Legislacdao Farmacéutica Compilada Portaria n.° 981/98, de 8 de Junho

Portaria n.’° 981/98, de 8 de Junho
(DR, 2.* Série, n.° 216, de 18 de Setembro de 1998)

Execugdo das medidas de controlo de estupefacientes e psicotropicos

Tendo presente a Convengdo das Nagdes Unidas, bem como o direito comunitario, no tocante aos estupefacientes e as
substancias psicotropicas constantes nas tabelas I a IV anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro;

Considerando a necessidade de cumprimento das medidas de controlo do mercado licito de estupefacientes, substancias
psicotropicas e suas preparagdes, impostas pelo citado diploma e pelo Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro;

Considerando a relevancia da matéria que ora se regulamenta e para o que contribui a proposta apresentada por um grupo
de trabalho que contou com a participagdo das entidades publicas e privadas intervenientes no sector:

Justifica-se que a execugdo de medidas de controlo definidas para aqueles produtos assuma a forma de portaria.
Assim, visto o disposto no n.° 1 do artigo 87.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro:

Manda o Governo, pelos Ministros da Satde e Ajunto do Primeiro-Ministro, o seguinte:

Artigo 1.°
Substéancias, preparacdes e tabelas

As substancias, preparacdes e tabelas a que se refere a presente portaria sdo as
anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro.

Artigo 2.°
Modelos do livro

Sao aprovados os modelos do livro:

1 - De receita médica e médico-veterinaria, previstas no artigo 27.° do Decreto
Regulamentar n.® 61/94, de 12 de Outubro, destinadas a prescricdo das substancias e
suas preparacdes, compreendidas nas tabelas I, II-B e II-C, e das substincias e suas
preparacdes, compreendidas na tabela IV, mencionadas no artigo 86.° daquele decreto
regulamentar, e que constam, respectivamente, dos anexos I e II da presente portaria;

2 - De registo:

a) De receitas nas farmadcias, previsto no artigo 34.° do Decreto Regulamentar n.°
61/94, de 12 de Outubro, das substincias e suas preparacdes, compreendidas
nas tabelas I, II-B e II-C, e das substancias e suas preparagdes, compreendidas
na tabela IV, mencionadas no artigo 86.° daquele decreto regulamentar, e que
consta do anexo III;

b) Previsto no artigo 32.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro,
de movimentos de entradas ¢ saidas das substincias e suas preparagoes,
compreendidas nas tabelas I, II-B, II-C e IV, destinado as farmacias, as
entidades publicas e privadas prestadoras de cuidados de saude, as entidades
que exercem a actividade de distribuigdo por grosso de medicamentos e as
entidades legalmente autorizadas a efectuarem aquisicdo directa de
medicamentos, € que consta do anexo [V;

c) Previsto no artigo 33.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro,
de movimentos de entradas e saidas das substincias e suas preparacoes,
compreendidas nas tabelas I, II-B, II-C, III e IV, destinado as entidades que se
dedicam ao fabrico, e que consta do anexo V;
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d) Previsto no artigo 33.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro,
de movimento de ciclo de fabrico das substincias e suas preparagdes
compreendidas nas tabelas I, II-B, II-C, III e IV, destinado as entidades que se
dedicam ao fabrico, e que consta do anexo VI;

3 - De requisigoes:

a) Previsto no artigo 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro,
de substancias e suas preparagoes, compreendidas nas tabelas I, II-B, II-C, III
e IV, a serem utilizadas pela farmacias, pelas entidades publicas e privadas
prestadoras de cuidados de satde, pelas entidades que exercerem a actividade
de distribuicdo por grosso de medicamentos e pelas entidades legalmente
autorizadas a efectuarem aquisicdo directa de medicamentos, e que consta do
anexo VII;

b) Previsto no artigo 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro,
das substancias e suas preparagdes, compreendidas nas tabelas I, I1I-B, II-C, III
e IV, a serem utilizadas pelos médicos veterinarios e pelas entidades referidas
no artigo 54.° do Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho, e que constam dos
anexos VIII e IX respectivamente;

c) Previsto no artigo 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro,
de substancias e suas preparagoes, compreendidas nas tabelas I, 1I-B, II-C, III
e IV, a serem utilizadas pelas entidades publicas e privadas prestadoras de
cuidados de saude, e que conste do anexo X.

