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ORIENTACOES GERAIS

Dentuncia SCMED

Este formulario destina-se ao envio de Denuncias de praticas de preco acima do maximo permitido, entre outras infrac8es, a Secretaria Executiva da Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos - SCMED.

ORIENTAGOES DE PREENCHIMENTO

1. Este formulario permite o preenchimento parcial dos dados, ou seja, o usuario pode preencher alguns itens e depois retornar ao formulario para continuar o
preenchimento. Para isso, basta clicar no botdo RETOMAR MAIS TARDE para salvar as informacdes ja inseridas.

‘ Carregar questionario ndo finalizado ~ Retomar mais tarde
LimeSurve
Qi Y

Canto superior
direito

Y

Dentincia SCMED

Este formulario destina-se ao envio de Denlincias praticas de preco acima do maximo permitido, entre outras infracdes, a Secretaria
Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED.

ADTEMTAFAES NE DDEEMFUTMENTA

2. Para enviar a sua Denuncia, basta clicar no botao ENVIAR. Mas atencao, apos clicar no botdao ENVIAR, o formulario ndo podera mais ser alterado. Desta forma, orientamos
utilizar o botdo RETOMAR MAIS TARDE para salvar as informagdes inseridas e so clicar no botdo ENVIAR quando ndao houver mais nenhuma informacdo a ser acrescentada
e/ou alterada.

3. O responsavel pelo preenchimento do formulario deve clicar no botdo ENVIAR, no final da pagina, respeitando as indicacbes de campos obrigatérios (*) para que a

Denuncia seja acolhida pela SCMED.
/( Canto inferior
— direito

4. Somente serdo acolhidas denuncias mediante provas, como a nota fiscal da compra, orcamento, ata do pregao, decisao judicial aplicavel, etc.

5. Se desejar, imprima ou salve o Formulario de Denuncia em PDF, ap6s o envio.

Observagao: Apds envio, ndo é necessario o envio deste formulario por e-mail, correio ou por outro canal de atendimento.

ADenuncias enviadas por e-mail ndo serdo recebidas. =L ANVISA
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DADOS DO DENUNCIANTE E DO DENUNCIADO

Dados do Denunciante

* Denunciante

© Atencdo! Se escolhida a opgdo "Anénimo”, ndo sera possivel o envio de protocolo para acompanhamento do andamento da dentincia
e/ou a posterior complementac&o de documentos.

O Pessoa Fisica

O Pessoa Juridica

O Anénimo

* Informacdes do denunciante
Nome do denunciante/Nome do érgao
CPF/CNP)

Endereco completo

Telefone fixo

E-mail

Confirme seu e-mail

Dados do Denunciado

elnFc:rmau;Eies do(s) denunciado(s)

Insira os dados do(s) denunciado(s) separados por ponto e virgula se houver mais de um.
OBS.: Se necessario, consulte a razdo social da empresa através do site https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/redesim

Nome da Empresa
CNP)

1. Escolher o tipo de denunciante entre
pessoa fisica, pessoa juridica ou
denunciante anénimo.

Observacdo: nao sera possivel o
acompanhamento da denuncia, caso seja
escolhida a op¢do “anénimo”;

1.1. Informar todos as informacdes
pessoais ou do érgdo denunciante; e

2. Informar os dados da(s) empresa(s)
denunciada(s), separando-se com ponto e
virgula (;) caso haja mais de uma.

Observacdo: o sinal asterisco (*) indica que
as informacdes solicitadas sao obrigatdrias.
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https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/redesim

TIPO DE INFRACAO/CONDUTA PROIBIDA PELA LEGISLAGCAO E DATA DA INFRACAO

Dados da Deniincia

3. Escolher o tipo de infracdo de acordo

* Tipo de infragdo/Conduta proibida pelalegislacio com o rol constante do art. 5° da Resolu géo
Classificadas abaixo conforme o art. 5° da Resolugio CMED n® 02 de 16 de abril de 2018. CMED n° 02/201 8.

