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d) Caso exista um problema de comunicag¢des no pe-
riodo definido para envio da fatura eletronica, a farmacia
produzird uma fatura impressa por computador, devendo
no entanto transmitir a fatura eletronica logo que haja
condigdes técnicas para o efeito;

5 — As situagdes referidas nos numeros anteriores e
outras que venham a ser identificadas, assim como as
regras de validacdo da informagao enviada, sdo previstas
no Manual de Relacionamento de Farmacias.

Artigo 11.°
Instrucdes gerais

1 — Para além do Manual de Relacionamento de
Farmacias, a aplicacdo das regras da presente porta-
ria pode ser objeto de instrucdes gerais a emitir pela
ACSS, 1. P.

2 — A ACSS, L. P, deve, para efeitos do disposto no
nimero anterior, solicitar parecer prévio a Comissdo de
Acompanhamento prevista no presente diploma.

Artigo 12.°
Comissio de Acompanhamento

1 — Para o acompanhamento de questdes que se sus-
citem no ambito do processo de faturagdo previsto na
presente portaria, € criada uma Comissdo com a seguinte
constitui¢ao:

a) Dois representantes da Administracdo Central do
Sistema de Saude, 1. P., um dos quais coordena;

b) Um representante do INFARMED — Autoridade Na-
cional do Medicamento e dos Produtos de Saude, I. P.;

¢) Um representante das Administragcdes Regionais de
Saunde;

d) Um representante da Servigos Partilhados do Minis-
tério da Saude, E.P.E.;

e) Dois representantes da Associagdo Nacional das Far-
macias;

f) Um representante da Associacdo de Farmacias de
Portugal.

2 — Cabe as entidades referidas no nimero anterior a
designagdo dos seus representantes, sendo decidido entre as
Administra¢des Regionais de Saude o seu representante.

3 — A ACSS, 1. P, assegura o apoio logistico e admi-
nistrativo necessario ao funcionamento da Comissao.

Artigo 13.°
Disposicoes transitorias

1 — A adaptagdo de todos os intervenientes do circuito do
receituario as novas regras deve concretizar-se no prazo ma-
ximo de 60 dias ap6s a entrada em vigor da presente portaria.

2 — Enquanto ndo se efetivar esta adaptagdo as regras da
Portaria n.° 193/2011, de 13 de maio, na redagdo dada pela
Portaria n.° 24/2014, de 31 de janeiro, mantém-se em vigor.

Artigo 14.°
Norma revogatéria

Sao revogadas:

a) A Portaria n.° 193/2011, de 13 de maio;
b) A Portaria n.° 24/2014, de 31 de janeiro.
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Artigo 15.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no primeiro dia do
més seguinte ao da sua publicagdo.

O Secretario de Estado da Satde, Manuel Ferreira Tei-
xeira, em 20 de julho de 2015.

Portaria n.° 224/2015
de 27 de julho

Na sequéncia da Lei n.° 11/2012, de 8 de marco, e no
desenvolvimento do regime da prescricao eletronica do
medicamento, a Portaria n.° 137-A/2012, de 11 de maio,
veio estabelecer um novo regime juridico a que obedecem
as regras de prescricdo de medicamentos, os modelos de
receita médica e as condigdes de dispensa de medica-
mentos, bem como definir as obrigacdes de informagéo a
prestar aos utentes.

Paralelamente, e no ambito das prioridades definidas
pelo Ministério da Satde de privilegiar a utiliza¢do de
meios eletronicos para suporte aos processos de prescri-
¢do, dispensa e faturagdo de todo o tipo de medicamen-
tos bem como o de produtos de saude, foram realizados
projetos-piloto com o objetivo de testar em ambiente real
as ferramentas que visam suportar os processos de desmate-
rializagdo do processo de prescrigdo, encontrando-se neste
momento reunidas as condi¢des operacionais necessarias
que permitem proceder a generalizacdo deste novo modelo
de desmaterializagao.

Fruto da experiéncia de implementagdo de forma a via-
bilizar a completa desmaterializagdo do circuito de pres-
cri¢do, dispensa em farmacia comunitaria e conferéncia
de medicamentos, importa assim adaptar o processo de
prescri¢do, dispensa e faturagdo numa otica desmateria-
lizada, para que de forma progressiva possa eliminar-se
os procedimentos que pressupdem o suporte de papel da
receita.

Neste contexto e pese embora se pretenda apenas intro-
duzir no regime previsto na Portarian.° 137-A/2012, de 11
de maio, a prescrigdo eletronica com desmaterializagao da
receita, optou-se por proceder a aprovacao de uma nova
portaria que consolida o alargamento e adaptacao das re-
gras do procedimento de prescricdo de medicamentos, 0s
modelos de receita médica e as condi¢des de dispensa de
medicamentos atualmente em vigor para a prescrigao ele-
tronica com materializagdo de receita e prescri¢do manual,
a prescricao eletronica com desmaterializagdo de receita
vulgarmente designada receita sem papel.

