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1. Introducao:

Este manual tem como objetivo instruir o usuario da melhor forma possivel a
utilizacao do sistema SAMMED.

2. Acesso ao sistema:

2.1. Concessao de acesso:

O acesso dos usuarios ao sistema SAMMED é concedido a partir do
Cadastramento de Empresa na Anvisa, feito através do link abaixo:

https://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/

< C A Naoseguro | www9.anvisa.gov.br/recadastramento/Login.asp?SID=569245249 Y ﬁ :

st
\
4 v

5 Apps @ CAService Desk Ma,
8 Ministério da Satide

2L A

Clique aqui caso tenha problemas de acesso.

Voltar
Passoa Passo

2.2. Login no sistema

Acesse o link https://sammed-web.anvisa.gov.br/.

Na pagina de login do sistema, informe seu e-mail e senha conforme o
cadastro na Anvisa e clique no botao “Entrar”.

=:= Anvisa - Login Sistemas Internet



https://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/
https://sammed-web.anvisa.gov.br/

Ap0s a validacao das credenciais de acesso, o sistema apresentara a tela abaixo

=, SAMMED-WEB
T

¥ SAMMED-WEB ESCOLHA A EMPRESA QUE DESEJA REALIZAR ATIVIDADES

Nova solicitagio v

Selecionar Empresa

Versdo: | 12 16-SNAPSHOT

Selecione a empresa que deseja representar e acione o botdo “Selecionar
Empresa’.

O sistema libera o acesso as funcionalidades:

-, SAMMED-WEB
L

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitacio

Consultar peticiio

Ajuste de prego

Relatério de comercializacio

Solicitar alteragio de apresentacio

Solicitar alteracio de empresa

Caia postal

Versdo: 1.2 16-SNAPSHOT

Agéncia Nacional de Vigir
Setor de Indistna & Abasts

- r dos. ANVISAATENDE - 0200-642 webmai
L4) - Trecho 5. Ares Especial 57. Brasiia (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2009

e

3. Peticionar uma Avaliacao de Preco:

Acione o0 menu “Nova solicitagao”:



-, SAMMED-WEB
T

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagio

Consultar peticio

Ajuste de preco

Relatorio de comercializacdo

Solicitar alteracdo de apresentacio

Solicitar alteracBo de empresa

Caixa postal

Versao: 1.2.16-SNAPSHOT

cizna ce Viglinoia

Agéncia Nat Saritiria - s E - 20782 - webmas
Sator de Indiskia & Abastecimentn (S14) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-080 ¢ 2005-2008

O sistema apresentara a seguinte tela:

-, SAMMED-WEB
T

Nova solicitagéo

¥ SAMMED-WEB
CNPJ: 02814 497/0001-07
Nova solicitagdo Empresa: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Consuttar peticio Empresa optante do crédito presumido.

N° processo medicamento:

Ajuste de preco °

Relatorio de comercializacio

Solicitar alteracdo de apresentacéo

Solicitar alteracdo de empresa

Caixa postal

Versdo: | 1.2.18-SNAPSHOT

- dos. ANVISAATENDE - 42-0782 - webrmas
14) - Tracho 5, Area Especial 57, Brasila (DF) - CEP: 71205050 & 2005-2000

=t
T ANVISA

Apdés o usuario inserir um numero de processo valido do Registro do
medicamento, vinculado a empresa ao qual esta autenticado, o sistema
carregara, em uma tabela, todas as apresentag¢des vinculadas ao processo do
medicamento.

OBS.: Para fins do procedimento de nova solicitagdo, considera-se processo
valido aquele que se encontra, no DATAVISA, em fase de anadlise pela area
responsavel pelo registro do medicamento.



¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagao

Consultar petigio

Ajuste de prego

Relatério de comercializagio

Solicitar atualizagao de prego provisério

Solicitar alterag&o de apresentagdo

Solicitar alteragao de empresa

Nova solicitagcéo

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Empresa optante do crédito presumido.

[N° processo medicamento:
25351.576159/2023-46 °

Produto: VORIC BOLSA
Clique aqui para visualizar a ADMISSIBILIDADE das apresentagdes que poderdo constar na petigio
Clique aqui para informar os anexos obrigatdrios desta salicitagdo

0 prazo de andlise apenas serd iniciado ap6s baixa da GRU.

Caixa postal

Versao: 1.32.8

"REDE INTERNA

ASte 08

Relatorio de comercializagao

Solicitar atualizagao de prego provisdrio

Solicitar alteragdo do aprasentagio

Solicitar slteragio de empresa

Status da Informar Dados
N° Registro entach Preenchid
g (Apcen 2 apresentagao Apresentagdo il
0,6 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 20 BOLS PLAS PP TRANS
1542302080077 oo YL OB Q Incompleto
0,6 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 60 BOLS PLAS PP TRANS a comsieto
SIST FECH X 50 ML e
0,6 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 10 BOLS PLAS PP TRANS a eomsieto
SIST FECH X 50 ML o
I Cancelar ‘ | Salvar | Enviar | Gerar copia da petigdo
25351,679539/2012-16 °
Produto: BIMAGAN
Clique squl para visualizar a ADMISSIBILIDADE das apresentagbes que podsrio constar na petigio
Clique aqui para informar os anexos obrigatérios desta solictagdo
O prazo de analise apenas sera iniciado apés baixa da GRU.
Status da Informar Dados
N° Registro Apresentagao ~ Preenchido
1542302080018 0,3 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 2,5 Q Incompleto
1542302 g,z mf/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X Q Incompleto
1542302 :‘i MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 3 Qa Incompleto
1542 2 g,:ALMG/MLSOLOFrCXSQ FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X Q
Apresentagoes ja COM
1542302080069 g‘:ﬁ:ﬁG/MLSOLWCX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X Q i . d SEM .
1542302 77 %i MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 7,5 a -~ .
serdo listadas na tabela
1542302080085 :: xflMLSOLOfTCX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X Q
0,1 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC PE GOT X 3 ML Q Incompleto
0,1 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC PE GOT X 5 ML Q Incompleto
0,1 MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC PE GOT X 3 ML Q Incompleto
- 0,1 MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC PE GOT X 5 ML Q Incompleto

Cancelar | | Salvar | | Enviar | | Gerar copia da petigio

Clique sobre o link “aqui” para ver a situagao das apresentag¢des admissiveis
para o peticionamento



-, SAMMED-WEB
i

Nova solicitacéo
¥ SAMMED-WEB

CNPJ: 03 485 5721000104
Nova solicitagao Empresa: GEOLAB INDUSTRIA FARMAGEUTICA S/A.

Consultar petigio Empresa optante do crédito presumido.

N° processo medicamento:

25351.679539/2012-1

Aiuste de prego

Relatério de comercializagio
Produto: BIMAGA!

Solctar alualizagio de prego provisério
© “ Clia

Solicifar allerag3o de apresentagio

a visualizar a ADMISSIBILIDADE das apresentagies que poderdo constar na petigio

Clique aqui para informar os anexos obrigatérios desta soliciagio

Solicitar alleragio de empresa © prazo de anilise apenas serf iniciado apos baixa da GRU.
Cabxa postal
. - Status da Informar Dados
NeRegistro  Apresentagio = Aoemseniagto Remover  Preenchido
= 0,3 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEADIPEBD
Ver 1330 :
sk 1sezsoazoots | (3 NSNS0 aQ x® Incompleto
.3 MGIML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD
1sesoaznzs 03 ML €0 aQ x® Incompleto
0.3 MGIML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEADIPEBD
1542302080034 | (oo a Y ® Incompleto
0,3 MGIML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD
1542302080042 0 a = Incompleto
0,3 MGIML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD
1542302080088 a = Incompleto
0,3 MGML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEADIPEBD
1542302080077 | (0o s Q = Incompleto
0,3 MGML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEADIFEED
1542302080085 | (00 s Q = Incompleto
- 0,1 MGML SOL OFT CT FR PLAS OPC PE GOT X 3 ML Q x Incompleto
- 0,1 MGIML SOL OFT CT FR PLAS OPC PE GOT X 5 ML Q x Incompleto
. 0,1 MGIML SOL OFT X 50 FR PLAS OPG PE GOTX 3 a % ncompeto
0,1 MGIML SOL OFT X 50 FR PLAS OPG PE GOTX 5 a % ncompicto
- ML

Gerar cépia da pelicdo

O sistema abrira a modal com as informagdes da situagado das apresentagoes:

Processo: 25351679530201216
Produto: BIMAGAN
As apresentacBes listadas ababxo serdo vinculadas & sua solicitagéo

1542302080018 0,3 MGML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD/PEED OPC X 2.5 ML
1542302080026 0,3 MGML SOL OFT GX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPCX 2,5 ML
1542302080034 0,3 MGML SOL OFT GT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X3 ML
1542302080042 0,3 MGML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 3 ML
1542302080069 0,3 MGML SOL OFT GX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 5 ML
1542302080077 0,3 MGML SOL OFT GT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPG X 75 ML
1542302080085 0,3 MGML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 7.5 ML

0,1 MGML SOL OFT CT FR PLAS OPC PE GOT X 3 ML
0,1 MGML SOL OFT CT FR PLAS OPC PE GOT X 5 ML
0,1 MG/ML SOL OFT ©X 50 FR PLAS OPC PE GOT X 3 ML

0,1 MGML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC PE GOT X 5 MI

Ais) apresentag 3o{Bes) abaixo néio pode(m) ser selecionada(s) pois estai&o) com registro(s) canceladois) no datavisa ou j4 encontram-se em
conformidade no sammed ou em analise pela CMED

1542302080050 0,3 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 5 ML



OBS.: Quando a peticdo possui apenas apresentagdes sem registro publicado,
€ criada uma peticdo na situacdo “Aguardando Publicacdo do Registro
Sanitario’.

Quando a petigdo possui apenas apresenta¢des com registro publicado, é criada
uma peticao na situacao “Aberta em 12 Analise’.

Quando a peticdo possui apresentagbes COM registro publicado e
apresentacdées SEM registro publicado, sdo criadas duas petigdes: uma
contendo as apresentagdes com registro publicado na situagdo “Aberta em 17
Analise” e outra com apresentagdes sem registro publicado na situagdo de
“Aguardando publicagao de registro”.

Clique sobre o link “aqui” para informar os anexos obrigatérios desta
solicitagao”: O sistema abrira a modal para inclusao dos anexos.

Nova solicitagao
¥ SAMMED-WEB
CNPJ: 81.190.096/0001-92

Nova solicitagho Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Empresa optante do crédito presumido.

N® processo medicamento:

25351.576159/2023-46 o

Produto: VORIC BOLSA

Clique aqui para visualizar a ADMISSIBILIDADE das apresentagoes que poderdo constar na petigio

cl numnam nformar os anexos obrigatérios desta solicitagéo

O prazo de andlise apenas serd iniciado apés baixa da GRU.

Status da Informar Dados
N° Registra taga Preenchid
egist Apresentacio apresentagéio Apresentagéo nenide

x - 0,6 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 20 BOLS PLAS PP TRANS
Versao: 1.32.8 15423 .
542302080077 SIST FEGH X 50 ML Q Incompleto

0,6 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 60 BOLS PLAS PP TRANS

[e

SIST FECH X 50 ML 2 Incomplato

0,6 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 10 BOLS PLAS PP TRANS a comaets

SIST FECH X 50 ML o
Cancelar ‘ | Salvar | Enviar | Gerar copia da petigiao

OBS.: Serao permitidos somente arquivos no formato PDF e com tamanho
maximo de 5MB. A solicitacdo devera conter ao menos um documento anexado,
podendo ser enviada mesmo na auséncia dos demais documentos obrigatérios
informados pelo sistema (ex.: resolugdo publicada no DOU que comprove a
validade do registro).

10



Bula do produto:

Resolugdo oficial (em DOU)
que comprove a validade do
registro:

Documento informativo de
prego:

Qutros anexos:

Confirmar

Depois de selecionar todos os documentos, clicar no botao “Confirmar” para o
sistema adicionar os anexos.

Bula do produto:

Resolugéo oficial em DOU)
que comprove a validade do
registro:

Documento informativo de
prego:

Outros anexos:

Nome arquivo
Teste.pdf
Teste.pdf
Teste.pdf

Teste.pdf

Tipo

Bula do produto

Resolucdo oficial

Documento informativo de prego

QOutros anexos

Remover

x®

x
x
x

Confirmar

OBS.: Os documentos anexos deverao estar assinados pelo representante legal,
contendo as informagdes previstas na Resolugdo CMED n° 3/2025, ou na norma
aplicavel, para a categoria pleiteada. Deverdo ser inseridos os anexos
necessarios para cumprimento dos requisitos da Resolugdo CMED n° 3/2025 ou
da norma aplicavel, bem como outros que a empresa considerar pertinentes para
comprovagao das alegacoes.

11



Clique sobre a lupa para informar os dados da apresentagdo. A tela de
informacdes da apresentacdo € dividida em “Dados Gerais”, “Informacgoes
Farmacéuticas” e “Informagdes econémicas”.

=, SAMMED-WEB
T

Nova solicitagao
¥ SAMMED-WEB

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Nova solicitagéo Empresa: FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Consultar pefigio Empresa ndo optante do crédito presumido. Clique aqui para optar pelo crédito presumido.

N° processo medicamento:

25351.491071/2012-38 °

Ajuste de preco

Relatorio de comercializagéo
Produto: MESILATO DE IMATINIBE

Solicitar alteragdo de apresentagdo " N "
- i Clique aqui para selecionar as apresentacdes relacionadas 4 solicitagio

Solicitar afteracao de empresa Clique aqui para informar os anexos obrigatorios desta solicitacio

Caixa postal O prazo de andlise apenas serd iniciado apos baixa da GRU
N° Registro Apresentagio Status da apresentacio Informar Dados Apresentagio Remover Preenchido
Versdo: | 12.16-SNAPSHOT
1106301320013 | 100 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 30 @ x Incompleto
‘ Cancelar ‘ | Salvar ‘ | Enviar ‘ ‘ Gerar copia da peticdo

Agincia Nasienal g2 Viglinsia Saniténa -

omai

o, wet
‘Setar da Indiistra & Abastecimants (SIA) - Treeha 5, Area Espacial 57, Braslia (DF) - CEP: 71205-050 £ 2005-2009

Na parte de “Dados Gerais”, preencha os dados referentes a apresentagao.
OBS: Os campos “Cédigo EAN”, “Transferéncia de titularidade” e “Categoria
pleiteada” sdo de preenchimento obrigatdrio.

—,L SAMMED-WEB
T

Informag

v SAMMED-WEB

CNPJ: 33.781.055/0001-35
Mova solicitaiio N
Empresa: FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Consultar peticio N°processo:  25351.491071/2012-38

Produto:  MESILATO DE IMATINIBE

Ajuste de preco Complemento Diferencial da Apresentagéo:

Relatorio de comercializagio Tipo de produto:  Genérico

N°doRegistro:  1.1063.0132.001-3
Solicitar afteracdo de apresentacio Apresentagéo: 100 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 30

N NCM:

Solicitar alteracéo de empresa
Caixa postal Transferéncia de titularidade: * © Sim (O Nao

Codigo EAN: n
Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

Categoria pleiteada; * v

ATUETOMECIEIg  Salvar e Prosseguir
Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitira - s

+ webmad
Setor de Indiisiris = Abastecimento (SUA) - Tresho 5. Area Especial 57. Sresila (DF) - CEF. 71205-050 ¢ 2005-2008

=
FE ANVISA

12



No campo “cédigo EAN”, apds preencher o cédigo 13 numeros, referente ao

produto em questado, clique no botao , para que o sistema reconheca e
vincule o codigo a petigao.

REDE NTERNA 4 sair

-, SAMMED-WEB

¥ SAMMED-WEB

CNPJ: 33.781.055/0001-35
Nova solicitacao .
B Empresa: FUNDACAQ OSWALDO CRUZ
Consultar peticio N°processo:  25351.491071/2012-38

Produto: MESILATO DE IMATINIBE
Ajuste de preco

Co Diferencial da

Relatbrio de comercializacio Tipo de produto: Genérico

N° do Registro: 1.1063.0132.001-3
Solicitar alteracdo de apresentacdo Apresentacao: 100 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 30

- NeM: 123456789

Solicitar alteragéio de empresa
Caixa postal Transferéncia de titularidade: = (@] Sim O] No

Codigo EAN: | 1234567654321 ‘ @
Versdo: 1.2.16-SNAPSHOT

Categoria pleiteada: * 1l (Regulado) ~

Voltar Salvar Salvar e Prosseguir

o= IDE- 2 e
Tresho 5, Area Especial 57. Brasila (OF) - CEP: 71205050 ¢ 2005-2008

ey
= ANVISA

Sistema apresenta o cddigo EAN que foi adicionado. Depois de todos os campos
preenchidos, clique no botdao “Salvar e Prosseguir’ para ir para a aba de
informacgdes farmacéuticas.

OBS: o botao “Salvar” disponivel nesta e nas demais abas permite salvar as
informagdes ja preenchidas, caso o usuario decida prosseguir com a solicitagao
em outro momento.

13



SAMMED-WEB

¥ SAMMED-WEB

Mova solicitagdo

Consultar petiio

Ajuste de prago

Relatério de comercializacio

Informacdes farmacéuticas Informacdes econdmicas

CNRJ: 33.781.055/0001-35
FUNDAGAQ GSWALDO CRUZ
25351.491071/2012-38
MESILATO DE IMATINIBE

Empresa:
N° processo:

Produto:

Complemento Diferencial da Apresentagio:

Tipo de produto:  Genérico

Ne do Registro: 1.1063.0132.001-3

Solicitar alteracéio de apresentacio Apresentagao: 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
. NCM: 123456789
Soliciter alteracdio de empresa
Caixa postal Transferéncia de titularidade: = () Sim @ Néo
Codigo EAN:
Versdo: 1.2.16-SNAPSHOT
Codigo EAN

Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitéria -

12userosaszt [

Categoria pleiteada: * 1l (Regulado) hd

Voltar Salvar Salvar e Prosseg

+ wet
‘Setar d Indlistria @ Abastacimenta (SIA) - Trecha 5, Area Especial 57, Srasflia (OF) - CEP: 71205050 ¢ 2005-2009

¥ SAMMED-WEB

N° do Registro:
Nova solicitagio .
Apresentagéo:

Consultar petigio

Ajuste de preco

Relatorio de comercializaio Existe medicamento referén

Solicitar alteracdo de apresentacio

Solicitar alteragéo de empresa

Principio ativo
Caixa postal E

MESILATO DE IMATINIBE

Versdo: 1.2 16-SNAPSHOT

Informar Forma Farmacéutica

Dados gerais Informagbes farmacéuticas

Caracteristicas do Principio Ativo

+) Sai

Informagdes econdmicas

1.1063.0132.001-3
100 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 30

Dados do Medicamento Referéncia

) Sim () Nde () Sou Referéncia

Concentragao * Unidade de concentragio * Dcs CAS

Selecione v

Forma Quantidade de Tipo de Quantidade da unidade (UF) por Unidade de Principio
Farmacéutica .embalagens primdrias primaria embalagem primaria medida da UF ativo
Nenhuma forma farmacéutica informada.
Produto fracionado: = () Sim @ Néo
Restrigéo de prescrigdo: * Selecione v

Destinagio:

Uso restrito hospitalar: *

Embalagem hospitalar: *

Classe terapéutica: *

Na aba “Informag¢o6es farmacéuticas’,

do Medicamento Referéncia”

(] Institucional [ Hospitalar [ Comercial

O Sim (3 Néo
© Sim (O Nao
Voltar Salvar Salvar e Prosseg

€ obrigatorio preencher o campo “Dados
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<« C @ sammed-web-preanvisagov.br/#/apresentacao/informar/peticionamento/1472198%step=dadosfarmaceuticos

2! Apps @ CA Service Desk Ma.

