Legislagdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 137-A/2012, de 11 de maio

Portaria n.° 137-A/2012, de 11 de maio*

Estabelece o regime juridico a que obedecem as regras de prescri¢do de
medicamentos, os modelos de receita médica e as condigdes de dispensa de
medicamentos, bem como define as obrigagdes de informacéo a prestar aos

utentes

(Revogado pela Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho)

O Programa do XI1X Governo prevé, no ambito da politica do medicamento, a promogao da prescricdo por denominagéo
comum internacional (DCI), nomeadamente através do controlo da prescri¢do e incentivo a utilizacdo de medicamentos genéricos
como elementos estruturantes para o uso mais racional do medicamento.

Através da publicacdo da Lei n.° 11/2012, de 8 de marco, define-se um novo contexto para a utilizagdo de medicamentos,
sustentando uma reforma substancial da prescricdo médica.

A utilizacdo de medicamentos genéricos é uma realidade consolidada internacionalmente, com inquestionavel seguranca,
qualidade e eficacia, podendo desempenhar um papel estruturante na promocdo de racionalidade e sustentabilidade do Servico
Nacional de Satde (SNS), bem como gerar importantes poupancas para os cidadaos. Efetivamente, através da prescrigdo por DCI
dissociam-se marcas de medicamentos de patologias, assumindo-se a evidéncia farmacolégica como determinante da opgéo clinica e
promovendo a uma adequada competitividade entre produtores de medicamentos genéricos.

Com o desenvolvimento de orientagGes terapéuticas, iniciou-se também uma nova era de evidéncia e de disponibilizagéo de
conhecimento, importando consolidar o impacto dessa realidade na modulagao da prescri¢ao.

Consolidam-se assim os elementos fundamentais para uma nova abordagem que, doravante, determinard um novo
paradigma de prescri¢do de medicamentos: por DCI, por via eletronica e sustentada por normas de orientacéo clinica. Dentro deste
novo modelo de prescricdo acautelam-se, contudo, as situagdes de excecdo justificada, quer em relagdo a determinagéo de um
medicamento especifico em fungdo de contexto clinico do doente, de forma justificada e documentada, quer em relagdo a
necessidade de recorrer & prescri¢do por via manual.

Merece especial destaque o maior protagonismo do utente em relacéo a utilizagdo de medicamentos que, sem descurar o
primado da prescricdo médica, permite a sua intervengao proativa na maximizagéo do uso racional e da poupanga em medicamentos.

De forma ajustada a profundidade e complexidade desta reforma, nomeadamente na envolvente de adaptagdo dos sistemas
informéticos de apoio a prescricdo, a dispensa e a conferéncia, sdo também implementadas medidas transitérias adequadas a
garantia de execugéo das novas disposicdes, sem descurar o necessario periodo de adaptagdo técnica, pretendendo-se a curto prazo
criar condicdes técnicas para a necessaria desmaterializacdo da receita médica, através do fornecimento centralizado de sistema de
prescricdo que ofereca todas as garantias de seguranca confidencialidade e integridade dos dados.

Em suma, a utilizacdo de medicamentos passa a dispor de condigdes para ocorrer com maior racionalidade, transparéncia e
monitorizagcdo, como elementos fundamentais para uma politica do medicamento centrada no cidaddo, promovendo acesso,
equidade e sustentabilidade, a luz da melhor evidéncia cientifica disponivel e nas melhores praticas internacionais.

Foram ouvidas a Comissdo Nacional de Protecdo de Dados, a Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos Médicos, a Ordem
dos Médicos Dentistas, a Associacdo de Farmécias de Portugal e a Associacdo Nacional das Farmacias.

Assim:

Ao abrigo do disposto no artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, no n.° 4 do artigo 120.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, com a Ultima redacdo dada pela Lei n.° 11/2012, de 8 de marco, e no artigo 30.°-A do Decreto
Regulamentar n.? 61/94, de 12 de outubro, aditado pelo Decreto Regulamentar n.° 28/2009, de 12 de outubro:

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado da Salde, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria estabelece o regime juridico a que obedecem as regras de
prescricdo de medicamentos, os modelos de receita médica e as condic¢des de dispensa
de medicamentos, bem como define as obrigacOes de informacéo a prestar aos utentes.