Dentro deste novo modelo de prescri¢ao eletronica com
desmaterializa¢do da receita o conceito de receita € alar-
gado, permitindo a prescri¢ao simultinea de tipologias de
medicamentos cuja coexisténcia na mesma receita nao era
anteriormente admitida.

O processo de emissdo, transmissdo e conservagdo de
receitas desmaterializadas, deve garantir a autenticidade
da sua origem, a integridade do seu conteudo, a confiden-
cialidade e a privacidade da informagao.

Cada medicamento prescrito corresponde a uma linha
de prescrigdo, que, entre outros elementos, ¢ caracterizada
pelo tipo de medicamento prescrito e respetiva validade.

Foram ouvidas a Comissdo Nacional de Prote¢do de Da-
dos, a Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos Médicos, a
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Ordem dos Médicos Dentistas, a Associagdo de Farmacias
de Portugal e a Associagdo Nacional das Farmacias.

Assim:

Manda o Governo, através do Secretario de Estado da
Saude, 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-Lein.° 176/2006, de 30 de agosto, com a redacao
dada pela Lein.° 11/2012, de 8 de margo, 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, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria estabelece o regime juridico a que
obedecem as regras de prescricdo e dispensa de medi-
camentos ¢ produtos de satde e define as obrigagdes de
informacao a prestar aos utentes.

Artigo 2.°
Ambito

1 — A presente portaria aplica-se a todos os medi-
camentos de uso humano, incluindo medicamentos ma-
nipulados e medicamentos contendo estupefacientes ou
substancias psicotropicas, independentemente do seu local
de prescricao.

2 — A presente portaria aplica-se ainda, com as neces-
sarias adaptacgdes, a outras tecnologias de satde compar-
ticipadas pelo Estado.

Artigo 3.°
Definicoes

Para efeitos do disposto na presente portaria, entende-
-se por:

1) «Prescrigdo por via eletronica» a prescri¢do de me-
dicamentos resultante da utiliza¢do de solugdes ou equi-
pamentos informaticos;

2) «Prescri¢ao por via manual» a prescri¢do de medica-
mentos efetuada em documento pré-impresso;

3) «Materializacdo» a impressdao da receita médica
resultante da prescri¢do efetuada por meios eletronicos.

4) «Desmaterializag@o» a prescrigdo por via eletronica,
de receita sem papel, acessivel e interpretavel por meio de
equipamento eletronico e que inclui atributos que compro-
vam a sua autoria e integridade;

5) «Codigo de acesso e dispensa» codigo gerado pelo
sistema central, comunicado ao software de prescrigao
a utilizar apenas pelo utente para acesso a prescri¢do no
momento de dispensa, e para validagdo da dispensa;

6) «Codigo matriz» codigo gerado pelo sistema central,
que permite a farmacia aceder a prescri¢do, bem como
verificar a autenticidade e integridade da receita, em modo
offline;

7) «Cédigo do direito de opgao» codigo gerado pelo sis-
tema central, comunicado ao software de prescri¢do, a uti-
lizar apenas pelo utente no momento de dispensa, quando
exerce o direito de op¢do por linha de prescri¢éo;

8) «Linha de prescri¢cdo» € o item de prescri¢do que,
quando aplicavel, tem uma correspondéncia univoca com
um Codigo Nacional para a Prescri¢do Eletronica de Me-
dicamentos (CNPEM), ou um numero de registo de um
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medicamento ou outro codigo oficial identificador do pro-
duto prescrito.

9) «Tipo de linha» corresponde ao tipo de produto cons-
tante em cada linha de prescricao.

Artigo 4.°
Modelos de receita médica

Os modelos de materializagdo e pré-impresso da receita
médica resultante da prescri¢do por via eletrénica e ma-
nual sdo aprovados por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saude.

Artigo 5.°
Regras de prescricio

1 — A prescri¢do de medicamentos efetua-se mediante
receita médica, devendo obedecer as disposigdes legais em
vigor e, quando aplicavel, atender ao Formulario Nacional
de Medicamentos e as normas de orientacdo clinica emi-
tidas pela Dire¢cdo-Geral da Saude, em articulagdo com a
Ordem dos Médicos e a Ordem dos Médicos Dentistas.

2 — A prescrigdo de um medicamento inclui obrigato-
riamente a respetiva denominagdo comum internacional
(DCI) da substancia ativa, a forma farmacéutica, a dosa-
gem, a apresentagdo, a quantidade e a posologia.