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagio

Dados gerais Informagdes farmacéuticas

N° do Registro: 1.10630132.002-1

Apresentagio; 100 MG COMREV CT BL AL FLAS TRANS X 60

Consulter peticio

Aluste de preco

Dados do Medicamento Referéncia

Relatorio de comercializagao

Existe medicamento referéncia; © Sim (O Néo (O Sou Referéncia

Solicitar alterago de apresentagio

Caracteristicas do Principio Ativo

Solicitar alterag3o de empresa

Caixa postal

Principio ativo Concentragéo *

Versgo: | 1218-SNAPSHOT

MESILATO DE IMATINIBE Selecione

Informar Forma Farmacéutica

Forma Quantidade de

Farmacéutica  embalagens primdrias. priméria embalagem priméria

Nenhuma forma farmacéutica informada.

Produto fracionade:* () Sm @ Nao

Restrigdo de prescrigdo: * Selecione

Destingcio;* [ Institucional [ Hospitalar [ Comercial

Unidade de concentragéo *

Tipo de embalagem  Quantidade da unidade famacotécnica (UF) por

o x » @ :

*]) sair
DCB  CAS
v 04821
Unidade de Principio
medida da UF ative

O usuario devera preencher as Caracteristicas do Principio Ativo e a Forma
Farmacéutica do produto. Neste ultimo, o usuario deve clicar no botao “Informar
Forma Farmacéutica” para o sistema abrir a pagina com os campos de forma

farmacéutica.

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagéo

Gonsultar peticio

Ajuste de preco

Relatério de comercializagio

Solicitar alteraggo de apresentacio

Solicitar alteracio de empresa

Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

=) Sair
Dados gerais Informagdes farmacéuticas form
N® do Registro: 1.1063.0132.001-3
Apresentacdo: 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
Dados do Medicamento Referéncia
Existe medicamento referéncia: (Q Sim (O Néo (O Sou Referéncia
Caracteristicas do Principio Ativo
Principio ativo Concentragéo * Unidade de concentrago * nce CAS
MESILATO DE IMATINIBE Selecione ~ 04821
Informar Forma Farmacéutica
Forma Quantidade de Tipo de «da unidade {UF) por Unidade de Principio
Farmacéutica ‘embalagens primarias priméria ‘embalagem primaria medida da UF ativo
Nenhuma forma farmacéutica informada
Produto fracionado: * O Sim @ Nio
Restrigio de prescrigio: * Selecione -

Destinagio: * [ Institucional (] Hospitalar [ Comercial

Uso restrito hospitalar: © (O Sim () Néo
Embalagem hospitalar: * () SIm () Nao

Classe terapéutica: =

VCIETSEEIET  Salvar e Prosseguir

Na tela de “Forma farmacéutica”, o usuario deve preencher os campos

mostrados abaixo com as

medicamento que deseja cadastrar.

informacbdes farmacéuticas

referentes ao
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=
-

.- SAMMED-WEB

~ SAMMED-WEB

Nova solictagéo

Consultar petigio

Ajuste de prece

Relatério de comercializagiio

Forma farmacéutica

Forma Farmacéutica:

Quantidade de embalagens primdrias: *

Tipo de embalagem primaria: *

da unidade {UF) por

Solicitar alteraglio de apresentacio

Solicitar alterag@o de empresa

Caixa postal

Versdo. | 1.2.16-SNAPSHOT

embalagem primaria: *

Unidade de medida da UF:

Principio ativo: *

Forma Quantidade de
Farmacéutica  embalagens primarias

Nennuma forma farmacéutica informada

Vigildneia Sanitda -

Selecione

Selecione

Tipo de
embalagem
primaria

Quantidade da unidade farmacotéenica (UF)
por embalagem primaria

nesa

. E - wat
Abasteciments (§14) - Tracho 8. Area Especial 57, Brasila (OF) - GEF: 71205-050 © 2008-2008

Unidade de Principio
modida da UF ativo

Adicionar

Remover

Cancelar = Salvar

Apos todos os campos serem preenchidos, clique no botao “Adicionar” para que
o sistema agregue essas informacdes na tabela de forma farmacéutica.

.- SAMMED-WEB

=
1

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagdo

Consultar peticio

Ajuste de prago

Relatorio de comercializacio

Forma farmacéutica

Forma Farmacéutica: *

Quantidade de embalagens primarias: *

Tipo de embalagem primaria: *

Quantidade da unidade scnica (UF) por

Solicitar alteragdo de apresentagio

Solicitar alteragdo de empresa

Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

embalagem primaria: *

Unidade de medida da UF: *

Principio ativo: *

Comprimido

111

BLISTER

111

ADESIVO

Selecione

MESILATO DE IMATINIBE €

Forma Quantidade de e Quantidade da unidade farmacotécnica (UF)
o - embalagem >
Farmacéutica  embalagens primarias ! por embalagem primaria
primaria

Nenhuma forma farmacéutica informada.

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria -

+ webmad
‘Setar de Indistria e Abastecimento (SIA) - Trache 5, Area Especial 57, Bresflia (DF) - CEF: 71205-050 = 2005-2008

Unidade de. Principio
medida da UF ativo

Remover

Cancelar Salvar

Com os dados adicionados na tabela de Forma Farmacéutica, clique no botao
“Salvar” para que essa tabela seja salva nas informagdes daquele medicamento.
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REDE INTE] ) Sair

-, SAMMED-WEB
T

Forma farmacéutica
¥ SAMMED-WEB
Forma Farmacéutica: *
Nova solicitacdo

Quantidade de embalagens primérias: *
Consultar petigio

Ajuste de preco Tipo de embalagem primdria: *

Relatorio de comercializagio " N P—
N Qi da unidade {UF) por

embalagem priméria: *

Solicitar alteragio de apresentagao

Solicitar alteraio de empresa Unidade de medida da UF: Selecione v

Caixa postal

" Selecione ~

Versdo: 1.2.16-SNAPSHOT Adicionar

Tipo de

Forma Quantidade de Quantidade da unidade farmacotécnica Unidade de - -
P I ‘embalagem s N Principio ativo ~ Remover
Farmacéutica embalagens primarias p— {UF) por embalagem primdria medida da UF
MESILATO DE
Comprimido 11 BLISTER 1411 ADESIVO \MATINIBE ]
Cancelar

Agéncia Nacicnsl de Vigiidncia Sanitéria - ire A webrmai
‘Setor ¢ Indstria & Abastecimenta (SIA) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEF: 71205-060 ¢ 2005-2008

ANVISA
s Jor

-~

Sistema volta para tela de Informacgdes Farmacéuticas, agora com a tabela de
Forma Farmacéutica preenchida. Apds todos os demais campos obrigatérios
preenchidos, clicar no botdo “Salvar e Prosseguir’ para ir para a aba
“informagdes econbmicas”.

[re—
Dados gerais rmacbes farmacuticas Informacdes econémicas
> SAMMED-WEB
N° do Registro: 1.1063.0132.001-3
Nova solicitago
3 Apresentagio 100 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 30

Consultar pe!

Dados do Medicamento Referéncia
Ajuste de preco

. N = i & B sim Nio Sou Referéncia
Relatorio de comercializagio Existe medicamento referéncia: O o o

Solicitar alteracéo de apresentagio

Caracteristicas do Principio Ativo

Solicitar alteracio de empresa

Caa postal Principio ativo Concentragio Unidade de concentragio DCB cAS

MESILATO DE IMATINIBE Selecione ~ 04821

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

Informar Forma Farmacéutica

Forma Quantidade de UERD Quantidade da unidade farmacotécnica (UF) Unidade de -
! et embalagem e Principio ativo
Farmacéutica  embalagens primarias e por embalagem primdria medida da UF
MESILATG DE
Comprimido R BLISTER 1411 ADESIVO IMATINIBE
Produto fracionado: = () Sim @ Néo
Restricdo de prescrigao: = Selecione v

Destinagio:= [ Insfitucional [ Hospitelar (] Comercial
Uso restrito hospitalar: = () Sim () N&o
Embalagem hospitalar: = () Sim () NZo

Classe terapéutica: =

Voltar ~ Salvar [EEEIETERLEE T
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Com todos os campos dessa aba preenchidos, clique no botao “Salvar” seguido

de “Finalizar” para que o sistema salve todas as informacgdes e retorne para tela
de Nova solicitagdo.

—, SAMMED-WEB
T

Dados gerais Informagdes farmacéuticas

¥ SAMMED-WEB

N° doRegistro:  1.1063.0132.001-3
Apresentagdo: 100 MG COM REW CT BLAL PLAS TRANS X 30
Consuttar peticio CAP: * © sim () Ndo

Nova solicitagio

Ajuste de preco Confaz* (O Sim () Ndo

Relatdrio de comercializagio Isento de ICMS: = (5 Sim () Ndo

Solicitar alteracdo de apresentacio

Lista de isengdo PIS/COFINS: Selecione v 9
Solicitar alteragdo de empresa Caso deseje solictar andl: i de pre
Caixa postal
Regime de prego: * () Reguiado () Liberaco
Este ca Regme 2 P
Grupo: * Selecione v
Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT P seia L
Prego pleiteado: * PF ICMS 0%
Prego pleiteado fracionado: FF ICMS 0%

Prags pltezds am ists negativa peis 2

crédita presumide PIS/COFINS.

Voltar | Salvar [EgUEIFET

weomai

mpraza sinds nis fnaizzu o requeniments izl g2

i 0e Vigilsn

al i Sanitéra - o
istis & ADsstecimento (SI4) - Trecho 5. Ares Espedis 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2008

agéncia I
‘Setor d Ind

Sistema apresenta mensagem que as informagdes foram salvas com sucesso,
e altera o status daquela apresentagao para “Completo”.

.- SAMMED-WEB

Nova solicitagéio

CNPJ: 33781 055/0001-35
Empresa; FUNDAGAQ DSWALDO CRUZ

Empresa ndo optante do crédito presumio, Cliqué aqui Para aplar peko cridito presumido,

W* processo medicamento:

25351431071201238 °

Produto: MESILATO DE IMATINIBE

Cique aqui para Selecionar a3 apresentagdes relacionadss & soiictagio

N'Registro Apresentagio Status da apresentagdo  Informar Dados Apresentagho  Remover  Preenchido
OSI0TIZ0NT3 100 MG COMREV CT BLAL PLAS TRANS X 30 a x

Cancelar Satvar | Enviar ‘ ‘ Gerar cipia da petigio

Versip: | 1.2.16-SNAPSHOT

' Tacos s gemton reservacos 24TE2 - warad
Seicr tn ko Aoat mremei (S1A) - Tracoo 5. Aot Expecl 57, Brask (OF) - CE. T1705-050 ¢ 2005-200%

e
SISk

Ao clicar no botao “Gerar cépia da peticao” o sistema abre um documento PDF
com todas as informagdes cadastradas para aquela petigéo.

18



+) Sair

-, SAMMED-WEB
T

Nova solicitagio
¥ SAMMED-WEB
CNPJ: 33 781 055/0001-35

Nova solicitagao Empresa: FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Consultar peticio Empresa ndo optante do crédito presumido. Clique aqui para optar pelo crédito presumido.

N° processo medicamento:
Ajuste de preco
25351491071201238 °

Relatorio de comercializacio

Produto: MESILATO DE IMATINIBE

Solicitar alteragdo de apresentacéo N . .
Clique agui para selecionar as apresentagdes relacionadas a solicitagdo

Solicitar alteracéo de empresa Clique aqui para informar os anexes obrigatérios desta solicitagio

Caixa postal © prazo de andlise apenas serd iniciado apos baixa da GRU

N° Registro Apresentagéo Status da apresentagdo  Informar Dados Apresentagio Remover Preenchido
Versdo: | 12.16-SNAPSHOT

1106301320013 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 Q x Completo

‘Agéncia Nacional de Vigilanoia Senitéria-

| Cancelar | ‘I Salvar ” | Enviar Gerar copia da peticdo

o webmail
‘Setor de Indistia e Abastesimento (SIA) - Trecho 5. Ares Especial 57. Srasiia (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2008

i

ANVISA

géncia Nacional
e Vigilancia Sanitaria

Processo CMED:
Processo Registro Medicamento:
Produto:

33.781.055/0001-35
FUNDAGAOQ OSWALDO CRUZ
25351511977201301
25351491071201238
MESILATO DE IMATINIBE

Data Entrada:

Apresentagio:
N° do Registro:
Transferéncia de titularidade:

Cédigo EAN:
Categoria pleiteada:

Principio ativo:
Concentragéo:
Unidade d

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1106301320013

Ndo

1234567654321

il (Regulado)

MESILATO DE IMATINIBE
11
o] i de dose

DCB:
CAs:
NCM:

Nome do referéncia:
Laborats

Forma farmacéutica:
Concentragéio:

Forma

04821

[

Produtoe fracionade:
Tipo de embalagem priméria:

Quantidade de embalagens
primérias:

Quantidade da UF por embalagem
primaria:

Unidade de medida da UF:
Restrigéo de prescrigdo:
Destinagéo:

Uso restrito hospitalar:
Embalagem hospitalar:

Classe terapéutica:

CAP:
—

Néo
BLISTER
111

11

Adesivo

11

Comercial

Néo

Néo

AGENTES ANTI-REUMATICOS ESPECIFICOS

Com todas as informacgdes obrigatdrias preenchidas, o sistema habilita o botdo
“‘Enviar” para que a peticao seja salva e encaminhada para analise da Anvisa.
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=
L

v SAMMED-WEB

Nova solicitagio

Consultar petigio

Ajuste de preco

Relatorio de comercializaio

Solicitar alteragéo de apresentacio

Solicitar alteragéo de empresa

Caixa postal

Versio: | 12.16-SNAPSHOT

.- SAMMED-WEB
i-

Nova solicitagédo

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Empresa: FUNDAGAD OSWALDO CRUZ

Empresa nao optante do crédito presumido. Clique aqui para optar pelo crédito presumido,
N° processo medicamento:

25351491071201238 °
Produto: MESILATO DE IMATINIBE
Clique aqui para selecionar as apresentacBes relacionadas & solicitagio
Clique aqui para informar os anexos obrigatorios desta solicitagio
0 prazo de andlise apenas serd iniciado ap6s baixa da GRU.

N° Registro Apresentagio Status da Informar Dados G0 Remover

1106301320013 100 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 30 Q *x Completo

‘ Cancelar ‘ ‘ Salvar H Enviar l‘ Gerar copia da peticdo
~_

i da Vigi Sncia Sanitiris -

—— " - webmai
‘Setor de Indistia & Abastecimenta (SIA) - Treeho 6. Area Especial 67, Brasilia (DF) - CEP: 71206-050 ¢ 2005-2008

Leia a mensagem de confirmagao e caso deseje prosseguir, clique em “Sim”

Confirmar

Verificamos que sua empresa néo & optante do crédite presumido ou possui protocolo de solicitagéo para
optar pelo crédito presumido ainda ndo concluido. Prosseguir com a operagdo fard com que o preco seja
calculado como empresa néo optante do crédito presumido. Deseja prosseguir?

Sim ES]

Com a petigao enviada, o sistema exibira uma mensagem com o numero daquele
processo de peticionamento aberto e 0 numero da petigéo.
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4% Sammes - Sstems e szompar X | @i Rodnga Fores Lopes | Mirasct. X | @ CAService DeskMonager lagen X | %= Sammed - Sstema de sesmanl. X | - %

Fara acompamiamenio & x
a partr gesse momento

J rmmsummm
,,l: SAMMED-WEB e s .

-
A

¥ SAMMED-WEB

4. Consulta de peticao cadastrada:

4.1. Consultar peticao:

Para se buscar as informagdes de uma peticdo de preco que ja foi enviada para
a Anvisa, o sistema apresenta a opg¢ao “Consultar Peti¢ao”.

-, SAMMED-WEB
T

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitacio

Consultar ueu@

Ajuste de preco

Relatorio de comercializaio

Solicitar alteracdo de apresentacio

Solicitar alteragao de empresa

Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

irg dos. ANVISAATENDE 42 webmai
- Tresho . Area Especial 57. Brasila (OF) - CEP: 71205.060 o 2005-2008

Ao clicar nessa opgao, o sistema abrira a tela “Consultar peticionamento”, que
fornecera ao usuario 5 campos para pesquisa da peticdo: Periodo da
solicitagao, Processo, Peticao, Transagao e Nome do Produto.
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'REDE INTERNA ) Sair

:": SAMMED-WEB

Consultar peticionamento
¥ SAMMED-WEB

. Periodo da solicitagio 14/04/2026 B a 15042026 ]
Nova solicitagio
Consultar peti¢io
Processo
Ajuste de prego
Petigao
Relatdrio de comercializagio
Salicitar atualizagéo de prego provisério Transagéo

Solicitar alteragao de apresentaga
Solicitar alteragdo de apresentagao Nome do Produto.

Solcitar alteragao de empresa

Caixa postal

A opgéo reconsideragéo é habilitada pelo prazo de 15 dias apés a concluséo da 1° andlise.

A opgdo recurso ¢ habilitada pelo prazo de 15 dias apos a conclusdo da analise de reconsideragio.

Versda: | 1.32.8

Gerar
Data de Data de
T P Petiga Produta  Situaga: Spia d
gl Ll ghocy oriagao I envio J1 uagéo It solicitagio o0 9% 4 pedido
processo
VORIC  Abertaem =
/2026-02  0355196/26-4 144 p r
4851142026  25351.064221/2026-02 0355196 14/04/2026  14/04/2026 BOLSA 1% andlisa s ] o
Aguardanda
- _ VORIC  aprovagdo =
/2026~ 355185/26-7 14/ A
4851132026  25351.064221/2026-02 03551 14/04/2026  14/04/2026 BOLSA do registro s S i}
sanitirio

Ap0ds preencher ao menos um dos campos, clique na opgao “Pesquisar” para o
sistema retornar as peti¢gdes que correspondem a pesquisa.

REDE INTERNA %) Sair

:',‘: SAMMED-WEB

Consultar peticionamento
¥ SAMMED-WEB

Nova sollcitagdo Periodo da solicitagio 14/04/2026 B a2 150472026 [ ]

Consultar petigio

Processo
Ajuste de prego

Peticio
Relatrio de comercializagio
Solicitar atualizagéo de prego provisorio Transagéo

Solcitar afteragio de apresentagio
¢ “ Nome do Produto

Solcitar alteragao de empresa

Caixa postal

A opgéo reconsideragéo é habilitada pelo prazo de 15 dias apés a concluséo da 1° andlise.

A opgdo recurso ¢ habilitada pelo prazo de 15 dias apos a conclusdo da analise de reconsideragio.

P Ry Peticdes geradas a partir
Tansacio Il processoll  pesgaoll DR Do oy gy OO de DIP enviado com
apresentagdes publicadas
4851142026  25351.084221/2026-02 0355196/26-4  14/04/2026  14/04/2026 VoRG Aberta em p g p

BOLSA  1*andlise

e ndo publicadas

Aguardanda

851132026 25351.084221/2026-02 0365195267 14042028 14042028  VOMIC  aprovagho
: ! et ! ! BOLSA  do registro ’ el =

sanitario

O sistema apresenta funcdes especificas para cada apresentacio, a depender
da situagao que ela se encontra, as situacdes disponiveis sao: Aberta em 12
analise, Aberta em 12 analise (pre¢o provisério), Aberta em monitoramento,
Em aditamento (pre¢o), Em aditamento (monitoramento), Em exigéncia,
Aberta em reconsideragdo, Aberta em recurso, Deferida, Deferida com
restricao, Concluida e Aguardando aprovagao do registro sanitario.
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REDE INTERNA

=
-

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagdo

Consultar peticio

Ajuste de prego

Relatério de comercializago

Salicitar atualizagio de prego provisério

Solicitar alteragdo de apresentagao

Solcitar alteragao de empresa

Caixa postal

Versda: | 1.32.8

.- SAMMED-WEB

Consultar peticionamento

Periodo da solicitagio 14/04/2026

Processo
Petigio
Transagio

Nome do Produto

B

A opgéo reconsideragéo é habilitada pelo prazo de 15 dias apés a concluséo da 1° andlise.

