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Despacho Normativo n.° 101/91, de 9 de Maio

Define uma nova estrutura de codificacdo de todos os medicamentos.
Revoga os Despachos Normativos n.” 233/82, de 28 de Outubro, € 26/84,
de 30 de Janeiro

(Revogado pelo Despacho Normativo n.° 1/2003, de 15 de Janeiro)

O projecto informatico designado «conferéncia de facturasy», adoptado a partir de 1982 nos termos referidos no Despacho
Normativo n.° 233/82, de 28 de Outubro, traduziu-se num conjunto de medidas tendentes a normaliza¢do das especificagdes técnicas
contidas nas embalagens dos medicamentos comercializados em Portugal.

Foi, assim, possivel desenvolver um projecto informatico que englobasse um ficheiro de todos os medicamentos
introduzidos no mercado, permitindo o controlo efectivo da facturagdo de farmacias, da utilizagdo de receitas e de outros dados
relevantes no circuito do medicamento no 4mbito de um sistema integrado de informagao.

A necessidade hoje sentida de introduzir alguns ajustamentos ao regime vigente resulta, por um lado, da saturacdo das
combinagdes dos digitos dos codigos actualmente utilizados e, por outro lado, da efectiva aplicagdo do sistema as especialidades
farmacéuticas ndo comparticipadas pelo Estado, compreendendo as de venda livre, que, por razdes de natureza operacional, ndo
foram ainda integradas.

Nesse sentido o presente despacho normativo define uma nova estrutura de codificagdo a todos os medicamentos,
mantendo validos alguns dos principios ao abrigo dos quais os medicamentos integrados no sistema foram codificados.

Nestes termos e de acordo com o artigo 67.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, determina-se o seguinte:

1 - As embalagens das especialidades farmacéuticas para uso humano deverao
conter, além dos elementos de caracter geral impostos por lei, uma etiqueta destacavel
representando a codificacdo do medicamento e composta pelos seguintes elementos:

a) Designacdo comercial do medicamento, com a sua forma farmacéutica e
apresentacao abreviadas;

b) Preco de venda ao publico;

¢) Codigo do produto, em representagdo digital e de barras;

d) Cdédigo de geragao do prego, em representagao digital;

e) Nome do produtor ou importador.

2 - A etiqueta referida no nimero anterior obedecera as especificacdes técnicas

constantes dos anexos A, B e C do presente despacho, identificados nos termos
seguintes:

Anexo A - especificagdes técnicas de caracter geral que deverdo constar na
etiqueta das embalagens de todas as especialidades farmacéuticas abrangidas
pelo presente despacho;

Anexo B - especificacdes técnicas dos cddigos do medicamento e de geragdo do
preco que deverdo constar na etiqueta das embalagens das especialidades
farmacéuticas introduzidas no mercado e ja codificadas;

Anexo C - especificacdes técnicas dos cddigos do medicamento e de geragdo do
preco que deverdo constar na etiqueta das embalagens das especialidades
farmacéuticas nao codificadas até¢ a data de entrada em vigor do presente
despacho, tenham j4 sido ou nao introduzidas no mercado.

3 - As especificagdes técnicas relativas ao codigo de geracao do prego referidas no
presente despacho ndo sao aplicaveis as especialidades farmacéuticas de venda livre.
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4 - As apresentagdes das embalagens das especialidades farmacéuticas ja
introduzidas no mercado que ndo contenham etiquetas codificadas, nos termos do
presente despacho, deverdo inclui-las com as respectivas especificagdes técnicas no
periodo maximo de um ano, sem prejuizo das embalagens existentes no circuito de
distribuigao.

5 - Salvo o disposto no numero anterior, o presente despacho ¢ imediatamente

aplicavel as apresentacdes das especialidades farmacéuticas comparticipadas pelo
Estado ja codificadas e aquelas que vierem a ser introduzidas no mercado.

6 - Sdo revogados os Despachos Normativos n.” 233/82, de 28 de Outubro, e
26/84, de 30 de Janeiro.

Ministério da Satde, 25 de Mar¢o de 1991. - O Secretario de Estado da
Administragdo da Saude, Jorge Augusto Pires.

ANEXO A

EspecificacBes técnicas de caracter geral referidas no n.° 2 do presente
despacho

I - Aspectos técnicos de representagdo, dimensdo, condi¢des de impressao e
tolerancias

O codigo adoptado ¢ o «Cddigo de Barras 39», que obedece as caracteristicas
seguintes:

1 - Representagao:

a) Codigo de barras alfanumérico, podendo representar-se 43 caracteres
diferentes (digitos, letras, seis simbolos especiais e espago) € um cardcter
especial de inicio/fim de campo;

b) Podem ser representados campos de comprimento variavel cujo valor médximo
atinge 32 caracteres;

c) Aceitagdo de check-digit automaticamente controlado;

d) A distancia entre caracteres ndo ¢ uma imposicao de base, ja que este codigo ¢é
discreto (a imposicdo existe apenas entre as barras que constituem um
caracter).