3 — A prescri¢cao de medicamentos € feita por via ele-
tronica, sem prejuizo de, excecionalmente e nos casos
previstos no artigo 8.° da presente portaria, poder ser feita
por via manual.

4 — Salvo o disposto nos n.”*5 a 8, em cada receita
médica, podem ser prescritos:

a) No caso de receita materializada ou por via manual,
até quatro medicamentos ou produtos de saude distintos,
em receitas distintas ndo podendo, em caso algum, o nu-
mero total de embalagens prescritas ultrapassar o limite de
duas por medicamento ou produto, nem o total de quatro
embalagens;

b) No caso de receita desmaterializada, mas em linhas
de prescrigdo distintas, produtos de satide e medicamen-
tos distintos, sendo que cada linha de prescri¢do s6 pode
incluir um produto de satde ou um medicamento, até um
maximo de duas embalagens de cada.

5 — Excetua-se do disposto no niimero anterior a pres-
cricdo de medicamentos para dispensa ao publico em quan-
tidade individualizada, sujeita a regulamentacdo propria.

6 — Podem ser prescritas numa receita até quatro emba-
lagens do mesmo medicamento no caso de os medicamen-
tos prescritos se apresentarem sob a forma de embalagem
unitaria, entendendo-se como tal aquela que contém uma
unidade de forma farmacéutica na dosagem média usual
para uma administracao.

7 — A prescri¢do de medicamentos contendo uma subs-
tancia classificada como estupefaciente ou psicotropica,
compreendida 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, ndo pode constar de receita
materializada ou por via manual, onde sejam prescritos
outros medicamentos ou produtos de satde.

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 redacdo atual, podem:

a) No caso de receita materializada, ser prescritos em re-
ceita eletronica renovavel, sem prejuizo das adaptagdes e
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especificagoes que venham a justificar-se, a aprovar por des-
pacho do membro do Governo responsavel pela area da saude;

b) No caso de receita desmaterializada, coexistir com
outros medicamentos, com um limite maximo de seis em-
balagens por receita.

9 — A SPMS — Servigos Partilhados do Ministério
da Saude, E. P. E. ¢ o INFARMED Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., devem dis-
ponibilizar ao prescritor informagdo relativa a interagdes
medicamentosas, por meios eletronicos.

Artigo 6.°
Prescri¢do de medicamentos comparticipados

1 — A prescrigdo de medicamentos comparticipados
aplicam-se as regras previstas no artigo anterior e as defi-
nidas nos numeros seguintes.

2 — A prescrigdo pode, excecionalmente, incluir a
denominagdo comercial do medicamento, por marca ou
indicac¢do do nome do titular da autorizagdo de introdugdo
no mercado, nas situagdes de:

a) Prescri¢ao de medicamento com substancia ativa para
a qual ndo exista medicamento genérico comparticipado
ou para a qual s6 exista original de marca e licengas;

b) Justificacdo técnica do prescritor quanto a insusceti-
bilidade de substitui¢do do medicamento prescrito.

3 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, sdo
apenas admissiveis justificagdes técnicas nos seguintes
casos:

a) Prescri¢do de medicamento com margem ou indice
terapéutico estreito, conforme informacgdo prestada pelo
INFARMED, 1. P;

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao
INFARMED, I. P., de intolerancia ou reacdo adversa a
um medicamento com a mesma substancia ativa, mas iden-
tificado por outra denominagdo comercial;

¢) Prescrigdo de medicamento destinado a assegurar
a continuidade de um tratamento com duragdo estimada
superior a 28 dias.

4 — As excegdes previstas no nimero anterior sao as-
sinaladas pelo prescritor em local préprio da receita e
incluem obrigatoriamente ainda as seguintes mengoes:

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

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

5 — Considera-se ndo verificada a excegdo prevista na
alinea b) do n.° 2 nas seguintes situagdes:

a) A prescri¢ao de medicamentos ao abrigo da alinea a)
do n.° 3 ndo conforme com a informag&o disponibilizada
pelo INFARMED, 1. P;

b) A omissao da informacgdo prevista no n.° 4.

6 — 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 monitorizagdo e controlo.

7 — Para efeitos da monitoriza¢do e controlo da prescri¢do
de medicamentos a SPMS, E. P. E. envia, em formato digital,

5039

as Comissdes de Farmacia e Terapéutica Regionais a infor-
macgao anonimizada, relativa as prescri¢des previstas non.® 3.

8 — Sempre que a prescri¢do se destine a um pensio-
nista abrangido pelo regime especial de comparticipagao,
deve constar na receita a sigla «R» junto dos dados do
utente.

9 — Sempre que a prescri¢ao se destine a um utente
abrangido por um regime especial de comparticipacio de
medicamentos em funcdo de patologia, deve constar na
receita a sigla «O» junto dos dados do utente, sendo ainda
obrigatoria, no campo da receita relativo a designagdo
do medicamento, a mengdo ao despacho que consagra o
respetivo regime.

