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Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto
Classificacdo de medicamentos quanto a dispengaldico
(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 glesfo)

As condicdes de distribuicdo ao publico de medicdase para uso humano, na Comunidade Europeia, nvaria
significativamente de Estado membro para Estadobremerificando-se, designadamente, que medicasetd venda livre em
determinados Estados apenas podem ser obtidosnteetBaeita médica noutros Estados membros.

O estabelecimento progressivo do mercado inteesajtante do Acto Unico Europeu, tem por corolarlivre circulacdo
de mercadorias, pessoas, servicos e capitaisgpelmao se compadece com regimes juridicos sulztaente distintos no que
concerne as regras de distribuicdo de medicamentos.

A Directiva n.° 92/26/CEE do Conselho, de 31 deg@dadeterminou a harmonizacéo dos principios basipticaveis a
classificacdo dos medicamentos de uso humanoegfeitas da sua circulagao e distribui¢do uniformegspaco intracomunitario.

Nesta conformidade, o presente diploma transpdérectiva n.° 92/26/CEE para a ordem juridica irderalativa ao
regime juridico da classificacdo de medicamentassdehumano, quanto a dispensa ao publico.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201Catestituicdo, o0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para a ordem juriditerna a Directiva n.°
92/26/CEE, do Conselho, relativa ao regime juridiacclassificacdo de medicamentos
de uso humano, quanto a dispensa ao publico.

Artigo 2.°
Receita médica

Para efeitos do presente diploma, entende-se peitaemédica a prescricdo de
um determinado medicamento de uso humano por piaiigl devidamente habilitado a
prescrever medicamentos.

Artigo 3.°
Classificacao

1 - Os medicamentos de uso humano sédo classificag@sto a dispensa ao
publico, em:

a) Medicamentos sujeitos a receita meédica;
b) Medicamentos nado sujeitos a receita médica.

2 - Os medicamentos sujeitos a receita médica depsrancher uma das
seguintes condigoes:

a) Possam constituir, directa ou indirectamente, @weorimesmo quando usados
para o fim a que se destinam, caso sejam utilizeglosvigilancia médica;

b) Sejam com frequéncia utilizados em quantidade deré&vel para fins
diferentes daquele a que se destinam, se dai pesltar qualquer risco,
directo ou indirecto, para a saude;

c) Contenham substancias, ou preparagbes a base dagssténcias, cuja
actividade e ou efeitos secundarios seja indispehs@rofundar;
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d) Sejam prescritos pelo médico para serem admincgradr via parentérica.

3 - Medicamentos ndo sujeitos a receita médica csq@ue ndo preencham
qualquer das condi¢cfes exigidas no numero anterior.

Artigo 4.°
Medicamentos sujeitos a receita médica

1 - Os medicamentos que, nos termos do n.° 2 dyw amterior, sejam sujeitos a
receita médica podem ser classificados como:

a) Medicamentos de receita médica néo renovavel;
b) Medicamentos de receita médica renovavel;
c) Medicamentos sujeitos a receita médica especial;

d) Medicamentos de receita médica restrita, de wi#imareservada a certos
meios especializados.

2 - As indicagOes a que devem obedecer as recpées efeitos de aplicacdo do
artigo anterior, sdo aprovadas por despacho desiinda Saude.

Artigo 5.°
Medicamentos de receita médica nao renovavel

Sao medicamentos de receita médica ndo renovavgl®sédo preencham as
condicOes exigidas no presente diploma relativaenaos medicamentos previstos nas
alines b) a d) do n.° 1 do artigo anterior.