Artigo 3.°
Receitas

1. As receitas médicas previstas no n.° 1 do artigo 2.° serdo de cor amarelo-
esbatida, em papel autocopiativo, com impressdo no rosto, constituidas por original e
dois duplicados, nas dimensdes de 297 mm x 140 mm, e agrupados em livros de 25
receitas.

2. As receitas médico-veterinarias previstas no n.° 1 do artigo 2.° serdo de cor
verde-clara, formato A5, em papel autocopiativo, com impressao no rosto, constituidas
por original e dois duplicados, e agrupadas em livros de 25 receitas.

3. Por cada receita s6 pode ser prescrito um medicamento, com um limite de
quatro embalagens.

Artigo 4.°
Livro de registo e de requisicoes

1. Os livros de registos e de requisi¢des a que se referem os n.” 2 e 3 do artigo 2.°
sdo de venda exclusiva da Imprensa Nacional-Casa da Moeda.

2. As folhas dos livros de requisi¢do sdo de formato A5, autocopiativas,
constituidas por original e uma copia, contendo cada livro 100 requisicoes.

Artigo 5.°
Norma revogatoria

1. Ficam revogados os modelos anteriores de receita médica, médico-veterinaria,
livros de registo e de requisi¢do de estupefacientes e substincias psicotropicas
constantes nas tabelas I a I'V.
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2. Os actuais modelos mantém-se em vigor, devendo ser substituidos no prazo de
15 dias apos estarem disponiveis na INCM os modelos anexos a presente portaria.

Artigo 6.°
Norma final

A presente portaria ndo prejudica o disposto no n.° 6 do artigo 31.° do Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, quanto a possibilidade de substituicdo dos
livros e registos manuais por registos informaticos.

8 de Junho de 1998. — Pela Ministra da Saude, Francisco Ventura Ramos,
Secretario de Estado da Sauide — O Ministro Adjunto do Primeiro Ministro, José
Socrates Carvalho Pinto de Sousa.
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1
ANEXO1
N© Receita médica especial para as tabelas I, II-B, II-C e IV (Artigo 86.°, do D.R. 61/94, de 12/10)
(Nos termos do art. 15.° do Dec-Lei n.° 15/93, de 22/1, rect. de 20/2) N.° O0oo.ooos
Nome do Utente Nome do Utente St Oo0o0.ooods
Morada O
N.° do B.I. ou Cédula Pessoal Idade § OOoOo.oo D$
Carto de utente N.° SexoMOFO =)
3 O00.00aa0s
- Re: Z |ooo.ooos
edicamento
O00.00aa0s
a) Nome comercial ou
Genérico Identifica¢do do adquirente
Nome
Nome do médico
b) Dosagem Morada N°do Bl Idade_
~/_/_ Rubrica do médico N.° de inscrigdo na O.M.
¢) Forma farmacéutica Zona reservada a colocagdo de etiquetas Farmécia
(Carimbo da Farmacia e
L. . . ribrica do Director Técnico
d) N° de embalagens Médico Entidade Medicamento ou seu legal substituto)
¢) Tamanho da embalagem Medicamento Medicamento Medicamento Ass.
_
/ /
Validade: 10 dias tteis apds a emissdo

A receita médica especial deve mencionar o seguinte:
(n.° 3, do artigo 15.°, do D.L. n.° 15/93, de 22/1, rect. 20/2).

