos usuarios.

6. Apds geracao dos arquivos no formato XLS, os mesmos devem ser
armazenados para que o sistema possa importar os dados durante a operagao de
cadastramento de precgo e de faturamento.

7. As duvidas referentes ao preenchimento do Relatério de Comercializagao
deverdo ser dirimidas por meio do endereco eletrénico sammed@anvisa.gov.br.

MARCOS JOSE PEREIRA DAMASCENO
Secretario-Executivo