! Alterado pela Declaracao de Rectificagdo n.° 29/2012, de 4 de junho, publicado no DR n.° 114, série |,
de 14 de junho de 2012.
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Artigo 2.°
Ambito
1 - A presente portaria aplica-se a todos 0s medicamentos de uso humano sujeitos
a receita médica, incluindo medicamentos manipulados e medicamentos contendo
estupefacientes ou substancias psicotropicas, independentemente do seu local de
prescricéo.

2 - A presente portaria aplica-se ainda, com as necessarias adaptacOes, a
prescricdo de outros produtos comparticipados pelo Estado no seu preco,
designadamente produtos para autocontrolo da diabetes mellitus e produtos dietéticos.

Artigo 3.°
Definicdes
Para efeitos do disposto na presente portaria, entende-se por:

a) «Prescricdo por via eletronica» a prescricdo de medicamentos resultante da
utilizacdo de solucdes ou equipamentos informaticos

b) «Prescricdo por via manual» a prescricdo de medicamentos efetuada em
documento pré-impresso;

c) «Materializagdo» a impressdo da receita médica resultante da prescricéo
efetuada por meios eletronicos.

Artigo 4.°
Modelos de receita médica

Os modelos de materializacdo e pré-impresso da receita medica resultante da
prescricdo por via eletronica e manual sdo aprovados por despacho do membro do
Governo responsavel pela area da salde.

Artigo 5.°
Regras de prescri¢cao

1 - A prescricdo de medicamentos efetua-se mediante receita médica, devendo
obedecer as disposi¢Bes legais em vigor e, quando aplicavel, atender as normas de
orientacdo clinica emitidas pela Direcdo-Geral da Saude, em articulacdo com a Ordem
dos Medicos e a Ordem dos Médicos Dentistas.

2 - A prescricdo de um medicamento inclui obrigatoriamente a respetiva
denominagdo comum internacional da substancia ativa, a forma farmacéutica, a
dosagem, a apresentacdo e a posologia.

3 - A prescricdo de medicamentos é feita por via eletronica, sem prejuizo de,
excecionalmente e nos casos previstos no artigo 8.° da presente portaria, poder ser feita
por via manual.

4 - Em cada receita médica podem ser prescritos até quatro medicamentos
distintos, ndo podendo, em caso algum, o nimero total de embalagens prescritas
ultrapassar o limite de duas por medicamento, nem o total de quatro embalagens, salvo
o0 disposto nos n.* 5 e 6.

5 - Excetua-se do disposto no nimero anterior a prescricdo de medicamentos para
dispensa ao publico em quantidade individualizada, sujeita a regulamentag&o propria.
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6 - Podem ser prescritas numa receita até quatro embalagens do mesmo
medicamento no caso de os medicamentos prescritos se apresentarem sob a forma de
embalagem unitéria, entendendo-se como tal aquela que contém uma unidade de forma
farmacéutica na dosagem média usual para uma administracao.

7 - A prescrigdo de medicamentos contendo uma substancia classificada como
estupefaciente ou psicotropica, compreendidas nas tabelas | a Il anexas ao Decreto-Lei
n. 15/93, de 22 de janeiro, ou qualquer das substancias referidas no n.° 1 do artigo 86.°
do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, ndo pode constar de receita onde
sejam prescritos outros medicamentos.

8 - Os medicamentos a que se refere a tabela n.° 2 aprovada em anexo a Portaria
n. 1471/2004, de 21 de dezembro, na sua redagéo atual, podem ser prescritos em receita
eletronica renovavel, sem prejuizo das adaptacGes e especificagdes que venham a
justificar-se, a aprovar por despacho do membro do Governo responsavel pela area da
salde.

9 - O INFARMED, I. P., deve disponibilizar ao prescritor informagéo relativa a
interacdes medicamentosas, por meios eletrénicos e nos termos previstos na presente
portaria.

