Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 90/2004, de 20 de Abril

Decreto-Lei n.° 90/2004, de 20 de Abril

Altera os Decretos-Leis11.72/91, de 8 de Fevereiro, que regula a
autorizagao de introdug&o no mercado, o fabriconaercializacao e a
comparticipacado de medicamentos de uso humand@/@2.de 25 de

Junho, que estabelece o regime de comparticipagfoego dos
medicamentos

O acesso a medicamentos de qualidade é um dodppéundamentais da politica de saude definid®rmgrama do
Governo. Tal garantia abrange tanto as especiadtaimacéuticas produzidas industrialimente comorasulagdes preparadas
nas farmécias de oficina e nos servigos farmaa@utiospitalares, consubstanciando os denominaddisangentos manipulados.
Também para estes preparados se exige cada veammaisequivoca garantia da sua qualidade.

Neste enquadramento, julga-se oportuno aperfeadefinicdes de preparado oficinal e férmula ntesjisonsagradas no
denominado Estatuto do Medicamento, aprovado peorddo-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com aogia dada pelos
Decretos-Leis 12 118/92, de 25 de Junho, 249/93, de 9 de Julhd94p@e 19 de Abril, 101/94, de 19 de Abril, 209/8¢ 6 de
Agosto, 272/95, de 23 de Outubro, e 291/98, deel Betembro, pela Lei n.° 14/2000, de 8 de Agospelas Decretos-Leis 1.
242/2000, de 26 de Setembro, e 249/2003, de 11itih(®.

Ao mesmo tempo, clarifica-se a aplicabilidade dgiafha aos servigos farmacéuticos hospitalares|aegs pelo Decreto-
Lei n.° 44204, de 2 de Fevereiro de 1962.

Aproveita-se também para estabelecer que a regntag® especifica a adoptar, até agora essencialroentida em
despachos, passe a constar de decreto-lei, cobsediente acréscimo de visibilidade e de certeitiga.

Finalmente, aproveita-se para alterar o Decretal%118/92, de 25 de Junho.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos, a Ordem dosddeddentistas, a Ordem dos Farmacéuticos, o INFARMES
associagOes representativas das farmacias.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelegiela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, e nos ternaoalitiea c) do n.° 1
do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo deaetaguinte:

Artigo 1.°
Alteracdes ao Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevieed

Os artigos 2.° e 60.° do Decreto-Lei n.° 72/918 dee Fevereiro, na redaccao que

lhes foi dada, respectivamente, pelos Decretos+.&i242/2000, de 26 de Setembro,
272/95, de 23 de Outubro, passam a ter a segeitiegao:

«Artigo 2.°
[...]
1 - Para os efeitos do presente diploma, entengerse
a)
b)

e

c) Preparado oficinal: qualquer medicamento prepasstpndo as indicacdes

compendiais, de uma farmacopeia ou de um formyléwiona farmacia de

oficina ou nos servigcos farmacéuticos hospitalatestinado a ser dispensado

directamente aos doentes assistidos por essa farmaservico;
d) Férmula magistral: todo o medicamento preparadoanfarmacia ou servigo

farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médastinado a um doente

determinado;

! Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto
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2 - Para os efeitos do disposto na alinea c) dcermianterior, € aceite qualquer
farmacopeia ou formulario reconhecido em Portuggles se incluindo as farmacopeias
e formularios oficiais aprovados legalmente ou néeaidos pelo INFARMED.

Artigo 60.°
[...]
1-..
a) ...
b) ...

2 - Sem prejuizo do disposto no numero anteriodiamée autorizacdo prévia do
conselho de administracdo do INFARMED, os estabaktos hospitalares poderdo
contratar a outras entidades a producédo de preyarpéra os efeitos do presente
diploma equiparados a preparados oficinais, dekimaxclusivamente a ser utilizados
naqueles estabelecimentos, nas condi¢des dos reiseguointes.

3 - Os produtos referidos no numero anterior inblueomeadamente, farmacos,
produtos quimicos e preparagdes descritas em fapeas ou formularios, devendo
constar do Formulario Hospitalar Nacional de Mealieatos e respectivas adendas
aprovadas pelas comissdes de farméacia e terapéudspgitalares ou de uma lista
especial elaborada pelo INFARMED, ouvidas as Cdiessda Farmacopeia
Portuguesa, do Formulario Hospitalar Nacional deliveEmentos e de Avaliacdo de
Medicamentos.

4 - A autorizacdo prevista no n.° 2 apenas podecsacedida desde que,
cumulativamente:

a) O servico farmacéutico do hospital requerente réimna as necessarias
condi¢gbes materiais para preparar o produto emagaus

b) Nao existam em Portugal medicamentos essencialnsentlares aprovados
com idéntica composi¢ao qualitativa e quantitagwa substancias activas e
forma farmacéutica ou, quando existam, estes namsmmercializados;

c) O produto se destine a resolver problemas clinamaprovadamente sem
terapéutica alternativa.

5 - A autorizacédo referida no n.° 2 apenas podesecedida para contratacdo
junto de titulares de uma autorizacdo de fabriom aista a producdo de lotes néo
industriais, desde que as respectivas instalag@lestriais estejam autorizadas para as
formas farmacéuticas pretendidas.
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6 - No caso previsto no numero anterior, o fabteatevera cumprir as Boas
Praticas a Observar na Preparacdo de Medicamendogpilados em Farmécia de
Oficina e Hospitalar, em consonancia com as noestabelecidas no Guia para o0 Bom
Fabrico de Medicamentos e demais normas aplicaeeiabrico de medicamentos.

7 - O conselho de administracdo do INFARMED apravpor deliberacdo os
requisitos a que devem obedecer os pedidos dazag@o a que se refere o n.° 2, bem
como os documentos com que 0s mesmos devem geidost »

Artigo 2.°
Prescricao e preparacdo de medicamentos manipulados

1 - A prescricao e preparacdo de medicamentos miadips, bem como 0s termos
em gue serdo aprovadas as boas praticas de faboe@recos a cobrar, é aprovada por
decreto-lei.

2 - As taxas a cobrar pelo INFARMED pelas auto@escprevistas no artigo 60.°
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, camdaccao que lhe foi dada pelo artigo
1.° do presente diploma, constam de portaria déskinda Saude.

Artigo 3.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

O artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 dehducom a redaccdo que |he foi
dada pelo Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setmplssa a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 2.°

4 - Os medicamentos manipulados comparticipaveistam de lista a aprovar
anualmente por despacho do Ministro da Saude, mted@oposta do conselho de
administracdo do INFARMED, e sdo comparticipado@fb do seu preco.

5-..
6-..
a) ...
b) ...
c) ...
d ..»

Artigo 4.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguimi@aasua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 1Fa&eereiro de 2004. José
Manuel Durdo Barroso - Maria Manuela Dias Ferreitaite - Paulo Sacadura Cabral
Portas - Carlos Manuel Tavares da Silva - LuisgelPereira.
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Promulgado em 5 de Abril de 2004.
Publique-se.

O Presidente da RepublicEDRGE SAMPAIO
Referendado em 7 de Abril de 2004.

O Primeiro-MinistroJosé Manuel Dur&o Barroso
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