Oferta de medicamento por preco superior ao limite maximo aplicavel ao caso (alinea “a",inc. Il do art. 59)
Venda de medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavelao caso (alinea “b”, inc.ll doart. 59)
N&o enviar, ou enviar de formaincompleta, cominconsisténda ou Forado prazo estabeleddo pela CMED, o Relatdrio de Comerdalizagao (alinea“a”,inc. 1 do art. 5°)

Nao publicar, ou publicar cominconsisténda, informacgées em midias espedalizadas de grande drculagdo (alinea“b”, inc.1do art. 5°)

w_n

Publicar em midias espedalizadas de grande circulagio precos superiores aos aprovados pela CMED (alinea "c”,inc.l do art. 5°)

w_n

OFfertar medicamento comvalor superior aquele pelo qual foiadquirido (alinea“c”,inc. 1do art. 5°)

u_mn

Divulgar preco acima do maximo publicado nas midias espedalizadas de grande circulagdo (alinea “e”, inc.1do art. 5°)

Deixar de manter & disposicdo dos consumidores e dos érgéos de defesa do consumidor, as listas dos precos de medicamentos atualizadas, conforme disciplinado em norma da
CMED (alinea "f",inc.1do art. 5°)

w_m

Recusar, omitir, Falsear ou retardar injustificadamente informacdes ou documentos requeridos pela CMED (alinea “g”,inc.1do art. 5°)
Cobrarde pacienteoudo plano de sadde valor superior aquele pelo qual o medicamento foiadquirido (alinea “c”,inc. l do art. 5°)

Ofertar medicamento sem definicdo de preo pela CIMED, exceto nos casos previstos em regulamentos espedificos dessa Camara (alinea "d",inc. Il do art. 5°)

w_n

Publicar preco de medicamento antes da definicio de prego pela CMED, exceto nos casos previstos em regulamentos espedficos dessa Camara (alinea “e”, inc. Il do art. 5°)
Vender medicamento sem definicdo de preco pela CMED, exceto nos casos de cumprimento de acado judidial durante o periodo entre o protocolo do documento informative de
precoeadedisdo da CMED em primeirainstanda administrativa, bern como nos casos previstos em regulamentosespedficos dessa Camara (alinea “f", inc. Il do art. 5°)

w_n

Deixar as unidades do comércio varejista de observar os pregos divulgados pelas detentoras de registro de medicamento em midias especializadas de grande circulagio (alinea "g”,
inc.Il do art. 5°)

4. Informar a data da infracdo (emissdo da
nota fiscal, data do orcamento ou data do
pregao)

Comerdalizar medicamento por prego acima do maximo publicado nas midias espedalizadas de grande circulacdo (alinea “*h”,inc. Il do art. 5°)

* Data da oferta, proposta, orcamento ou venda do medicamento
© Infragdes com datas anteriores a 01/05/2019 possuem risco de prescrigéo!

Observacdo: o sinal asterisco (*) indica que as
= informacdes solicitadas sao obrigatorias.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESCM_2_2018.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESCM_2_2018.pdf

MEDICAMENTO(S) COM SUSPEITA DE OFERTA OU VENDA IRREGULAR

Medicamento(s) com suspeita de oferta ou venda irregular(es)
© Insira os dados do(s) medicamento(s) separados por ponto e virgula se houver mais de um

Atencéo! Para o correto preenchimento dos campos abaixo, consultar a edicdo mais atual da lista de precos no sitio da CMED

(1] Obrigatdrio o preenchimento da substéncia ativa, nome comercial e fabricante do medicamento.

Substancia ativa

Nome comerdal (informar substanda ativa para medicamentos genéricos)

Caracteristicas do medicamento (apresentacdo, quantidade, concentracdo, forma farmacéutica ou via de administracéo)
Caodigo GGREM

Registro Anvisa

Laboratério farmacéutico (empresa)

Para os medicamentos genéricos é necessario
utilizar a substancia ativa como nome comercial!

5. Informar os dados do(s) medicamento(s) com
suspeita de venda ou oferta irregular(es),
separando-se com ponto e virgula (;) caso haja
mais de um.

Por se tratar de informacdo essencial para o
correto andamento da investigacao preliminar,
sao requeridos, no minimo, trés informacdes.
Sao elas: substancia ativa, nome comercial ou
substancia ativa para genéricos e nome do
laboratério farmacéutico (empresa/fabricante).

O rol completo de informacdes de cada
medicamento pode ser consultado no sitio
eletrébnico da CMED, na lista de precos
divulgada mensalmente!