Nome do médico

Morada do médico

N.° de inscri¢do na O.M.
Data e assinatura do médico

Nome do doente

Morada do doente

Sexo

Idade

Bilhete de Identidade ou Cédula Pessoal do doente

Nome comercial ou genérico do medicamento
Dosagem

Forma farmacéutica

Posologia

N.° e tamanho da embalagem

'o presente modelo (Anexo |) foi substituido pelo anexo a Portaria n.° 1193/99, de 6 de Novembro
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ANEXO I

o Receita médico-veterinaria especial para as tabelas I, II-B, II-C
N. eIV (art.° 86.°do D.R. 61/94, de 12/10)

(Nos termos do art. 15.° do Dec.-Lei n.° 15/93, de 22/1, rect. de 20/2) N.°

Nome do Proprietario Nome do Proprietario da Animal Identificagdo da Espécie
do Animal Morada Animal
N.° do B.I. ou Cédula Pessoal
Idade SexoM*® F*
Re:

Medicamento
(Identificagdo pelo nome
comercial ou genérico,
forma farmacéutica e

Este receituario ¢ valido pelo periodo de 10 dias sobre a data de emissdo

dosagem)
Nome do médico veterinario
Morada
N.° de Inscrigdo na O.M.V. _/_/__ Rubrica do médico veterinario
Quantidade
(em embalagens) Identificacdo do adauirente Farméicia
(Carimbo da Farmacia e Rubrica
do Director Técnico ou seu legal
substituto
Nome
Ass.
/_/ S
I N.°do B.L. Idade I

A receita médica especial deve mencionar o seguinte:

(n.° 3, do artigo 15.°, do D.L. n.° 15/93, de 22/1, rect. 20/2).

Nome do médico

Morada do médico

N.° de inscri¢do da O.M.V.
Data e assinatura do médico

Nome do proprietario do animal

Morada do proprietario do animal

Sexo do proprietario do animal

Idade do proprietario do Animal

Bilhete de Identidade ou cédula pessoal do proprietario do animal
Identificag¢do do paciente

Nome comercial ou genérico do medicamento
Dosagem

Quantidade global

Posologia

Tempo de tratamento

2 Com as rectificagdes decorrentes da Portaria n.° 1193/99, de 6 de Novembro
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ANEXO III

TERMO DE ABERTURA

Este livro pertence a Farmécia

sita em

concelho de e destina-se
ao registo nos termos do art.’ 34.° do Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de Outubro, das receitas aviadas, relativas a
substancias e suas preparagdes compreendidas nas tabelas I,
I e IV do art. 86.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12
de Outubro, com excepgao da II-A, anexas ao Decreto-Lei
n.° 15/93, de 22 de Janeiro, com rectificagdio de 20 de
Fevereiro.

Contém este livro 200 paginas, numeradas de 1
a 200 e rubricadas por

b
que também assina o presente termo de abertura
que se autentica com o selo branco em uso no

Instituto  Nacional de Farmacia e do
Medicamento.
Aos de del9

ASS)

TERMO DE ENCERRAMENTO

Este livio com 200 paginas, numeradas e rubricadas foi
destinado ao registo das receitas aviadas, relativas a
substancias e suas preparagdes compreendidas nas tabelas
LI e IV do art.° 86.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de
12 de Outubro, com excepgdo da II-A, anexas ao Decreto-
Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, com rectificagdo de 20 de
Fevereiro, de harmonia com o art.° 34.° do mesmo Decreto
regulamentar.

Aos de de 19

ASS)

REGISTO DE RECEITAS AVIADAS, RELATIVAS A SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, I E IV DO ART.® 86. DO DECRETO REGULAMENTAR N.° 61/94 DE
12/10, COM EXCEPCAO DA II-A, ANEXAS AO DEC. LEI N.° 15/93, DE 22/1 COM RECTIFICACAO DE 20/2

NOME E MORADA DO

DOC. N°DE SUBSTSNCIAS NOME DOENTE QU DO IDENTTFICACA E AEC)SFIS;L
DATA | N.° N.Le CbDIGO SUAS QUANTIDADES 'DO PROPRIETARIO DO IDADE DO
Designagao PREPARACOES MEDICO | ANIMAL/FORNECEDOR ADQUIRENTE )
(CONFORME O CASO) RUBRICA
Entradas saidas

RAS

COMP

DISPENSA
QUEBRAS
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ANEXO 1V

TERMO DE ABERTURA

Este livro pertence
sita em

concelho de e destina-se
ao registo, nos termos do art.’ 32.° do Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de Outubro, do movimento de todas as
entradas e saidas de todas as substéncias e suas preparagdes
compreendidas nas tabelas I, II e IV, anexas ao Decreto-Lei
n.° 15/93, de 22 de Janeiro, com rectificagdo de 20 de
Fevereiro.