A opgao recurso & habilitada pelo prazo de 15 dias apés a

Transagdio IT Processo I Petigio I
4851142026 25351.064221/2026-02 0355196/26-4
4851132026~ 25351.064221/2026-02  0355185/26-7

15/04/2026

Gerar

da andlise de a
Data de Data de

Produto agao
criagio IT  envio I il
VORIG | Abertaem

14/04/2026  14/04/2026 BOLSA 1% andlisa
‘Aguardanda

VORIC | aprovagdo

14/04/2026  14/04/2026 BOLSA do registro
sanitirio

copia do

soliitagdo  “ 00

]
7]

Ao acionar o link sobre o numero do expediente, o sistema apresenta o
Detalhamento da petigao.

a pedido

REDE INTERNA %) Sair
1
-, SAMMED-WEB
“*~
|
Consultar peticionamento
¥ SAMMED-WEB
Nova solicitagio Periodo da solicitagio 14/04/2026 B a2 15/04/2028
Consultar petigio
Processo
Ajuste de prego
Petigao
Relatdrio de comercializagio
Salicitar atualizagio de prego provisorio Transagéo
Solicitar alteragdo de apresentagao Nome do Produto.
Solicitar alteragio de empresa
isar
Caixa postal A opgao reconsideragio & habilitada pelo prazo de 15 dias apés a conclusio da 1* anélise.
A opgao recurso é habilitada pelo prazo de 15 dias apés a G0 da andlise de &
Verséa: 1328
Gerar
Datade  Datade D
T P Peti Produta A ia d
ransagio I rocesso |1 sioll 1 emioll Situagso I solicitagho cépiado L
=3 processo
VORIC  Abertaem =
4851142026 25351.064221/2026-02 14042028 14004/2026 ool Dl e k] @
Aguardanda
VORIC  aprovagdo =
A 195/26-7 s
4651132026 25351.064221/2026-02 0355185267 1410472028 14042026 e o R @
sanitisio
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Detalhamento da peticao

Processo:

25351.084221/2026-02
Petigho: 0355196/26-4
Data de envio CMED:  14/04/2026

Registro Apresentagdo Situagio

0,6 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 20 BOLS PLAS PP TRANS SIST - N
1542302080077 FECH X 50 ML Aberta em 1° andlise

Se a Solicitagdo de Andlise
contém registros ja publicados,
é criada uma petigdo exclusiva
e ela ja estara pronta para

analise da CMED

Detalhamento da petigao

Processo:
Petigao:
Data de envio CMED:

25351.064221/2026-02
0355195/26-7
14/04/2026

Prego aprovado em

Registro Apresentagio Situagéio GGREM plorscia

0.6 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 60 BOLS PLAS PP .
TRANS SIST FECH X 50 ML Aguardando aprovagéo do registro sanitério

0,6 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 10 BOLS PLAS PP

TRANS SIST FECH X 50 ML Aguardando eprovagio do regilro sanitirio

Se a Solicitacdo de Andlise contém
registros ainda nao publicados, é
criada uma petigao exclusiva e ela
ficara na fila de andlise até a
publicagdo do registro

Quando o registro sanitario & publicado no Diario Oficial da Uniao, a petigao de
Solicitacdo de analise de Documento Informativo de Preco na situacao
“Aguardando publicagado de registro sanitario” passa automaticamente para
a situacao “Aberta em 12 Analise”’;

A peticao em situagao “Aguardando publicagao de registro sanitario” pode
ser aditada a qualquer momento.
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OBS: Caso o usuario precise identificar o numero de processo CMED de um
produto para efetuar outras transacdes no sistema, basta nao preencher nenhum
dos campos de filtro do menu “Consultar peticao” e acionar o botédo
“Pesquisar”: esta acado devera retornar todos os processos da empresa na tela.

4.2. Copia da peticao

Ao clicar no botao “Gerar copia do processo” o sistema abrira uma copia em
formato PDF contendo todas as informacgdes da peticdo em questao.

'REDE INTERNA ) sair

-, SAMMED-WEB

Consultar peticionamento
¥ SAMMED-WEB

Mova solicitaio Periodo da solicitago

Consultar petigao

Processo 25351.511977/2013-01
Ajuste de preco

Petiga
Relatorio de comercialzacio
Solicitar alter Transagdo

Solicitar alterag@o de empresa

Caixa postal

A opgio reconsideragio é habilitada pelo prazo de 15 dias apos a conclusio da 1° andlise.

el |2 16-SNAPSHOT A opgéo recurso ¢ habilitada pelo prazo de 15 dias apés a conclusdo da andlise de reconsideragdo.

Gerar N s
. Datade  Datade " Complementar Desisténcia
1 Processo " Petigioll  iialt enmviodt | Produto  Situagiolt ULl c6pia do pedido
processo re
MESILATO o o
IMATINIBE
MESILATO
M2 | 253615U977201301 0704000124 22082012 31082012 DE Deferida (=] [=]
IMATINIBE

-
S AlNIEh
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43.

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Processo CMED:
Processo Registro Medicamento:
Produto:

33.781.055/0001-35
FUNDAGAQ OSWALDO CRUZ
25351.511977/2013-01
25351491071201238
MESILATO DE IMATINIBE

Data Entrada: 24/12/2020

Apresentacdo:
Ne do Registro:
Transferéncia de titularidade:

Cédigo EAN:
Categoria pleiteada:

Principio ativo:
Concentragdo:

Unidade de concentragio:
DCB:

cas:

NCM:

Nome do referncia:
Laboratdrio:

Forma farmacéutica:
Concentragéo:

Forma Farmacéutica:
Produto fracionado:
Tipo de embalagem primaria:

Quantidade de embalagens
primarias:

Quantidade da UF por embalagem
priméria:

Unidade de medida da UF:
Restriglo de prescrigio:
Destinagao:

Uso restrito hospitalar:
Embalagem hospitalar:

Classe terapéutica:

Desisténcia a pedido

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1106301320013

Nao

1234567654321

il (Regulado)

MESILATO DE IMATINIBE
11

Quantidade de dose
04821

Comprimido
Néo
BLISTER
m

11

Adesivo

Venda sob Prescrigio Médica

Comercial

Nao

Néo

M1C - AGENTES ANTI-REUMATICOS ESPECIFICOS

A funcgao de Desisténcia a pedido s6 aparece habilitada para petigdes que ainda
estao abertas em analise por parte da Anvisa, e permite que um usuario desista
de uma solicitagao que foi aberta, encerrando seu processo de analise.

- REDE WTERNA ) sair

=
-

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagdo

Consultar peticéo

Ajuste de preco

Relatorio de comercialzagio

Solicitar afteragio de apresentaco

Solicitar alterago de empresa

Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

.- SAMMED-WEB

Consultar peticionamento

Periodo da solicitagao

Processo

Petigio

Transagdo

Nome do Produto

1]
o

25391.511977/2013-01

A opgéo reconsideragio ¢ habilitada pele prazo de 15 dias apds a conclusdo da 1° andlise.

A opgéio recurso & habilitada pelo prazo de 15 dias ap6s a conclusao da andlise de reconsideragéo.

o Data de Data de o
2t Processo It Petido IT criagiolt | enviolt Produto  Situagio It
MESILATO
020 25351.511977/2013-01 4542981/20-7 24/12/2020  24/12/2020 DE ?Eea::;r:
IMATINIBE
MESILATO
M2 25351.511977/2013-01 0704999/12-4 22/0812012  31/0812012 DE Deferida
IMATINIBE

AgénciaNaional de Vgl incia Saritéria - s i e
& (S1A) ~Tresho 5, Area Especial 57. Srasiia (DF) - CER: T1205-050 ¢ 2005-21

‘Setor de Indlistria e Abastacime

ento

omai
00

Pesquisar

Serar  pegistancia  °°

cépia do rect
a pedido

processo recon:

[+) [=]
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4.4. Complementar solicitacao (Resposta a exigéncias):

Para se alterar, adicionar novas informagdes ou responder uma exigéncia sobre
uma solicitacdo, deve-se clicar na opgdao “Complementar solicitagao”. Essa
funcao nao estara habilitada para petigdes concluidas.

-, SAMMED-WEB
T

Consultar peticionamento
¥ SAMMED-WEB

[
o
it

Nova solicitagio Periodo da solicitagio

Consultar petigéo
Processo 25351.511977/2013-01

Ajuste de preco

Peticdo
Relatério de comercializagio

Solicitar afieracdo de apresentacio Transagdo

Solicitar alteragéo de empresa Nome do Produto

Caixa postal

A opgéo reconsideragéo & habilitada pelo prazo de 15 dias apés a conclusio da 1° andlise.

e 1-2.16-SNAPSHOT A 0pgdo recurso é habilitada pelo prazo de 15 dias apos a conclusio da andlise de reconsideragao.

Gerar .
- . Data de Data de . Complementar Desisténc
Transacao It Processo 1T Peticio Il ool emviogt | Produte  Sitwagiolr TUOIRCAY copiado TR
processo
MESILATO o —
10225202020 | 25351 511977/2013-01 | 4542081207 2411212020  24/12/2020 DE 1+ analies E
IMATINIBE
MESILATO
6039032012 25351.511977/2013-01  0704990112-4 2200812012 31/082012 DE Deferida E
IMATINIBE
‘« »

incis Nasional da ViglEneia Ssnitéra webmad

e raiiiia s Atesiaciments (2.2] - Treano 5. Lrea Eepecia 57, Srasia (OF) - G5 71205050 = 2008 2000

H = “* H H ~ ” , 'S 5 ra
Ao clicar no botdo “Complementar solicitagao , 0 prazo da analise podera
ser prorrogado. Caso deseje prosseguir, clique no botdo “Sim” para abrir o
aditamento.

Complementar Peticao

A0 efetuar essa operacio o prazo para andlise da sua peticao poderd ser prormogado por igual periodo

previsto para andlise. Deseja prosseguir com a operagéo?
Sim Ij
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O sistema abrira a tela “Aditar peti¢ao”

-, SAMMED-WEB
T

Aditar Petigdo
¥ SAMMED-WEB

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Nova solicttagéo Empresa: FUNDACAD OSWALDO CRUZ

Consultar peticio N° processo medicamento: 25351491071201238 °

Produto: MESILATC DE IMATINIBE
Auste de preco

Clique aqui para informar os anexos obrigatrios desta solicitacio
Relatbrio de comercializagio

O prazo da andlise podera ser interrompido dependendo da alteragéo realizada conforme andlise do técnico responsdvel.
Soiicitar alteragéo de apresentagéo

N¢ Registro Apresentagio Status da apresentagio  Informar Dados Apresentagio  Preenchido
Soiicitar ateragéo de empresa

1106301320013 100 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 30 Em adtamento Q Compieto
Caixa postal

C;
Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

gncia ncia Sanira. ”
‘Setor e Indiiia  Abastecimento (S14) - Tracho 5. Area Especial 57, Braslia (DF) - CEP 71205.050 ¢ 2005-2008

A opcao “Clique aqui para informar os anexos obrigatérios desta
solicitagao” permite o usuario incluir novos anexos a peticao. Ao clicar nessa
op¢ao o sistema abrira a tela de anexos.

-,L SAMMED-WEB
T

Aditar Peticdo
¥ SAMMED-WEB

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Nova solicitacao Empresa; FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Consultar peticio N° processo medicamento: 26351491071201238 °

Produto: MESILATO DE IMATINIBE
Ajuste de preco

Chquava informar os anexos obrigatérios desta solicitacéo
Relatorio de comercializagio

0 prazo da andlise podera ser interrompido dependendo da alteragéo realizada conforme andlise do técnico responsivel,
Soliciar alteragéo de apresentagio

N° Registro Apresentagio Status da apresentacdo  Informar Dados Apresentagio  Preenchido
Solicitr alteragéo de empresa

1106301320013 100 MG COMREV CT BLAL PLAS TRANS X 30 Em aditamento Q Completo
Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

Agéncia Nacionalde igidncia Sanitira -

Setor e Indiisiia e Abastecimento (SIA) - Trecho 5. Area Especial 57, Brasilia (OF) - CEP: 71205-050 5 2006-2008

Nessa tela, o usuario pode anexar novos documentos.

28



M ENC:Links dos sistemas - rafaglc X | T& Sammed - Sistema de scompant X 3 Sammed - Sistema de acompani X & Ruallyson Renato Costa Souza| | X | + = X

¢ c a d-web-pre.anvisagov.br/#/solicita 1to/3074924209 ot * @ :

i Apps @ CAService DeskMa

Bula do produto:

Resolugéo oficial (em DOU)
que comprove a validade do
registro:

Documento informativo de
prego:

Outros anexos:

OBS.: O documento anexo inserido deve estar assinado pelo representante
legal, apresentando a descricdo do aditamento e listando os demais anexos
inseridos.

Apos as modificagdes feitas, clique em “Confirmar” para salvar as alteracdées. O
sistema somente permitira a exclusdo de arquivos antes desta acao.

Bula do produte:

Resolugio oficial (em DOU)
que comprove a validade do
registro:

Documento informativo de
prego:

Qutros anexos:

Nome arquivo Tipo Remover
Teste pdf Bula do produto

Teste pdf Resolugdo oficial

Teste pdf Documento informativo de preco

Teste.pdf Quires anexos

Confirmar

Caso deseje alterar alguma das informagdes ja inseridas no sistema, clicar no

Q
botdo “Informar Dados Apresentagao’ para o sistema redirecionar para
tela de informagdes da peticao.
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La

', SAMMED-WEB

Aditar Peticdo
¥ SAMMED-WEB

CNPJ: 33 781.055/0001-35

Nova solicitagao Empresa: FUNDACAQ OSWALDO CRUZ

Consultar pefigio N° processo medicamento: 25351491071201238 °

Produto: MESILATO DE IMATINIBE
Ajuste de preco

Clique aqui para informar os anexos obrigatérios desta solicitagio
Relatorio de comercializacéo

0 prazo da andlise podera ser interrompido dependendo da alteragio realizada conforme anélise do técnico responsavel
Solicitar alteracéo de apresentacio

N° Registro Apresentagio Status da apresentagdo  Informar Dados Apresentacio Preenchido
Solicitar alteragio de empresa
1106301320013 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 Em aditamento @ Completo
Caixa postal
" ‘ Cancelar ‘ | Salvar ‘ ‘ Enviar |
Versio: | 12.16-SNAPSHOT

‘Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria -

t o webman
‘Setor de Indistria e Abastecimento (SIA} - Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEF: 71205-050 ¢ 2005-2000

Apos atualizar as informacdes desejadas, clicar no botdo “Finalizar” para que o
sistema salve as alteragdes na petigcao.

-, SAMMED-WEB
T

Informaces eco

¥ SAMMED-WEB

CNPJ:  33.781.055/0001-35

Nova selictagio N
- Empresa;  FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Consultar peticio N°processo:  25351491071/2012-38

Produto: MESILATO DE IMATINIBE

Ajuste de prego [« Diferencial da

Relatorio de comercializacdo Tipe de produto: Genérico

N° do Registro: 1.1063.0132.001-3

Solicitar alteragdo de apresentacio Apresentagao: 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

. NCM: 1234567890
Solicitar alteracdo de empresa

Caixa postal Transferéncia de titularidade: = O Sim @ Ndo

Cédigo EAN: *

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

Codigo EAN

12a4ze765021 £

Categoria pleiteada: * 11l (Regulado) v
Voltar |~ Proximo

Agancia Nacional g Vigléneia Saninz -

webmai

‘Setor Ge Indisiia e Abastecimento (SI) - Trecho 5. Area Especial 57. Brasila (DF) - CER: 71206050 ¢ 2005-2000
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REDE NTERNA

=, SAMMED-WEB
P

v SAMMED-WEB

Versio: | 121-SNAPSHOT

#) Sair
J Dados sawos com: x

Aditar Peticdo
N° processo medicamento: 25351491071201233 °
Produto: MESILATO DE IMATINIEE
Ciique aqui para nformar os anexos obrigatirios desta sobciagio
0 prazo da andlise poder ser interrompido dependendo da alterag3o realizada conforme andlise do técnico responsivel.

N° Registro Apresentagao Status g0 Informar o  Preenchido

1106301320013 100MG COMREVCTBLALPLASTRANSX30  Emadtamento Q Compieto

Cancelar Salvar ‘ Enviar ‘

‘Semor e ncistis e Apaseomentn (SIA) - Tracha 5. Ares Especisl 57, Brasiia (OF) - CE2- 712050800 2006.2008

Com as alteragdes desejadas salvas, clique no botdo “Enviar” para alterar o

status da peticdo para “Em aditamento” e encaminhar o pedido de aditamento
da peticao para a Anvisa.

-, SAMMED-WEB

B

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitago

Consultar peticio

Ajuste de preco

Relatbrio de comercializacio

Solicitar alteracéo de apresentacio

Solicitar alteracdo de empresa

Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

Aditar Peticdo

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Empresa: FUNDAGAO OSWALDO CRUZ

N° processo medicamento: 25351491071201238 °
Produto: MESILATO DE IMATINIBE

Cligue aqui para informar os anexos obrigatorios desta solicitacdo

0O prazo da andlise podera ser interrompido dependendo da alteragio realizada conforme andlise do técnico responsavel.

N° Registro Apresentagao Status da apresentagio Informar Dados Apresentagio Preenchido

1106301320013 100 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 30 Em aditamento Q Completo

| Cancelar | ‘ Salvar ‘q EﬂV\alD

‘Agénciz Nacional d Vigiiéncia Sanitdris - s dos. ANVISA ATENDE - 0300-842 webmai
Setor de Indistria & Abasiecimenta (S14) - Trecho 5. Area Especial 57, Braslia (DF) - CEF: 71205050 ¢ 2005-2008

o
5 L\NVISA

Sera exibida a tela de confirmacgao, clique no botao “Sim” para que a operagao

seja concluida.
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Confirmar

AD efetuar essa operacao o prazo para andlise da sua peticao podera ser prorrogado por igual periodo

Ndo

previsto para andlise. Deseja prosseguir com & operagio?

4.5. Aditamento Monitoramento:

Para as peticdes que estdo na situacao “Aberta em monitoramento” ou “Em
exigéncia”, ao clicar no botao de “Complementar solicitagao” também sera
possivel aditar ou responder uma exigéncia de uma peticdo em andamento.

€ 3 C & sammed-web-preanvisagovbi/#/peticoes/consitar o x %@

HE Apps @ CASenvice Desk Ma.

Consultar peticionamento

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitacio Periodo da solicitagio

Consular peticio

Processo
Ajuste de preo
Petigio
Relat6rio de comercializacio
Solicitar alterago de apresentag3o Transagio
Solicita alteracdo d
olicitar afteragio de empresa Mome do Produto .

Caira postal

Aopgio reconsideragéo & habilitada pelo prazo de 15 dias apos a conclusdo da 1° andlise.