Artigo 6.°
Medicamentos de receita médica renovavel

Sdo medicamentos de receita médica renovavel os riiee preenchendo as
condicOes exigidas no presente diploma relativaenaos medicamentos previstos nas
alineas c) e d) do n.° 1 do artigo 4.°, se destmel®terminadas doenc¢as ou tratamentos
prolongados e possam, no respeito pela segurarngaadatilizacao, ser adquiridos mais
de uma vez, sem necessidade de nova prescricadoanédi

Artigo 7.°
Medicamentos sujeitos a receita médica especial

Sdo medicamentos sujeitos a receita médica espexiglie preencham uma das
seguintes condicdes:

a) Contenham, em dose néo dispensada de receita, ubstrscia classificada
como estupefaciente ou psicotrépico, nos termoBeatweto-Lei n.° 15/93, de
22 de Janeiro;

b) Possam, em caso de utilizagdo anormal, dar origeiscas importantes de
abuso medicamentoso, criar toxicodependéncia owtezados para fins
ilegais;

c) Contenham uma substancia que, pela sua novidaderapriedades, se
considere, por precaucao, incluida nas situac@ssspais na alinea anterior.
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Artigo 8.°
Medicamentos de receita médica restrita

Os medicamentos de receita médica restrita sddesquga utilizacao € reservada
a certos meios especializados por preencherem asseguintes condi¢coes:

a) Devam ser reservados exclusivamente a tratamemosneio hospitalar,
devido as suas caracteristicas farmacologicag astdade, ou por razdes de
saude publica;

b) Devam ser utilizados em patologias cujo diagnéstaja efectuado apenas em
meio hospitalar ou estabelecimentos diferenciados imeios de diagndstico
adequados, ainda que a sua administracao e o acbampanto dos pacientes
possam realizar-se fora desses meios;

c) Sejam destinados a pacientes em tratamento ambojat@s a sua utilizacao
seja susceptivel de causar efeitos adversos mudveg requerendo a
prescricdo de uma receita médica, se necessériida@mor especialista, e
uma vigilancia especial durante o periodo de tratdm

Artigo 9.°
Medicamentos nao sujeitos a receita médica

1 - Os medicamentos ndo sujeitos a receita médicasdo comparticipaveis,
salvo em casos excepcionais, devidamente justdgpdr razdes de saude publica.

2 - Os medicamentos nao sujeitos a receita médiaadp comparticipados ficam
sujeitos ao regime de precos estabelecido para emicamentos sujeitos a receita
médica

[ Alterado pelo Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto. O texto original era o seguinte:

1-..

2 - O regime de pre¢cos dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica é fixado por portaria
conjunta dos Ministros da Saude e do Comércio e Turismo.

Artigo 10.°
Classificacdo dos medicamentos

1 - Alinclusdo dos medicamentos nas classificaggfesidas neste diploma é feita
no despacho que autoriza a introducédo no mercadeedeccamento.

2 - Sempre que se verifique a renovagao da autdigzde introducéo no mercado
de medicamentos ou elementos susceptiveis de wweiin a classificacdo, esta deve
ser revista e, se for caso disso, alterada de @aoorm os critérios do presente diploma.

Artigo 11.°
Listas de medicamentos

As listas de medicamentos sujeitos e ndo sujeiteseita médica sdo publicadas
no Diario da Republica, anualmente, apos aprovdgadinistro da Saude.

Artigo 12.°
Critérios de classificacdo

Os critérios de classificagdo dos medicamentodtssije nao sujeitos a receita
médica sdo aprovados por portaria do Ministro dad8a
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Artigo 13.°
Disposicdes transitorias

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 10.°, asdiaacdo dos medicamentos, ja
introduzidos no mercado, como de venda livre etegj@ receita médica mantém-se até
a entrada em vigor da portaria referida no artigeréor.

2 - Até a publicacdo da portaria conjunta previstan.° 2 do artigo 9.°, mantém-se
em vigor a Portaria n.° 261/91, de 30 de Marco.

3 - Para efeitos do artigo 11.°, as primeirasdistas medicamentos devem ser
publicadas até 31 de Dezembro de 1994.

Artigo 14.°
Norma revogatoéria

S&o revogados 0 n.° 2 do artigo 61.° e os arti§dsa890.° do Decreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 23weo de 1994. Anibal
Antonio Cavaco Silva - Adalberto Paulo da Fonseantlb - Fernando Manuel
Barbosa Faria de Oliveira.

Promulgado em 12 de Julho de 1994.
Publique-se.

O Presidente da RepUbliddARIO SOARES
Referendado em 14 de Julho de 1994.

O Primeiro-Ministro Anibal Antonio Cavaco Silva
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