Contém este livro 200 paginas, numeradas de 1 a 200 e
rubricadas por s
que também assina o presente termo de abertura que se
autentica com o selo branco em uso no Instituto Nacional de
Farmacia e do Medicamento.

de 19

ASS)

TERMO DE ENCERRAMENTO

Este livio com 200 paginas, numeradas e rubricadas foi
destinado ao registo do movimento de entradas e saidas de
substancias e suas preparagdes compreendidas nas tabelas
LII ¢ IV, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro,
com rectificagdo de 20 de Fevereiro, de harmonia com o
art. 32.° do Decreto regulamentar n.° 61/94 de 12 de
Outubro

Aos de de 19

ASS)

REGISTO DE MOVIMENTO DE ENTRADAS E SAIDAS DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARAGOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS I II, E IV ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO,
COM RECTIFICAGCAO DE 20 DE FEVEREIRO

DATA

= EXIST.
DOC. N.° DE SUBSTSNCIAS NOME NOME E MORADA DO FARM. RESP. OU | AcTUAL
Nre CdDIGO SUAS QUANTIDADES DO DOENTE OU DO SEU LEGAL
Designagao PREPARACOES MEDICO FORNECEDOR SUBSTITUTO RUBRICA

Entradas saidas

COMPRAS
DISPENSA
QUEBRAS

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

71



Legislacdo Farmacéutica Compilada

Portaria n.° 981/98, de 8 de Junho

ANEXO V

TERMO DE ABERTURA

Este livro pertence
Sita em

e destina-se ao registo, nos termos do art.° 33.° do Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, do movimento
de entradas e saidas de substancias e sua preparagdes
compreendidas nas tabelas I, II, III e IV, com excepgéo da
II-A, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, com
rectificagdo de 20 de Fevereiro.

Contém este livro 200 paginas, numeradas de 1 a 200 e
rubricadas por s
que também assina o presente termo de abertura que se
autentica com o selo branco em uso no Instituto Nacional de
Farmacia e do Medicamento.

Aos de de 19

ASS)

TERMO DE ENCERRAMENTO

Este livro com 200 paginas, numeradas e rubricadas foi
destinado a escrituragdo do movimento de entradas e saidas
de substancias e suas preparagdes compreendidas nas
tabelas I, II, III e IV, com excepgdo da II-A, anexas ao
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, com rectificagdo de
20 de Fevereiro, de harmonia com o art.° 33.° do Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro.

Aos de de 19

ASS)

REGISTO DO MOVIMENTO DE ENTRADAS E SAIDAS DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS 1, IL, 111, E IV, COM EXCEPCAO DA 1I-A, ANEXAS AO DECRETO-LEI
N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICAGAO DE 20 DE FEVEREIRO

FEVEREIRO
N A NOME E DO REQUISITANTE
N.°DE NOME SUBSTANCIA EXISTENCIA g
DATA | DOCUMENTO CODIGO | COMERCIAL ACTIVA QUANTIDADES ACTUAL OU DO FORNECEDOR RUBRICA
(conforme o caso)
3 3
%]

[ < m
= | &8 =
o < | 2
] v | O
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ANEXO VI

TERMO DE ABERTURA

Este livro pertence a
sito em

e destina-se ao registo, do ciclo de fabrico, nos termos do
art.® 33.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de
Outubro, do movimento das substancias e suas preparagdes
compreendidas nas tabelas I, ILIII e IV, com excepgao da II-
A, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, com
rectificacdo de 20 de Fevereiro.

Contém este livro 200 paginas numeradas de 1 a 200 e
rubricadas por s
que também assina o presente termo de abertura que se
autentica com o selo branco em uso no Instituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento.

Aos de de 19

ASS)

TERMO DE ENCERRAMENTO

Este livro com 200 paginas, numeradas e rubricadas foi
destinado a escrituragdo do movimento do ciclo de fabrico
de substancias e suas preparagdes compreendidas nas tabelas
I IL III, e IV, com excepgao da II-A, anexas ao Decreto-Lei
n.° 15/93, de 22 de Janeiro, com rectificagdo de 20 de
Fevereiro, de harmonia com o art.° 33.° do Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro.

de 19

ASS)

REGISTO DO CICLO DE FABRICO DAS SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS

TABELAS I, IL, Il E TV, COM EXCEPCAO DA II-A, ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE
JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO.

