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Circular Informativa

N.c 13/CD/100.20.200
Data:31/01/2023
Assunto: Revisao Anual de Precos (RAP) - 2023

Para: Divulgacao geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia da publicagdo da Portaria n.° 35/2023, de 26 de janeiro, na sua redacdo atual, de

forma a garantir a sua correta implementacdo, divulgam-se os seguintes procedimentos:

A. Informacdo comum - Mercado Ambulatorio (Medicamentos Genéricos e Na&o

Genéricos)

Para efeitos do disposto no artigo 3.9 da referida Portaria, na revisao anual de precos no mercado

ambulatério no ano de 2023, estdo previstos os seguintes critérios excecionais:

- Todos os medicamentos com PVP maximo inferior a 10,00 € sdo aumentados em 5% face

ao PVP maximo em vigor a data de publicacdo da presente portaria;

- Todos os medicamentos com PVP maximo igual ou superior a 10,00 € e igual ou inferior a

15,00 € s3o aumentados em 2% face ao PVP maximo em vigor a data de publicacdo da

presente portaria.

Salienta-se que a aplicacdo ou ndo dos critérios excecionais previstos nas alineas a) e b) do n.°
1 do artigo 3.0 da Portaria € uma decisdo dos titulares de autorizacdo de introdugcdo no
mercado (AIM) ou os seus representantes legais, sendo que o PVP maximo a considerar para o
efeito é o resultante da aplicacdo das regras da Revisdo Anual de Precos de 2022 (Portaria n.°
280/2021 de 3 de dezembro).

Os titulares de AIM que pretendam utilizar esta possibilidade devem submeter o novo PVP
maximo no Sistema de Informacdo para a Avaliacdo das Tecnologias de Saude (SIATS) até ao
dia 15/02/2023 (inclusive).
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Apos a referida submissdo, o INFARMED, I.P. procederda a validacdao do novo PVP maximo a
praticar para os medicamentos genéricos e ndo genéricos - Mercado Ambulatério - o qual
entrara em vigor no dia 01/03/2023.

B. Revisdo Anual de Precos dos Medicamentos Nao Genéricos - Mercado Ambulatoério?

Os titulares de autorizacdo de introducao no mercado (AIM) ou os seus representantes legais tém
de apresentar até 15/02/2023 (inclusive), os novos precos para os medicamentos ndo

genéricos do Mercado Ambulatério, os quais entrardo em vigor no dia 01/03/2023.

Para todos os medicamentos ndao genéricos com PVP maximo superior a € 15,00, da aplicagdo
do regime de revisao anual de precos previsto no artigo 16.° da Portaria n.° 195 -C/2015, de 30

de junho, na sua redagao atual, ndo pode resultar uma reducao superior a 5 % em relagdo ao PVP

maximo em vigor resultante da aplicacdo das regras previstas na RAP2022 (Portaria n.° 280/2021

de 3 de dezembro).

Assim, a revisdo abrange todos os medicamentos, independentemente de estarem ou ndo

efetivamente comercializados, a excecao dos medicamentos cujo PVP Maximo seja inferior ou
igual a 15,00¢€.

Este critério excecional a utilizar na Revisdo Anual de Precos de 2023 encontra-se contemplado no

Quadro Sintese.

1. Paises de Referéncia

Para o ano de 2023, mantém-se os paises de referéncia Espanha, Francga, Itdlia e Eslovénia ja
constantes da Portaria n.° 280/2021 de 3 de dezembro, os quais devem ser considerados, tanto
para 0S novos precos a autorizar no ano de 2023, como para a revisao anual de precos dos

medicamentos dispensados no ambito do mercado de ambulatoério

De acordo com a redagao prevista no n.° 2 do artigo 16.° da Portaria n.© 195-C/2015, de 30 de
junho, na sua atual redacdao, comparacao deve ser feita com os precos publicados nas bases de
dados dos paises de referéncia a data de 01/12/2022.

! Regras definidas no artigo 16.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho, na sua redacdo atual, em conjugagdo com o
artigo 6.9 da mesma portaria.
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No site do INFARMED, I.P., no mddulo Precos / Revisdao Anual, encontram-se disponiveis
instrucdes detalhadas, os sites para pesquisa de precos e informagcdao complementar relativa aos
qguatro paises de referéncia.

Relativamente a Italia, e para além da disponibilizacdo dos sites para pesquisa, encontram-se
também dois ficheiros em excel (Lista Classe_A_per_nome_commerciale e Lista

Classe_H_per_nome_commerciale), extraidos da Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA).
De referir que, segundo a AIFA, os pregos constantes do jornal Oficial (Gazetta Uffciale) ndo sao

considerados validos para efeitos de referenciagao internacional.

