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Motivos de um pedido de Revisao Excecional de Preco
(n° 1 do artigo 18° da Portaria n°® 195-C/2015)

Motivos de interesse publico

Motivos

Iniciativa do titular de AIM
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Elementos instrutorios de um pedido de Revisdao Excecional de Preco

No Descrigcao
Ordem (n° 3 do art.199 da Portaria n°® 195-C/2015)

I Documento de onde constem informacdes relativas ao medicamento nos trés Estados-membros da Unido Europeia de
referéncia — alinea a)

II Estrutura de custos de formacdo do prego - alinea b)

III Documentagao comprovativa da inviabilidade produtiva do medicamento tendo em consideracdao os precos aprovados -
alinea c)

v Identificagdo das alternativas disponiveis para a mesma finalidade terapéutica - alinea d)

Y, Fundamento para o pedido de revisdo excecional de preco (REP) - alinea e)
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Validagao dos Pedidos

Consiste em avaliar se os mesmos verificam o n® 3 do art® 19° da Portaria n® 195-C/2015 (vidé capitulo Elementos
Instrutérios deste manual).
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Tipologia de Custos

Tipo de Descrigao
Custos
I Matéria-prima: substdncia ativa e excipientes - custos de aquisicdo
I1 Transformacgao da matéria-prima - custos de fabrico/producéo
I1I “COGS" (custo das existéncias): Custo de aquisicdo do produto acabado ao fabricante. Este custo constitui um agregado
de custos que inclui o custo das matérias-primas, de todos os custos associados a transformacdo das matérias-primas em
produto acabado e custos gerais de fabrico. Adicionalmente, este custo podera incluir o custo do transporte, do seguro do
transporte, taxas alfandegarias e armazenagem.
v Promocgao do medicamento - custos de promoc¢éo e vendas
Y, Transporte, armazenagem em plataformas logisticas - custos logisticos/transporte e armazenagem
VI Estrutura de suporte aos processos de negocio - custos de estrutura/administrativos
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Mapa modelo para apresentacdo dos custos unitarios do(s) medicamento(s) objeto de pedido de REP

Custo da Custo de COGS Custos de Custos Custos de TOTAL
Matéria- Producao (1) Promocgao e Logisticos Estrutura/Administrativos
Prima (1) (1/2) Vendas (3/74) (4/5)
(2/3)
Nome do X1 X1 X1 X1 X1 X1 ¥ x1
medicamento
H[_/ \ J \ AN _/ H_/
Y Y YT
Este custo Este custo Quando o Estes custos, tal como os anteriores, referem-se sempre a unidade de Total dos
unitario unitario titular de medicamento produzida e comercializada. Ou seja, sdo custos unitarios. custos
aparecc se aparece para AIM, ou o seu unitarios
apenas o custo registar: a) o representante,
de producao custo do adquirem no
se referir ao processo de exterior o
custo do transformacgao medicamento,
processo de da matéria- 0s custos
transformagéo prima, ou identificados
da matéria- b) o custo anteriormente
prima global de ndo existem, e
produgao apenas
(matéria- aparece este
prima + custo para registar o
do processo de custo unitario
transformacio de aquisicao
do produto
acabado ao
fabricante
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Fatores de Decisao

No Descricao
Ordem
I Imprescindibilidade do medicamento considerando a efetividade relativa ou valor terapéutico acrescentado do

medicamento.

II Viabilidade produtiva e econémica do medicamento considerando o preco aprovado e o custo dos fatores de producdo
(substancia ativa e excipientes, entre outros).

III Vantagem econdmica comparativa avaliada pela comparacao do custo (“Custo/DDD”; “Custo/PMD”; “Custo/mg”;
“Custo/ml”) do medicamento em avaliagdo com o custo das alternativas terapéuticas existentes para a mesma finalidade
terapéutica e com risco-beneficio equivalente, quando existam.

v Comportabilidade orgamental.




;g

REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

O SNS ' Infarmed

DIRECAO DE AVALIACAO DAS TECNOLOGIAS DE SAUDE (DATS)

Revisao Excecional de Preco
Fatores de Decisao

Imprescindibilidade do medicamento

A Imprescindibilidade do Medicamento decorre do parecer farmacoterapéutico/farmacoldgico emitido por um perito.
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Revisao Excecional de Pregco
Fatores de Decisdao

Viabilidade Econdmica e Produtiva

Existe Viabilidade Econémica e Produtiva desde que a taxa de rentabilidade do medicamento em avaliacdo seja
superior a taxa de desconto/atualizacdo (5%) definida para os estudos de avaliagdo econdmica nas “Orientagées
Metodoldgicas para Estudos de Avaliagcdo Econdmica de Medicamentos”. Em alternativa, e sempre que se justifique, a
taxa a utilizar devera ser a taxa diretora do Banco Central Europeu.

Consiste em avaliar a viabilidade econdmica e produtiva existente (a data da submissdo do pedido de revisdao excecional
de pregos) com base no indicador "Taxa de Rentabilidade”, bem como a robustez da mesma. Como padrao, considera-se
gue a taxa de rentabilidade é robusta se for superior a 25% (Tx. Rent. > 25%).