Versio: | 1218 SNAPSHOT Aopgio recurso é habilitada pelo prazo de 15 dias apés a conclusao da andlise de reconsideragio.
Data de Data de Complementar Se  pegistén:
Transagdo 1T Processo IT Peticéio I criagdo It envio IT Produto  Situagdo It solicitagio ';::c\:sl nn apedid

4345092020 25351.4904312020-58 | 172502020-7 | 01062020 010672020 Nebic De[zfiz;:m E

12003021 | 25%1490431202058 | DOSOI0BR1E 07RO 07002 Nepip | Aueraem 'f § &
monforamento

,

1ok
Trecra s 4 Erasia (OF) - GEP: T1205.080 5 20052008

e
205 UHER

Na tela de “Solicitar alteragao de apresentagao (aditamento)” clique no botao
“Editar apresentacgao” referente a apresentagédo que deseja alterar.
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< G @ sammed-web gov. Jsoli o

30/128932021/0080106218 o a & N ﬂ H

Apps @ CA Service Desk Ma.

Solicitar alteracéo de apresentacéo (aditamento)
¥ SAMMED-WEB

CNPJ: 7259379100011

Nova solicitagio .
Empresa:  NOVAQUIMICA FARMACEUTICA /A
Gonsutar petigio N procosso GHED:
Ajuste de prego
Produto:  Nebic
Relatério de comer
. . . Editar

T T N° Registro. Apresentago Itens solicitados para aiteragdo veloratual O o
Solicitar alteragao de empr 1267503620015 5MG COM CTBLAL PLAS PVDC OPC X 7 - EAN 2 7895004777658 - EANZ
Caixa postal

1 5 MG COM CTBL AL PLAS PVDC QPG % 30 - EAN2TE9S004TTTESS - EANZ

- EAN2 7896004777641 . EANZ

Versdo: | 12 10SNAPSHOT 126750382 0082 5 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 90

Justificativa: *

Vi
05500

Anexos:

O sistema abrira a tela de aditamento, que permite alterar os campos referentes
a apresentacao.

< C @ sammed-web-pre.anvisa.gov.br/#/monitoramento/editar/apresentaca/123001 Q% W
Apps @) CAService Desk Ma..
"REDEWTERNA 4 sair
N processo:
¥ SAMMED-WEB "
Produto: Nebie
Nova soiictagio § .
¢ Complemento Diferencial da
Consultar pefic Tipo de produte:
Ajusle de prego N*Registro:  1.2675.0382.001-5
Relatrio de comerci Apresentagio: SMG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X7
GGREM:  525320070082607
Soicitar alteragéo de empresa NCHE: *
[— — [+
Versdo: | 1.2.18-SNAPSHOT Cédigo EAN
A |
e x |
Caracteristicas do Principio Ativo
Principio ativo Concentragiio * Unidade de concentragio * [e:) CAS
cloridrato de nebivolol MG v 09650 152520-56-4
Informar Forma Farma a
Forma Quantidade de Tipo de embalagem  Quantidade da unidade farmacotécnica (UF)por  Unidade de Principio
Farmacéutica  embalagens primérias primaria embalagem primaria medida da UF ativo.

Com os dados alterados, clique em “Finalizar” para salvar as alteragdes.
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c s a d-web-preanvisag a0/123001 ~a % »@

Apps @ CAService Desk Ma.

Produto fracionado: * O Sm @ Nio
Restrigo de prescrigio: * Venda sob Prescricio Médica v
Destinagdo: * [ Insttucional [ Hospitalar [ Cemercial
Uso restrito hospitalar:* O Sim @ Mo
Embalagem hospitalar:* O Sim @ Néo

Classe terapéutica:* | C7A0 - BETABLOQUEADORES PUROS
Informagbes Econémicas

cap:t (O Sm @ Nio
Confar:* () Sim @ Nio
Isento de ICMS:* () SM @ Nio
Lista de isengdo PISICOFINS: * Lista Negativa v

Regimedepregor* | Regulado v

Grupo: *

Prego cheio: * 14,18 PF ICMS 0%

: & s NVISAATENDE - 0B0D542.8762 - webme
‘Setr e Infistia @ Arastesiment (SA) - Trecho 5, Area Expecial 6. Sasi (OF) - CEF- 11206.060 2005.2000

@ (1) Carlos Augusto Gurgel de ¢ X | @ Sistema de Arecadagio - Aces X | M ENG: Links dos sistemas - rafoc X | TF Sammed - Sistema de acompa: X 3% Sammed - Sistema deacomp= X G cnpj eurofarma - PesquisaGoc X | + -

(A Cc & d-web-pre.anvisa.g presentacao// «ax @

Apps @ CA Service Desk Ma..

CNPJ: 7259379100011
Nova solictagio )
Empresa:  NOVAQUIMICA FARMACEUTICA S/A

Consutar petcio
pete N° processo CMED:

Aste de preo
Produto:  Nebic
Relatiro de comerciaizagio

. . . ditar
T N Registro Apresentagio ttens solicitados para alteragio Vel
Solcitar ateragdo de empresa 1267503620015 5MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 7 = BANZTESB04TITESS © N2
Caika postal

12675.0382.004-1 5MG COM CTELAL PLAS PVDC OPCX 30 © EAN2TRR00HTITERS - AN
© EAN2:7095004TTTSAT . ez
Verslo, | 1216 SNAPSHOT 1267503820082 5MG COM CTBLAL PLAS PVDC OPC X 90

Justificativa:*

i
0500

Anexos:

VISAATENDE - 0200.842.6782 - webmal
Especil 57, Brasia (0F) - CEP: 7 1206-050 ¢ 2006-2008

O campo “justificativa” é de preenchimento obrigatorio.

34



< @ @ sammed-web-preanvisagoubr/#/ itar tacaof/ ~ax » @

HE Apps @) CA Service Desk Ma.,

REDE WTERMA *) sair

CNPJ: 72.593.791/0001-11
Nova solictagio _
Empresa:  NOVAQUIMICAFARMACEUTICA /A
e ar petic3
oredarstese N¢ processo CMED:
Ajuste de prego
Produto: Nebic
Relatorio de comercializagdo

W N° Registro Apresentagio Itens solicitados para alteragio Valor Atual w;i‘r‘:gh
Soliitar alterago de empresa 1267503820018 SMG COMCTBLALPLAS PVDC OPCX T -+ EANZTBOB0047ITESE + EAN2
Covepetl 1.2675.0382 004-1 5 MG COM CT BLAL PLAS PVDG OPC X 30 ¢+ EANZTSOR004TITS4 + EAN2
1267503820082 5 MG COM GT BLAL PLAS PVDC 0PC X 20 EAN 2 TE96004777641 + BN

Versio: | 12.18-SNAPSHOT

Justificativa: * Alteragiio feita na apresentagio "5 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 7 no campo
“Concentragio’|

A
931500

Anexos:

. 8 o s ANVISA ATENDE - 500.042.9762 - usbl
Sator dsIndistia & Abastacimrtd (SIA) - Trech 5, Area Espaca 57, Brasi (OF - CEP- 71205.080 c 005.2008

O campo “Anexo” permite o usuario adicionar documentos que completem a
solicitagao.

s G @ sammed-web-preanvisagov.br/#/monitoramento/solicitar/alterar/apresentacao,/ =ax »@
HoApps @ CAService Desk Ma..
Jr— D sair

CNPJ: 7259379100011
solicitagan

Empresa:  NOVAQUIMICA FARMACELTICA SIA

Consuar peligio e processe CHED:

Ajuste de prego
Produto:  Nebic

Relatério
N° Registro Apresentagio tens solicitados para altoragio Valor Atual ED
Solicitar alteragio de apresentagio o B - 3 apresentagio
Soliciar alteragdo de empresa 1.2675.0382.001.5 §MG COMCTELALPLAS PVDC OPCX 7 + EANZTE%6004777658 N2 .
Gaixa postal
1.2675.0382 0041 5MG COM CTBLAL PLAS PVDC OPC X 30 + EANZ7ESG0047TTE3 N2
1.2675.0382.008-2 5MG COM CTBLAL PLAS PVDC OPC X 90 + EANZ TSSB0047T764 N2

Versio: | 12.18-SNAPSHOT

Justificativa: * Alteragio feita na apresentacdo "5 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 7" no campo
*Concentracio”

Anexos:

o ETE

i s ° ANVISAATENDE - 0500.842.0782 - ekl
‘Setor e Indistia & Abastecimento (SIA) - Trecho 5. Ares Especal 57 Brasia (OF) - GEF: T1205-080 20052008

o
s ANVISA

OBS.: O documento anexo inserido deve estar assinado pelo representante
legal, apresentando a descricdo do aditamento e listando os demais anexos
inseridos.

Ap0s selecionar o documento desejado, clique no botdo “Adicionar” para que o
sistema reconhega que o arquivo faz parte da solicitacao.
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C & sammed-web-pre -

itar presentacao// o Q % B °
@ CA Service Desk s
[— 3 sair
CNPU: 7255378100011
Nova solicitagio R
Empresa:  NOVAQUINMICAFARMACEUTICA S/A
Gonsular petigio \+processo GHED:
Ajuste de preco
Produto:  ebic
Relatorio de comercializagio
. ) R Editar
N 4 N Registro Apresentagéo ltens solicitados para afteragio Valor Atusl
icitar alteragio de apresentagio g B i = v apresentagio
Solicitar alteragio de empresa 1267503820015 5 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPG X 7 - EAN 2 7898004777858 - EAN2
Gaixa postal
1.2675.0382 004-1 5MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 30 - EAN2 7898004777834 - EAN2
. EAnz Teos00aTTTES . ez
e [ETTP—" 12675.0382 0082 § MG COM CT BLAL PLAS PVDC ORC X 90

Justificativa: * Alteraco feita na apresentagdo "5 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 7" no campo

*Concentragéo”

Anexas Teste pdf

- " — NVISAATENDE -0500-042 722 - webmsl
et e Inisiia @ Atasieciment (31 Trecho 5, Ares Especal 5T Brasia (OF) - CEF 7 1205-050 20052008

<+ ANVISA

Clique no botao “Salvar” para salvar os dados alterados.

8 sammed-web- gov.br/#/monitorament

@ CASenvice Desk Ma..,

Relatrio de comercializagio
Solicitar alteragéo de apresentagio
Solicitar aterago de empresa

Gaixa postal

Versio: | 1.2.15.SNAPSHOT

olicitar/alterar a0,

Produto:

N° Registro

12675.0362.0015

12675.0382.0041

12675.0382.0082

*) sair
Nebic
Apresentsgio tados para alteragéo Valor Atual Er
apresentagio
SMG COM CT BLAL PLAS PVDC OPCX 7 - EANZ TER004TTTESS - EAN2
SMG COM CTBLAL PLAS PVDC OPCX 30 - EANZ TEOR00LTTTES - B2
SHIG COM CTELALPLAS PVDC OPC X 90 o EANZTES0DATTTRH A2

Justfcativa:* | Aftragio feita na apresentacdo 5 MG COM CT L AL PLAS PVDC OPC X 7" no campe

“Concentragio”

4
931500

Anexos:

Anexos

Teste pdf n

Cancelar

: i ira NVISAATENE - 08000424782 - wetmal
‘Setor de Inisria  ABasiecimenta (SIA) -Trecho 5. Ares Especil 57, Srasies (OF)- CEP. 71206-050 o 20052008

~a % »@ :
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i (1) Carlos Augusto Gurgelde © X | @ Sistema de Arrecadagio - Ace:

X | M ENC:Links dos sistemas - rafae X | 3t Sammed - Sistemadeacomps. X 3+ Sammed - Sistema deacompz X & cnpj eurofarma - Pesquisa Go: X ‘ + = X
¢« > Cc a - web-preanvisagov i/ itar presentacao// ~ax %0 :

Apps @ CA Service Desk Ma.

Produto:
Relatrio de comercializagio

. . . Ediar
P N° Registro Apresentagio Itens solictados para aferagio VoAl
Solicitar alteragzo de empresa 1267503620015 5 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 7 = EANZTB9004TTTESE - EAN2
Caiea postal EAN 2 7838004777634 EAn2
1267503620041 5 G COM CTBLAL PLAS PVDC OPC X 30 . .
. EANZTSSB004TT7RMT . oEAN2
orsie. | 1215.SNAPSHOT 1287503620082 5 MG COM CTBLAL PLAS PVDC ORC X 90

Justficativa:* | Alteracio feita na apresentagéo *5 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 7" na campo
*Concentragdo”

z

931500

Anexos:

Anexos.

Teste pf n

alvar

i dra- NVISAATENDE - 600642.6762 - vebmsi
‘Setorte Indistris ¢ Abasedimentn (18] -Trecho 5 Aes Expecial 57 Brasia (F) - GEP 11206-050 6 20052000

=t ANVISA

Clique em “Enviar” para encaminhar a solicitagdo para analise.

€2 C @ - web-pre.anvisa.gov.br/4/monitoramento/solicitarfalterer ~a & »@:
Apps @ CASenies Desk Ma
‘REDE MTERNA *) Sair
Produto:  Nebic
Relaldio e comercializagio
N° Registro Apresentagio Itens solicitados para aleragio Valor Atual arar

Soliitar alterago de aprosentagio < S G 9 apresentagio
Soictar ateragio de empresa 1267503820015 5 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 7 + EANZ TESe004TTTES + EANZ
Caixa postal

1267503820041 SNIG GOM CTBLAL PLAS PVDG OPGX 30 + EANZ TESe004TTTEN + EANZ

© EANZ TBI04TTTBT .+ EANZ

ot | [PE— 126750362 0082 5ME COM T BLAL PLAS PVDC OPGX %0

Justficativa:" | Aftracio feita na apresantagdo "5 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 7" no campo

“Concentraco”

Z

931500

Anexos:

Anexos

Testenst [

fgilincia Saniiria - NVISAATENDE - 06006420752 - webmail
‘Setor e ndisria e Aasecinents(SIA) - Trecha 5, Aea Especi 57 Srasie (OF)-CEF 1206-080 ¢ 2016 208

o
% ANVISA
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Clique “Sim” para confirmar o envio da solicitagao.

¢ > a a d-web goubif# max %@ :

Apps @ CASevice Desk Ma.

Confirmar

Ao efetuar essa operagio o prazo para andlise da sua peficio poderd ser promagado por igual periad

previsto para andiise. Deseja prosseguir com a operapio?
@ N§°

Solicitacédo sera enviada.

i (1) Carlos Augusto Gurgelde & X | @ Sistema de Arrecadagéo - Ace: X | M ENGiLinksdos sistemas - rafac X | 34 Sammed - Sistemadeacomps X 3 Sammed - Sistema de acomps X G cnpjeurofarma- PesquisaGoo: X | 4 - x

€3 C @ . web-pre.anvisa.gov.br/#/p maxw 8@ :

Apps @ CA Senice Desk Ma..

-, SAMMED-WEB
T

Consultar peticionamento

¥ SAMMED-WEB
Nova soliagi Periodo da sol a8 -]
Consultar petigio
Processo
Aiuste de prego
Petigio
Relatirio de comercializagio
Solictar ateragéo de apresentacio Transagio

Solcar aferago de empresa
Nome do Produto

Caixa postal

A opgéo reconsideragdo & habilitada pelo prazo de 15 dias apds a concluséo da 1° andlise.

Versdo: | 12 18-5NAPSHOT A opgia recurso é habilitada pelo prazo de 15 dias apds a conclusio da andlise de reconsiderago.

‘Agincia Nasigral e Vighing's Sanicria-Tocos o cfetos resenvadas ANVISAATENDE - 02004420762 v
Setr e s 2 Asastzements (S1A) - Tresnz 8, Area Sepeeal 87, Evass (OF) - CEP: 7 1208-090 ¢ 2005-2002

—x
= ANVISA
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4.6. Solicitar Recurso ou Reconsideracao:

A opcao de Reconsideragao fica habilitada pelo prazo de 15 dias apds leitura do
parecer de conclusdo da 12 analise; e a opgao de Recurso fica habilitada pelo
prazo de 15 dias apos a leitura do parecer de conclusdo da analise de
Reconsideragao.

Para visualizar essa funcionalidade, deve-se arrastar a barra de rolagem
destacada abaixo até exibir o campo “Solicitar recurso ou reconsiderag¢ao”

&« C & sammed-web-preanvisagov.br/#/peticoes/consultar 8 °
3 Apps @ CAService Desk Ma.

REDE INTERNA +) Sair

Consultar peticionamento
¥ SAMMED-WEB

Nova soiicitagio Periodo da solicitagio

Consultar petigio

Processo
Aluste de preco
Petiio
Relatorio de comercializagio
Solicitar alteragio de apresentacio Transagdo
Solicitar alteragéo de empresa
¢ Nome do Produto mesilato de imatinibe

Caixa postal

A opgao recensideragao é habilitada pelo prazo de 15 dias apos a concluséo da 1° analise.

ooy 12 18-SNAPSHOT A opgio recurso & habilitada pelo prazo de 15 dias apés a conclusio da andlise de reconsideragho.

Gerar

N y Datade  Datade y Complementar Desisténc
Transagio 11 Processo L1 PeliGio Il (oiolt  envioly  PrOdute  Situacioll T copiado Tl
processo
MESILATO
6030032012 | 25351.51197712013-01 07049901124 2200812012 31/0812012 DE Deferida E
IMATINIBE

‘Seforde Indisiia « Abasieomenta (SIA) - Trecho 5, Area Especia 57, Brasia (DF) - GEP 71205-050 o 2005-2008

Clique na opgao disponivel para abrir a tela de solicitagéo.

=, SAMMED-WEB
i

Consultar peticionamento
¥ SAMMED-WEB

- i licitaga a
Nova solictacio Periodo da solicitagdo = =

Consultar petigio

Processo 25001.00508 1/87
Ajuste de prego
Petigao
Relatorio de comercialzagdo
Solicitar alteragéio de apresentagiio Transagdo

Solicitar alteragio de empresa
¢ i Nome do Produto

Caixa postal

A opgéo reconsideragio é habilitada pelo prazo de 15 dias aps a conclusdo da 1° andlise.

Rl -2 16-SNAPSHOT A opgio recurso & habilitada pelo prazo de 15 dias ap6s a concluséo da andlise de reconsideragao.

Gerar . Solicitar
. Datade  Datade . Complementar _S® Desisténcia
Processo 1T Petigdo IT ! Produte  Situagao 1T Sl copia do recurso ou
criagao 1T envio It solicitagdo a pedido ,
processo reconsideracéo

25001 o817 285101 GO0 | GIDE | ASARN Dot =] [7]

Selecione a apresentacgao pela qual vai ser aberta o recurso e preencha o campo
“Preco reconsiderag¢ao” ou “Pre¢o recurso”
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Reconsideragdo

Registro

[ 1071500670034

Justificativa: ~

T ]

Clique no campo “Anexo complementar” para selecionar o documento que ira
compor a solicitacdo e clique no botdo “Adicionar” para o sistema salvar o
documento na solicitagao.

Reconsideracao

Apenas apresentagies que possuam prego aprovado & no tenham passado do prazo legal da solicitagio de
reconsiderago 530 apresentadas abaixo

Registro Preco A 1l Prego ideragio *

[J 1071500670034 R$5,68

Justificativa: =

4
/500

Anexo

complementar: * SR

o

OBS.: Os documentos anexos deverao estar assinados pelo representante legal,
contendo as informagdes previstas na Resolugdo CMED n° 3/2025, ou na norma
aplicavel, para a categoria pleiteada. Deverdo ser inseridos 0s anexos
necessarios para cumprimento dos requisitos da Resolugdo CMED n° 3/2025 ou
da norma aplicavel, bem como outros que a empresa considerar pertinentes para
comprovagao das alegacoes.
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Com todos os dados do pedido adicionados, clique no botao “Enviar” para
encaminhar o pedido.