Artigo 7.°
Prescricdo de medicamentos nio comparticipados

1 — A prescrigio de medicamentos ndo compartici-
pados aplicam-se as regras previstas no artigo 5.° e as
definidas nos nimeros seguintes.

2 — A prescri¢do de medicamentos ndo comparticipados
pode incluir a denominagdo comercial do medicamento,
por marca ou indica¢ao do nome do titular da autorizagio
de introduc¢do 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 redacao
dada pela Lei n.° 11/2012, de 8 de margo, o prescritor
indica na receita, as justificagdes técnicas que impedem
o direito de opgdo do doente em relagdo ao medicamento
prescrito nos seguintes casos:

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

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao
INFARMED, I. P., de intolerancia ou reacdo adversa a
um medicamento com a mesma substancia ativa, mas iden-
tificado por outra denominagio comercial;

¢) Prescri¢ao de medicamento destinado a assegurar
a continuidade de um tratamento com duragdo estimada
superior a 28 dias.

4 — As justificagdes referidas no nimero anterior sdo
assinaladas pelo prescritor em local proprio da receita e
incluem obrigatoriamente ainda as seguintes mengoes:

a) «Reagdo adversa prévia» em relacdo a alinea b) do
numero anterior;

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

Artigo 8.°
Prescricdo excecional por via manual

1 — A prescrigdo de medicamentos pode, excecio-
nalmente, realizar-se por via manual nas seguintes
situacoes:

a) Faléncia do sistema informatico;

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

¢) Prescri¢ao ao domicilio;

d) Outras situacdes até um maximo de 40 receitas mé-
dicas por més.
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2 — Aexcegdo prevista na alinea ¢) do nimero anterior
ndo ¢ aplicavel a locais de prescri¢do em lares de idosos.

3 — Para efeitos don.° 1, o prescritor deve assinalar, em
local proprio da receita médica, a alinea aplicavel.

4 — A Ordem profissional do prescritor serd notificada
das irregularidades de prescri¢do sempre que sejam dete-
tadas prescri¢des por via manual realizadas ao abrigo da
alinea ) do n.° 1 sem a confirmagao ali prevista.

5 — Ando verificagdo da situacdo de exce¢do ndo cons-
titui motivo de recusa de pagamento da comparticipagdo
do Estado a farmacia.

Artigo 9.°
Validacio da prescri¢cio

1 — Sem prejuizo do disposto nos niimeros seguintes,
a receita s6 € valida se incluir os seguintes elementos:

a) Numero da receita;

b) Local de prescri¢@o ou respetivo codigo;

¢) Identificacdo do médico prescritor, incluindo o nti-
mero de cédula profissional e, se for o caso, a especialidade;

d) Nome e niimero de utente;

e) Entidade financeira responsavel e numero de be-
neficidrio, acordo internacional e sigla do pais, quando
aplicavel;

) Se aplicavel, referéncia ao regime especial de com-
participacdo de medicamentos, nos termos previstos nos
n.”*8 e 9 do artigo 6.°;

2 — No caso de receita materializada, além do disposto
no niimero anterior, a sua validade depende ainda da in-
clus@o dos elementos seguintes:

a) Denominag@o comum internacional da substancia
ativa;

b) Dosagem, forma farmacéutica, dimensdo da emba-
lagem, nimero de embalagens;

¢) Se aplicavel, denominagdo comercial do medica-
mento;

d) Se e consoante aplicavel a informacdo nos termos
previstos do n.° 4 do artigo 6.° ou n.° 4 do artigo 7.°

e) Caodigo nacional de prescrigdo eletronica de medi-
camentos (CNPEM) ou outro codigo oficial identificador
do produto, se aplicavel;

f) Data de prescrigao;

2) Assinatura autografa do prescritor.

3 — No caso de receita desmaterializada, além do dis-
posto no n.° 1, a sua validade depende ainda da inclusdo
dos elementos seguintes:

a) Hora da prescrigao;
b) As linhas de prescricao, que incluem:

i) Mengao do tipo de linha;

if) Numero da linha, identificada univocamente e cons-
tituida pelo nimero da prescri¢do e pelo nlimero de ordem
da linha de prescrigdo;

iii) Tipo de medicamento ou produto de satde pres-
crito;

iv) Data do termo da vigéncia da linha de prescricao;

v) Os elementos previstos nas alineas a) a f) do nimero
anterior.

4 — Por opgdo do utente, a receita desmaterializada pode
incluir o seu nimero de contacto telefonico movel, para efeitos
de comunicagao do codigo de dispensa e dos direitos de opgao.
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Artigo 10.°
Autenticacio eletronica do prescritor

A prescri¢ao desmaterializada é obrigatoriamente reali-
zada mediante autenticacao forte, através de um certificado
digital qualificado, que garanta a identidade e qualidade
do prescritor, ou chave movel digital.

