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FORMUL’ARIO PARA APROVAGCAO DE PREGOS DE MEDICAMENTOS
GENERICOS COM BASE NO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

INSTRUGOES DE PREENCHIMENTO

Estas instrugbes tém como obijetivo facilitar o preenchimento do formulario para o
calculo de pregcos dos medicamentos genéricos com base nos precos dos
medicamentos de referéncia, nos termos do artigo 7° da Portaria n® 195-C/2015,
de 30 de junho.

» Bloco 1 - A informagao a prestar reporta-se ao medicamento genérico a

que se refere o pedido de aprovacao de precos.

= Bloco 2 - A informagao a prestar reporta-se ao medicamento de referéncia,

cujos pregos constituirdo a base de calculo do medicamento genérico.

O N° DE REGISTO ¢ de preenchimento obrigatorio e permite exclusivamente a

introducé&o de 7 digitos.

Neste bloco deverdo ser inscritas todas as apresentacdées do medicamento de

referéncia, por forma a que os calculos sejam efetuados automaticamente nos

Blocos 3 e 4.

Nas colunas FORMA FARMACEUTICA e DOSAGEM, apenas se deve
introduzir a informacdo na primeira linha, uma vez que, caso existam mais
apresentacgdes, as restantes linhas serdo preenchidas automaticamente, logo

que inseridos os respetivos numeros de registo.
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Salienta-se que o campo referente a DOSAGEM tem duas células, sendo a

primeira de preenchimento numérico e a segunda preenchida com texto.

Exemplo:

DOSAGEM

20 | mg

No caso de existir na coluna PVA MAXIMO pelo menos uma apresentacdo com

valor _superior a 10 €, o calculo dos PVP do medicamento genérico deve ser

efetuado no Bloco 3, visto tratar-se de situacbes em que o PVP a atribuir sera o

correspondente a 50% do medicamento de referéncia (n° 1 do art® 7° da Portaria
n°® 195-C/2015).

Exemplo: Quando pelo menos uma das apresentagdes

referéncia tiver PVA superior a 10€.

2 - MEDICAMENTO DE REFERENCIA

do medicamento

EMPRESA XPTO
MARCA Exemplo
N°DE - . PVP PVA
REGISTO | APRESENTACAO FORMA FARMACEUTICA DOSAGEM |\« o MAXIMO
1111111 14 comprimidos 10ime 12,00 € 8,17€
2222222 28 comprimidos 10img 15,00 € 9.51 €
3333333 56 comprimidos 10:mg 18,00 € 12,14 €
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3-CALCULO DOS PVP (Quando pelo menos uma das apresentacdes do medicamento referéncia tiver PVA superior a 10€)

Ip Infa rmed

. PVP R ‘
NDE APRESENTACAO FORMA FARMACEUTICA DOSAGEM | ATRIBUIDO | DOSAGEM APRESENTACAO| Pve
REGISTO (50%) R1 RrR2 CALCULADO
4444444 14 compr:lm@dos 10img 6,00 € 1,00 1.00 1.00 6.00 €
5555555 28 comprimidos 10img 7.50 € 1.00 1.00 1.00 7.50 €
6666666 56 comprimidos 10 mg 9.00 € 1,00 1.00 1.00 9.00 €

Note-se que, para comodidade de identificacdo da situagdo em causa, os PVA

superiores a 10€ sao indicados a vermelho.

Se todas as apresentacdes do medicamento de referéncia tiverem PVA inferior a

10€, o calculo dos PVP do medicamento genérico deve ser efetuado no Bloco 4,

visto tratar-se de situagbes em que o PVP a atribuir sera o correspondente a 75%

do medicamento de referéncia (n° 2 do art® 7° da Portaria n° 195-C/2015).

Exemplo: Quando os PVA de todas as apresenta¢cdes do medicamento referéncia

forem inferiores a 10€.

2 - MEDICAMENTO DE REFERENCIA

EMPRESA XPTO
MARCA Exemplo
N'DE APRESENTACAO FORMA FARMACEUTICA DOSAGEM PVP PvA
REGISTO MAXIMO MAXIMO
1111111 14 comprimidos 10img 12,00 € 8,17 €
2222222 28 comprimidos 10 mg 13,00 € 9,04 €
3333333 56 comprimidos 10img 15,00 € 9,51 €
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- CALCULO DOSPVP (Quando os PVA de todas as apresentacoes do medicamento referéncia forem inferiores a 10€)

. PVP . N
N°DE _ . . e DOSAGEM | APRESENTACAO : PVP
REGISTO APRESENTACAO FORMA FARMACEUTICA DOSAGEM -\II{QTIE:I;;DO Rl R Y CALCULADO
4444444 14 comprimidos 10/mg 9.00 € 1,00 1,00 1,000 | 9.00€
5555555 28 comprimidos 10/mg 9,75 € 1,00 1,00 1,000 9,75€
6666666 36 comprimidos 10img 1125 € 1,00 1,00 1,000 | 1125€

= Blocos3e4

No preenchimento de um destes blocos, consoante o caso, sera necessario

apenas inserir os N° DE REGISTO (7 digitos) e, na respetiva coluna, as

apresentacgdes para as quais se pretende a aprovacao de PVP.

As colunas FORMA FARMACEUTICA, DOSAGEM, PVP ATRIBUIDO, R, Y e

PVP CALCULADO serao automaticamente preenchidas, com base na informacéao

anteriormente inserida, tendo em conta o disposto no n° 2 do art® 6° da Portaria n°
195-C/2015.

Releva-se que, na eventualidade da forma farmacéutica do Medicamento

Genérico ser diferente da forma farmacéutica do medicamento de referéncia,

dever-se-a introduzir essa informagcdo manualmente na primeira linha da coluna
FARMACEUTICA, sendo as

automaticamente, caso existam mais apresentagbes, logo que inseridos os

FORMA

respetivos numeros de registo.

restantes
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Note-se que com o preenchimento incorreto dos Blocos 3 e 4, os calculos do

medicamento do medicamento genérico ndo sao visiveis.

= Bloco5

Este Bloco € meramente informativo.

A sua finalidade é clarificar os titulares de AIM ou os seus representantes legais,
quanto ao valor do limite minimo para efeitos de comparticipacédo, de acordo com
o estipulado no n° 2 do artigo 20° do Decreto-Lei n® 97/2015, de 1 de junho.

Este valor tem uma validade, a qual termina sempre que se verifigue uma

alteracao do preco maximo do medicamento de referéncia.

O PVP do limite minimo é o que consta na coluna “PVP MINIMO R/Y (80%)”

PVP MINIMO | PVP MiNIMO
(80%) R/Y (80%)
- Bloco 6

Neste Bloco deve ser preenchido o Nome e respetivos contatos (telefone,

telemovel e e-mail).
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