Reconsideragcao

Apenas apresentacfes que possuam preco aprovado e ndo tenham passado do prazo legal da solicitagdo de
reconsideragio s30 apresentadas abaixo

Registro Praco Prago

1071500670034 R$5,68

Justificativa: *

Reconsideracio feita com objetivos de teste

#
437500

Anexo
complementar: *

)

Anexos

Testepdf %

Apods o pedido enviado, o sistema exibira uma mensagem informando que os
dados foram gravados com sucesso e a peticdo tera seu status alterado para
“Aberta em Reconsideragao” ou “Aberta em recurso’

ReDE WA ) Sair

/' Datos gravarios com sucesso x

-,L SAMMED-WEB
T

Consultar peticionamento

¥ SAMMED-WEB
Nov: 3o Periodo da solicitagio E 8
Consuitar peticio
Processo 25001.005081/87
Auste de preco
Petigio
Reatirio g2 comerciaizagio
Solictar Transagio
Solictar
Nome do Produto

Caxa postal

A 0pGAO reconsideragao & habilitada pelo prazo de 15 dias apos a conclusao da 1° andlise.

Versdo: | 1.215-SNAPSHOT X opgao recurso & habilitada pelo prazo e 15 dias apés a conclusio da andlise de reconsideragio.

Gerar  Solicitar
Processo Il Patigdo It E:ﬁﬁ] :fo'ﬁ Produto  Situagdo If Cf_{"'i"',’“f':' copiado E:' m"‘,";':’ recurso ou
e T S reconsideragi
ZONLOOSORUET 44260009 2412000 24122020 ASMAFN ADETEEM &
reconsiveraglo
2500100508U87 4255111201 02122020 02122020 ASMAFIN  Defernda P E &
. »

Brasiia (OF) - CEP-

<5t ANVISA

+F
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5. Ajuste de preco:

5.1. Acesso a funcionalidade

Acione o0 menu “Ajuste de pre¢o”.

-, SAMMED-WEB
T

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagio

Consultar petigio

Relatdrio de comercializacéo

Solicitar alteragdo de apresentagio

Solicitar alteracdo de empresa

Caixa postal

Versdio: | 1.2.16-SNAPSHOT

Agéncia Nacionsl de Vigil3ncis Sanitsria - dos DE- o webi
‘Setor gz Indistna = Abasiaciments (SUA) - Treeho 5, Ares Espesial 57, Brasila (DF) - CEP: 71205-050 2 2005-2009

O sistema apresentara a seguinte tela:

[r— ) Sair

-, SAMMED-WEB
T

Ajuste de prego
¥ SAMMED-WEB

Caso deseje que o sistema inclua os dados automaticamente nos campos de Novo prego, insira um arquivo no formato pré-estabelecido no campo abaixo e pressione o
Nova solicitacdo botdo autocompletar.

Periodo aberto apenas para apresentagdes do grupo 2 de produtos liberados,

Consultar petigo

e © sistema apenas recebe arquIV0S No TorMato ArquIVo. ixe aqui © modelo.

Relatério de comercializagho Autocompletar

Solicitar alterag3o de apresentacio

Filtrar GGREM:

Solicitar alteracio de empresa
[J Nzo reajustar preco no periodo vigente.

Caixa postal

GGREM Produto Apresentagio Prego atual Novo preg
= 505500101119426 ACETICIL 100 MG COM CT FILM POLIET X 200 (EMB. HOSP) RS 23,28 R$
Versdo: | 12.16-SNAPSHOT
505500102115424. ACETICIL 500 MG COM CT FILM POLIET X 500 (EMB. HOSF) RS 26,31 RS
505500201113411 ACFOL 5MG COM CT ENV KRAFT PE X 40 RS 3,04 RS
505500202135415 ACFOL 5 MG/ML SOL OR CT FR VD CGT X 10 ML RS 6,87 R$
505500801110413 ANFLAT 40 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 20 RS 11,37 RS
505500802132417 ANFLAT 75 MG/ML SOL OR GOTAS CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML R$9,20 RS
505502301174419 CASPACIL 25 MG/ML XAMP FR PLAS OPC X 100 ML RS 52,77 RS
5055024016041 CAZIDERM 2 MG/G POM DERM CTEG ALX 20 G RS 6,50 R$

5.2. Ajuste automatico de preco:

Clique no botdo “Procurar”’, o sistema abrira os arquivos do computador do
usuario.
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[r— ) Sair

:'_'— SAMMED-WEB

Ajuste de preco
¥ SAMMED-WEB

Caso deseje que o sistema inclua os dados autematicamente nos campos de Nove Prego. insira um arquivo no formate pré-estabelecido no campo abaixo e pressione o

Nova solicitagao botEo autocompletar.
Consutar petigio Periodo aberto apenas para apresentagdes do grupo 2 de produlas liperados
Procurar

e DER e O sistema apenas recebe arquivos no formato arqui VL_—', . s modelo
Relatrio de comercializacio Autocompletar
Solicitar aiteragéo de apresentacao Fiftrar GGREME
Solicitar alteragéo de empresa

[ Nao reajustar preco no periodo vigente
Caixa postal

GGREM Produto Apresentagao Preco atual Novo preg
- 505500101119426 ACETICIL 100 MG COM CT FILM POLIET X 200 (EMB. HOSP) RS 2328 RS
Verséo: | 12.16-SNAPSHOT
505500102115424 ACETICIL 500 MG COM CT FILM POLIET X 500 (EMB. HOSP) RS 86.31 RS
5055002013411 ACFOL 5 MG COM CT ENY KRAFT PE X 40 RS 8,04 RS
505500202136415 ACFOL 5MG/MLSOL OR CT FR VD CGT X 10 ML RS 6,87 RS
505500801110413 ANFLAT 40 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 20 RS 11,37 RS
505500802133417 ANFLAT 75 MG/ML SOL OR GOTAS CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML RS 9,20 RS
505502301174419 CASPACIL 25 MGIML XAMP FR PLAS OPC X 100 ML RS 5277 R$
5050240116041 CAZIDERM 2MG/G POM DERM CTBGALX 20 G RS 6,50 RS

Selecione o arquivo desejado para anexo.

OBS: sao permitidos somente arquivos txt. e com formato pré-definido. Arquivo
deve conter a estrutura GGREM; PRECO da seguinte forma:

1. Duas colunas separadas por ponto e virgula.

2. A coluna GGREM deve conter GGREM da apresentagao que recebera o
NOVo prego.

3. A coluna Novo prego deve possuir o novo valor da apresentacao
relacionada ao GGREM, com 9 posigbes, sendo que as 2 ultimas devem
ser consideradas casas decimais.

4. O valor da coluna Novo prego deve ser superior a 0 (valor positivo).

5. O arquivo nao deve possuir GGREM duplicado.

Para baixar o modelo, acione o link “baixe aqui o modelo”.

OBS: Caso o sistema apresente a mensagem “Arquivo invalido” ao inserir o
arquivo escolhido, realize o procedimento conforme abaixo:

1 — Baixe do Sammed o modelo de relatério txt

2 — Copie os dados do arquivo txt original e cole no modelo baixado

do Sammed, desconsiderando o cabecalho do arquivo da empresa e mantendo
o cabecalho do arquivo baixado do Sammed.

3 — Utilize esse novo arquivo para tentar carregar os dados.

Apos anexado o arquivo, acione o botdo “Autocompletar’. O sistema ira
preencher o campo “Novo pre¢o” conforme o arquivo.
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=
.

~ SAMMED-WEB

Hova sollciagde

Consultar petigio

Ajuste de prego

Relatbrio de comercializagdo

Solicitar alteragio de apresentagio

Solicitar alteragho de empresa

Calxa postal

Versio: | 1.2.16-SNAPSHOT

.- SAMMED-WEB

Ajuste de prego

Caso dessje que 0 sistama inclua 02 dados AUIOMAlICAMENte NOS CAMPOS & NOYO BIeCe, INSIF UM rauive No Tormato pré-sstabelecide no campo anaixo & pressions o

botéo autocompletar.

Periodo aberto apenas para apresentages do grupe 2 de produtes liberados

Procurar

Filtrar GGREM:

) NEo reajustar prege no periodo vigents

GGREM

5055001011042

505500102115424

5055002011341

505500202138415

505500801110413

505500802133417

505502301174419

5055024016041

Produto

ACETIGIL

AGETICIL

ACFOL

ACFOL

ANFLAT

ANFLAT

CASPACIL

CAZIDERM

Apresentagéo

100 MG COM CT FILM FOLIET X 200 (EMB. HOSF)

500 MG COM CT FILM POLIET X 500 (EMB. HOSP)

5 MG GOM CT ENV KRAFT PE X 40

5 MG/ML SOL OR GT FR VD CGT X 10 ML

40 MG COM ©X ENV KRAFT POLIET X 20

75 MO/ML SOL OR GOTAS CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML

25 MGIML XAMP FR PLAS OPC X 100 ML

2 MG/G POM DERM CT BG AL X 20 G

Prege atual

RS 23,28

RS 86,31

RS 8,04

RS 6,87

RS 11,37

RS 9,20

RS 52,77

RS 6,50

RS

RS

R$

R$

R$

RS

R$

Novo preg

Ao clicar no botdo “Validar” o sistema realizara uma analise automatica da
solicitagcdo, e em caso de erro ou alguma inconsisténcia, o sistema apresentara
uma mensagem de erro ao usuario informando onde se encontra o que precisa

ser corrigido.

Caso nao haja nenhum erro na solicitagdo, ao clicar no botao “Validar’ sera
habilitado a fungao de enviar.

505519120020507

505519120020607

505519120020707

505520010020807

505520010020907

505520010021007

505520030021107

505520100021207

505520100021307

505520110021407

505520110021507

505520110021607

505520120021707

“«

NEURIVIT

CAZIGERAN

CAZIGERAN

RECALPLEX

SENNALAX

NEURI - B

SUPRIUM

B-VIT

BVIT

LIMAC

CAZIDERM

TERMOPRIN

Tionazen

Lista de apresentacBes

iacional de Vigiines
ciistia = Abas

100 MG COM REV ENV AL PE X 20

DRG CTFR VD AMBE X 20

DRG CT FR VD AMB X 60

SOL OR CTFR VD AMB X 150 ML

8,80 MG/G GEL OR FR PLAS OFC X 100 G

40 MG COM REV CT ENV PAP PLAS X 20

DRG CT FR VD AMB X 60

(3+3+3+10+25)MG COM REV CT FR VD AMB X 50

(3+3+3+10+25)MG/ML SOL OR GT FR VD AMB X 30 ML

500 MG COM REV CT BL AL PVC AMB X 30

SOLTOP FR C/ 100 ML

500 MG COM CX 20 ENV AL POLIETX 10

10 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 30ML

s Santiria - Tocos 0s dirsios rasarvados. ANVISA ATENDE - 0600-842-6752 - webrmail

stesimenio (SIA) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasita (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2008

RS 13,19

R§ 12,71

RS 37,64

RS 10,50

R§23.47

RS 13.40

RS 45,96

R§ 14,22

R$ 8,96

RS 19,88

RS 18,04

RS 102 54

RS 31,28

RS

R$

R$

RS

R$

RS

R$

RS

RS

) Sair

»

=

Histérico de envio

5.3. Ajuste manual de preco
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E possivel que o usuéario complete o campo de forma manual, basta inserir no
campo “Filtrar GGREM” um cédigo GGREM valido para a sua conta. Selecionar
a peticao e, no campo “Novo Preg¢o” adicionar o novo valor, respeitando as
limitacbes de ajuste impostas pelo proprio sistema.

N e Y = I
L. SAMMED-WEB

-

=
-

Ajuste de prego
~ SAMMED-WEB

Cazo desele que o SIStaMa INCIUR 03 dad0s AUTOMALICAMANtS NOS CAMPOS e NOVO Prage, INSIra UM arquive no formato pré-sstabelscids no campo anaixo & pressions o
Nova solicitagio botia autocompletar
Consultar potigao Periodo aberta apenas para apresentagées do grupe 2 de produtas liberados

Procurar

SEOECLTS © sisiema apenas recebe arquivos no formato arquivo ixi, balxe modelo
Relatério de comercializagdo Autocompletar

Filtrar GGREM:

] Nio reajustar prago no pariodo vigente

Caixa postal

GGREM Produto Apresentagio Prego atual Novo preg
508500101110426 AGETICIL 100 MG COM CT FILM POLIET X 200 (EMB. HOSP) RS 23,28 R$

Versfio: | 1.2.16-SNAPSHOT
505500102115424 ACETICIL 500 MG COM CT FILM POLIET X 500 (EMB. HOSP) RS 86,31 R$
505500201113411 ACFOL 5 MG COM CT ENV KRAFT PE X 40 RS 8,04 R$
505500202136415 ACFOL 5MG/ML SOL OR CT FR VD CGT X 10 ML RS 6,87 RE
505500201110413 ANFLAT 40 MG COM €X ENV KRAFT POLIET X 20 RS 11,37 RS
505500802133417 ANFLAT 75 MG/ML SOL OR GOTAS CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML RS 9,20 R$
505502301174419 CASPACIL 25 MGIML XAMP FR PLAS OPC X 100 ML RS 52,77 RE
505502401160411 CAZIDERM 2 MEG/G POM DERM CT BG AL X 20 & RS 6,50 RS

Através da funcao Lista de apresentagoes € possivel visualizar, através de uma
tabela gerada pelo sistema no formato xlIs, todas as apresentagbes que estao
disponiveis para a solicitagdo de reajuste de preco.

REDE INTERNA ) Sair
505519120020507 NEURIVIT 100 MG COM REV ENV AL PE X 20 R$ 13,19 RS
505519120020607 CAZIGERAN DRG CT FR VD AMB X 20 R$ 12,71 RS
505519120020707 CAZIGERAN DRG CT FR VD AME X 60 R$ 37,684 RS
505520010020807 RECALPLEX SOLOR GTFR VD AMB X 150 ML RS 10,50 RS
505520010020907 SENNALAX 8,89 MG/G GEL OR FR PLAS OPC X 100 G RS 23,47 RS
505520010021007 NEURI-B6 40 MG COM REV CT ENV PAP PLAS X 20 R$ 13.40 RS
505520030021107 SUPRIUM DRG CT FR VD AMB X 60 RS 45.96 R$
505520100021207 B-VIT (3+3+3+10+25)MG COM REV CT FR VD AMB X 50 RS 14,22 RS
505520100021307 B-vIT (3+3+3+10+25)MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML R$ 8,96 RS
505520110021407 LIMAC 500 MG COM REV CT BLAL PVC AME X 30 RS 19,88 R$
505520110021507 CAZIDERM SOLTOP FR C 100 ML RS 18,04 RS
505520110021607 TERMOPRIN 500 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10 RS 102,54 RS
505520120021707 Tionazen 10 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 30ML RS 3128 R$

3

Valdar m
Histérico de envio

Lista de apresentacdes

&ncia Nacional de Vigildneia Sanitria - Todos 0s direitos reservados. ANVISA ATENDE - 0800-042-0762 - webmal
Setor de Ingistia & Abastetimento (SIA) - Trecho 5, Area Especil 57, Brasiks (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 20052008

Ao clicar no botao “Validar’” o sistema realizara uma analise automatica da
solicitagcdo, e em caso de erro ou alguma inconsisténcia, o sistema apresentara
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uma mensagem de erro ao usuario informando onde se encontra o que precisa

ser corrigido.

Caso nao haja nenhum erro na solicitagdo, ao clicar no botao “Validar’ sera

habilitado a fungao de enviar.

505519120020507
505519120020607
505519120020707
505520010020807
505520010020907
505520010021007
505520030021107
505520100021207
505520100021307
505520110021407
505620110021507
505520110021607

505520120021707

NEURIVIT

CAZIGERAN

CAZIGERAN

RECALPLEX

SENNALAX

NEURI- B8

SUPRIUM

B-VIT

B-VIT

LIMAC

CAZIDERM

TERMOPRIN

Tionazen

Lista de apresentacdes

100 MG COM REV ENV AL PE X 20

DRG CT FR VD AME X 20

DRG CT FR VD AME X 60

SOL OR CT FR VD AME X 150 ML

8,89 MG/G GEL OR FR PLAS OPG X 100 G

40 MG COM REV CT ENV PAP PLAS X 20

DRG CT FR VD AMB X 60

(3+3+3+10-25)MG COM REV CT FR VD AMB X 50

(3+3+3+10+25)MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML

500 MG COM REV CT BLAL PVC AME X 30

SOL TOP FR C/ 100 ML

500 MG GOM GX 20 ENV AL POLIET X 10

10 MGML EMU CT FR PLAS OFC X 20ML

0800-842-0752 - webrmail
CEP: 71205-050 ¢ 20052000

RS 13,18

RS 1271

RS 37.64

RS 10,50

RS 23.47

RS 13.40

RS 45,96

RS 1422

RS 2,05

RS 19,88

RS 12.04

RS 102,54

RS 3128

R$

R$

R$

R$

R$

RS

R$

RS

+3) sair

>

= -

Histérico de envio

5.4. Historico de ajustes

O botdo de “Histérico de envio” permite que o usuario visualize os outros
pedidos e modificagdes para aquela peticao.

505519120020507

505519120020607

505519120020707

505520010020807

505520010020907

505520010021007

505520020021107

505520100021207

505520100021307

505520110021407

505520110021507

505620110021607

505520120021707

NEURIVIT

CAZIGERAN

CAZIGERAN

RECALPLEX

SENNALAX

NEURI - B6

SUPRIUM

B-VIT

B-VIT

LIMAC

CAZIDERM

TERMOPRIN

Tionazen

Lista de apresentacdes

100 MG COM REV ENV AL PE X 20

DRG CT FR VD AME X 20

DRG CT FR VD AMB X 60

SOL OR CT FR VD AMB X 150 ML

8,89 MG/G GEL OR FR PLAS OPC X 100 G

40 MG COM REV CT ENV PAP PLAS X 20

DRG CT FR VD AME X 60

(3+3+3+10+25)MG COM REV CT FR VD AMB X 50

(3+3+3+10+25)MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML

500 MG COM REV CT BLAL PVC AME X 30

SOLTOP FR C/ 100 ML

500 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10

10 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 20ML

Eneia Nasiznal da Vigidnes Saniéria - Todes o draitos rasarvados. ANVISA ATENDE - 0800-642.0752 - webmail
G astecimento (SIR) - Trecho 5. Area Espacial 57, Brasika (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2008

Sator de Indiisiria e AD

RS 13,19

R§ 1271

RS 37.64

RS 10,50

R$ 2347

RS 13,40

RS 45,95

RS 1422

RS 8,95

RS 10,22

RS 18.04

RS 10254

RS 3128

*) Sair

Ao aciona-lo, o sistema retorna o histérico de protocolos disponiveis.
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Acione o link no campo Protocolo e o sistema apresenta o protocolo gerado no
envio da solicitagdo no formato pdf. Acione o link ‘Extrato’ e o sistema gera um

relatério no formato xls com o extrato de envio do protocolo’.

Histdrico de protocolos

Data Hora Autor Protocolo

05/06/2020 1557 015.707.498-68 - Miguel Giudicissi MDUYMDYvMjAyMDE1 GjUIND QwMTAOMzcwMDAXODE=

6. Informar Comercializacao:
6.1.

Acesso a funcionalidade:

Acione o menu “Relatério de comercializagao”.

