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do Decreto-Lein.® 189/2008, de 24 de Setembro, entra
em vigor em 14 de Outubro de 2009.»

2 — No n.° 2 do artigo 6.°, onde se 1€:

«2 — O disposto nas alineas a), b) e d) do artigo 4.°
do presente decreto-lei entra em vigor em 14 de Agosto
de 2009.»

deve ler-se:

«2 — O disposto nas alineas a), b) e d) do artigo 4.°
do presente decreto-lei entra em vigor em 14 de Outubro
de 2009.»

Centro Juridico, 29 de Junho de 2009. — O Director-
-Adjunto, Pedro Delgado Alves.

MINISTERIO DOS NEGOCIOS ESTRANGEIROS

Aviso n.° 33/2009

Por ordem superior se torna publico que se encontram
cumpridas as formalidades exigidas na Republica Portu-
guesa e na Republica da Tunisia para a entrada em vigor
da Convengao sobre Seguranga Social entre a Republica
Portuguesa e a Republica da Tunisia, assinada em Tunes,
a 9 de Novembro de 2006.

A referida Convengdo foi aprovada pela Resolucao da
Assembleia da Republica n.° 29/2009, de 5 de Fevereiro,
publicada no Didrio da Republica, 1. série, n.° 75, de
17 de Abril de 2009, entrando em vigor a 24 de Abril de
2009, na sequéncia das notificagdes a que se refere o seu
artigo 49.°

Direcgdo-Geral dos Assuntos Consulares e Comuni-
dades Portuguesas, 8 de Maio de 2009. — O Subdirector-
-Geral, Jodo Teotonio Pereira.

Aviso n.° 34/2009

Por ordem superior se torna publico que se encontram
cumpridas as formalidades exigidas na Republica Portu-
guesa e na Roménia para a entrada em vigor da Convengao
entre a Republica Portuguesa e a Roménia sobre Seguranga
Social, assinada em Bucareste, a 1 de Agosto de 2006.

A referida Convengdo foi aprovada pela Resolugdo da
Assembleia da Republica n.° 8/2009, de 9 de Janeiro, pu-
blicada no Didrio da Republica, 1.2 série, n.° 40, de 26
de Fevereiro de 2009, entrando em vigor a 1 de Junho de
2009, na sequéncia das notifica¢des a que se refere o seu
artigo 42.°

Direcg¢do-Geral dos Assuntos Consulares e Comunida-
des Portuguesas, 29 de Maio de 2009. — O Director-Geral,
José Manuel da Costa Arsénio.

MINISTERIOS DA ECONOMIA E DA INOVAGAO
E DA SAUDE

Portaria n.° 697/2009
de 1 de Julho

O compromisso com a satide, subscrito pelo XVII Go-
verno Constitucional ¢ a Associagdo Nacional de Farma-
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cias, prevé, no seu artigo 15.°, o inicio da dispensa de me-
dicamentos em unidose no ambulatério. Esta medida visa
evitar o desperdicio e permitir uma maior poupanga.

Contudo, os procedimentos concretos que possibilitam
concretizar esta nova forma de dispensa ndo foram imedia-
tamente estatuidos, por serem de cariz técnico, procedendo-
-se, agora, a sua regulamentacao.

Cabe referir, antes de mais, que, do ponto de vista téc-
nico, o termo «unidose» ndo ¢ o mais adequado, visto
que geralmente ndo se estd apenas perante uma dose do
medicamento mas sim perante uma quantidade de medica-
mento adequada a necessidade terapéutica de determinado
individuo. Considera-se, por isso, mais correcta a utilizagdo
da expressao «quantidade individualizada» para designar
esta realidade, tanto sob a perspectiva da prescricdo como
da dispensa.

De salientar, além disso, que a prescri¢do e dispensa em
quantidade individualizada ndo se confunde com uma outra
figura proxima, que ¢ a «dose unitaria» ou fraccionamento
diario dos medicamentos, em termos que permitam ao
utente identificar quais os concretos medicamentos que deve
tomar a cada hora e em cada dia, que sera objecto de deli-
beragdo propria. Este ¢ um servico prestado pela farmacia
e que € distinto da modalidade — em quantidade individu-
alizada ou em embalagem industrializada — de prescrigao.