Artigo 11.°
Vinhetas

1 — A prescri¢do de medicamentos por via manual im-
plica a aposicdo na receita médica de vinheta identificativa
do prescritor, conforme modelo constante do anexo II da
presente portaria, da qual faz parte integrante.

2 — A prescri¢do de medicamentos por via manual no
ambito das instituigdes do Servigo Nacional de Saude e
instituigdes com acordos, convengdes ou protocolos cele-
brados com as administragdes regionais de satde, implica
também a aposicdo de vinheta identificativa do local de
prescric¢ao, conforme modelo constante don.° 1 do anexo III
da presente portaria, da qual faz parte integrante.

3 — Sempre que a prescrigdo referida no nimero ante-
rior seja dirigida a um pensionista abrangido pelo regime
especial de comparticipacao, a identificacdo a que se refere
o numero anterior ¢ efetuada através de vinheta de cor
verde conforme modelo constante do n.° 2 do anexo 1l da
presente portaria, da qual faz parte integrante.

4 — Sao aprovados as especificacdes e os modelos de
vinheta de identifica¢do do prescritor e do local de pres-
cri¢do, que constam dos anexos I a III da presente portaria,
da qual fazem parte integrante.

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

6 — Cabe a Administragdo Central do Sistema de
Saude, I. P. (ACSS, I. P.), em articulacdo com as admi-
nistragdes regionais de satide e Ordens profissionais dos
prescritores, assegurar a gestdo do processo de emissao
de vinhetas.

Artigo 12.°
Validacdo da prescri¢do por via manual

1 — Areceita manual s6 é valida se incluir os seguintes
elementos:

a) Se aplicavel, vinheta identificativa do local de pres-
crigdo;

b) Vinheta identificativa do médico prescritor;

c¢) Identificagdo da especialidade médica, se aplicavel,
e contacto telefonico do prescritor;

d) Identificagdo da excecdo nos termos do n.° 1 do ar-
tigo 8.%;

e) Os elementos previstos nas alineas d) a f) don.° 1 e
nas alineas a) a d) e g) do n.° 2 do artigo 9.°

2 — N&o ¢ admitida mais do que uma via da receita
manual.

Artigo 13.°
Vigéncia da prescricao

1 — As receitas materializada e manual, bem como
cada linha de prescri¢@o da receita desmaterializada, vi-
goram, em regra, por 30 dias, sem prejuizo do disposto
nos nimeros seguintes.
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2 — A receita materializada pode ser renovavel, con-
tendo até trés vias, com a indicagdo «1.* viayn, «2.* via» ou
«3.* viay, que vigoram por seis meses.

3 — Cada linha da receita desmaterializada vigora por
seis meses, no caso dos medicamentos a que se refere a
alinea b) do n.° 8 do artigo 5.°

4 — Os prazos de vigéncia previstos nos nimeros ante-
riores contam-se da data da respetiva prescricao.

Artigo 14.°
Informacio ao utente no momento da prescri¢iao

1 — Sem prejuizo do disposto nos numeros seguintes,
no momento da prescri¢do por via eletronica ¢ disponibi-
lizada ao utente o guia de tratamento.

2 — O guia de tratamento ¢ um documento pessoal e
intransmissivel.

3 — O prescritor deve informar o utente que o guia de
tratamento lhe ¢ destinado, pelo que ndo deve ser deixado
na farmadcia.

4 — O guia de tratamento, para além dos elementos
constantes do n.° 2 do artigo 5.°, contém informagao sobre
os precos de medicamentos comercializados que cumpram
os critérios da prescrigo.

5 — No caso da receita desmaterializada, o guia de trata-
mento contém, para além da informacao referida no niimero
anterior, o nimero da prescri¢do, o codigo matriz, o codigo
de acesso e dispensa e o codigo do direito de opgao.

6 — Os modelos de guia de tratamento sdo aprovados
por despacho do membro do governo responsavel pela
area da saude.

7 — Nos casos de receita desmaterializada, o guia de trata-
mento e os codigos previstos no n.° 5 podem ser remetidos, no
momento da prescri¢do, para o endereco de correio eletronico
do utente ou por SMS, mantendo-se a possibilidade de, a
pedido do utente, serem fornecidos em suporte papel.

Artigo 15.°
Opc¢ao do utente

1 — O utente tem direito de escolha de entre os medi-
camentos que cumpram a prescricdo médica, exceto:

a) Nas situacdes previstas pelas alineas a) e b) don.® 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 com-
participado ou para a qual s¢ exista original de marca e
licencas.