Artigo 6.°
Prescricdo de medicamentos comparticipados

1 - A prescrigdo de medicamentos comparticipados aplicam-se as regras previstas
no artigo anterior e as definidas nos nimeros seguintes.

2 - A prescrigdo pode, excecionalmente, incluir a denominagdo comercial do
medicamento, por marca ou indicacdo do nome do titular da autorizacdo de introducao
no mercado, nas situacgdes de:

a) Prescricdo de medicamento com substancia ativa para a qual ndo exista
medicamento genérico comparticipado ou para a qual s6 exista original de
marca e licencas;

b) Justificacdo técnica do prescritor quanto a insuscetibilidade de substitui¢do do
medicamento prescrito.

3 - Para efeitos do disposto no ndmero anterior, sdo apenas admissiveis
justificacBes técnicas nos seguintes casos:

a) Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito,
conforme informacdo prestada pelo INFARMED, I. P.;

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, 1. P., de
intoleréncia ou reacdo adversa a um medicamento com a mesma substancia
ativa, mas identificado por outra denominagéo comercial;

c) Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um
tratamento com duracgéo estimada superior a 28 dias.

4 - As excecOes previstas no nimero anterior sdo assinaladas pelo prescritor em
local préprio da receita e incluem obrigatoriamente ainda as seguintes mencdes:

a) «Reacdo adversa prévia» em relacdo a alinea b) do nimero anterior;

b) «Continuidade de tratamento superior a 28 dias» em relacdo a alinea c) do
nlumero anterior.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

43-A2



Legislagdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 137-A/2012, de 11 de maio

6 - Considera-se ndo verificada a excecdo prevista no n.° 2 nas seguintes
situacoes:

a) A prescricdo de medicamentos ao abrigo da alinea a) do n.° 3 ndo conforme
com a informacéo disponibilizada pelo INFARMED, I. P.;

c) A omissédo da informacéo prevista no n.° 4.

7 - A prescricdo de medicamentos nos termos das alineas b) e ¢) do n.° 3 deve
ainda ser adequadamente registada, nomeadamente no processo clinico do doente, para
efeitos de monitorizacédo e controlo.

8 - Para efeitos da monitorizacdo e controlo da prescricdo de medicamentos a
SPMS - Servicos Partilhados do Ministério da Saude, EPE envia, em formato digital, as
Comissdes de Farméacia e Terapéutica Regionais a informacédo relativa as prescri¢oes
previstas no n.° 3

9 - Sempre que a prescricdo se destine a um pensionista abrangido pelo regime
especial de comparticipacdo, previsto pelo regime geral das comparticipaces do Estado
no prego dos medicamentos, deve constar na receita a sigla «R» junto dos dados do
utente.

10 - Sempre que a prescricdo se destine a um utente abrangido por um regime
especial de comparticipacdo de medicamentos em funcdo de patologia, previsto no
regime geral das comparticipa¢fes do Estado no preco dos medicamentos, deve constar
na receita a sigla «O» junto dos dados do utente, sendo ainda obrigatoria, no campo da
receita relativo a designacdo do medicamento, a men¢do ao despacho que consagra o
respetivo regime.

_ Alterado pela Portaria n.° 224-A/2013, de 9 de julho. O texto original era o seguinte:

1-...

2-...

3-..

4-...:

5 - A prescricdo de medicamento comparticipado que inclua a denominacao comercial é efetuada
através de receita médica, da qual ndo pode constar a prescri¢do de outros medicamentos.

6 - Considera-se néo verificada a excegéo prevista no n.° 2 nas seguintes situacdes:
a) ...

b) Aincluséo de outros medicamentos na mesma receita em desconformidade com o disposto no
n.°5;

c)
7-..

8 - Sempre que a prescricdo se destine a um pensionista abrangido pelo regime especial de
comparticipacéo, previsto pelo regime geral das comparticipagdes do Estado no pre¢co dos medicamentos,
deve constar na receita a sigla «R» junto dos dados do utente.

