Legislacdo Farmacéutica Compilada Despacho Normativo n.° 1/2003, de 15 de Janeiro

Despacho Normativo n.° 1/2003, de 15 de Janeiro

Altera o Despacho Normativo n.° 44/2001, de 15 de Novembro, que altera
0s anexos B e C do Despacho Normativo n.° 101/91, de 9 de Maio, que
estabelece as regras a que deve obedecer a codificagdo dos precos das
embalagens dos medicamentos

(Revogado pelo Despacho Normativo n.° 17/2005, de 26 de Julho)

O regime de codificacdo das embalagens dos medicamentos encontra-se consagrado no Despacho Normativo n.° 101/91, de
25 de Margo, alterado pelo Despacho Normativo n.° 44/2001, de 8 de Novembro.

Entretanto, a entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro, que cria o sistema de pregos de referéncia
para os medicamentos comparticipados pelo Estado, fez surgir a necessidade de introducdo de nova adaptacéo ao sistema vigente,
mediante a introduc&o dos requisitos necessarios ao bom cumprimento do citado diploma.

A experiéncia entretanto adquirida aconselha igualmente a introducéo de pequenos ajustamentos ao regime em vigor.

Aproveita-se ainda a oportunidade para introduzir algumas modificagfes consideradas adequadas, nomeadamente o inicio
do processo com vista a adopgdo do cddigo bidimensional. Esta inovacdo tem inGmeras vantagens, permitindo, nomeadamente, a
identificacdo do lote, o adequado controlo electronico do prazo de validade e a inclusdo dos pregos de referéncia e dos precos de
venda ao publico.

Nestes termos, 0o Conselho Consultivo para o Desenvolvimento Estratégico do Sector do Medicamento, criado pela
Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 133/2002, publicada no Diério da Republica, 1.2 série-B, n.° 261, de 12 de Novembro de
2002, devera analisar e propor as especificacdes e as implicagdes da implementagdo do cédigo bidimensional, que serdo aprovadas
por despacho do Ministro da Salde, tendo em vista a obrigatoriedade deste codigo.

Assim, o presente despacho normativo revoga o Despacho Normativo n.° 101/91, de 25 de Marco, na redacgéo que lhe foi
dada pelo Despacho Normativo n.° 44/2001, de 8 de Novembro.

Nestes termos e de acordo com o artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 101/94, de 19 de Abril, com a redacgéo que lhe foi dada pelo
Decreto-Lei n.° 283/2000, de 10 de Novembro, determina-se o seguinte:

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

a) ldentificagdo do medicamento, com a sua forma farmacéutica, dosagem e
apresentacéo abreviadas;

b) Preco de venda ao publico (PVP);
c) Cddigo do medicamento, em representacdo numérica e de barras;
d) Titular da autorizagdo de introdug@o no mercado.

T Alterado pelo n.° 1 do Despacho Normativo n.° 34/2004, de 21 de Julho. O texto original era o
seguinte:

1-..
a)

b) Preco de venda ao publico (PVP), seguido do preco de referéncia (PR), tal como o mesmo se
encontra definido na alinea a) do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro,
com a mesma apresentacao grafica e dimensdes e nos termos aprovados pelo despacho
conjunto previsto nesse diploma;

c)
d) Cddigo de geracao de prego (PVP), em representagdo numeérica,;

e) Titular da autorizagdo de introdug&o no mercado.
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2 - A etiqueta referida no n.° 1 e as embalagens de medicamentos abrangidos pelo
sistema de precos de referéncia referidos no n.° 3 obedecerao as especificacdes técnicas
constantes dos anexos A e B do presente despacho, identificados nos termos seguintes:

Anexo A - especificacdes técnicas de caracter geral que deverdo constar na
etiqueta das embalagens de todos os medicamentos abrangidos pelo presente
despacho;

Anexo B - especificacdes técnicas dos cddigos do medicamento, de geracao de
preco e do grupo homogéneo que deverdo constar da etiqueta das embalagens
dos medicamentos e junto a esta.

i Alterado pelo n.° 1 do Despacho Normativo n.° 34/2004, de 21 de Julho. O texto original era o
seguinte:
2-.
Anexo A - ...;

Anexo B - especificacdes técnicas do cdédigo do medicamento que consta da etiqueta das
embalagens dos medicamentos e junto a esta.

3 - No espaco exterior a etiqueta referida no n.° 1, a embalagem abrangida pelo
sistema de precos de referéncia devera conter o preco de venda ao publico (PVP).