2 - Dimensdes - o «Codigo 39» estd universalmente caracterizado segundo regras
pré-definidas, podendo adoptar-se diversas versdes no que respeita as dimensdes dos
seus elementos (barras estreitas e largas e espacos interbarras).

3 - Condigoes de reflectividade e contraste na impressdo - as medidas de
reflectividade devem ser feitas num comprimento de onda a 900 mm, com uma largura
de banda até ao nivel de 50% de 40 mm ou menos.

A radiagdo incidente serd de 45% para a normal e o fluxo reflectido dentro de um
angulo de 15% centrado na normal. Os valores de reflectancia sdo referidos a um 6xido
de magnésio ou sulfato de bario standard a 100%.

A reflectancia da base ou dos espagos brancos no codigo devera exceder os 70%.

O sinal de contraste de impressao (PCS) ¢ definido por:
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PCS — Rw—Rb
Rw
sendo:
Rw a reflectancia dos espagos brancos;
Rb a reflectancia das barras pretas.
PCS > 0,65

A representacdo das barras far-se-4 em negro sobre fundo branco, ndo se
admitindo a inclusdo de cores na zona da etiqueta.

4 - Tolerancia das larguras de barras e espacos - a largura das barras impressas e
dos espagos ¢ medida com um comparador Optico, usando luz reflectida incidente entre
30% e 45% da normal a superficie impressa.

Uma ampliagdo de 50 vezes ¢ recomendada, embora com alguma perda de
precisao.

Definindo a largura nominal das barras e espagos estreitos como X € o ratio
nominal dos elementos largos para os estreitos como N, a tolerancia t das barras e
espacos ¢ dada por:

4 2
t=—(M--)X
( 3)

(n varia entre 2,2 e 3,0).

Il - Apresentacdo material da etiqueta na embalagem

1 - A etiqueta informatica sera pré-impressa na embalagem, salvo o disposto nos
nimeros seguintes.

2 - Nas embalagens de vidro, plastico ou metal podera ser usada etiqueta
autocolante.

3 - Exceptuados os casos referidos no numero anterior € no n.° 2 do n.° IIl, o uso
de etiqueta autocolante s6 serd permitido, excepcional e temporariamente, a solicitagao
fundamentada da entidade interessada.

4 - Nao ¢ permitida a sobreposi¢do de etiquetas autocolantes nem a existéncia na
mesma embalagem de mais de uma etiqueta deste tipo, € o seu uso, fora dos casos
referidos no n.° 2, obrigard sempre a utilizagdo da embalagem aquando da sua
extracgao.

5 - A etiqueta informatica serd colocada numa das faces exteriores da embalagem,
em local escolhido pela induastria ou importador, ndo podendo confundir-se com
quaisquer outras indicagdes existentes na embalagem destinadas ao controlo pelo utente.
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6 - A dimensao da etiqueta informdtica obedecera as seguintes especificacdes:
Largura da etiqueta:

Caracteres codificados em barras: 2,7 cm;
Margem de seguranga minima:

0,3 cm a esquerda da primeira barra;
0,3 cm a direita da ultima barra;

Largura total minima: 3,3 cm;
Largura total méxima: 4,5 cm;

Altura da etiqueta:

Barras pequenas: 0,5 cm;

Barras grandes: 0,9 cm;

Interpretacdo das barras e margem inferior: 0,5 cm;

Margem superior, nome comercial do medicamento, PVP: 1 cm;
Altura minima: 2 cm;

Altura maxima: 2,4 cm,;

7 - O picotado da etiqueta ou as suas margens, quando impressas, ndo poderao

situar-se nas zonas consideradas como margens de seguranca.
I11 - Variacao de pregos

1 - O preco de venda ao publico e o respectivo codigo de geracdo serdo impressos,
pela industria ou importador, na etiqueta informatica aquando do langamento do
produto no mercado.

2 - A remarcagdo do preco, efectuada apenas pela industria ou importador, s6 ¢é
permitida mediante a inutilizacdo da etiqueta base pré-impressa ¢ a sobreposi¢ao a esta
de uma etiqueta autocolante contendo os mesmos dados, actualizada, porém, no que

toca ao preco e respectivo codigo de geracao.