9 - Sempre que a prescricdo se destine a um utente abrangido por um regime especial de
comparticipacdo de medicamentos em funcdo de patologia, previsto no regime geral das
comparticipa¢des do Estado no preco dos medicamentos, deve constar na receita a sigla «O» junto dos
dados do utente, sendo ainda obrigatdria, no campo da receita relativo a designagcdo do medicamento, a
menc¢édo ao despacho que consagra o respetivo regime.
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Artigo 7.°
Prescricdo de medicamentos ndo comparticipados

1 - A prescricdo de medicamentos ndo comparticipados aplicam-se as regras
previstas no artigo 5.° e as definidas nos nimeros seguintes.

2 - A prescricdo de medicamentos ndo comparticipados pode incluir a
denominacdo comercial do medicamento, por marca ou indicacdo do nome do titular da
autorizacgéo de introducdo no mercado.

3 - Para os efeitos do disposto no n.° 3 do artigo 120.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, na redacdo dada pela Lei n.° 11/2012, de 8 de mar¢o, 0
prescritor indica na receita, as justificacdes técnicas que impedem o direito de opg¢édo do
doente em relagdo ao medicamento prescrito nos seguintes casos:

a) Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, de
acordo com informagéo prestada pelo INFARMED, I. P.;

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, 1. P., de
intolerancia ou reagdo adversa a um medicamento com a mesma substancia
ativa, mas identificado por outra denominacdo comercial;

c) Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um
tratamento com duracgdo estimada superior a 28 dias.

4 - As justificacBes referidas no nimero anterior sdo assinaladas pelo prescritor
em local proprio da receita e incluem obrigatoriamente ainda as seguintes mencoes:

a) «Reacdo adversa prévia» em relacdo a alinea b) do nimero anterior;

b) «Continuidade de tratamento superior a 28 dias» em relagdo a alinea c) do
namero anterior.

Artigo 8.°
Prescrigéo excecional por via manual

1 - A prescricdo de medicamentos pode, excecionalmente, realizar-se por via
manual nas seguintes situacoes:

a) Faléncia do sistema informatico;

b) Inadaptacdo fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada
anualmente pela respetiva Ordem profissional;

c) Prescricdo ao domicilio;
d) Outras situacdes até um maximo de 40 receitas médicas por més.

2 - A excecdo prevista na alinea c¢) do nimero anterior ndo é aplicavel a locais de
prescri¢cdo em lares de idosos.

3 - Para efeitos do n.° 1, o prescritor deve assinalar, em local préprio da receita
medica, a alinea aplicavel.

4 - A respetiva Ordem profissional do prescritor serd notificada das
irregularidades de prescricdo sempre que sejam detetadas prescri¢des por via manual
realizadas ao abrigo da alinea b) do niUmero anterior sem a confirmacao prevista.

5 - A néo verificacdo da situacdo de excecdo ndo constitui motivo de recusa de
pagamento da comparticipacdo do Estado a farmacia.
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Artigo 9.°
Validacdo da prescricdo por via eletronica

1 - A receita, resultante da materializacdo da prescricdo por via eletrénica, so €
valida se incluir os seguintes elementos:

a) Numero da receita;

b) Local de prescrigéo;

c¢) Identificacdo do médico prescritor;

d) Nome e nimero de utente ou de beneficiario de subsistema;
e) Entidade financeira responsavel;

f) Se aplicavel, referéncia ao regime especial de comparticipacdo de
medicamentos, nos termos previstos no artigo 6.°

g) Denominagdo comum internacional da substancia ativa;

h) Dosagem, forma farmacéutica, dimensdo da embalagem, ndmero de
embalagens;

i) Se aplicavel, designacdo comercial do medicamento;

j) Se e consoante aplicavel a informacdo nos termos previstos do n.° 4 do artigo
6.°0ou n.° 4 do artigo 7.5;

K) Se aplicavel, identificacdo do despacho que estabelece o regime especial de
comparticipacao de medicamentos;

I) Data de prescricéo;
m) Assinatura do prescritor.

2 - A receita é valida pelo prazo de 30 dias a contar da data da sua emissdo, sem
prejuizo do disposto no nimero seguinte.