DATA MATERIAS PRIMAS PRODUTOS A GRANEL PRODUTO ACABADO
N.°Reg. | Nome da Substdncia | Provenié | Quant. Quant. P/ Quant. Data | Saldo | Nome do Produto | N.° [ Quant. Quebras Quant. P/ N.°

Entrada ncia Entrada | Controlo de Saida de do | fabricada na Controlo de Unidades

Qualidade para Saida Lote Produgdo Qualidade Armazém

fabrico Expedicdo
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ANEXO VII

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS [, 11, III E IV, COM EXCEPCAO DA II-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEIN.® 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM
RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

N.° /
Nota de encomenda N.° /

(Nos termos do art.® 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro)

Requisita-se a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE
N.°de Designagao Forma Dosagem | Pedida | Fornecida
Codigo Farmac.

Carimbo da entidade requisitante D.T. ou Farmac. Responsavel

N.° de insc na O. F. /]

Data A
Ass. legivel

Carimbo da entidade fornecedora Director Técnico

N.° de insc na O. F. /]

Data _ / /
Ass. legivel

ANEXO VIII®

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS [, II, I1I E IV, COM EXCEPCAOQ DA II-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEIN.® 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM
RECTIFICAGAO DE 20 DE FEVEREIRO

N.° /

Nota de encomenda N.° /

(Nos termos do art.® 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, e
art.® 54.° ¢ 86.° do Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho)

Requisita-se a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE
N.°de Designagao Forma Dosagem | Pedida | Fornecida
Codigo Farmac.

Carimbo da entidade requisitante

Médico Veterinario Responsavel

N.° de insc na O. M. V. /]

Data ]
Ass. Legivel

Carimbo da entidade fornecedora

Director Técnico

N.° de insc na O. F. /]

Data _ / /
Ass. legivel

3 Com as rectificagdes decorrentes da Portaria n.° 1193/99, de 6 de Novembro
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ANEXO Ix*

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, 1L, II E IV, COM EXCEPCAO DA II-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM

RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

Nota de encomenda N.° /

N.° /

(Nos termos do art.® 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, e
art.° 54.° ¢ 86.° do Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho)

Requisita-se a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE
N.°de . ~ Forma . .
Cédigo Designagao Farmac. Dosagem | Pedida | Fornecida

Carimbo da entidade requisitante

Médico Veterinario Responsavel

N.Ldeinsc.naO.M. V. _/ [/ /| [/
Data__ /_/
Ass. legivel
Farmac. Responsavel
N.Sdeinsc.naO.F. _/ / /[ [/
Data__ / [/
Ass. Legivel
Carimbo da entidade fornecedora Director Técnico
N.edeinsc.naO.F. _/ / [/ /[
Data _ / /
Ass. legivel
ANEXO X°
REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS 1, 11,111 E IV, COM EXCEPCAO DA II-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICAGCAO DE 20 DE FEVEREIRO N.ol:l
Codigo
Servigos Farmacéuticos
do SERVICO
SALA
[ Medicamento (D.C.1.) [ Forma Farmacéutica [ Dosagem [ Cddigo |
. . Enfermeiro que administra o .
Cama/ Quantidade Pedida K Quantidade N
Nome do Doente . Medicamento . Observagdes
Processo Ou Prescrita - Fornecida
Rubrica Data
Total Total

Assinatura legivel do director de servigo ou
legal substituo
Data__ / /  N.°Mec.

Assinatura legivel do director do servigo
farmacéutico ou legal substituto.

Data / / N.° Mec.

Entregue por (ass. Legivel)

N.° Mec. Data

Recebido por (ass. Legivel)

/ /

N.° Mec.

Data / /

4 Com as rectificagdes decorrentes da Portaria n.° 1193/99, de 6 de Novembro
> Com as rectificagdes decorrentes da Portaria n.° 1193/99, de 6 de Novembro
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