Extrato de envio

Exirato

(=]

-, SAMMED-WEB
N

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagao

Consultar psticio

Ajuste de preco

Relatorio de comercializacio

Solicitar afteracdo de apresentagio

Solicitar alteracdo de empresa

Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

Agéncia Nacional de Viglincia Saniténa - Todos os dieios reservados. ANVISAATENDE - 0800-942-9782 - webmal
Setor de Indlistria & Abastecimentn (S14) - Trecho 5. Ares Especial 57, Srasllia (DF) - CEP: 71205050 ¢ 2005-2008

e
r ANV e
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Ao selecionar a opg¢ao de relatério de comercializagdo, o sistema abrira a
seguinte tela:
[ —
L SAMMED-WEB

Informar comercializagdo - periodo de referéncia 7/2021 a 12/2021
¥ SAMMED-WEB

Procuras Autocompletar
Filtrar GGREM:

Tipo Tipo

GGREM Ano Mes
Cliente  Operagio

Quantidade Faturamento

6.2. Geracao automatica de relatério

Selecione o arquivo desejado para anexo através do botao “Procurar”

OBS 1: sado permitidos somente arquivos txt e com formato pré-definido. O
arquivo deve conter a estrutura GGREM; MES; TIPO CLIENTE; TIPO
OPERACAO; QUANTIDADE; FATURAMENTO da seguinte forma:

1. Seis colunas separadas por ponto e virgula.

2. A coluna GGREM deve conter GGREM da apresentacido que recebera as
informacodes

3. A coluna Més devera ser informada por 2 caracteres numéricos relativos
aos meses permitidos do periodo vigente.

4. A coluna Tipo de cliente devera conter o(s) caractere(s) textual(is)
contendo o tipo de cliente conforme apresentado na tabela abaixo:

Valor G D H F (0]
informado

NA

5. A coluna tipo de operacgao devera conter 1 caractere textual contendo o
tipo de operagao, de acordo com a Tabela abaixo.

Valor \Y D

Informado

6. A coluna quantidade devera conter até 11 caracteres numéricos (sempre
em valores positivos, mesmo no caso de devolugao).
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7. A coluna faturamento devera conter até 15 caracteres numéricos, sendo
os dois ultimos considerados como casas decimais.

8. O arquivo nao deve possuir linhas duplicadas, ou seja, linhas que
contenham o mesmo GGREM, més, tipo de cliente e tipo de operagao.

9. Recomenda-se que o nome do arquivo nao contenha espagos ou
caracteres especiais, como, por exemplo, “‘@”,”!",”$” ou “/".

10.N&o deve haver linhas em branco no arquivo, verifique se nado ha linhas
sem informagdes em todo arquivo (especialmente ao fim do arquivo).
11.Para informar valores de quantidade e faturamento iguais a zero para
determinado GGREM do portfélio da empresa e/ou para um més
especifico, devera ser utilizado necessariamente o Tipo de Cliente NA e

o Tipo de operagao V.

Segue um exemplo de arquivo valido:
GGREM;MES;TIPO_CLIENTE;TIPO_OPERACAO;QUANTIDADE;FATURAMENTO
525912040014203;01;D;D;00000000001;000000000054700

525912040014203;01;D;V;00000006596;000000000001140
525912040014203;02;NA;V;00000000000;000000000000000

Para baixar o modelo, acione o link “baixe aqui o modelo”.

ApoOs anexado o arquivo, acione o botdo “Autocompletar’. O sistema ira
preencher os dados da comercializagdo conforme o arquivo.

~,.- SAMMED-WEB

Informar comercializagao - periodo de referéncia 7/2021 a 12/2021
¥ SAMMED-WEB

::::::::::::::::::::::::::
cccccccccccc

'n m
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa
nnnnnnn

Caso o sistema apresente a mensagem “Arquivo invalido”, realize o
procedimento conforme abaixo:

1 — Baixe do Sammed o modelo de relatério txt
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2 — Copie os dados do arquivo txt original e cole no modelo baixado do
Sammed, desconsiderando o cabegalho do arquivo da empresa e mantendo
o cabecalho do arquivo baixado do Sammed.

3 — Utilize esse novo arquivo para tentar carregar os dados.

O botdo “Validar” faz uma analise automatica do protocolo inserido pelo usuario.
Caso seja detectada alguma inconsisténcia, o sistema apresentara uma
mensagem de erro ou aviso mostrando ao usuario onde ocorreu a falha no
Relatério de Validacéo.

OBS 2: Erros impedem o envio do arquivo, enquanto as inconsisténcias
classificadas como aviso ndo impedirdo o envio, todavia, indicam ao usuario
possiveis equivocos ne preenchimento ou de conteudo dos dados. A tabela
abaixo contém uma lista de erros e avisos apresentados neste relatorio.

Aviso Se houver variagdo maior que 50% do prego médio
informado no ano anterior em relagdo ao prego médio
informado esse ano, o sistema deve notificar o usuario.
Aviso Quando o prego médio informado em um registro de
comercializagdo é maior que o PF 18% praticado por
esta apresentagdo

Erro Se o GGREM nado pertencer a empresa ou ndo existir na
base.

Erro Se for informado nos campos quantidade e
faturamento:

1- valores iguais a zero com campos “Tipo
Cliente” diferente de “NA” (Ndo se aplica)
e/ou “Tipo Operacdo” diferente de “V”
(Venda);

2- valores diferentes de zero com Tipo de
cliente igual a “NA”.

Caso nenhuma falha seja detectada, o botdo “Enviar”’ sera habilitado apés a
validagao.
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<, SAMMED-WEB

- ~
[

Informar comercializagéo - periodo de referéncia a
v SAMMED-WEB

Caso deseje que o sistema inclua 05 dados automaficaments nos campos de nova prego, insira um arquive no formato pré-estabelecido no campo abaixo e pressione 0
Nova solicitagio botdo autocompletar

Consufar petico [ZCGTEIM  Autocompletar

Ajuste de preco

0 sistema apenas recebe arquivos no farmato arquivo.bit, baike agui o modslo.

Relatdrio de comercializagdo

Filtrar GGREM: 5055002011341
Solicitar alteracdo de apresentagio
- GGREM Ano Més I3 e Quantidade Faturamento
Solicitar alteracio d empresa Cliente  Operagdo
Caixa postal 505500201113411 2020 5 v G v Vo ov 111 RS 123,43 °

Versdo: | 1.2.16-8NAPSHOT Olinformo que no periodo de faturamento soicitado no houve comercializacio

(v (s

~</

‘Agéncia Nacional d Vigiineia Saniténa - Tocos o3 diredos resenvados. ANVISA ATENDE - 0800-542-752 - wema)
Setor de Ind b it (SA) - Trecho 5, Area Espedial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205050 ¢ 2005-2008

- ANVISA

Ao acionar o botdo “Enviar”’, a mensagem de confirmacdo de envio aparecera
para o usuario informando que os GGREMs nao contemplados no relatorio
enviado serdo automaticamente preenchidos com valores de quantidade e
faturamento iguais a zero.

Confirmar Envio

Ma auséncia do informe de faturamento, os codigos GGREM ndo informados serdo salvos com valores de faturamento e

quantidade iguais a zero.

Confirme o envio, acionando novamente o botdo “Enviar” e aguarde a geragéo
do protocolo de envio.

6.3. Geracdao manual de relatdrio:

Para fazer o preenchimento de forma manual, preencha os campos da tabela
com informagdes validas, principalmente com um cdédigo GGREM existente e

vinculado a empresa. Apds, acione o botéo para que os dados sejam
incluidos na solicitagao.
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REDE WTERMA 4 sair

L SAMMED-WEB

Informar comercializag&o - periodo de referéncia a
¥ SAMMED-WEB

Caso deseje que o sistema inclua os dados automaticamente nos campos de novo prego, insira um arquivo no formato pré-estabelecido no campo abaixo e pressione o

Nova solicitagio botdo autocompletar
R

Aluste de preco 0 sistema apenas recebe arquivos no formato arquivo. b, baixe aqui o modelo
Relatorio de comercializagao Filtrar GGREM:
Solicitar alteragao de apresentacéo

_ GGREM Ano Més e uee Quantidade Faturamento
Solicitar alteragdo de empresa Cliente Operagao
Caixa postal 505500101119426 2020 2~ F oo~ Vv 111 RS 12,34 @
Verséo: | 1.2.16-SNAPSHOT Oinforme que n periodo de faturamento solicitado néo houve comercializagio

Os campos deveréao ser preenchidos observando o seguinte:

1. Na coluna GGREM devera conter GGREM da apresentacao que recebera
as informacdes

2. Na coluna més devera ser informado o més correspondente a
comercializagao realizada, observando os meses permitidos do periodo
vigente.

3. Na coluna Tipo de cliente devera ser informado o tipo de cliente conforme
apresentado na tabela abaixo:

Valor G D H F 0
informado

4. Na coluna Tipo de operagao devera ser informado o tipo de operacéo,
de acordo com a Tabela abaixo:

Valor \Y D

Informado

5. A coluna quantidade devera conter até 11 caracteres numéricos (sempre
em valores positivos, mesmo no caso de devolugao).

6. A coluna faturamento devera conter até 15 caracteres numéricos, sendo
os dois ultimos considerados como casas decimais.

7. Para informar valores de quantidade e faturamento iguais a zero para
determinado GGREM do portfélio da empresa e/ou para um més
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especifico, devera ser utilizado necessariamente o Tipo de Cliente NA e
o Tipo de operagao V.

Informar comercializagao - periodo de referéncia 1/2021 a 12/2021
¥ SAMMED-WEB

Filtrar GGREM:

GGREM Ano Faturamento

607700101119128 2021

O botao “Validar” faz uma analise automatica do protocolo inserido pelo usuario.
Caso seja detectado alguma inconsisténcia, o sistema apresentara uma
mensagem de erro ou aviso mostrando ao usuario onde ocorreu a falha no
Relatdrio de Validacéo.

OBS: Erros impedem o envio do arquivo, enquanto as inconsisténcias
classificadas como aviso ndo impedirdao o envio, todavia, indicam ao usuario
possiveis equivocos no preenchimento ou de conteudo dos dados. A tabela
abaixo contém uma lista de erros e avisos apresentados neste relatorio.

Aviso Se houver variagdo maior que 50% do prego médio
informado no ano anterior em relagdo ao preco médio
informado esse ano, o sistema deve notificar o usuario.
Aviso Quando o prego médio informado em um registro de
comercializagdo é maior que o PF 18% praticado por
esta apresentagdo

Erro Se 0 GGREM ndo pertencer a empresa ou ndo existir na
base.

Erro Se for informado nos campos quantidade e
faturamento:

1- valores iguais a zero com campos “Tipo
Cliente” diferente de “NA” (Ndo se aplica)
e/ou “Tipo Operacdo” diferente de “V”
(Venda);

2- valores diferentes de zero com Tipo de
cliente igual a “NA”.

Caso nenhuma falha seja detectada, o botdo “Enviar’ sera habilitado apos a
validacao.
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REDE INTERNA ) Sair

-, SAMMED-WEB

Informar comercializagdo - periodo de referéncia a
v SAMMED-WEB

Caso deseje que o sistema inclua os dados automaticamente nos campos de novo preco, insia um arquive no formato pré-estabelecido no campo abaixo e pressione o
Nova solicitagdo botdo autocompletar.

Consuter peicio r—

Ajuste de preca

O sistema apenas recebe arquives no formato arquivo.bit, baixe agui o modelo.

Relatério de co

Filtrar GGREM: 5055002011134 11
Solicitar alteraco de apresentacio
" GGREM Ano més o ueo_ Quantidade Faturamento
Solicitar alterago de empresa Cliente  Operagdo
Caixa postal 5055002011341 2020 5 G v | v ~ 111 RS 12343 °
Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT O informo que no periodo de faturamento solicitade n3o houve comercializagio

~

<L ANVISA

Ao acionar o botado “Enviar”’, a mensagem de confirmac¢do de envio aparecera
para o usuario informando que os GGREMs nao contemplados no relatério
enviado serdo automaticamente preenchidos com valores de quantidade e
faturamento iguais a zero.

Confirmar Envio

Ma auséncia do informe de faturamento, os codigos GGREM ndo informados serdo salvos com valores de faturamento e

quantidade iguais a zero.

Enviar

Confirme o envio, acionando novamente o botao “Enviar” e aguarde a geracao
do protocolo de envio.

6.4. Informar auséncia de comercializacao para o portfélio

Caso nao haja comercializacado para todo o portfélio da empresa, basta marcar
o checkbox “informo que no periodo de faturamento solicitado nao houve
comercializagao” e, apds validagao, enviar.
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e [o=| |
<, SAMMED-WEB

Informar comercializagéo - periodo de referéncia 7/2021 a 12/2021
¥ SAMMED-WEB

STl Autocomplotar
FQUIVO.04, DAN® 8Qul 0 MOdel

Relatdrio de comercializay gd0
Filtrar GGREM

o o
GGREM Ano Mes Quantidade Faturamento

Ao acionar o botdo “Enviar”’, a mensagem de confirmacao de envio aparecera
para o usuario informando que os GGREMs ndo contemplados no relatério
enviado serdo automaticamente preenchidos com valores de quantidade e
faturamento iguais a zero.

Confirmar Envio

Ma auséncia do informe de faturamento, os codigos GGREM nao informados serdo salves com valores de faturamento e

quantidade iguais a zero.

Enviar

Confirme o envio, acionando novamente o botdo “Enviar” e aguarde a geragéo
do protocolo de envio.

6.5. Retificacido de Dados de Comercializagao

6.5.1 Retificar dados de Quantidade e Faturamento

Caso a empresa identifique algum erro antes do envio, basta excluir as linhas ja
carregadas na pagina. Mas, caso o arquivo com erros ja tenha sido enviado, a
empresa devera acessar a funcionalidade “Relatério de comercializagao” e
subir um novo arquivo com a mesma estrutura (O sistema identificara que se
trata do mesmo relatério pelos campos GGREM, MES, TIPO CLIENTE,
TIPO_OPERACAQOQ) e atualizard os campos diferentes mantendo os campos
sem alteragao iguais ao envio anterior.

6.5.2 Retificar Tipo de Cliente e/ou Tipo de Operacao

Nao sera possivel retificar dados de Tipo de Cliente e/ou Tipo de operagéo ja
enviados. Exceto nos casos em que foram, equivocadamente, informados
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GGREMs sem comercializagao (Tipo de cliente = NA). Apenas neste cenario
sera possivel subir novo arquivo ou realizar preenchimento manual contendo
corregao para Tipo de Cliente, Tipo de operagédo, Quantidade e Faturamento.

6.5.3 Apagar registro

Caso tenha havido envio de dados de comercializagdo por engano para um
determinado registro (mesmo GGREM, MES, TIPO_CLIENTE,
TIPO_OPERACAOQ), ndo sera possivel apagar o registro com envio de um
relatorio retificador. Neste caso, o seguinte procedimento devera ser realizado:
informe o identificador completo para este registro (GGREM, MES,
TIPO_CLIENTE, TIPO_OPERACAOQ) e corrija apenas o campo Tipo de
Operacgao, informando o valor “D” (Devolugao). O sistema anulara os dados
enviados para aquele registro. Caso o equivoco tenha sido com um registro
anteriormente reportado como Devolugdo, faga o mesmo procedimento
informando no campo Tipo de Operagao o valor “V” (Venda).

6.6. Historico de relatérios

Através da funcao de “Histérico de envio” o usuario pode visualizar todas as
informacdes referentes aos envios anteriores dos relatérios de comercializagao
da empresa.

'REDE INTERNA| =) Sair

-, SAMMED-WEB

Informar comercializagao - periodo de referéncia a
¥ SAMMED-WEB

Caso deseje que o sistema inclua os dados automaticamente nos campos de novo prego, insira um arquivo no formato pré-estabelecido no campo abaixo e pressione o
Nova solicitagdo botdo autocompletar.

Consultar peticao Procurar |GG
Ajuste de preco 0 sistema apenas recebe arquivos no formato arquivo.tet, baixe aqui o modelo.
Relatorio de comercializagio Fitrar GGREME:
Solicitar alteragéo de apresentacio
GGREM Ano més Tivo o Quantidade Faturamento
Solicitar alteracéo de empresa Cliente  Operagéo
Caixa postal 505500101119426 2020 2 v F v Vv 1111 RS 12,34 °

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

(O informo que no periodo de faturamento s méiaouve comercializagio
“
Histérico de envio Validar
\ /

Agéncia Nacional a- ir dos. ANVISAATENDE 42 or
‘Setor e Indistia 1A) - Tresho 5. Area Especial 57, Grasia (OF) - CEP T1205-080 £ 2006-2008

=L
Sy S

Ao clicar nesta fungdo, o sistema abrira a tela Histérico de protocolos,
mostrando os protocolos anteriores e a data em que foram enviados.

Acione o link sobre o cédigo do protocolo e o sistema apresenta o protocolo
gerado no envio da solicitagdo no formato pdf.
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Acione o link ‘Extrato’ e o sistema gera um relatério que permite a exportagao
em formato xIs com o extrato de envio do protocolo’.

Historico de protocolos

Data Autor Protocolo Extraio de envio
22/09/2020 015.707.498-88 - Miguel Giudicissi MilvMDkvMjAYMDEQQ]U4NDQwWMTAOMZewMDAXODE= Extrato
28/03/2020 015.707.498-88 - Miguel Giudicissi MigvMDMyMiAYMDEYOjUzNDQwMTAOMzcwMDAXODE= Extrato
25/11/2019 015.707.498-88 - Miguel Giudicissi PROTOCOLO MANUAL Extrato

20/09/2019 015.707.498-88 - Miguel Giudicissi MjAVMDkvMjAxOTEQQJEXNDQwWMTAOMzcwMDAXODE= Extrato

E=

OBS: Ao enviar um relatério de comercializacdo ou um relatorio retificador, a
empresa podera consultar no Histérico de envio as informacgdes enviadas no
referido relatério. Também sera possivel consultar os GGREMs cujos dados de
comercializacdo nao foram informados para o periodo contendo valores zerados
para quantidade e faturamento.

7. Alteracao de apresentacao:

7.1. Solicitacao de alteracao:

Para entrar com um pedido de alteragdo de uma apresentacdo ja cadastrada,
clicar na opgéao “Solicitar alteracao de apresentagao” no menu principal.
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-,L SAMMED-WEB
T

¥ SAMMED-WEB

Nova salicitagio

Consultar peticdo

Ajuste de preco

Relatorio de comercializacéio

Solicitar alteragdo de apresentagio

Solicitar alteragdo de empresa

/"\

Caixa postal

Verso: 1.2.16-SNAPSHOT

Nacional de Vigiancia S: ANVISA ATENDE - 0500- webmail

Agéngia ia Sanitdria - i - 42
Setor de Indistra & Abastecimenta (SIA) - Tracho 5, Area Especial 57, Brasiia (OF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2008

Na tela “Solicitar alteragao de apresentag¢ao”, no campo “N° processo CMED”
0 usuario deve inserir o numero do processo cadastrado na base Sammed para
o produto que se deseja solicitar alteragao.

-, SAMMED-WEB
i

Solicitar alteracdo de apresentacéo
v SAMMED-WEB

CNPJ:  44.010.437/0001-81
Nova solicitacio
Empresa:  CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Ce L fica
onsultar peficao N° processo CMED:

Ajuste de prego

Relatorio de comercializagio

Solicitar alteragdo de apresentagio

Solcitar alteragio de empresa

Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

Agéncia Nasionsl de Wiglincis Sanitara d webmal
‘Setor de Indistria

Trecho 5. A Brasila (DF) - CEP: 71

Esse numero pode ser consultado através do menu “Consultar peti¢cao”
utilizando os filtros necessarios.
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REDE INTERNA

=
-

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagio

Consultar petigdo

Ajuste de preco

Relatorio de comercializacéo

Solicitar alteragdo de apresentagdo

Solicitar alteragdo de empresa

Caixa postal

Versdo: = 1.2.16-SNAPSHOT

.- SAMMED-WEB

Solicitar alteragdo de apresentagdo

CNPJ:  44.010.437/0001-81

Empresa: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

N processo CMED 25000.004046/88-23

Produto: ACETICIL

Clique aqui para selecionar as apresentages relacionadas a solicitagdo

N° Registro Apresentagio ltens solicitados para alteragdo Valor Atual ETE Remover
apresentagio

Justificativa: *

Anexos:

Agénca Nacional de Sria - Tock . ANVISA, %
Setor g Incistia & Abastetimento (SIA) - Treche 5, Aves Espcial 57, Brasisa (DF) - GEP: 71205-050 ¢ 20052000

Preenchido

4
500

Acione a opcéo “Clique aqui para selecionar as apresentagdes relacionadas

a solicitagao” e marque as apresentag¢des que deseja solicitar alteragao.