3 - A receita pode ser renovavel, contendo até trés vias, com o prazo de validade
de seis meses para cada via, contado desde a data de prescri¢cdo, com a indicacdo «1.2
Via», «2.2 via» e ou «3.2 via».

Artigo 10.°
Vinhetas

1 - A prescricdo de medicamentos por via manual implica a aposicdo de vinhetas
na receita médica referentes a identificacdo do prescritor, conforme modelo constante
do anexo Il da presente portaria.

2 - A prescricdo de medicamentos no ambito das instituicdes do Servico Nacional
de Saude e instituicdes com acordos, convencBes ou protocolos celebrados com as
administracdes regionais de saude, implica também a aposicdo de vinheta identificativa
do local de prescricdo, conforme modelo constante do n.° 1 do anexo Ill da presente
portaria.

3 - Sempre que a prescricdo referida no nimero anterior seja dirigida a um
pensionista abrangido pelo regime especial de comparticipacdo, previsto pelo regime
geral das comparticipagdes do Estado no preco dos medicamentos, a identificagdo a que
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se refere o nUmero anterior é efetuada através de vinheta de cor verde conforme modelo
constante do n.° 2 do anexo 111 da presente portaria.

4 - Séo aprovados as especificagdes e os modelos de vinheta de identificagédo do
prescritor e do local de prescricdo, que constam dos anexos | a 1l da presente portaria,
da qual fazem parte integrante.

5 - Os modelos de vinhetas sao de edicdo exclusiva da Imprensa Nacional-Casa da
Moeda, S. A.

6 - Cabe a Administracdo Central do Sistema de Salde, ACSS. I. P., em
articulacdo com as administragcBes regionais de saude e ordens profissionais dos
prescritores, assegurar a gestdo do processo de emissao de vinhetas.

Artigo 11.°
Validacdo da prescricéo por via manual

1 - A receita manual sé é valida se incluir os seguintes elementos:
a) Se aplicavel, vinheta identificativa do local de prescricéo;
b) Vinheta identificativa do médico prescritor;

c) ldentificacdo da especialidade médica, se aplicavel, e contacto telefénico do
prescritor;

d) Identificacdo da excec¢do nos termos do n.° 1 do artigo 8.°;

e) Nome e numero de utente e, sempre que aplicavel, de beneficiario de
subsistema;

f) Entidade financeira responsavel,

g) Se aplicavel, referéncia ao regime especial de comparticipacdo de
medicamentos, nos termos previstos no artigo 6.

h) Denominagdo comum internacional da substancia ativa;

i) Dosagem, forma farmacéutica, dimensdo da embalagem, numero de
embalagens;

j) Se aplicavel, designacao comercial do medicamento;

K) Se e consoante aplicavel a informacdo nos termos previstos no n.° 4 do artigo
6.°0ou n.° 4 do artigo 7.°;

I) Se aplicavel, identificacdo do despacho que estabelece o regime especial de
comparticipacao de medicamentos;

m) Data de prescricao;
n) Assinatura do prescritor.
2 - Ndo é admitida mais do que uma via da receita manual.

Artigo 12.°
Informacéo ao utente

1 - No momento da prescri¢do por via eletrénica € disponibilizada ao utente a guia
de tratamento, cujo modelo é aprovado por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saude, contendo informagdo impressa sobre os pregos de
medicamentos comercializados que cumpram os critérios da prescricao.
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2 - No momento de dispensa o farmacéutico, ou seu colaborador devidamente
habilitado, deve informar o doente sobre o medicamento comercializado que,
cumprindo a prescrigéo, apresente 0 pre¢co mais baixo.

Artigo 13.°
Opcéo do utente

1 - O utente tem direito de escolha de entre os medicamentos que cumpram a
prescri¢cdo médica, exceto:

a) Nas situacOes previstas pelas alineas a) e b) do n.° 3 do artigo 6.° e pelas
alineas a) e b) do n.° 3 do artigo 7.°;

b) Em medicamentos comparticipados na situacdo em que o medicamento
prescrito contém uma substancia ativa para a qual ndo exista medicamento
genérico comparticipado ou para a qual s6 exista original de marca e licencas;

c) Em medicamentos ndo comparticipados, na situacdo em que o medicamento
prescrito contém uma substancia ativa para a qual ndo exista medicamento
genérico ou para a qual sé exista original de marca e licencas.