T Alterado pelo n.° 1 do Despacho Normativo n.° 34/2004, de 21 de Julho. O texto original era o
seguinte:

3 - No espaco exterior a etiqueta referida no n.° 1, a embalagem abrangida pelo sistema de pregos
de referéncia devera conter as seguintes mencoes:

a) Preco de venda ao publico (PVP), seguido do preco de referéncia (PR), com a mesma
apresentacao gréafica e dimensées;

b) Encargo a suportar pelo utente no regime geral e no regime especial a que se refere o n.° 1 do
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, na redaccdo que lhe foi dada pelo
Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro, e pelo Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro;

C) Grupo homogéneo (GH) a que o medicamento pertence, situado acima da linha dos precos.

T Revogado pelo n.° 2 do Despacho Normativo n.° 34/2004, de 21 de Julho. O texto original era o
seguinte:

4 - As especificacdes técnicas relativas ao codigo de geragdo do preco referidas no presente
despacho séo facultativas para os medicamentos ndo sujeitos a receita médica e para os medicamentos
ndo comparticipados.

5 - O presente despacho € imediatamente aplicavel a todas as embalagens de
medicamentos comparticipados pelo Estado, nos termos dos numeros seguintes.

6 - As embalagens dos medicamentos sujeitos ao sistema de pregos de referéncia
que até a data prevista no artigo 4.°, n.° 3, do Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de
Dezembro, ja se encontrarem nos distribuidores grossistas de medicamentos serdo
objecto de normal escoamento do stock, sem necessidade de remarcacao.

7 - Nos casos previstos no n.° 6, em que, no termo do prazo previsto no artigo 4.°,
n.° 3, do Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro, as embalagens de medicamentos
ainda ndo apresentem os precos de referéncia devidamente marcados ou remarcados nos
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termos deste despacho, devera o director técnico da farméacia ou o seu colaborador
legalmente habilitado proceder a aplicacdo do valor do encargo a suportar pelo utente de
acordo com os pregos de referéncia definidos.

 Revogado pelo n.° 1 do Despacho Normativo n.° 4/2004, de 16 de Janeiro. O texto original era o
seguinte:

8 - O Conselho Consultivo para o Desenvolvimento Estratégico do Sector do Medicamento devera
analisar e propor até 31 de Mar¢o de 2003 as especificagfes e as condi¢cdes da implementagéo do codigo
bidimensional, que serdo aprovadas por despacho do Ministro da Saude.

T Revogado pelo n.° 1 do Despacho Normativo n.° 4/2004, de 16 de Janeiro. O texto original era o
seguinte

9 - A aplicagdo do codigo de acordo com as especificacdes definidas nos termos do numero
anterior entrard em vigor obrigatoriamente em 1 de Janeiro de 2004.

10 - Sdo revogados os Despachos Normativos n.”® 101/91, de 25 de Marco, e
44/2001, de 8 de Novembro.

Ministério da Saude, 17 de Dezembro de 2002. - O Secretario de Estado da Saude,
Carlos José das Neves Martins.

ANEXO A

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

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

O codigo adoptado é o «Codigo de barras 39», que obedece as caracteristicas
seguintes:

1 - Representacao:

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

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

Aceitacdo de check-digit automaticamente controlado;

A distancia entre caracteres ndo é uma imposicdo de base, ja que este cddigo é
discreto (a imposicdo existe apenas entre as barras que constituem um caracter).
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2 - Dimensdes - 0 «Codigo 39» esta universalmente caracterizado segundo regras
predefinidas, podendo adoptar-se diversas versées no que respeita as dimensdes dos
seus elementos (barras estreitas e largas e espagos interbarras).

3 - CondicOes 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 radiacdo 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 oxido
de magnésio ou sulfato de béario standard a 100%.

A reflecténcia da base ou dos espacos brancos no codigo devera exceder os 70%.

O sinal de contraste de impressao (PCS) é definido por:

PCS - Rw—Rb
Rw
sendo:
Rw a reflectancia dos espacos brancos;
Rb a reflectancia das barras pretas.
PCS > 0,65

A representacdo das barras far-se-a em negro sobre fundo branco, ndo se
admitindo a incluséo 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 6ptico, usando luz reflectida incidente entre
30% e 45% da normal & superficie impressa.

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

Definindo a largura nominal das barras e espacos estreitos como x e 0 ratio
nominal dos elementos largos para os estreitos como n, a tolerancia t das barras e
espacos é dada por:

4 2
t=—(n->)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
nUmeros seguintes.

2 - Nas embalagens de vidro, plastico ou metal podera ser usada etiqueta
autocolante.
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3 - Exceptuados os casos referidos no numero anterior e no n.° 2 do n.° I, o uso
de etiqueta autocolante sé sera permitido, excepcional e temporariamente, a solicitacdo
fundamentada da entidade interessada.

