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Despacho Normativo n.° 17/2005, de 26 de Julho

Fixa os codigos de barras que deverdo constar nas etiquetas das embalagens
de todos os medicamentos

O regime de codificacdo das embalagens dos medicamentos encontra-se consagrado no Despacho Normativo n.° 1/2003, de
15 de Janeiro, alterado pelo Despacho Normativo n.° 4/2004, de 16 de Janeiro, publicado na sequéncia da entrada em vigor do
Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro, que cria o sistema de precos de referéncia para os medicamentos comparticipados pelo
Estado, e pelo Despacho Normativo n.° 34/2004, de 25 de Junho, publicado no Diario da Republica, 1.2 série-B, n.° 170, de 21 de
Julho de 2004, na sequéncia da entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de Abril, que introduziu o artigo 5.-A ao
Decreto-Lei n.° 101/94, de 19 de Abril.

O Despacho Normativo n.° 4/2004 prevé no seu n.° 3 que serdo aprovadas por despacho as especificagdes técnicas da
codificacdo de medicamentos, mediante proposta do INFARMED.

A solucdo técnica a que se chegou passa pela simplificagdo dos dados impressos nas embalagens, o aumento da
universalidade do sistema e a capacidade de aquisi¢do automatica de dados fixos e varidveis dos medicamentos.

O sistema de cddigos de barras ora adoptado é o seguinte:

O actual Cédigo de Barras 39, correspondente ao nimero de registo da apresentagdo do medicamento;
Um Cadigo de Barras 39 complementar, alfanumérico, que, em conjunto com o anterior, permite 0 acesso a uma base de
dados que contém, entre outros elementos, o lote, a validade e os precos.

Aproveita-se ainda a oportunidade para introduzir algumas modificagdes consideradas adequadas, nomeadamente a
possibilidade de recolha de dados para suporte informético de elementos das especialidades farmacéuticas.

Esta inovagdo tem inUmeras vantagens, permitindo, designadamente, a identificagdo do lote, o adequado controlo
electrénico do prazo de validade e a inclusdo dos pregos de referéncia e dos pregos de venda ao publico.

Este sistema, pelas suas caracteristicas, pode igualmente ser adoptado relativamente as especialidades farmacéuticas de uso
veterinario, indo deste modo ao encontro de compromissos assumidos junto da Comissdo Europeia.

Assim, o presente despacho normativo revoga o Despacho Normativo n.° 1/2003, de 15 de Janeiro, na redacgdo que Ihe foi
dada pelo Despacho Normativo n.° 4/2004, de 16 de Janeiro, e pelo Despacho Normativo n.° 34/2004, de 25 de Junho, publicado no
Diario da Republica, 1.2 série-B, n.° 170, de 21 de Julho de 2004.

Nestes termos e ao abrigo dos artigos 5.° e 5.°-A do Decreto-Lei n.° 101/94, de 19 de Abril, com a redacg¢do que lhe foi dada
pelo Decreto-Lei n.° 283/2000, de 10 de Novembro, e pelo Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de Abril, determina-se 0 seguinte:

1 - Além dos elementos de caracter geral impostos por lei, as embalagens das
especialidades farmacéuticas incluem etiqueta destacavel (etiqueta informética), com o
novo sistema de codificacdo do medicamento, composto pelos seguintes elementos:

a) Cddigo de Barras 39, correspondente ao actual numero de registo da
apresentacdo do medicamento, em representacdo numérica e de barras;

b) Cddigo de Barras 39 complementar, alfanumérico, que, em conjunto com o
referido na alinea anterior, permite o0 acesso a uma base de dados que contém,
entre outros, o lote, a validade e os pregos;

c) Preco de venda ao publico (PVP).

2 - A etiqueta referida no n.° 1 e as embalagens de medicamentos obedecerdo as
especificacbes técnicas constantes dos anexos A, B e C do presente despacho,
identificados nos termos seguintes:

Anexo A - especificacOes técnicas de caracter geral que deverdo constar na
etiqueta das embalagens de todos os medicamentos;

Anexo B - especificagdes técnicas dos codigos do medicamento que constam
da etiqueta das embalagens dos medicamentos e junto a esta;
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Anexo C - especificacOes técnicas da base de dados de suporte ao novo
sistema de codificacdo de medicamentos.