A determinagdo da taxa de rentabilidade efetua-se através do quociente entre a Margem Liquida (ML) e o PVA (Tx.
Rent.= ML/PVA), em que a ML = PVA - CFUnit.

Para as situac0es em que as especialidades farmacéuticas/medicamentos objeto de REP ja apresentem viabilidade
economica e produtiva (Tx. Rent. > 5%), o acréscimo de rentabilidade a obter com o preco de venda ao publico (PVP)
solicitado ndo podera ser superior a média da taxa de juro sobre operacdes de empréstimos a empresas nos ultimos sete
anos, sendo esta taxa calculada de acordo com as notas econdmicas e financeiras do Banco de Portugal. A taxa de
rentabilidade daqui resultante ndo podera ser superior a 25% (Tx. Rent. £25%).

Nos pedidos de revisdao excecional de preco (REP) cujas especialidades farmacéuticas/medicamentos apresentem uma
taxa de rentabilidade superior a 25% (Tx. Rent. >25%) este fator de decisdo ndo sera considerado, passando, apenas, a
serem ponderados os seguintes fatores: imprescindibilidade, vantagem econdmica comparativa, comportabilidade
orcamental e preco de referéncia. Nesta situacdo aplicar-se-a a “Matriz de Decisdo (II)".
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Revisao Excecional de Pregco
Fatores de Decisdao

Vantagem Econémica Comparativa

Existe Vantagem EconOmica Comparativa se o custo da terapéutica do medicamento objeto de pedido de revisdo
excecional de preco (REP), avaliado com base no preco de venda ao publico (PVP) solicitado, for igual ou inferior ao custo
das alternativas terapéuticas existentes para a mesma finalidade terapéutica e com risco-beneficio equivalente, quando
existam.

Esta avaliacdo traduz-se numa analise de minimizacdao de custos com base em trés cenarios:

1.

2.

3.

“Ao Preco de Venda ao Publico (PVP) Atual” -comparacdo do custo da terapéutica do medicamento objeto de
pedido de revisao excecional de preco (REP) - “Custo/DDD”; “Custo/PMD"”; “Custo/mg”; “Custo/ml” — com o custo
das alternativas terapéuticas existentes para a mesma finalidade terapéutica e com risco-beneficio equivalente,
guando existam, considerando o preco de venda ao publico (PVP) em vigor.

Ao Preco de Venda ao Publico (PVP) Proposto” -comparacao do custo da terapéutica do medicamento objeto
de pedido de revisdao excecional de preco (REP) - “Custo/DDD"”; “Custo/PMD”; “Custo/mg”; “Custo/m!|” - com o
custo das alternativas terapéuticas existentes para a mesma finalidade terapéutica e com risco-beneficio
equivalente, quando existam, considerando o preco de venda ao publico (PVP) solicitado em sede de revisdo

excecional de preco (REP).

Ao Preco de Venda ao Publico (PVP) Calculado” -comparacdao do custo da terapéutica do medicamento
objeto de pedido de revisdao excecional de preco (REP) - “Custo/DDD”; “Custo/PMD”; “Custo/mg”; “Custo/ml” -
com o custo das alternativas terapéuticas existentes para a mesma finalidade terapéutica e com risco-beneficio
equivalente, quando existam, considerando o preco de venda ao publico (PVP) gue o medicamento teria com base

no preco de referéncia.
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Fatores de Decisao

Comportabilidade Orcamental

Existe Comportabilidade Orcamental desde que o aumento de encargos para o Servico Nacional de Saude (SNS)
decorrentes da Revisdo Excecional de Preco (REP) ndo ultrapasse 25% da média do valor das vendas do medicamento
nos ultimos sete anos.
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Matriz de Decisao (I)

Critérios Econémicos

Critérios Farmacolégicos

Viabilid.ade Vantagem N
Econémica e Lo Comportabilidade Proposta de
Produtiva CEconomufa Orgamental Decisdo Final
[5%;25%] omparativa
Sim Sim Sim Deferir
Sim Sim Néao Indeferir
Néao Sim Néao Deferir
Imprescindivel Nao Sim Sim Deferir
Nao Nao Sim Deferir
Sim Nao Sim Deferir
Sim Nao Néao Indeferir
Sim Sim Sim Indeferir
Sim Sim Nao Indeferir
Nao Sim Sim Deferir
No Imprescindivel Nao Sim Nao Indeferir
Sim Nao Néao Indeferir
Sim Nao Sim Indeferir
Nao Nao Sim Indeferir
Nao Nao Nao Indeferir
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Matriz de Decisao (II)

(Situagodes viabilidade com taxas de rentabilidade superiores a 25%)

Vant.
an ?ge.m Comportabilidade Proposta de
Econémica P
. Orgamental Decisdo Final
Comparativa
Sim Nao Indeferir
Sim Sim Deferir
81 Imprescindivel I ! !
» 0 Nao Nao Indeferir
=
g o N&o Sim Deferir
N (o}
T g Sim Sim Deferir
OEl . Sim N3o Indeferir
&| Nao Imprescindivel
w Nao Sim Indeferir
Nao Nao Indeferir
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