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Resolução CMED nº 02, de 23 de fevereiro de 2015

Institui o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) a que se refere o inciso XII do

artigo 6º da Lei nº 10.742, de 2003.

Art. 6º Compete à CMED, dentre outros atos necessários à consecução dos objetivos a que se destina esta Lei:

(...)

XII - monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de medicamentos, podendo, para tanto, requisitar informações sobre

produção, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar necessários ao exercício desta

competência, em poder de pessoas de direito público ou privado;

Portanto, o Sammed deve conter as informações sobre cada apresentação precificada pela Câmara de Regulação

do Mercado de Medicamentos – CMED.
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Como a CMED visualiza um processo de DIP no Sammed:
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Como a CMED visualiza o histórico de uma apresentação (registro com 13 dígitos no Sammed):



Portanto, mesmo que uma alteração no cadastro de apresentação seja decorrente de pedido realizado em

sistema diverso do Sammed, é possível rastrear a origem da alteração.

Porém, para que o histórico do medicamento no Sammed seja melhor identificado, as petições devem ser

realizadas via sistema Sammed.

✓ Solicitação inicial;

✓ Reconsideração;

✓ Recurso;

✓ Solicitação de alteração de apresentação;

✓ Solicitar alteração de empresa;

✓ Ferramenta específica para preço provisório (em desenvolvimento).
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Solicitações de alterações de cadastro de apresentações devem ser protocoladas via Sammed e 
conter documento com justificativa técnica



Pleito do Documento Informativo de Preços - DIP
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A empresa detentora do registro e o
usuário precisam estar cadastrados na
Anvisa.



Documento Informativo de Preços: menu “Nova solicitação”
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Processo de registro 
sanitário

Caso o número do processo de registro sanitário 
não retorne resultados, deve-se utilizar o número 
de processo CMED.

O SAMMED só aceita processos cuja situação no 
Datavisa seja ‘Publicado deferimento’.

Verifiquem o cadastro das apresentações no Datavisa



Observação: Como identificar o número de processo CMED
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Na tela “Consultar petição”, 
acionar o botão “Pesquisar” 

sem preenchimento dos 
campos

Lista de processos
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O sistema permitirá a seleção de

apresentações com registro sanitário

Ativo e que não estejam precificadas e

ativas no banco de dados do Sammed

Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos - Sammed

Em caso de falha na seleção, entrar em

contato com a SCMED para verificação se

o impedimento é decorrente de situação

no Sammed ou no Datavisa

Atenção para o número de apresentações

protocoladas.

Seleção de apresentações



Anexos
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O anexo Documento Informativo
de Preços deve conter o racional
referente ao pedido de preço de
cada apresentação, assim como
era apresentado quando o DIP
era processo físico

A apresentação do racional
de cálculo permite melhor
entendimento do processo
nos casos em que ocorre
pedido de reconsideração
e de recurso administrativo



Preenchimento do cadastro das apresentações
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Em seguida, devem ser

preenchidos os dados

gerais, farmacêuticos e

econômicos de cada

apresentação.



Dados gerais / Informações farmacêuticas / Informações econômicas
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Todas as informações

são revisadas pela

equipe da SCMED

durante a análise do

Documento Informativo

de Preços



Dados gerais / Informações farmacêuticas / Informações econômicas
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1- Preencher campos; 2- Clicar em Adicionar; 3- Clicar

em Salvar.

➢ Medicamento de Referência: Listas A e B publicadas

pela Anvisa

➢ Embalagens primárias e UF por embalagem

primária: Exemplo: 3 blísteres de 10 comprimidos



Dados gerais / Informações farmacêuticas / Informações econômicas
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1- CAP: Verificar RESOLUÇÃO

CTE-CMED Nº 6, DE 27 DE MAIO

DE 2021 (vigente em 07/03/2024)

2- Confaz: está incluído em algum

convênio Confaz, principalmente

o 87? (descrever no DIP)

3- Isento de ICMS: isento

nacionalmente de ICMS?

(descrever no DIP)

4- Lista de Isenção de PIS/Cofins:

faz parte do DECRETO Nº 3.803,

DE 24 DE ABRIL DE 2001



Aditamento: Complementar solicitação
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Pareceres Técnicos e Exigências: verificar a Caixa Postal
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Reconsideração e Recurso
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Atenção em relação aos prazos
de peticionamento de pedidos
de reconsideração e recurso!



Reconsideração e Recurso
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É necessário que seja incluído 
documento contendo a 

fundamentação do pedido de 
reconsideração/recurso



Solicitar alteração de empresa
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Atualmente, o Sammed não
está permitindo aditar a petição
de Alteração de empresa.



Solicitar alteração de apresentação

Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos - Sammed

Utilize o número do processo CMED do
medicamento.



Solicitar alteração de apresentação
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1- Editar cada apresentação;

2- Inserir descrição resumida; e

3- Anexar a justificativa técnica
assinada pelo representante legal



Manual do sistema Sammed
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Consultem a versão atualizada do Manual do Sammed na página da CMED no Portal Anvisa.
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