No espaco exterior a etiqueta referida no n.° 1 deve constar o preco de venda

ao publico (PVP).
4 - E criado um grupo de acompanhamento com as seguintes atribuicdes:

a)

b)

c)

5 -

Acompanhar e arbitrar as questdes relacionadas com a implementacdo préatica
do novo sistema de codificacdo dos medicamentos;

Elaborar os relatérios trimestrais e final deste grupo de acompanhamento, que
incluird a informacdo relativa as arbitragens, respectivas conclusdes e
fundamentacGes;

Propor a melhoria do sistema de codificagdo de medicamentos.
O grupo referido no numero anterior é constituido por um representante de

cada uma das seguintes entidades:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
s))

6 -

Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, que presidiré;

Instituto de Gestéo Informética e Financeira da Saude;

Direccdo-Geral da Empresa;

AssociagOes representativas das empresas da industria farmacéutica;
Associacdes representativas das empresas de distribuicdo grossista;
Associages representativas das farmécias de oficina;

Associacao Portuguesa de Farmacéuticos Hospitalares.

A implementacdo do sistema de codificagdo ora instituido processa-se nos

segu intes termos:

a)

b)

d)

Os titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado ou 0S Seus
representantes ddo cumprimento ao disposto no n.° 2 do anexo C relativamente
a todos os lotes de todos os medicamentos que venham a ser disponibilizados
para 0 mercado ap6s 30 dias sobre a entrada em vigor do presente despacho;

Todos os lotes de todos os medicamentos cuja autorizacdo de introducéo no
mercado seja concedida decorridos 270 dias ap6s a entrada em vigor do
presente despacho devem incluir o novo sistema de codificagdo na embalagem
secundaria; caso ndo exista embalagem secundaria, o novo sistema de
codificacdo é incluido na embalagem primaria;

Todos os lotes de todos os medicamentos disponibilizados para o mercado
nacional ndo abrangidos pelo disposto nas alineas anteriores passam a incluir o
novo sistema de codificacdo, de acordo com a calendarizacdo a propor pelo
grupo de acompanhamento, mas nunca antes de 16 meses nem mais de 24
meses apos a entrada em vigor do presente despacho; o sistema € incluido na
embalagem secundaria ou, caso esta ndo exista, na embalagem primaria;

De acordo com a mesma calendarizacdo, deverdo as farmacias de oficina e as
entidades autorizadas para a distribuicdo por grosso de medicamentos,
directamente ou por interposta pessoa, passar a comunicar ao INFARMED
informacdo sobre as transac¢des de medicamentos que realizem;
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e) O grupo de acompanhamento da implementagdo do novo sistema de
codificacdo de medicamentos é extinto decorridos 26 meses apds a entrada em
vigor do presente despacho.

7 - A implementacdo do novo sistema de codificacdo ndo implica em caso algum a
recolha de embalagens junto das farmacias ou dos distribuidores, devendo as mesmas
escoar normalmente.

8 - E revogado o Despacho Normativo n.° 1/2003, de 15 de Janeiro, na redacgio
que lhe foi dada pelo Despacho Normativo n.° 4/2004, de 16 de Janeiro, e pelo
Despacho Normativo n.° 34/2004, de 25 de Junho, publicado no Diério da Republica, 1.2
série-B, n.° 170, de 21 de Julho de 2004.

Ministério da Saude, 26 de Julho de 2004. - O Ministro da Saude, Luis Filipe da
Conceicéao Pereira.

ANEXO A

EspecificacOes técnicas de caracter geral que deverdo constar na etiqueta das
embalagens de todos os medicamentos

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

O cddigo adoptado para a codificacdo do medicamento € o «Codigo de Barras
39», que obedece as caracteristicas seguintes:

1 - Representacéo:

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

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

c) Aceitacdo de check-digit automaticamente controlado;

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

2 - Dimens0es - 0 «Codigo 39» esta universalmente caracterizado segundo regras
predefinidas, podendo adoptar-se diversas versdes no que respeita as dimensdes dos
seus elementos (barras estreitas e largas e espacos interbarras).

3 - Condicbes 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.
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A radiacdo incidente sera de 45% para a normal e o fluxo reflectido dentro de
um angulo de 15% centrado na normal. Os valores de reflectancia sédo
referidos a um Oxido de magnésio ou sulfato de bario standard a 100%.

A reflectancia da base ou dos espacos brancos no cédigo deverd exceder os
70%.

O sinal de contraste de impress&o (PCS) é definido por:

Rw—Rb
Rw

PCS =

sendo:

Rw a reflectancia dos espagos brancos;
Rb a reflectancia das barras pretas;
PCS x 0,65.

A representacdo das barras far-se-& 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 espacos € medida com um comparador éptico, usando luz reflectida incidente entre
30% e 45% da normal a superficie impressa.

Uma ampliacdo de 50 vezes & recomendada, embora com alguma perda de
precisao.