4 - Ndo é permitida a sobreposicao de etiquetas autocolantes nem a existéncia na
mesma embalagem de mais de uma etiqueta deste tipo, e 0 seu uso, fora dos casos
referidos no n.° 111, n.** 2 e 4, obrigara sempre a inutilizacdo da embalagem aquando da
extraccao.

5 - A etiqueta informética ser& colocada numa das faces exteriores da embalagem,
em local apropriado e definido pelo titular da autorizacdo de introducdo no mercado, de
forma a assegurar a funcionalidade da embalagem ap6s o seu destaque e ndo podendo
confundir-se com quaisquer outras indicacfes existentes na embalagem destinadas ao
controlo pelo utente.

6 - A dimenséo da etiqueta informatica obedecera as seguintes especificacdes:
Largura da etiqueta:

Caracteres codificados em barras: 2,7 cm;
Margem de seguranca 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 maxima: 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.

Il - Variagdo de precos

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

T Alterado pelo n.° 3 do Despacho Normativo n.° 34/2004, de 21 de Julho. O texto original era o
seguinte:
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1 - O preco de venda ao publico (PVP), o preco de referéncia (PR) e o respectivo codigo de
geracgédo serdo impressos pelo titular de autorizagédo de introducdo 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 pré-impressa de uma etiqueta autocolante permanente contendo os mesmos
dados, actualizada, porém, no que toca ao preco.

Para efeitos de comparticipacao pelo Servico Nacional de Saude, o uso de etiqueta
autocolante permanente obrigara sempre a extraccdo conjunta das duas etiquetas (a pré-
impressa e a autocolante permanente).

T Alterado pelo n.° 3 do Despacho Normativo n.° 34/2004, de 21 de Julho. O texto original era o
seguinte:

2 - A remarcacao do preco, efectuada apenas pelo titular da autoriza¢é@o de introdu¢@o no mercado
ou seu representante, s6 é permitida mediante a sobreposicdo a etiqueta pré-impressa de uma etiqueta
autocolante permanente contendo os mesmos dados, actualizada, porém, no que toca ao prego e
respectivo cédigo de geragao.

Para efeitos de comparticipagdo pelo Servico Nacional de Saude, o uso de etiqueta autocolante
permanente obrigard sempre a extrac¢do conjunta das duas etiquetas (a pré-impressa e a autocolante
permanente).

3 - Exclusivamente para efeitos da remarcagéo decorrente da implementacdo dos
precos de referéncia (PR) aprovados, é admitida, a titulo excepcional e meramente
transitorio, a aposicdo, apenas pelo titular da autorizacéo de introdu¢do no mercado ou
seu representante, de uma etiqueta autocolante permanente sobre aquela a que se refere
ono2.

i Alterado pelo n.° 3 do Despacho Normativo n.° 34/2004, de 21 de Julho. O texto original era o
seguinte:

3 - A alteracdo de preco implica a correspondente alteragdo do cddigo de geragdo dentro da
sequéncia numéricade 1a9(1,2...9;1,2...9; ...).

4 - Exclusivamente para efeitos da remarcacdo decorrente da implementagéo dos
precos de referéncia (PR) aprovados, é admitida, a titulo excepcional e meramente
transitorio, a aposicdo, apenas pelo titular da autorizacéo de introdugdo no mercado ou
seu representante, de uma etiqueta autocolante permanente sobre aquela a que se refere
ono2.

ANEXO B

EspecificacBes técnicas do codigo do medicamento que consta da etiqueta das
embalagens dos medicamentos e junto a esta

Caodigo do medicamento - o codigo tem a seguinte composicao:
*AAAAAAD*
sendo:

* - delimitador de inicio e fim de campo;

AAAAAA - numeracdo sequencial, podendo assumir valores
compreendidos entre 200000 e 599999;
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D - digito de controlo.

T Alterado pelo n.° 4 do Despacho Normativo n.° 34/2004, de 21 de Julho. O texto original era o
seguinte:

ANEXO B

Especificacfes técnicas dos cédigos do medicamento, de geracao de preco e do grupo
homogéneo que deverdo constar da etiqueta das embalagens dos medicamentos e junto a
esta.

1 - Cédigo do medicamento - o cédigo tera a seguinte composicao:
*AAAAAAD*
sendo:

* - delimitador de inicio e fim de campo;

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

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-a a direita do preco do medicamento e separado deste por dois
espacos;

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

3 - Grupo homogéneo - o codigo terd a seguinte composicao:

*GH AAAA* (a sigla GH deve ser seguida de um espaco e do cddigo numérico, que
compreende quatro algarismos);

Apresentagao grafica e dimensdes: devem ser idénticas as adoptadas para a marcagéo dos
precos;

Localizagdo: deve situar-se na linha acima dos precos.
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