' Na préoxima pagina vocé confere duas

AN

ilustracées que podem ajudar na localizacgao
das informaco6es requeridas.

Observacdo: o sinal asterisco (*) indica que as
informacdes solicitadas sdo obrigatdrias.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/672429

LOCALIZANDO AS INFORMACOES NA EMBALAGEM DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO DE MARCA MEDICAMENTO GENERICO
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Contém 00 comprimidos

Contéem 00 comprimidos
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L. 12345678901234
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V. 12/2021

Laboratério farmacéutico (empresa): empresa responsavel pela comercializagdo / fabricagdo do medicamento.

Nome do produto (nome comercial): nome de marca do medicamento (ndo esta presente nos genéricos);

Insumo farmacéutico ativo: substancia responsavel pela atividade do medicamento, ou seja, pela cura, alivio, tratamento ou prevenc¢do de doencas;
Caracteristica do medicamento: apresentacao, concentracao, quantidade, forma farmacéutica e via de administracdo;

Registro Anvisa: numeracdo referente ao procedimento obrigatério para que um produto farmacéutico possa ser comercializado legalmente no
mercado brasileiro.

VAR WN =

Codigo GGREM é um campo especifico de identificacdo de determinada apresentacdo, cujo fornecimento e geracao sao exclusivos da CMED e sdo unicos
para cada apresentacdo. Atencdo! O Codigo GGREM esta disponivel no sitio eletrénico da CMED, na lista de precos divulgada mensalmente!

SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

CONTEM xxxx.

12345678901234
L. 12345678901234
F. 12/2019
V. 12/2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

UF DO COMPRADOR E LEGISLACAO TRIBUTARIA APLICAVEL A UF

e * Estado de destino da oferta ou venda

© Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

* O Estado acima relacionado possui legislagao local e/ou é aderente de algum Convénio ICMS
paraisencdo ou reducao de aliquota para algum dos tributos apliciveis para medicamentos? Ex.:
PIS/PASEP, COFINS e ICMS.

O Escolha uma das seguintes respostas:
O Nao

O Nio sei

O sim. Qual (legislacdo/Convénio ICMS n®/ano)

ﬂ Descri¢do complementar dos fatos e/ou dentncia

6. Informar o estado do adquirente, comprador
ou destinatario da oferta.

6.1. Responder se o estado informado possui
legislacdo local efou é aderente de algum
Convénio ICMS para isen¢do ou reducdo de
aliquota para algum dos tributos aplicaveis
para medicamentos? Ex.: PIS/PASEP, COFINS
e ICMS.

7. Campo de livre preenchimento para que o
denunciante forneca informacdes
complementares.

Observacdo: o sinal asterisco (*) indica que as
informacdes solicitadas sao obrigatorias.

=L ANVISA
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DOCUMENTOS COMPROBATORIOS E CONSENTIMENTO LGPD

e 8. Anexar os documentos comprobatérios da
dendncia. Esse item é fundamental para a

* Ari 1nci . . ~ . . x
Documentos comprobatrios da Dentncia investigagdo preliminar junto a CMED. Para

® Vocé pode enviar arquivos nos formatos png, doc, jpg, jpeg, pdf, png, xIs de até 10MB cada. tanto, solicita-se que oS arquivos estejam
Exemplos de arduivos: nota fiscal, orcamento, ata do pregdo, decisdo judicial aplicavel, etc. Iegl'veis e com boa qua“dade na digitalizagéo.
© Por favor, envie pelo menos um arquivo
_ _ Atencdao: o arquivo individual nao pode
exceder os 10MB!

* Consentimento do titular para tratamento de dados pessoais 9 Dar o consentimento para tratamento dos

dados pessoais em conformidade com a Lei
Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD).

O Autorizo o tratamento dos meus dados nos termosda LGPD (Lei 13.709/2018, art 7°, I).

Q Enviar

10. Enviar a denuncia. Apds o envio, vocé
recebera uma mensagem de confirmacao no e-
mail informado.

Observacdo: o sinal asterisco (*) indica que as

. ~ , L informacdes solicitadas sao obrigatorias.
Duvidas ou sugestdes para aprimoramento do Formulario podem

ser enviadas para o e-mail cmed@anvisa.gov.br. =<- ANVISA
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