2 — Nas situagdes previstas pela alinea ¢) do n.° 3 do
artigo 6.° e pela alinea ¢) don.° 3 do artigo 7.°, o direito de
opg¢ao do utente esta limitado a medicamentos com prego
inferior ao do medicamento prescrito.

3 — O exercicio, ou ndo, do direito de opgao do utente, nos
termos permitidos pela lei, &, consoante o caso, demonstrado
através da respetiva assinatura, ou de quem o represente, em
local proprio da receita médica, ou mediante a utilizagdo
do codigo do direito de opgdo, no momento da dispensa.

Artigo 16.°
Acesso a prescri¢do para efeitos de dispensa

1 — A farmadcia acede a prescri¢ao do utente mediante a
apresentacdo por este, ou pelo seu representante, do cartdo
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do cidaddo ou do numero da prescri¢ao, e do codigo de
acesso e dispensa constante do guia de tratamento.

2 — E vedado a farmécia o acesso a prescri¢do de mo-
dos diversos dos previstos no nimero anterior.

Artigo 17.°
Dispensa em geral

1 — No momento de dispensa, o farmacéutico, ou seu
colaborador devidamente habilitado, deve informar o
doente sobre o medicamento comercializado que, cum-
prindo a prescrigdo, apresente o pre¢o mais baixo.

2 — As farméacias devem ter disponiveis para venda, no
minimo, trés medicamentos com a mesma substancia ativa,
forma farmacéutica e dosagem, de entre os que correspondam
aos cinco pregos mais baixos de cada grupo homogéneo.

3 — As farmacias devem dispensar o medicamento
de menor prego de entre os referidos no nimero anterior,
salvo se for outra a opgao do utente.

4 — Nas situacgdes previstas pela alinea c¢) do n.° 3 do
artigo 6.° e pela alinea ¢) don.® 3 do artigo 7.° é vedada as
farmacias a dispensa de medicamento com prego superior
a0 do medicamento prescrito.

Artigo 18.°
Procedimento

1 — No ato de dispensa de medicamentos prescritos em
receita materializada ou em via manual, o farmacéutico, ou
quem o coadjuve, deve datar, assinar e carimbar a receita mé-
dica, devendo ser impressos informaticamente os respetivos
codigos identificadores, sem prejuizo de outras exigéncias
aplicaveis, como € o caso da assinatura do utente.

2 — No ato de dispensa de medicamentos prescritos
em receita desmaterializada, independentemente da forma
de acesso a prescri¢do, a farmdacia apenas pode efetivar a
dispensa apds indicagao, pelo utente, do respetivo codigo
de acesso e dispensa.

3 — Caso o utente, ou seu representante, no caso do
nimero anterior, exerca o direito de op¢do relativamente
a alguma das linhas de prescrigdo, deve indicar o respetivo
codigo do direito de opgao.

4 — Se se tratar de uma receita manual, o utente ou o
seu representante, deve assinar o verso da receita de forma
legivel para comprovar a dispensa efetuada, salvo se néo
souber ou ndo puder assinar, caso em que o farmacéutico
consigna essa mengao na receita.

5 — Os dados do cartdo de cidaddo, bem como os co-
digos de acesso e dispensa e de direito de opcdo inseridos
pelo utente ndo podem ser utilizados para finalidades di-
ferentes das previstas no presente diploma, nem podem
ser arquivados pelo sistema da farmacia.

6 — O utente pode adquirir medicamentos ou produtos
prescritos em diferentes linhas de prescricdo da mesma
receita desmaterializada em farmacias diferentes ou em
momentos diferentes, exceto em situacdes de faléncia do
sistema em que aplica o disposto no artigo 23.°

Artigo 19.°

Dispensa de substincias estupefacientes ou psicotrépicas

1 — No ato de dispensa de medicamentos contendo
substancias classificadas como estupefacientes ou psi-
cotropicas, compreendidas nas tabelas I a II anexas ao
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, ou qualquer das
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substancias referidas non.® 1 do artigo 86.° do Decreto Re-
gulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, a farmacia procede
ao registo informatico da seguinte informagao:

a) Identidade do utente ou do seu representante, nomeada-
mente o nome, data de nascimento, numero e data do bilhete
deidentidade ouda carta de condu¢@o, ou o nome ¢ nimero do
cartdo de cidaddo, ou, no caso de estrangeiros, do passaporte;

b) Identificacdo da prescri¢do através do numero de
prescrigio;

¢) Identificagdo da farmacia, nomeadamente o nome e
numero de conferéncia de faturas;

d) Identificagdo do medicamento, nomeadamente o nu-
mero de registo e a quantidade dispensada;

e) Data de dispensa.