3 - A alteracdo de prego implica a correspondente alteragdo do codigo de geracao
dentro da sequéncia numéricade 129 (1,2...9;1,2...9; ...).

ANEXO B

Especificacbes técnicas dos cddigos do medicamento e de geragdo do preco a
gue se refere o0 n.° 2 do presente despacho.

1 - Cédigo do medicamento - o codigo terd a seguinte composigao:

*NAAAAAD*
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sendo:

* - delimitador de inicio e fim de campo;
N - origem do medicamento:

9 - nacional;
8 - importado.

AAAAA - niimero de série;
D - digito de controlo.

2 - Codigo de geracdo do preco:

a) O cddigo de geragdao do prego sera representado por um digito, P, que pode
variarde 1 a 9;

b) Este digito, para o preco em escudos, localizar-se-4 na posi¢do correspondente
as unidades dos centavos do pregco de venda ao publico constante da etiqueta
informatica e, para o preco em euros, localizar-se-a a direita do respectivo
valor até as casas decimais e separado deste por dois espagos;

c) A impressdo do codigo serda feita pela mesma forma e no momento da
impressao do prego de venda ao publico.

[J Alterado pelo Despacho Normativo n.° 44/2001, de 16 de Janeiro. O texto original era o seguinte:

ANEXO B

Especificagdes técnicas dos codigos do medicamento e de geragédo do prego a que se
refere 0 n.° 2 do presente despacho.

1 - Cédigo do medicamento - o cédigo tera a seguinte composicgéo:
*NAAAAAD*
sendo:

* - delimitador de inicio e fim de campo;
N - origem do medicamento:

9 - nacional;
8 - importado.

AAAAA - nimero de série.
D - digito de controlo.

2 - Cbdigo de geracao do prego:

a) O caddigo de geragdo do preco sera representado por um digito, P, que pode variar de 1 a 9;

b) Este digito localizar-se-4 na posicao correspondente as unidades dos centavos do preco de
venda ao publico constante da etiqueta informatica;

c) A impressédo do cédigo sera feita pela mesma forma e no momento da impressao do preco de
venda ao publico.
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ANEXO C

Especificacbes técnicas dos cddigos do medicamento e de geragdo do preco a
gue se refere o n.° 2 do presente despacho.

1 - Cédigo do medicamento - o codigo terd a seguinte composigao:
*AAAAAND*
sendo:

* - delimitador de inicio e fim de campo;

AAAAA - numeragdo sequencial, podendo assumir os valores
compreendidos entre 20 000 e 59 999;

N - digito reservado ao atributo 'origem do medicamento'.

Pode assumir os seguintes valores:

9 - nacional;
8 - importado;
ou
7 - nacional;
6 - importado, quando o universo compreendido entre 20 000 e 59
999 se esgotar;

D - digito de controlo.
2 - Cédigo de geragdo do preco:

a) O cddigo de geragdo do prego sera representado por um digito, P, que pode
variarde 1 a 9;

b) Este digito, para o preco em escudos, localizar-se-a na posi¢ao correspondente
as unidades dos centavos do prego de venda ao publico constante da etiqueta
informatica e, para o preco em euros, localizar-se-a a direita do respectivo
valor até as casas decimais e separado deste por dois espagos;

c) A impressdo do codigo sera feita pela mesma forma e no momento da
impressao do preco de venda ao publico.

] Alterado pelo Despacho Normativo n.° 44/2001, de 15 de Novembro, O texto original era o
seguinte:

ANEXO C

Especificagdes técnicas dos cddigos do medicamento e de geragédo do prego a que se
refere 0 n.° 2 do presente despacho.

1 - Coédigo do medicamento - O cddigo tera a seguinte composicao:
*AAAAAND*

sendo:
* - delimitador de inicio e fim de campo;

AAAAA - numeracgdo sequencial, podendo assumir os valores compreendidos entre 20000 e
59999;
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N - digito reservado ao atributo «origem do medicamento».
Pode assumir os seguintes valores:

9 - nacional;
8 - importado;

ou

7 - nacional;
6 - importado, quando o universo compreendido entre 20000 e 59999 se esgotar.

D - digito de controlo.
2 - Cadigo de geracao do prego:

a) O cddigo de geracao do preco sera representado por um digito, P, que pode variar de 1 a 9;

b) Este digito localizar-se-4 na posicdo correspondente as unidades dos centavos do preco de
venda ao publico constante da etiqueta informatica;

c) Aimpresséo do cédigo sera feita pela mesma forma e no momento da impressao do precgo de
venda ao publico.
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