As empresas devem ter em conta a data de 01/12/2022 nas suas pesquisas e guardar os

respetivos comprovativos (por exemplo, printscreen).

2. Formulario e Quadro Sintese

O Formulario e o Quadro Sintese Ambulatério e as respetivas instrucdes de preenchimento

encontram-se disponiveis em:

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/avaliacao-

economica/regulamentacao-preco-medicamentos/revisao precos

Tendo em conta o ambito da RAP2023 incidir apenas no mercado ambulatorio, o titular de AIM ou
0 seu representante legal deve selecionar no formuldrio de calculo a opcdo “Mercado
Ambulatoério”.

Para a referenciacdo de Itdlia, deve selecionar uma das trés Classes constantes no formulario
(A/C/H)>.

O Quadro Sintese apenas deve conter informacdo de todos os medicamentos objeto de RAP, ou

seja, aqueles com PVP Max >15,00€.

2 E importante que sejam consultadas as instrugdes de preenchimento do formulario de célculo.
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3. Carregamento / Comunicagao dos novos precos

O carregamento dos novos precos tem de ser efetuado, obrigatoriamente, na aplicacdo SIATS até
15/02/2023 (inclusive).

Esta funcionalidade estara ativa apenas durante o periodo de 01/02/2023 a 15/02/2023 e a

informacgdo enviada por outros meios ndo sera considerada valida.

O carregamento dos ficheiros é feito por Titular de AIM/Representante Legal3, e ndo por numero

de registo. Assim, sé sera possivel carregar os seguintes ficheiros:

=  Formulario em formato excel - deve conter todos os formularios (diversas folhas) dos

medicamentos objeto de revisdao do Titular de AIM/Representante Legal.

» Quadro Sintese em formato excel - deve conter o quadro referente aos os
medicamentos objeto de RAP, ou seja, aqueles com PVP Max >15,00€. Este ficheiro pode

conter varias folhas.

= Informacao Complementar em formato pdf - caso os titulares de AIM ou os seus
representantes legais considerem necessario anexar informacdao adicional relativa a

formacao do preco.

Importa referir que apenas se considera valida a submissdo dos novos precos para vigorar a

01/03/2023, quando estes forem devidamente carregados® e comprovados com o0s

Formularios de cdlculo e Quadro Sintese.

4. Verificacdao dos novos precos

A partir de 01/03/2023, os titulares de AIM, ou os seus representantes, devem verificar na area

restrita do INFOMED, se os novos pregos dos medicamentos estdo de acordo com o notificado.

Todas as diferengas devem ser comunicadas para o e-mail aprovacao.preco@infarmed.pt.

3 A fim de possibilitar uma validagdo mais célere dos processos de revisdo, solicita-se que o carregamento dos formularios
e dos quadros sintese sejam carregados apenas nos respetivos TAIMS.

4 A submiss&o de RAP no SIiATS s6 é considerada valida quando é inserido de forma manual, para cada nimero de registo,
0 Novo precgo a vigorar no ano civil da respetiva RAP. O simples upload do formuldrio de calculo e do respetivo quadro
sintese na plataforma SiATS ndo é considerada uma submissdo valida no ambito da RAP.
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5. Escoamento de embalagens

As embalagens com os pregos anteriormente em vigor devem ser escoadas:
= Distribuidores por grosso - até 12/04/2023, inclusive (30 dias Uteis)

= Farmacias - até 26 /05/2023, inclusive (60 dias uteis).

C. Revisao Anual de Precos dos Medicamentos Genéricos®

Para o ano de 2023, é suspensa a aplicacdo dos artigos 17°. e 20°. da Portaria n.° 195-C/2015,
de 30 de junho, na sua atual redagao.

Excluem-se da referida suspensdo os medicamentos genéricos, do mercado ambulatério e
hospitalar, cujo preco maximo é superior ao pregco maximo do medicamento de referéncia,
resultante da revisdo anual de 2023, devendo este reduzir o preco maximo até ao valor do prego

maximo do medicamento de referéncia.

O Presidente do Conselho Diretivo,

Assinado de forma digital por Rui

.

R u I Santos Ivo
DN: c=PT, title=Presidente do
Conselho Diretivo, ou=Conselho
Diretivo, o=INFARMED -

Santos Autordade Nacionsl do
Medicamento e Produtos de
Satde I.P., sn=Santos Ivo,
givenName=Rui, cn=Rui Santos

VO o

Dados: 2023.01.31 10:07:08 Z

(Rui Santos Ivo)

> Oportunamente sera publicada Circular Informativa sobre esta Revisdo Anual de Precos de Medicamentos Genéricos, bem
como os respetivos documentos de suporte.
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