2 - Nas situacgdes previstas pela alinea c) do n.° 3 do artigo 6.° e pela alinea c) do
n.° 3 do artigo 7.°, o direito de opcao do utente esta limitado a medicamentos com preco
inferior ao do medicamento prescrito.

3 - O exercicio, ou ndo, do direito de opcdo do utente, nos termos permitidos pela
lei, € demonstrado através da respetiva assinatura, ou de quem o represente, em local
proprio da receita médica, no momento da dispensa.

Artigo 14.°
Dispensa de medicamentos

1 - As farmacias devem ter disponiveis para venda, no minimo, trés medicamentos
com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre o0s que
correspondam aos cinco precos mais baixos de cada grupo homogéneo.

2 - As farmécias devem dispensar o medicamento de menor preco de entre 0s
referidos no nimero anterior, salvo se for outra a opcao do utente.

3 - Nas situacgdes previstas pela alinea c) do n.° 3 do artigo 6.° e pela alinea c) do
n.° 3 do artigo 7.° é vedada as farmacias a dispensa de medicamento com preco superior
ao do medicamento prescrito.

4 - No ato da dispensa de medicamentos, o farmacéutico, ou quem o coadjuve,
deve datar, assinar e carimbar a receita médica, devendo ser impressos
informaticamente os respetivos codigos identificadores.

5 - No ato de dispensa de medicamentos contendo uma substancia classificada
como estupefaciente ou psicotropica, compreendidas nas tabelas 1 a Il anexas ao
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, ou qualquer das substancias referidas no n.° 1
do artigo 86.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, o farmacéutico
verifica a identidade do adquirente e anota no verso da receita impressa 0 nome, nimero
e data do bilhete de identidade ou da carta de conducgdo, ou 0 nome e nimero do cartdo
de cidad&o, ou, no caso de estrangeiros, do passaporte, indicando a data de entrega e
assinando de forma legivel, sendo ainda aplicavel o disposto no n.° 6 do artigo 28.° do
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro.
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6 - Para efeitos do numero anterior, e para identificacdo do adquirente, o
farmacéutico pode aceitar outros documentos, desde que tenham fotografia do titular,
devendo, nesse caso, recolher a assinatura deste.

7 - Se 0 adquirente, nos casos previsto no nimero anterior, ndo souber ou ndo
puder assinar, o farmacéutico consigna essa mencao na receita.

8 - As farmacias conservam em arquivo adequado, pelo periodo de trés anos, uma
reproducdo em papel ou em suporte informético das receitas que incluam medicamentos
estupefacientes ou psicotrépicos, ordenadas por data de aviamento.

Artigo 15.°
Controlo do receituario

1 - A Administracdo Central do Sistema de Salde, I. P., (ACSS, I. P.), envia ao
INFARMED, I. P., até ao dia 8 do 2.° més seguinte aquele a que respeite, a listagem dos
dados referentes as receitas materializadas da prescricdo por via eletrénica, ou as
respetivas vias, que incluam medicamentos dispensados contendo uma substancia
classificada como estupefaciente ou psicotropica, compreendidas nas tabelas | a 1l
anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, ou qualquer das substéncias referidas
no n.° 1 do artigo 86.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro.

2 - Para complemento do nimero anterior, as farmécias e os servicos de salde
publicos e privados enviam ao INFARMED, I. P., até ao dia 8 do 2.° més seguinte
aquele a que respeite, a listagem referente as receitas materializadas da prescri¢do por
via eletrdénica, ou as respetivas vias, que incluam medicamentos dispensados contendo
uma substancia classificada como estupefaciente ou psicotropica, compreendidas nas
tabelas | a Il anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, ou qualquer das
substancias referidas no n.° 1 do artigo 86.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12
de outubro, da qual constem os dados respeitantes ao adquirente.