2 — Se a aquisigdo for efetuada pelo utente e no caso
de dispensa de medicamentos prescritos por via eletronica,
o farmacéutico solicita ao utente a introdugao do cartido de
cidaddo no dispositivo apropriado, bem como a autorizagdo
para acesso, exclusivo ao nome, nimero de identificagéo e
data de nascimento, bem como para arquivo e comunicagio
desses dados, nos termos da presente portaria.

3 — Se se tratar de uma receita manual ou materializada,
o utente ou o seu representante deve assinar o verso da re-
ceita de forma legivel para comprovar a dispensa efetuada,
salvo se ndo souber ou ndo puder assinar, caso em que 0
farmaceéutico consigna essa meng¢do na receita.

Artigo 20.°
Controlo do receituario

1 — A SPMS — Servicos Partilhados do Ministério
da Satde, E. P. E., disponibiliza ao INFARMED, I. P,, o
acesso aos dados de prescricdo e de dispensa das pres-
crigdes por via eletronica que incluam 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 non.° 1 do artigo 86.° do
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro.

2 — Para os casos previstos no n.° 1 do artigo 8.°, as far-
macias e os servicos de saude publicos e privados enviam ao
INFARMED, 1. 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 non.° 1 do artigo 86.° do
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro.

3 — As farmdcias conservam em arquivo adequado,
pelo periodo de trés anos, uma reprodugdo em papel ou
em suporte informdatico das receitas manuais ou mate-
rializadas que incluam medicamentos estupefacientes ou
psicotropicos, organizadas por data de dispensa, onde
conste, o codigo do medicamento e a quantidade dis-
pensada e os dados do utente ou do seu representante,
recolhidos nos termos da alinea a) don.° 1 do artigo 19.°

4 — O INFARMED, I. P, transmite ao servigo de saude
competente e 2 Ordem dos Médicos ou a Ordem dos Médi-
cos Dentistas, consoante a prescri¢ao tenha sido efetuada
no exercicio de fungdes publicas ou privadas, as situagdes,
que registe no controlo de receituario, de consumo indivi-
dual anormal de medicamentos contendo uma substancia
classificada como estupefaciente ou psicotropica.
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Artigo 21.°
Normas técnicas

1 — O INFARMED, I. P.e aACSS, I. P., definem, apro-
vam conjuntamente e publicam nas respetivas paginas
eletronicas, as normas técnicas relativas a prescrigdo e
dispensa e a calendarizacdo da publicacdo das especifi-
cagdes técnicas.

2 — A SPMS, E. P. E., define e publica na sua pagina
eletronica as especificagdes dos sistemas informadticos de
prescrigdo por via eletronica de medicamentos, incluindo
prazos de implementacao, prazos de adaptacdo e procedi-
mentos relativos a declara¢do de conformidade.

3 — Para efeitos da dispensa eletronica, a ACSS, 1. P.,
o INFARMED, I. P,, e a SPMS, E. P. E., no ambito das
respetivas competéncias:

a) Definem as especificagdes técnicas dos sistemas
informaticos de dispensa eletronica;

b) Definem os procedimentos a adotar no caso de falén-
cia do sistema informatico, de modo a garantir o acesso
ao medicamento por parte do utente;

¢) Definem as especificagdes e requisitos técnicos dos
sistemas informaticos, bem como os processos de adesdo
a dispensa eletronica e faturagdo eletronica pelas farmacias
e as ferramentas para a sua operacionalizacao.

4 — ASPMS, E. P. E., emite as especifica¢des técnicas
e os requisitos de seguranc¢a necessarios para produgio
da receita desmaterializada, incluindo os mecanismos a
utilizar para esse efeito e a respetiva estrutura de dados.

Artigo 22.°
Programas informaticos de prescri¢iio por via eletrénica

1 — Asnormas, requisitos e especificagdes dos sistemas
informaticos de prescri¢do por via eletronica de medica-
mentos tém em atencdo a adog¢do as medidas técnicas e
organizativas adequadas a seguranga e protegdo dos dados,
e sdo precedidas de parecer da Comissdo Nacional de
Protecao 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 utilizagdo dos sistemas informaticos esta depen-
dente da apresentacdo de declarag¢do de conformidade do
respetivo fornecedor junto da SPMS, E. P. E.

4 — Para efeitos do disposto no niimero anterior a
SPMS, E. P. E., regista e publica as declaragdes de con-
formidade dos sistemas informaticos.

5 — No caso de serem detetadas desconformidades nos
sistemas informaticos, as mesmas deverao ser comunica-
das a SPMS, E. P. E., devendo esta entidade determinar
as medidas necessarias a sua corre¢do e proceder, sempre
que aplicavel, a comunicagdo as entidades competentes,
designadamente a Comissao Nacional de Protecdo de Da-
dos quando esteja em causa matéria relativa a prote¢do
de dados.