REDE INTERNA

=
-

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitacio

Consultar pelicio

Ajuste de preco

Relatorio de comercializacdo

Solicitar alteragéo de apresentagio

Solicitar alteraggo de empresa

Caixa postal

Versio: | 12.16-SNAPSHOT

Selecione ao menos
botao “Confirmar”.

.. SAMMED-WEB

Solicitar alteragao de apresentacio

CNPJ:  44.010.437/0001-81
Empresa:  CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

N"processo CMED: 25000 004046/85-43

Produto: ACETICIL

ouuue@ara selecionar as apresentagbes relacionadas a solictagio

N° Registro Apresentagio ltens solicitados para alteragio Valor Atual apreEsil::i:ga'a Remover

Justificativa: *

Anexos:

+) Sair

Preenchido

7
500

Agénga Nacianal de Vigié Sria - Tock : ANVISA, 7
Setor de Indstia @ Abastesmento (SIA] - Trecho 5, Area Especial 57, Brasisa (DF) - CEP: 71205050 ¢ 20052000

uma apresentagao para solicitar a alteracédo e clique

no
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Processo: 25000.004046/83-43

Produto: ACETICIL

Selecions abaixo as apresentacies que desela vincular a sua solicitagdo:

1.0715.0069.005-1 - 100 MG COM CT FILM POLIET X 200 (EMB. HOSP)

[(]1.0715.0089.008-1 - 500 MG COM CT FILM POLIET X 500 (EMB. HOSF.)

Cancelar

O sistema adiciona a apresentacao selecionada para alteracao.

-,L SAMMED-WEB
T

Solicitar alteragdo de apresenta¢ao
¥ SAMMED-WEB

CNPJ: 44.010.437/0001-81
Nova solicitacao
Empresa: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Consultar petigio |
" processo CMED 25000.004046/86-43

Ajuste de preco

Produto:  ACETICIL
Relatorio de comercializagio
Clique aqui para selecionar as apresentagdes relacionadas a solicitacao

Solicitar alteragdo de apresentagao

Htens solicitados para Valor Editar

alteragio Aual  aprosentagio  Remover  Preenchido

Solicitar aterago de empresa WPRETEDD Apresentagao

Caita postal 1.0715.01059.0057 100 MG COM CT F}:Lgls E?L\ET X 200 (EMB. n Incompleto

Verséo: | 12.16-SNAPSHOT
Justificativa: *

y
500

Anexos;

Adicionar
Cancerar “ @

Clique no botdo “Editar apresentagao’ para abrir a tela com as
informacgdes da apresentagao e fazer as alteragbes desejadas.
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REDE INTERNA

=
-

.. SAMMED-WEB

¥ SAMMED-WEB

Nova solcitago

Consultar peticio

Ajuste de preco

Relatorio de comercializagio

Solicitar alteragao de apresentagéo

Solicitar alterago de empresa

Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

Solicitar alteragdo de apresentagdo

CNPJ:  44.010.437/0001-81

Empresa; CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

N processo CMED 25000 004046/88-43

Produto:  ACETICIL

Clique aqui para selecionar as apresentacbes relacionadas a solicitacio

Itens solicitados para Valor Editar

[PEEDED alteragio Atual  apresentagdo

Apresentagéo

Remover

1.0715.0080.005- 100 MG COM CT FILM POLIET X 200 (EME.
B

Justificativa: =

Anexos:

) Sair

Preenchido

Incompleto

Os campos marcados com um “*” sdo campos de preenchimento obrigatério
pelo usuario para envio da solicitagao.

=
-

.. SAMMED-WEB

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagéo

[] Solicitar inativag@o da apresentagio

N processo:  25000.004046/88-43

Produto;  ACETICIL
Consultar petigio
c Diferencial da
Aluste de preco
Tipode produto:  Similar
Relalério de comercialzagio oo 1 o8 o 0o

Solcitar aleragh

Apresentagho: 100 MG COM CT FILM POLIET X 200 (EMB. HOSP)

Sollctar aneragdo e empresa

GGREM:  505500101119426

Calxa postal

Versdo: | 12.16-SNAPSHOT

NCM:

Referéncia:
O sim ® Nao

Codigo EAN:* [ + |

Codigo EAN

rvarseoorszr [

Caracteristicas do Principio Ativo

Principio ativa Concentragio * Unidade de concentragio *

ACIDO ACETILSALICILICO

Informar Forma Famacéutica

[] Solicitar recurso de inativagéo indevida

DCB CAS

100,000 MG ~ 00089 50-702

Apés as modificagdes desejadas, clique no botdo “Finalizar” para que o sistema
salve as alteragoes.
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orma Quantidade de Quantidade da unidade tarmacotecnica (U Onidade de

Farmacutica  embalagens primarias e::::::’“ por embalagem primaria medidacaup  Pncipioativo
C;QZQ:J:? ! CAA 200 ChE ACET\égL[tﬁ:iLICO
Produto fracionado: © () Sim @ Nio
Restrigao de prescrigdo: * Selecione v
Destinagdo: * (7] Institucional (] Hospitalar (] Comercil
Uso restrito hospitalar: * () Sim @ Nao
Embalagem hospitalar: * (O Sim @ Nie
Classe terapéutica: *
InformagGes Econémicas
cap:+ (O Sim @ Nio
Confaz:* () Sim @ Nio
Isento de [CMS:* () Sim @ Néo
Lista de isengao PISICOFINS: * Lista Negativa v
Regime de prego: * Liberado v
Grupo:* Grupo 2 v
Prego cheio:* | 23,28 PF ICMS 0%
‘Sanitaria - Todos o5 ANVISA ATENDE - 0800-842.0762 - webmail

Setor de Indistia = Abasiesimen (SIA) -Trecho 5 Area Especal 57, Brasita (OF) - GEP- 71205.080 o 20052008

Clique no campo “Anexos” para selecionar um arquivo e clique no botéo
“Adicionar” para que o sistema salve os arquivos na solicitagao.

REDE INTERNA =) Sair

L

Solicitar alteragao de apresentagao
¥ SAMMED-WEB

CNPJ:  44.010.437/0001-81
Nova solicitagio
Empresa:  CAZI QUIMICAFARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Consultar petigio .
7 processo CED: 25000.004046/33-43

Ajuste de preo

Produto:  ACETICIL
Relatorio de comercializagio
Clique aqui para selecionar as apresentacoes relacionadas a solicitagéo

Solicitar alteragéo de apresentagéo

N N° Registro Apresentagio ftens solicitados para Valor E0ar  pemover Preenchido
Solctar alterago de empresa alteragio Awal  apresentagio
Caixa postal 10715, 01059 005 100MG COMCT FLL‘QAS;?L\ET X 200 (EME. n Incompleto

Versdo: | 12.16-SNAPSHOT
Justificativa: *

y
0500

Anexos: Teste.pdf

Cancelar m

énca Nacional de Vigiinc:a Sanitiia - Todos o5 dieitos reservados. ANVISA ATENDE - 0300-642-5752 - webmail
Sator e Inelatia & Assstermants (SIA) - Tracha 8, Ares Expanial 57, rasiha (DF) - CEP: 71208-050 £ 20082008

e
o= ANVISA

OBS.: Os documentos anexos devem estar assinados pelo representante legal,
informando a fundamentacgao do pedido e listando outros anexos que a empresa
tiver incluido. Em caso de peticionamento seguindo normas especificas da
CMED, apresentar como anexos os documentos previstos nas normas.
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Com todos os campos preenchidos e a justificativa obrigatéria inserida, clique no

botdo “Salvar” e em seguida “Enviar” para encaminhar a solicitagao para analise
da Anvisa.

REDE INTERNA =) Sair

Empresa; CAZI QUIMICA FARMACEUTICAINDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Consultar petigie
e N° processo CMED:

25000.004046/88-43
Ajuste de prego

Produto:  ACETICIL
Relatorio de comercializagdo

Clique aqui para selecionar as apresentagdes relacionadas a solicitacéo
Solicitar alteragéo de apresentagéo

- N Registro Apresentagio itens solicitados para alteragdo Valor Atual Editar  pemover Preenchido
Solicitar afterago de empresa apresentagio
Caixa postal +  Restriche de prescricio’ Venda Sob = Resigho
107150060005, 100 MG COM CTFiLm Prescricio Mécica Sujeita a

POLIET X 200 (EVE
HOSP)

de
1 Notificacéo de Receita "B" prescricao. n Completo
« Destinagéo:
0

. Destinagéo" [Comercial]
Versdo: | 12.18-SNAPSHOT i

Justificativa: solicitacio aberta para testes e para criacdo do manual

4
55/500

Anexos:

Anexos.

Teste pdf n

: s T Anvsa, 7
Setor de Indusiia e Abastesimento (SIA] - Trecho 5. Area Espesial 57. Brasika (DF) - CEP: 71205-050 o 2005-2008

Sistema apresenta uma mensagem que os dados foram salvos e encaminhados
com sucesso.

REDE INTERA #) Saif

&/ Daoos gravados com sucesso %

-,L SAMMED-WEB
T

¥ SAMMED-WEB

versie: | 1.2.16-SNAPSHOT

= A 424722 - webmal
Setrd s  Abasecimenk (S - Treho 5, Ares Esacia 57, rasi (OF - CE7: T1205.060 ¢ 2005:2009

7.2. Inativacdo de apresentacdao ou Recurso de inativacdo indevida:
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Nesta mesma tela de alteragdo de apresentagéo é possivel que seja solicitada a
inativagao de apresentagao ou recurso para apresentacgdes inativadas de forma
indevida, conforme julgamento da empresa.

Para inativar uma apresentacao o usuario deve marcar o campo “Solicitar
inativacao de apresentacao”.

e T L T |
~,L. SAMMED-WEB

¥ SAMMED-WEB

Caracteristicas do Principio Ativo

Brocmn atren Concareragho * Uredtade o conceatrachs * ocs cas

Para entrar com recurso em uma apresentacdo que foi inativada, marque a
opgao “Solicitar recurso de inativagao indevida”.

N I | 7]
-, SAMMED-WEB

L |

¥ SAMMED-WEB

Caracteristicas do Principio Ativo

Prncipn atvs Concareracho * Urirtade G conceatrachs * ocs cAsS

Preencher todos os campos obrigatdrios e clicar No botdo “Salvar” e em seguida
‘Enviar” para encaminhar a solicitacdo de inativacdo ou recurso para Anvisa.
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REDEINTERNA ) Sair

Empresa:  CAZI QUIMICA FARMACEUTICAINDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Consultar peticio .
N° processo CMED: 25000.004046/88-43

Aluste de prego

Produto:  ACETICIL
Relatorio de comercializagio
Clique aqui para selecionar as apresentagoes relacionadas a solictagio

Solicitar alteragéo de apresentagao

- N° Registro Apresentacio Itens solicitados para alterago Valor Atual Editar | pomover  Preenchido
Solcitar afteracio de empresa apresentagio
Caixa postal Restricdo de prescrigéo: Venda Sob . R“:E‘?a“
100 MG COM CT FiLM Prescrigio Médica Sujeita a
1.0715.0069.005- ¢ 5
P POLIET X 200 (EVE. Notificagéio de Receita "B g’es‘”‘gi", n Completo

- HOSP) Destinagdo: [Comerciall - Desiinagao:

Versdo: | 1216-SNAPSHOT 0

Justificativa: solicitagio aberta para testes e para criagio do manual

Anexos:

Anexos

Testepst [

@ ' Sria- Tock ANVISA, 7
Setor de Indisiia e Abastecmento (SIA) - Trecho 5. Area Especial 57, Brasika (OF) - CEP: 71205-060 o 20062000

Sistema avisa que a solicitagao foi concluida com sucesso.

REDE WTERNA < sair
o/ a0 gravacos oom sucesse x

.. SAMMED-WEB
T

¥ SAMMED-WEB

Mova solictagio

Consultar pelicio

Versdie: | 12.16-SNAPSHOT

8. Atualizacido Periddica de Preco Provisorio:

A empresa que desejar realizar Atualizagdo Peridodica de Prego Provisorio,
baseado no prego internacional, devera fazé-lo através da opgao “Solicitar
atualizagao de prego provisorio” disponivel na tela principal.
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I B —

-, SAMMED-WEB
i

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitagéo

Consultar peticdo

Ajuste de preco

Solicitar atualizagdo de prego provisorio

Solicitar alteracéo de apresentagdo

Solicitar alteracio de empresa

Caixa postal

versdo: | 1.21.3-SNAPSHOT

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - Todos os dirsitos reservados. ANVISA ATENDE - 0800-G42-9782 - webmall
Setor de IndUstria  Abastecimento (SIA) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasila (DF) - CEP- 71205-050 ¢ 2005-2008

Na tela “Solicitar atualizagao de prego provisorio”, no campo “N° processo
CMED” o usuario deve inserir o numero do processo cadastrado na base
Sammed para o produto que se deseja solicitar atualizagao.

OBS.: O sistema mostrara apenas apresentacdes que possuirem a marcacao
interna (realizada pela equipe técnica da Anvisa) de prego provisorio.

I penenE —

-, SAMMED-WEB
T

Solicitar atualizag&o de prego provisorio
¥ SAMMED-WEB

CNPJ:  56.994.502/0001-30
Nova solicitagdo
Empresa:  NOVARTIS BIOCIENCIAS S A

Consultar peticio
N° processo CMED:

Ajuste de preco

Relatorio de comercializacdo

Solicitar atualizagao de prego provisério

Solicitar alteracdo de apresentacdo

Solicitar alteracéo de empresa

Caixa postal

Versdo 1.21 3-5NAPSHOT

‘Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - Todos os direitos reservados. ANVISAATENDE - 0800-642-9782 - webmail
Setor de Indsiria & Abastecmenta (SIA) - Trecha 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2009
I EEEEEEEEE——

Esse numero pode ser consultado através do menu “Consultar peticao”
utilizando os filtros necessarios.
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-, SAMMED-WEB
T

Solicitar atualizacdo de prego provisério
¥ SAMMED-WEB

CNPJ 56,004 502/0001-20
Nova sdlicitaglo

Consultar petico
’ N* processo CMED:

25351.855122/2020-30

Ajuste de prego

Relatério de comercializagio
Clique aqui para selecionar as apresentagbes relacionadas 3 soicitacdo

Solicitar atualizagio de prego provisdrio

Editar
Sobcitar aleragSa e sprecariagio N° Registro Apresentagio ltens solicitados para alteragio Valor Atual apmse‘nl;qiu Remover Preenchido
Sefcitar alteracdo de empresa
Anexos
Caixa posta
Carta Justificativa da Empresa: *
Versdo: 1.21.3-SNAPSHOT

Compr & Tradugies *

Qutras A
Hires Anexos Adicionar
mm

Agincia Macicral de Vigikingia Saritiria - Todas as dirstas resenadas, ANVISA ATE
‘Setor de Indisyia e Abastscimento (SIA) - Trecho 5, Ars Especial 57, Brasika [DF)

0800842 97B2 - ksl
71205050 ¢ 2005-2009

Acione a opgao “Clique aqui para selecionar as apresentagdes relacionadas
a solicitagao” e marque as apresentagdes que deseja solicitar alteragao.

-, SAMMED-WEB
T

Solicitar atualizacdio de preco provisorio
¥ SAMMED-WEB

CNPJ: 56 684 502/0001-30
Nova slicitagdo
Empresa:  NOVARTIS SIOCIENCIAS S.4

Consultar petigio
i N* processo CMED:

25351.855122/2020-30

Ajuste de prego

Produto: LILDCTURMA

Relatério de comercializagio
Clig = selecionar 35 apresentages relacionadas 2 soficitsgSo
Solicitar atualizagdo de prego provisério
Editar

N° Registro Apresentagio Itens solicitados para alteragdo velorAtual s, Remover Preenchido

Sebcitar alterac3o de apresentacio

Soicitar alieragio de empresa

Anexos
Caixa posta

Carta Justificativa da Empresa: *

Versdo: 1.21.3-SNAPSHOT

Compr & Tradugdes -

Qutros Anexos:

Adicionar
Caneetar mm

Agénia Nacional de Vigilincia
‘Selor de Indistio e Aaslecin

Tusios a dirstas resenacdas, ANVISA ATEMDE - 0B00-642-9762 - webrmail
Trecho 5. Area Expesial 57, Brasika (OF) - CEP: 71206050 ¢ 2005-2009

Selecione a0 menos uma apresentagao para solicitar a alteragao e clique no
botao “Confirmar”.

67



Processo: 25351.855122/2020-20

Produto: LUXTURNA

Selecione abaixo as apresentagies que deseja vincular a sus solictegdo:

1.0068.1173.001-2 - 5X10E12GV/ML SOL FR PLAS TRANS X 0,5ML + 2 SOL DIL FR PLAS TRANS X

1.7 ML

O sistema adiciona a apresentacao selecionada para alteracao.

-, SAMMED-WEB
i

Solicitar atualizacao de preco provisorio
* SAMMED-WEB

CNPJ:  56.094.50200001-20
Nova solicitagio
Empresa:  NOVARTIS BIOCIENCIAS SA

Consuitar peficio N CMED:
processo : 25351.855122/2020-30

Ajuste de prago

Produto: LUXTURNA
Relatério de comercializagdo

Clique aqui para selecionar as apresentagies relacionadas a soicitagdo
Solicitar atualizagdo de prego provisério

_ . ltens solicitados pars Valor Editar .
N B N* Registro nta 5 . R Preenchid
Sefictar alterapdo de apresentagin =t CIT alteragdo Atual  apresentagio oo nemide
Scictar akhersedo de empress 1.0088.1172.001-  SX10E12GVIMLS0L FR PLAS TRANS X 0,50L+ 2 50L nccrmglato
z DIL FR FLAS TRANS X 1.7 ML
Caixa posta
Anexos

Wersdo: | 1.21.3-SNAPSHOT
Carta Justificativa da Empresa: *

Compy & TradugBes *

Outros Anexos:

Agérwias Maciorsa de Vigikingia Saritinia - Todas as dinstas reservadas, ANVISA ATENDE - 0B00-642 8752 - webrmail
‘Selor e Industia = Asiecmento (SIA) - Trocho 5, Area Espedial 57, Brasika (DF) - GEP: 71206-060 ¢ 20052009

Clique no botdo “Editar apresentagao’ para abrir a tela com as
informagdes da apresentacéao e fazer as alteragdes desejadas.
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[ ] Sair

-, SAMMED-WEB
i

Solicitar atualizacao de preco provisorio
* SAMMED-WEB

CNPJ:  56.804.5020001-30
Nova solicitagdo
Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S A

Consuitar petigdo Ne CMED:
processo . 25351.855122/2020-30

Ajuste de prego

Produto: LUXTURNA
Relatério de comercializagdo

Clique aqui para selecionar as apresentagies relacionadas a soicitagdo

Solicitar atualizagio de prego provisério

_ . ltens solicitados pars Valor .
.
Scfictar alieracdo de apresentacio N Registra Apresentagio alteragio Atual Freenchido
Scictar slersedo de smpress 10063 1172.001-  SX10E12GWIML 0L FR PLAS TRANS X 0,50L + 2 0L nccrmglato
z DIL FR FLAS TRANS X 1.7 ML
Caixa posta
Anexos

Wersdo: | 1.21.3-SNAPSHOT
Carta Justificativa da Empresa: *

Compy & TradugBes *

Outros Anexos:

Agérwias Maciorsa de Vigikingia Saritinia - Todas as dinstas reservadas, ANVISA ATENDE - 0B00-642 8752 - webrmail
‘Selor de Industia e Abasiecme o (SIA) - Trecho 5. Area Especial 57, Brasika (DF) - CEP: 71206-050 ¢ 2005-2009

Os campos marcados com um “*” sdo campos de preenchimento obrigatério
pelo usuario para envio da solicitagao.

