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Formulario para Revisdo de Precos de Medicamentos Ndao Genéricos — Mercado
Ambulatoério e Mercado Hospitalar

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO

Bloco 1
A informacdo a prestar refere-se:

» ao Titular de AIM e Representante Legal - Estes campos sdo de preenchimento obrigatério;

* 3 opgdo de revisdo a que os medicamentos sdo sujeitos, podendo a empresa seleccionar as opcées

que se apresentam nos seguintes exemplos:

S6 Revisdao no Mercado Ambulatério - devem ser seleccionadas as seguintes opgoes

| REVISAO AMBULATORIO ~ SIM | REVISAO HOSPITALAR NAO |

S6 Revisdo Hospitalar - devem ser seleccionadas as seguintes opcdes

| REVISAO AMBULATORIO | NAO | REVISAO HOSPITALAR sIM |

Revisdao Ambulatério e Revisdao Hospitalar - devem ser seleccionadas as duas opgoes

REVISAO AMBULATORIO | SIM REVISAO HOSPITALAR SIM

Bloco 2

A informagdo a prestar refere-se ao medicamento objeto de revisdo de preco e a apresentacdo de
menor dimensao quando no mesmo estejam envolvidas mais do que uma apresentacao do mesmo

medicamento.

Salienta-se que os campos referentes & "“APRESENTACAO” e "DOSAGEM” tém duas células, sendo que
as primeiras sao de preenchimento numérico e as segundas preenchidas com texto. Relativamente as
células de texto, as mesmas contém uma lista de opgles, pelo que deverd ser escolhida a opcao

pretendida.

Exemplo:

APRESENTACAO 40 Unidade(s)

DOSAGEM 20 mg
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Devera ser também preenchido com informagdo o campo “VOLUME/APRESENTA(;I\O" nos casos

aplicaveis, como por exemplo:

APRESENTACAO 1 frasco VOLUME / APRESENTACAO 10ml
APRESENTAGAO 1 bisnaga VOLUME / APRESENTACAO 30g
APRESENTAGAO 5 ampolas VOLUME / APRESENTACAO 2ml/ampola

O campo referente 8 "FORMA FARMACEUTICA” também contém uma lista de opcdes, pelo que devera

ser seleccionada a respetiva opgao.

No caso de o medicamento ser licenciado, deverao ser preenchidos os seguintes campos:

LICENCA | sIM MEDICAMENTO ORIGINAL N© DE
REGISTO

Bloco 3

A informagdo a prestar refere-se aos medicamentos similares que venham a constituir base de

comparacao nos trés paises de referéncia (Espanha, Franca e Italia).

Releva-se que a coluna "FORMA FARMACEUTICA” é preenchida de forma automatica. Caso a forma

farmacéutica existente nos paises de referéncia seja diferente, a empresa deverd inserir a referida

forma farmacéutica manualmente.

Sé serdo consideradas formas farmacéuticas comparaveis:
» Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Comprimidos Revestidos por Pelicula;

> Capsulas; Capsulas Moles; Capsulas Duras.

Nas colunas “APRESENTACI\O” e "DOSAGEM” existem duas células - a primeira de preenchimento

numérico e a segunda com texto, a qual é de preenchimento automatico.

Bloco 4

A informacgdo a prestar circunscreve-se apenas a indicacdo do PVP (Espanha e Itdlia) ou PVA (Franca e

Itdlia) dos medicamentos similares referidos nos paises indicados no Bloco 3, sendo as restantes

células deste bloco de preenchimento automatico.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53 2
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



SNS Ip Infarmed

SERVK;O NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
DE SAUDE e Produtos de Sadde, I.P.

REPUBLICA
PORTUGUESA
SAUDE

Neste Bloco, e no caso da Italia, deve-se escolher a Classe pretendida para o calculo do respetivo PVA,

gue sdo as seguintes:

- Classe A/H - Medicamentos Comparticipados (PVP / 1,6504) - sé introduzir PVP;

CLASSE PVA

AH

- Classe C - Medicamentos Ndo Comparticipados (PVP x 0,6091) - sé introduzir PVP;

CLASSE PVA

c

- Classe “Empresa” - Ao escolher esta Classe deve introduzir um PVA. Este PVA apenas
deve ser introduzido no caso de a empresa considerar incorreto o calculo automéatico da
escolha das Classes A/H e C, devendo a empresa apresentar comprovativos deste PVA -
introduzir PVP e PVA.

CLASSE PVA

Empresa 25,00 €

DEFINICOES:

> “PVA" - Preco de Venda ao Armazenista (PVP excluido de margens de comercializagdo e taxas).

> “DOSAGEM R1” - Proporcionalidade entre a dosagem do medicamento ndo genérico
(apresentagdo de menor dimensdao) mencionado no Bloco 2 e a dosagem do medicamento do

pais de referéncia.

> “APRESENTAGAO R2" - Proporcionalidade entre a dimensdo da apresentacdo do medicamento

ndo genérico mencionado no Bloco 2 e a apresentacdo do medicamento do pais de referéncia.
> “APRESENTAGAO Y” - Fator de corregdo aplicado apenas & coluna “APRESENTACAO R2".
> “PVA DE REFERENCIA” - Preco de Venda ao Armazenista atualizado pelos fatores de correcao.

> “PVA DE REFERENCIA (MEDIA) " - corresponde & média dos precos nos paises de referéncia
(Mercado Ambulatério).
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> “PVA DE REFERENCIA (MINIMO) ” - corresponde ao preco minimo em vigor nos paises de

referéncia (Mercado Hospitalar).

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

> “PRECO AQUISICAO S/IVA” - Preco maximo para efeitos de aquisicdo dos estabelecimentos
e servigos do SNS, referido no artigo 20° da Portaria n® 195-C/2015, de 30 de junho (Mercado
Hospitalar).

Bloco 5
A preencher apenas nas situagdes em que esteja em causa outras apresentagdes do mesmo

medicamento objeto de revisao.

Nestes casos, deve-se preencher apenas a coluna “N° DE REGISTO” e o campo numérico da coluna

“APRESENTACAO” (primeira célula), sendo as restantes de preenchimento automatico.

Note-se que na coluna “N°© DE REGISTO” ndo deve voltar a ser indicado o nimero da apresentagao (de

menor dimensado) considerada no Bloco 2 como sendo a apresentagdo base.

Bloco 6

A informagdo deste Bloco é preenchida automaticamente.

Bloco 7

Neste Bloco deve ser preenchido o Nome e respectivos contatos (telefone, telemével e e-mail). Esta
informacdo apenas é necessaria preencher na primeira folha do livro Formulario, sendo as restantes

preenchidas automaticamente.
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