Definindo a largura nominal das barras e espagos estreitos como X e 0 ratio
nominal dos elementos largos para os estreitos como n, a tolerdncia t das barras e

espacos é dada por:
- i[n _ij
27 3

Il - Apresentacdo material da etiqueta na embalagem

em que n varia entre 2,2 e 3,0.

1 - A etiqueta informatica é aplicada na embalagem.

2 - O uso de mais de uma etiqueta autocolante s6 serd permitido, excepcional e
temporariamente, mediante a solicitagdo fundamentada da entidade interessada.

3 - A etiqueta informatica é colocada numa das faces exteriores da embalagem
secundaria, em local apropriado e definido pelo titular da autorizagdo de introducao no
mercado, de forma a assegurar a funcionalidade da embalagem apds o seu destaque e
ndo podendo confundir-se com quaisquer outras indicaces existentes na embalagem
destinadas ao controlo pelo utente. Caso ndo exista embalagem secundéria, 0 novo
sistema de codificacdo é incluido na embalagem primaria, ndo devendo a sua eventual
remocao comprometer a integridade do medicamento.
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4 - A dimensdo da etiqueta informatica é definida pelo titular da autorizacdo de
introducdo no mercado, de forma a assegurar a legibilidade e funcionalidade da
embalagem ap6s o seu destaque.

5 - O picotado da etiqueta ou as suas margens, quando impressas, ndo poderao
situar-se nas zonas consideradas como margens de seguranca.

111 - Variacao de pregos

1 - O preco de venda ao publico (PVP) é impresso pelo titular de autorizacdo de
introdugdo no mercado ou seu representante na etiqueta informatica aquando da sua
comercializacao.

2 - A remarcacdo do preco, efectuada apenas pelo titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado ou seu representante, s6 é permitida mediante a sobreposicao a
etiqueta informatica de uma outra etiqueta contendo os dados actualizados.

3 - Para efeitos de comparticipacdo pelo Servico Nacional de Salude, o uso de
etiqueta actualizada obriga sempre a extraccdo conjunta da etiqueta anterior.

ANEXO B

EspecificacBes técnicas dos codigos do medicamento que constam da etiqueta
das embalagens dos medicamentos e junto a esta.

1 - Cddigo do medicamento - o cddigo tera a seguinte composicao:
*AAAAAAD*
sendo:

* - delimitador de inicio e fim de campo;

AAAAAA - numeragdo sequencial, podendo assumir valores compreendidos
entre 200000 e 599999;

D - digito de controlo.

2 - O codigo complementar é constituido por trés digitos alfanuméricos e
respectiva representacao, devendo o titular da autorizagdo de introducdo no mercado ou
seu representante garantir a sua legibilidade e adequagdo com as regras universalmente
predefinidas para o «Codigo 39».
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ANEXO C
EspecificacBes técnicas de caracter geral da base de dados de suporte ao novo
sistema de codificacdo de medicamentos

1 - A base de dados necessaria a criacdo e manutencdo do sistema é da
responsabilidade do INFARMED, que deve garantir ab initio a sua compatibilidade
com os futuros desenvolvimentos tecnolégicos.

2 - E da exclusiva competéncia e responsabilidade do titular da autorizagio de
introducdo no mercado ou seu representante a introducdo na base dos dados referentes a
todos os lotes de todos os medicamentos a disponibilizar para 0 mercado nacional. Tal
introducéo é prévia a referida disponibilizacéo.

3 - As entidades autorizadas para a distribuicdo por grosso de medicamentos sao
responsaveis pela introducdo na base de dados do codigo composto dos produtos
transaccionados entre laboratérios e pré-grossistas, pré-grossistas e grossistas e entre
estes.

4 - Sem prejuizo do disposto na alinea d) do n.° 6 do presente despacho, as
farmécias de oficina que disponham de capacidade técnica para o efeito podem,
directamente ou por interposta pessoa, proceder a introducdo na base anteriormente
referida do ndmero de unidades por codigo composto, dispensados aos utentes no
mercado nacional.

5 - Os dados a introduzir incluem, no minimo, e sem prejuizo de outros dados que
venham a ser considerados necessarios:

a) Codificacdo do medicamento;

b) Caddigo complementar;

c) Lote;

d) Validade;

e) Precos, aplicavel a medicamentos dispensados em ambulatorio;

f) Grupo homogéneo, quando aplicavel;

g) Codigo de geracdo de precos, aplicavel a medicamentos dispensados em
ambulatorio;

h) Numero de unidades, por sistema de cddigo composto (cédigo de
medicamento e cddigo complementar), disponibilizadas para o mercado
nacional, sendo que este Ultimo é para exclusivo acesso do INFARMED.
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