3 - Para os casos previstos no n.° 1 do artigo 8.°, as farméacias e os servicos de
salde publicos e privados enviam ao INFARMED, I. P., até ao dia 8 do més seguinte
aquele a que respeite, fotocopia da receita manual com medicamentos dispensados
contendo uma substancia classificada como estupefaciente ou psicotropica,
compreendidas nas tabelas I a Il anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, ou
qualquer das substancias referidas no n.° 1 do artigo 86.° do Decreto Regulamentar n.°
61/94, de 12 de outubro.

4 - O INFARMED, I. P., transmite ao servico de salde competente ou a Ordem
dos Médicos e Ordem dos Médicos Dentistas, consoante a prescricdo tenha sido
efetuada no exercicio de fungbes publicas ou privadas, as situacbes que registe no
controlo de receituério, de consumo individual anormal de medicamentos contendo uma
substancia classificada como estupefaciente ou psicotropica.

Artigo 16.°
Normas técnicas

1 - O INFARMED, I. P, e a ACSS definem, aprovam conjuntamente e publicam
nas respetivas paginas eletronicas, as normas técnicas relativas a prescri¢do, dispensa,
conferéncia, e identificacdo do prescritor e do utente, e a calendarizacdo e
especificacBes técnicas para inclusdo faseada da informacdo prevista nos n. 1 e 9 do
artigo 5.°
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2 - Os Servicos Partilhados do Ministério da Saude, SPMS, E. P. E, definem e
publicam no seu site as especificacGes dos sistemas informaticos de prescricdo por via
eletronica de medicamentos, incluindo prazos de implementacdo, prazos de adaptacao e
procedimentos relativos a declaracdo de conformidade.

Artigo 17.°
Programas informaticos de prescric¢do por via eletronica

1 - As normas, requisitos e especificacdes dos sistemas informaticos de prescricéo
por via eletronica de medicamentos tém em atencdo a adogdo as medidas técnicas e
organizativas adequadas a seguranca e protecdo dos dados, e sdo precedidas de parecer
da Comissao Nacional de Protecdo de Dados.

2 - Os sistemas informaticos referidos no nimero anterior ndo devem, em caso
algum, publicitar ou, por qualquer modo, veicular publicidade a medicamentos ou
produtos de saude.

3 - A utilizacdo dos sistemas informaticos estd dependente da apresentacdo de
declaracdo de conformidade do respetivo fornecedor junto dos SPMS, E. P. E.

4 - Para efeitos do disposto no ndmero anterior os SPMS, E. P. E., regista e
publica as declaracdes de conformidade dos sistemas informaticos.

5 - A ocorréncia de desconformidades nos sistemas informaticos devera ser
comunicada aos SPMS, E. P. E., sendo estas publicadas até a demonstracdo da sua
correcéo pelo respetivo fornecedor.

Artigo 18.°
Disposigdes transitorias

1 - As normas técnicas referidas no artigo 16.° sdo publicadas no prazo méaximo de
90 dias ap0s a entrada em vigor da presente portaria.

2 - A adaptacdo dos sistemas de prescricdo, de dispensa e de conferéncia ao
disposto na presente portaria ocorre no prazo maximo de 90 dias apds a publicacdo das
normas técnicas previstas no artigo 16.°

3 - Até ao término do prazo referido no nimero anterior, o disposto na presente
portaria € aplicado de forma adaptada as prescri¢fes por via eletrénica, sendo todas as
prescri¢cbes consideradas como realizadas por denominacdo comum internacional da
substancia ativa do medicamento prescrito, independentemente de poder figurar uma
designacdo comercial do medicamento;

4 - Até ao término do prazo referido no n.° 2 utilizam-se, com as adaptacdes
constantes do n.° 5:

a) Na prescricdo por via eletronica, o modelo de receita eletronica que consta do
anexo | da Portaria n.° 198/2011, de 18 de maio;

b) Na prescrigdo por via manual, o0 modelo de receita médica que consta do
anexo Il da Portaria n.° 198/2011, de 18 de maio, com observancia do disposto
no despacho n.° 9187/2011, de 15 de julho.

