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Formuléario para Aprovacao de Precos de Medicamentos Nao Genéricos

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO

Bloco 1 - A informacdo a prestar refere-se a especialidade farmacéutica em causa no
pedido de aprovacdo de precos ou a de menor dimensdo quando no mesmo estejam
envolvidas mais do que uma apresentacdo do mesmo medicamento.

Salienta-se que os campos referentes a “Apresentagdo” e “Dosagem” tém duas células,
sendo que as primeiras sdo de preenchimento numérico e as segundas preenchidas com
texto.

Exempilo:
Apresentacao 40 unidades
[ Dosagem [20 [mg |

Bloco 2 - A informag&o a prestar refere-se aos medicamentos similares que venham a
constituir base de comparacdo nos quatro paises de referéncia (Espanha, Franca, Italia e
Eslovénia), ou em Portugal, quando ndo exista termo de comparacdo em nenhum daqueles
paises, ou no pais de origem, quando também nao exista comparador em Portugal, ou ainda
em outro, quando nao exista comparador em nenhum dos paises referidos.

No que se refere a esta Ultima situacdo, devera introduzir-se o nome do pais em causa.

A coluna “Apresentacao” deve ser preenchida apenas numericamente e nas duas células da
coluna “Dosagem”, devem ser preenchidas da seguinte forma:

- aprimeira de preenchimento numerico; e
- asegunda com texto, conforme exemplo anterior.

Bloco 3 — A informacao a prestar neste bloco circunscreve-se apenas a indicagao do PVP
(Espanha e Itélia) ou PVA (Franca e Italia) ou PVA (Eslovénia) dos medicamentos similares
referidos nos paises indicados no Bloco 2, sendo as restantes células deste bloco de
preenchimento automatico.
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Neste Bloco:

Espanha - Deve-se escolher uma das Classificagdes de Medicamento pretendidas
(ENVASE CLINICO / ENVASE NORMAL).

Refere-se que os medicamentos com a classificagdo de “ENVASE CLINICO” tem margens
de comercializacdo diferentes dos restantes medicamentos.

2 - MEDICAMENTO NAO GENERICO DE REFERENCIA ESPANHA

PAISES MARCA FORMA FARMACEUTICA APRESENTAGAO DOSAGEM BUASSIFEACRD) Estolherfolti polueiClass icavolioiied Icamentos
MEDICAMENTO
- - Envase Normal
ESPANHA ENVASE CLINICO - Envase Clinico
FRANCA ITALIA
ITALIA CLASSE PVA
ESLOVENIA
PORTUGAL
OUTRO/ORIGEM

Italia - Deve-se escolher uma das Classes pretendidas (A/ C / H).

No caso dos medicamentos constantes na Lista H, desde que tenham PVA, deve ser este o
utilizado para efeitos de calculo e inserido na seguinte célula:

ITALIA
CLASSE PVA
H 10,00

3-CALCULO DOS PVA DE REFERENCIA

DOSAGEM APRESENTAGAO | APRESENTAGAO PVA

PAISES PVP PVA R, R, Y REFERENCIA

ESPANHA

FRANGA
TALIA 10,00 € 1,000 1,000 1,000 10,00 €

ESLOVENIA
PORTUGAL
OUTRO/ORIGEM

No caso de os medicamentos terem preco na coluna “prezzo massimo di cessione”, e nao
terem PVA, devera ser este utilizado para o preenchimento do PVA e escolher a Classe H.

As colunas denominadas “PVA”, “Dosagem R1”, “Apresentacdo R2”, “Apresentacdo Y’ e
‘PVA Referéncia” sao preenchidas automaticamente, tendo em conta a informagao
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constante das colunas anteriores, bem como as células denominadas “Média PVA
Referéncia”, “PVA Portugal” e “PVA Outro/Origem” e “PVP (IVA incluido) :

“PVA” - Preco de Venda ao Armazenista (PVP excluido de margens de comercializagédo e
taxas)

“Dosagem R1” - Proporcionalidade entre a dosagem do medicamento ndo genérico
(apresentacdo de menor dimens&o) mencionado no Bloco 1 e a dosagem do medicamento
do pais de referéncia.

“Apresentacao R2” - Proporcionalidade entre a dimensdo da apresentacdo do
medicamento ndo genérico mencionado no Bloco 1 e a apresentacdo do medicamento do
pais de referéncia.

“Apresentacao Y” — Fator de correcéo aplicado apenas a coluna “Apresentacéo R2”.

“PVA de Referéncia” - Preco de Venda ao Armazenista atualizado pelos fatores de
corregao.

“PVP (IVA incluido) ” - Preco de Venda ao Publico do medicamento ndo Genérico inscrito
no Bloco 1, calculado com base na comparacdo com 0s precos dos paises de referéncia
corrigido pelos fatores de conversdo decorrentes da aplicacdo das novas margens de
comercializacao definidas no artigo 12° da Portaria n°® 195-C/2015, de 30 de junho.

Bloco 4 — Para preencher apenas nas situacoes em que esteja em causa a aprovacao de
precos de mais do que uma apresentacdo do mesmo medicamento.

Nestes casos, deve-se preencher apenas a coluna “N° de Registo” e 0 campo numérico da
coluna “Apresentacao”, sendo as restantes de preenchimento automatico.

Note-se que na coluna “N° de Registo” ndo deve voltar a ser indicado o numero da
apresentacao (de menor dimenséo) considerada no Bloco 1 como sendo a apresentacao
base.

Tal como nas situacdes anteriormente indicadas, as colunas referentes a “Apresentagéao” e
“‘Dosagem” contém duas células que deverao ser preenchidas numericamente (a primeira) e
com texto (a segunda).

Bloco 5 — No quadro sintese, o preenchimento é automatico.

Bloco 6 — Neste Bloco deve ser preenchido o Nome e respetivos contatos (telefone,
telemovel e e-mail).
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