REDE INTERMA

Solicitar atualizacdo de preco provisorio
* SAMMED-WEB

N° processo: 25351.855122/2020-20

Produto:  LUXTURNA
Consultar peticdo

C Diferencial da

Ajuste de prego
i Tipa de produto:

Relatorio de comercisiizagio N°Registro:  1.0082.1173.001-2

Salicitar atualizagde de prego provisério Apresentagio: 5X10E12GV/ML SOL FR PLAS TRANS X 0.5ML +2
SOLDIL FR PLAS TRANS X 1.7 ML

Solicitar afteragiio de apresantagdo

Informagdes Econémicas

Solicitar atteragio de empresa

Caixa postal CAP:* () Sim @ Nio

Confaz: * O Sim @ Nio
versfo: | 1.21.3-SNAPSHOT

Isento de ICMS: + () Sim @ Nio

Lista de isengdo PISICOFINS: * Lista Megativa v
Regime de prego: * Regulado ~
Grupo: * Grupo 3 ~
Prego cheio: * 30.000.000.00 FFICMS 0%

Prego Provisdrio: * @ Sim ) Nio

Aghneia Nacianal de Viglinc Sanitéria - Todos o= direilos reservados. ANVISAATENDE - 0900842 6762 - webrril
Seetar d Indixirs e Abassecmenta (SIA) - Trecha 5, Ares Expecial 57, Braciia (DF) - CEP: 71205-050 = 20053008
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Apo6s as modificagbes desejadas, clique no botdo “Finalizar” para que o sistema
salve as alteragdes. Clique em “Finalizar” mesmo que nao haja alteragbes a

serem feitas.

REDE INTERMA

¥ SAMMED-WEB

Mova soicitagdo

Gonsultar petigio

Solicitar atualizacéo de preco provisério

Ne processo -

Produto:

Ajuste de prego

Relatiric de comerdislizagis

Slicitar afteragdo de empresa

Caixa postal

121 3-SNAPSHOT

c Diferencial da Ap
Tipo de produto:
N° Registro:

Apresentagdo:

Informacgdes Econdmicas

cap:
Confaz: *

Isenta de ICMS: *

Lista de isengdo PISICOFINS: *
Regime de prego: ©

Grupo: ©

Prega cheio: *

25351.855122/2020-30

LUXTURNA

1.0088 1173 .001-2

EX10E12GVML SOL FR PLAS TRANS X 0.6ML +2
SOL DIL FR PLAS TRANS X 1,7 ML

) Sim @ No

) 8im @ Mo

O Sim @ Mo
Lista Negativa ~
Regulado v

Grupe 3 v

30.000.000,00 BF oS 0%

o]

erados. ANVISA ATENDE - 08006425782 - webiresi
57, Brarslia (DF) - CEP- 71205050 < 20052009

Clique nos campos de “Anexos” para selecionar o arquivo a ser enviado na
solicitagao e, para cada respectivo campo, clique no botado “Adicionar” para que

o sistema salve os arquivos na petigéo.

Os campos de anexos marcados com um “*” sdo obrigatérios para
prosseguimento da solicitagao.
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REDE WTERNA £ sair

—-'_!: SAMMED-WEB

Solicitar atualizacéo de preco provisério
w SAMMED-WEB

CNPJ 56.004.502/0001-30

Empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.4

N* processo CMED 25351 855122/2020-30

Produto:  LLXTURNA
Relatério de comersializagio

Clique aqui para selecionar as apresentagies relacionadas a solititagdo
N° Registro Apresentagio ftens wma‘f“ = Valor Atual Editar . Remover Preenchido
alteragio apresentagio
Swéstar sheragda de empresa 100ge 1172001, | DVIOETZGVIML SOL FRPLAS TRANS X + Prago cheo: .« Precocheio -
2 0,5ML + 2 SOL DILFR PLAS TRANS X 1.7 30000000 2529004.12 Complsta
Caixa posta o
- Anexos
versio: | 1.21.3-SNAFSHOT
; L ‘ )
Carta Justificativa da Empresa: Aditamento-0728455242 pdf
Compi & Tradugies

‘ Adicionar
Dutros Anexos: Adicionar
Cancelar m Enviar

Aditamento-0770456243 pdf

ANVISA ATENDE - 0800-642 8752 - webrmail
2 (DF) - CEP: 71205050 c 2005-2009

OBS.: Os documentos anexos devem estar assinados pelo representante legal,
contendo a fundamentacdo do pedido e listando os demais anexos que
fundamentem a solicitacdo. Deverao ser apresentadas informagdes previstas na
Resolugdo CMED n° 3/2025 ou na norma aplicavel para a categoria pleiteada,
bem como outras que a empresa considerar pertinentes para comprovagao das
alegacdes.

Com todos os campos obrigatorios preenchidos e o0s arquivos anexos
adicionados, clique no botao “Salvar’ e em seguida “Enviar” para encaminhar a
solicitacao para analise.

71



REDE INTERMA

Solicitar atualizacdo de preco provisorio
¥ SAMMED-WEB
CNPJ- 550804 502/0001-30

Mova solicitagdo
Empresa:  NOWARTIS BIOCIENCIAS S.A

Consultar peficio Ne CMED:
processo N 25351.855122/2020-30

Ajuste de prago
Produto:  LUXTURNA

Reistéric e comerializagio
Clique aqui para seledionar as apresentagdes relacionadas 2 solicitagio

Solicitar atualizagio de prego provisorio

- . . N° Registro Apresentagio tens solioitados para Valor Atual Ediar  pemover Preenchido
Solicitar sieragio de apresentacio alteragio apresentagio
Solicitar ateragio de empress Jopes iAol D IDEIZGUIMLSCLFR FLAS TRANS X «  Pregocheio «  Pragocheio
- 0.5ML + 2 SOL DIL FR PLAS TRANS X 1,7 20000000 2523004 12 n Completo
ML
Caixa pastal
Vers3o: 1.21.2-SNAPSHOT Anexos
Carta Justificativa da Empresa: *
c e B
Outros Anexos:
Anexos

Aditarnanto-0728 455242 pof n

Aditamento-07T0456243 pdf n

Sistema apresenta uma mensagem que os dados foram salvos e encaminhados
CcOm sucesso.

REDE MTERNA =] =i
+  Dados gravados com sucesso =

-, SAMMED-WEB
T

> SAMMED-WEB

Nova solisitagio

Cansutar petigo

Ajuste de prego

Relatirio de comercializagio

Soictar atualizagdo de prego provisério

Soictar alteragio de apresentapio

Sofctar aterado de empress

Caixa posta!

Versdo: | 1.21.3-SNAPSHOT

s . w NS
‘Setor e Insirvin & Abscimeres (SIA) - Tresh 5. Arma Espesial 7, Brasika

e
= ANVISA

9. Solicitar alteracao de empresa:

Clique na opgao “Solicitar alteragcao de empresa” na tela principal.
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:’.L SAMMED-WEB

¥ SAMMED-WEB

Nova salicitagio

Consultar peticdo

Ajuste de preco

Relatorio de comercializaciio

Solicitar alteragdo de apresentagio

Solicitar alteragdo de empresa

C

Caixa postal

Verso: 1.2.16-SNAPSHOT

Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitdria - i oz, ANVISA ATENDE - 42 webmai
Setor de Indisiia e Abasteci - Tracho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71206-050 ¢ 2005-2008

e

O sistema direciona o usuario para a tela “Solicitar alteragao de empresa”

I N -T2 I
<L SAMMED-WEB

Solicitar alteragao de empresa
¥ SAMMED-WEB

Empresa: 44.010.437/0001-81 - CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Nova solic .
Empresa optante de crédito presumide? @ gim O Nao
Consutar petigo
Trata-se de laboratdrio oficial? () 5 @ Nio

Ajuste de preco

Relatbrio de c

Nome para publicago na lista de precos:
Solcitar alteragéo de apresentacio

Solicitar alteragio de empresa Justificativa:
Caixa postal
Versio: | 12.16-SNAPSHOT
4
0500
Anexo comj plementar:

e
235 EHER

Preencha os campos e insira os anexos, considerando os termos da Resolugao
CMED n° 6/2001 e Comunicado n° 5/2016.

OBS.: Os documentos anexos devem estar assinados pelo representante legal,
informando a fundamentacgao do pedido e listando outros anexos que a empresa
tiver incluido. Em caso de peticionamento seguindo normas especificas da
CMED, apresentar como anexos os documentos previstos nas normas.
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-, SAMMED-WEB
B

Solicitar alteragdo de empresa
¥ SAMMED-WEB

Empresa: 44.010.437/0001-81 - CAZ| QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Nova solicitagio .
Empresa optante de crédito presumido? @ gim () Nao

Consultar peticio
Trata.se de laboratério oficial? () g0 @ nao

Ajuste de preco

Grupo econdmico:
Relatorio de comercialzagdo

- . Nome para publicagio na lista de pregos:
Solicitar alteragio de apresentagio

Solicitar alterago de empresa Justificativa:

Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

#
0/500

Anexo complementar: Teste. paf

Enviar

‘Agéncia Nacional de Vigincia Sanidria- s cos. ANVISA ATENDE - 0800-542-07E2 - webmal
Setor da Indistra e Abastecimento (SIA) - Tracho 5, Area Especial 57, Brasiia (DF) - GEP: 71205-050 < 2005-2008

Clique no botao “Enviar” para que o sistema salve os dados da solicitagéo e os
encaminhe para analise da SCMED.

REDE INTERNA- ) Sair

Solicitar alteragao de empresa
¥ SAMMED-WEB

Empresa: 44.010.437/0001-81 - CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Nova solicitagio )
Empresa optante de crédito presumido? @ g (O Ndo

Consultar peticdo
Trata-se de laboratério oficial? () g @ Nao

Ajuste de preco
Grupo econdmice:

Relatorio de comercializagio

N N Nome para publicagao na lista de pregos:
Solicitar alterago de apresentagio

Solicitar alte 40 d 3 - " -
S EET e DIEETIED Justificativa Solicitagéio aberta com objelivo de leste da funcionalidade

Caixa postal

Versfo: | 1.2.16-SNARSHOT

Anexo complementar.

Anexos

Teste pdf n

: 2 o Az 7
Setor de Indistria = Abastesimento (SIA) - Trecho 5, Area Espeoial 57, Brasilia (DF) - GEP: 71206-050 5.2005-2008

Sistema emite uma mensagem de que os dados foram gravados com sucesso.
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REDE NTERNA %) Sair
o/ Datos gravados com sucesso x

-, SAMMED-WEB
il

Resumo de solicitagdo de alteragdo cadastral

¥ SAMMED-WEB

Empresa:  44.010.4370001-81 - CAZ| QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Usudrio:  015.707.498-63 - MIGUEL GIUDICISSI

Protocolo:  25352310853201327

N 25351716569202003
processo
CMED:

Em 12/24/2020 foi solicitado a(s) seguintes) alterago(des)

Verso: | 12 16-SNAPSHOT
Agénca Necionsi e igiica Santira - Todus s Gesios resenvarios. ANVISA TENCE.

- 0500.042.6752 - webmas
Sitor s s & Asemenmans (S13) - Trasn £ Ares Ssnena 57, Sras (DF) - CE° 11208080 2 2008 2000

=+
L ANVIS AT

10. Solicitar atualizacao de preco provisorio

11. Caixa Postal:

Ao selecionar a opgao “Caixa Postal” no menu lateral, sera aberta a tela listando
as mensagens lidas e nao lidas.

-, SAMMED-WEB
T

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitacio

Consultar peticio

Ajuste de preco

Relatorio de comercializacio

Solicitar atteracgo de apresentacio

Solicitar afteracdo de empresa
Caixa postal

Versdo: | 1.2.16-SNAPSHOT

~

Agéncia Nacional de Viglincia Sanitinz - ; dos. ANVISA ATENDE - 0800-542-8782 - webmad
Setor de Ind(stna @ Abastecimenta (SIA) - Trecha 5. Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2008

<
Fr i

Sempre que houver uma mensagem nao lida, uma notificagdo sera exibida no
canto superior direito da tela ao fazer login.
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M ENC: Links dos sistemas - afaelc X 3 Sammed - Sistema de acompan’ X | i Ruallyson Renato Costa Souza || x |+ = X

< c

Apps @ CA Seniice Desk Ma.

& sammed-web-pre.amvisagovbr/#/

REDE NTERNA
Prezado, b 1 mensagens no idas nos %
iiimos 30 dias.

-,L SAMMED-WEB
Nl

¥ SAMMED-WEB

Nova solictacio

Consutar peticiio

Ajuste de preco

Relatbrio de comercializacho

Solictar alteragio de apresentacio

Solicitar alteragao de empresa

Caiva postal

Versao: | 1.2.18-SNAPSHOT

: de igidnoa Santdra- - o
‘Setor de Inddstia e Abastecimento (SIA) - Trecho 5. Area Espedial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2000

ANVIS

N agencavacorl e

Para filtrar uma mensagem por assunto, utilize a caixa de pesquisa e acione a
opgao “Pesquisar’.

REDE INTERNA +) Sair

-, SAMMED-WEB
T

Caixa Postal

¥ SAMMED-WEB

Nova solicitacio

Consuttar peticio

Assunto:

Pesquisar

Ajuste de preco Remetente Assunto Datade  Datade  Responsavel Visualizar
envio leitura Leitura Mensagem
Relatbrio de comercializagio .
SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE [SAMMED] - Parecer N 442077320- 1y 10000 E
. . REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 5- Peticho: N° 42551117201
Solicitar alteracéo de apresentacéo
n SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE SAMMED) - Parecer. N° 437359220 1\ 10 o000 E
Solicitar alteragdo de empresa REGULAGAQ DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 0- Petigho: N° 3685990/20-0
Caixa postal SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE [SAMMED] - Paecer: N° 413187220 00 E
REGULACAQ DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 1- Peticio: N° 3657468/20-8
= SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE [SAMMED) - Parecer. \° 405120020 00 E
Versdo: | 12.16-8NAPSHOT REGULAGAQ DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 1 - Pefigho: N° 3685174207
SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE [SAMMED] - Parecer. NF 3704079120- 100111000 @
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 2-Peticlo: N° 30841551194
SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARADE SAMMED) - Parecer: NF 3550307120~ om0 5 onoy MIGUEL
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 0-Peticdo: N° 2295305194 GluDiciss|

‘Agéncia Nacionsl de'

‘Setor de Indisiia e Abasiecimenta (S1A) - Treeho §, Area Especial 57, Sresila (DF) - CEF: 71205-050 ¢ 2005-2000

ANVISA

¥

Para abrir uma mensagem, basta clicar no botao “visualizar mensagem”
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-, SAMMED-WEB
I

Caixa Postal
¥ SAMMED-WEB
Assunto:
Nova solictacdo
R Pesquisar
Consultar peticio
Ajuste de preco Remetents Assunto Datade  Datade  Responsdvel Visualizar
envio leitura Leitura Mensagem
Relattrio de comercializacio N
SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE [SAMMED] - Parecer: N° 442077320\ 100000
. . REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 5- Peficio: N° 4255111/20-1
Solicitar alteragio de apresentacio
- SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE [SAMMED] - Parecer. NP 4373502/20- (o o0
Solicitar alteragho de empresa REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 0- Patigdo: N° 3685990/20-0
Caixa postal SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE SAMMED] - Parecer. N 413187220, 1100 @
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 1- Pefigio: N° 3657468/20-8
. SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE [SAMMED] - Parecer. N° 4051298/20- o\, o0 E
Versao: | 12.16-SNAPSHOT REGULAGAQ DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 1- Pefigio: N° 38851741207
SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE [SAMMED] - Parecer. N° 3704079120- 011000 @
REGULACAQ DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 2-Petigio: N° 30841551194
SECRETARIAEXECUTIVA DA CAMARA DE [SAMMED] - Parecer: N° 3559397/20- MIGUEL
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS 0-Petigio: N° 2295305/19-4 TOZ020 2000y gy E
Agéncia Nacional de Vigincia Sanitara - A

ATENDE - 2
‘Setor de Indistra = Abastecimenta (314) - Trecho 5, Area Especisl 57, Brasiia (F) - CEP: 71205050 2005-2008

O sistema abrira uma tela com o conteudo da mensagem

€ Mensagem - Google Chrome

- o X - X
® aboutiblank - % %@ :
Assunto: Informagdes requeridas no Comunicado n° 18, de 12 de setembro de 2017.

Prezado (a) Senhor (a).

Em referéncia ao Documento Informativo de Prego do produto AMOXICILINA TRIHIDRATADA, processo n® 25351.772508/2020-17,

peticio 2598067207, nos termos do Comunicado n° 18. de 12 de setembro de 2017, informa-se:

1. As empresas detentoras de registro de medicamentos deverio informar 4 Secretaria-Exccutiva da Cémara de Regulacao do Mercado de

Medicamentos os codigos de barras EAN, ou aquele que vier a substitui-lo, de todas as apresentagbes que possuam prego aprovado pela
CMED.

2. Nao serd permitido que um cédigo de barras EAN seja vinculado a mais de uma apresentagio de medicamento

3. As empresas tero o prazo de 60 (sessenta) dias, a partir da data de 20 deste C
barras EAN na base de dados do Sistema de '
http:/www.anvisa. gov.br/sammed_web.

s para eus codigos de
de Mercado de Med: — SAMMED, por meio do link

Tendo em wista que o referido produto consta com o EAN n° 7898075315029, sendo este vinculado ao produto de registro
° 1048101040024, < uma vez que néo s pode haver dois EAN duplicades, solicita-se que seja fornscide nove EAN para a aprensctagio
pleiteada. Informa-se ainda que a Empresa deverd solicitar a inativago do EAN para a apresentacio anterior.

Pesquisar
O prazo de andlise se iniciaré a contar da entrega da integralidade das informagdes requeridas. T ainda, que o nio hecunt Danos| | Damae | Responsivel| visusizar
desta diligéncia em até 15 (quinze) dias a partir do recebimento deste oficio importard no arquivamento do processo, nos termos dos art. ~ FSSUMO envio | lettura e e e
30 ¢ 40 da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999

ecer: N° 4637208/20-8 -

N 44247017201 301122020 08012021 celilee
RAFAEL
ecer. N° 4030043/20-5 -
B srosa5a20.0 17/11/2020  18/11/2020  OLIVEIRA
DIAS
4 8 RAFAEL
feitagio de Exigéncia: N°
elihor N° 2677420205 | 14/112020 161172020 OLIVEIRA
DIAS
RAFAEL
ecer: N° 3929199/20-1 -
B srai0z03 09/11/2020  10/11/2020  OLIVEIRA
DIAS
RAFAEL
ecer: N° 393044320-1 -
B scrsaz200.0 09/11/2020  10/11/2020  OLIVEIRA
DIAS
lcitac3o de Exioéncia: N° RAFAEL

OBS: A partir da visualizagao do usuario, o sistema gravara a Data de leitura e

Responsavel pela leitura nos campos correspondentes. Essas informagdes
sdo inalteradas apds a primeira leitura.
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