5 - Até ao término do prazo referido no n.° 2 e para efeitos das justificacdes
previstas no n.° 3 do artigo 6.° e no n.° 3 do artigo 7.° da presente portaria, 0 prescritor
coloca, no ato de prescricdo, a palavra «Excecdo» seguida de identificacdo da respetiva
alinea e da informacé&o, se aplicavel, prevista no n.° 4 do artigo 6.° e n.° 4 do artigo 7.°
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6 - Para efeitos do numero anterior, devera ser utilizado o espaco de escrita livre
junto ao medicamento prescrito.

7 - Até ao término do prazo referido no n.° 2 e para efeitos do n.° 3 do artigo 13.°,
0 utente assinala o seu direito de opcdo apondo a sua assinatura no verso da receita com
a mencgéo «Direito de opgao».

8 - A utilizacdo dos modelos de vinhetas aprovados nos termos da presente
portaria serd efetuada a partir da data a fixar por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saude, mantendo-se até essa data em utilizacdo os modelos em
uso de vinhetas ndo numeradas.

9 - Até 30 dias ap0s termo do prazo previsto no n.° 2, as farmacias podem aceitar
receitas médicas prescritas de acordo com as adaptacGes previstas no presente artigo.

10 - Apo6s o termo do prazo previsto no n.° 2 do presente artigo caducam
automaticamente todas as certificagdes, ou declaragdes de conformidade, dos programas
de prescricdo eletronica emitidos ao abrigo da Portaria n.° 198/2011, de 18 de maio.

11 - Apds o termo do prazo previsto no n.° 2 ndo podem ser utilizados programas
de prescricdo eletronica que ndo cumpram o disposto na presente portaria.

Artigo 19.°
Norma revogatoria

Sdo revogados os seguintes diplomas:

a) O anexo | da portaria n.° 981/98, de 8 de junho, publicada no Diério da
Republica, 2.2 série, n.° 216, de 18 de Setembro de 1998, e o n.° 1 da portaria
n.% 1193/99, de 29 de Setembro, publicada no Diério da Republica, 2.2 série,
n.% 259, de 6 de Novembro de 1999;

b) A Portaria n.° 198/2011, de 18 de Maio, na redacdo dada pela Portaria n.°
46/2012, de 13 de Fevereiro;

c) O despacho n.°9187/2011, de 15 de Julho.
Artigo 20.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no 1.° dia do més seguinte ao da sua
publicacao.

O Secretario de Estado da Salde, Manuel Ferreira Teixeira, em 11 de maio de
2012.
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b)
c)

d)

ANEXO |
Especificac¢des técnicas das vinhetas

Papel autoadesivo.

Formato 45 mm x 25 mm.

Impressao offset a uma cor com concecdo grafica de seguranca (fundo). As

vinhetas previstas no anexo v apresentam um fundo de cor azul non.° 1 e um

fundo de cor verde no n.° 2.

Impressao a preto das seguintes referéncias:

Cadigo alfanumeérico Unico por vinheta e correspondente codigo de barras;

Nome de médico e nimero de cédula profissional respetiva ou nome de local
de prescricdo e codigo respetivo.

Imagem holografica 8 mm x 8 mm no canto superior direito da vinheta, com

repeticdo de imagem logo6tipo do Ministério Saude, em pelicula metalica

prateada.

ANEXO II

Modelo de vinheta identificativa do prescritor
Vinhetas do prescritor
Pantone 305 U

| [N.2 de cédula] ‘
| [Nome do Médico] i
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ANEXO Il

Modelo de vinheta de identificacdo do local de prescricéo
1 - Vinhetas de local de prescricao
Referéncia cromatica - Pantone 305 U

[Cédigo de local]
[Local
de prescricéo]

2 - Vinhetas de local de prescricéo - Regime especial de comparticipagdo de
medicamentos para pensionistas

Referéncia cromatica - Pantone 374 U

[Cédigo de local] ﬁ
[Local

de prescricdo]
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