Artigo 23.°

Faléncia do sistema no momento da dispensa

1 — Caso se mostre impossivel a consulta da receita
desmaterializada, por faléncia do sistema, a farmacia deve
proceder a dispensa, de acordo com os procedimentos
definidos na alinea ) do n.° 3 do artigo 21.°
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2 — No caso previsto no nimero anterior, a dispensa so
¢ possivel numa unica farmacia e de uma tnica vez.

3 — Sempre que haja faléncia do sistema a farmacia
ndo pode dispensar os medicamentos contendo substan-
cias classificadas como estupefacientes ou psicotropicas,
compreendidas nas tabelas I a II 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.

Artigo 24.°
Prova da prescricio e dispensa

A prova, pelo utente, da prescricdo desmaterializada e
da dispensa, nomeadamente para efeito de comparticipagdo
de medicamentos por entidades terceiras, pode fazer-se:

a) Mediante apresentacdo do guia de tratamento, con-
juntamente com as respetivas faturas-recibo;

b) Através de outros meios eletronicos a definir por
despacho do membro do governo responsavel pela area
da saude.

Artigo 25.°
Comissiao de acompanhamento

E criada a Comissdo de Acompanhamento para a Im-
plementacdo e Acompanhamento de todo o processo de
desmaterializagdo da receita, designada por Comissao de
Acompanhamento da Receita Sem Papel (CARSP), que
integra os representantes dos varios entidades interve-
nientes no processo de prescrigdo eletronica e dispensa
de medicamentos, sendo a respetiva composi¢ao e com-
peténcias definidas por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da satde.

Artigo 26.°
Disposicdes transitorias

1 — Mantém-se em vigor os modelos de receita apro-
vados pelo Despacho n.® 15700/2012, publicado no Didrio
da Republica, 2.* série, n.° 238 de 10 de dezembro de 2012,
alterado pelo Despacho n.° 8990-C/2013, publicado no
Diario da Republica, 2.* série, n.° 130, de 9 de julho de
2013, até a sua substitui¢do por novos modelos aprovados
ao abrigo da presente portaria.

2 — As normas técnicas previstas no artigo 21.° sdo
publicadas no prazo de 30 dias apos a entrada em vigor
da presente portaria, mantendo-se vigentes até a sua apro-
vagdo as normas técnicas emitidas ao abrigo da portaria
n.° 137-A/2012, de 11 de maio.

3 — A adaptagdo dos sistemas de prescri¢ao, de dis-
pensa e de conferéncia ao disposto na presente portaria
ocorre no prazo maximo de 90 dias ap6s a publicacdo das
normas técnicas previstas no artigo 21.°

4 — Todas as remissoes legais ou regulamentares efe-
tuadas para a Portaria n.° 137-A/2013, de 11 de maio, em
tudo o que ndo contrarie, consideram-se efetuadas para o
regime estabelecido na presente portaria.

Artigo 27.°
Norma revogatoria

Sao revogadas:

a) A Portaria n.° 137-A/2012, de 11 de maio;
b) A Portaria n.° 224-A/2013, de 9 de julho.
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Artigo 28.°
Entrada em vigor

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

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Ferreira Tei-
xeira, em 20 de julho de 2015.

ANEXO I
Especificag6es técnicas das vinhetas

a) Papel autoadesivo;

b) Formato 45 mm x 25 mm,;

¢) Impressdo offset a uma cor com concegdo grafica
de seguranca (fundo). As vinhetas previstas no Anexo III
apresentam um fundo de cor azul no n.° 1 e um fundo de
cor verde no n.° 2.

d) Impressao a preto das seguintes referéncias:

— Cddigo alfanumérico tinico por vinheta e correspon-
dente codigo de barras;

— Nome de médico e nimero de cédula profissional res-
petiva ou nome de local de prescrigdo e codigo respetivo

e) Imagem holografica 8 mm x 8 mm no canto superior
direito da vinheta, com repeti¢do de imagem Logotipo do
Ministério Saude, em pelicula metalica prateada

ANEXO II

Modelo de vinheta identificativa do prescritor

Pantone 305 U
[Nome do Médico]
I
Il | [ |
1010
00 000

00
ANEXO III

[N.° de cédula]

00

Modelo de vinheta de identificagdo do local de prescrigao

1 — Vinhetas de Local de Prescrigao

Referéncia cromatica — Pantone 305 U
[Cédigo de local]
[Local

de prescrigdo]
a [T
0 00000

0 00
2 — Vinhetas de Local de Prescri¢do-Regime especial
de comparticipa¢cdo de medicamentos para pensionistas.

Il
i

Referéncia cromatica — Pantone 374 U

I

[Cédigo de local]
[Local
de prescri¢cao]

T T
00
000000

0