A dispensa de medicamentos em quantidade individu-
alizada constitui uma importante inovacdo no sector da
saude em Portugal, justificando que a sua implementagao
seja progressiva ¢ os seus resultados iniciais objecto de
avaliagdo pelo INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P., em articulacao
com os parceiros do sector.

Na primeira fase de implementagéo, a dispensa de medi-
camentos em quantidade individualizada sera efectuada nas
farmécias da regido de satde de Lisboa e Vale do Tejo, que
manifestem vontade de aderir a esta forma de dispensa de
medicamentos, e, até ao relatorio preliminar de avaliagdo a
realizar pelo INFARMED, I. P., limitar-se-a a medicamen-
tos essencialmente utilizados em situagdes agudas, concre-
tamente antibioticos, anti-histaminicos, anti-inflamatorios
ndo esterdides, paracetamol e antifungicos.

Assim:

Ao abrigo do disposto nos Decretos-Leis n.” 176/2006,
de 30 de Agosto, e 235/2006, de 6 de Dezembro, manda
o Governo, pelos Ministros da Economia e da Inovagéo e
da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

A presente portaria regula a dispensa de medicamentos
ao publico, em quantidade individualizada, nas farmacias
de oficina ou de dispensa de medicamentos ao publico
instaladas nos hospitais do Servigo Nacional de Saude.

Artigo 2.°
Definigoes
Para efeitos da presente portaria, entende-se por:

a) «Acondicionamento primario» o recipiente que esta
em contacto directo com o medicamento e que pode ter
sido produzido no ambito do fabrico do medicamento ou
do seu reacondicionamento nos termos deste diploma;

b) «Acondicionamento secundario» a embalagem exte-
rior onde € colocado acondicionamento primario;
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¢) «Blister» o acondicionamento primario, em aluminio,
plastico, ou outros materiais adequados, que contém uma
ou mais unidades de um medicamento na forma farma-
céutica oral solida;

d) «Unidose» ou «quantidade individualizaday» a quanti-
dade do medicamento expressa em nimero de unidades.

Artigo 3.°
Dispensa

1 — Podem ser dispensados em quantidade individuali-
zada os medicamentos apresentados em forma oral solida.

2 — O utente a quem tenham sido prescritos medica-
mentos em quantidade individualizada pode optar pela
dispensa da embalagem mais aproximada, desde que igual
ou inferior a 30 unidades.

3 — Nao podem ser dispensadas em quantidade indivi-
dualizada mais de 30 unidades de cada medicamento.

Artigo 4.°
Acondicionamento primario

1 — As farmacias podem adquirir, para dispensa em
quantidade individualizada, medicamentos com os seguin-
tes acondicionamentos primarios:

a) Blister pré-preparado industrialmente para o fraccio-
namento ou blister inteiro;

b) Embalagens de grandes dimensdes que, de acordo
com a autorizacdo de introduc¢do no mercado, tenham apre-
sentado estudos de estabilidade em uso e sejam utilizadas
em conformidade com os termos da autorizacdo;

¢) Saquetas.

2 — Os medicamentos referidos nas alineas a) e ¢) do
numero anterior devem ser mantidos no acondicionamento
primario.

3 — Os medicamentos referidos na alinea ») do n.° 1
sdo reacondicionados, de forma mecénica, pela farmacia
ou por terceiro que disponha de autorizagdo de fabrico
para as operagdes a executar.

4 — O acondicionamento primario do medicamento
dispensado em quantidade individualizada deve garantir
autilizacdo unitaria, a identidade, qualidade e estabilidade
do medicamento e a rastreabilidade do lote.

Artigo 5.°
Acondicionamento secundario

1 — As entidades referidas no n.° 3 do artigo anterior
devem providenciar pelo acondicionamento secundario dos
medicamentos dispensados em quantidade individualizada.

2 — Arotulagem do acondicionamento secundario dos
medicamentos dispensados em quantidade individualizada
contém, para além das menc¢des exigidas pelo n.° 1 do ar-
tigo 105.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
as seguintes:

a) Identificacdo da farmacia e do seu director técnico;
b) Data da dispensa.

3 — Arotulagem do acondicionamento secundario dis-
poe de um espago para a inscrigdo, no acto da dispensa,
de informacgdes ao utente, designadamente a posologia
prescrita.
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Artigo 6.°
Folheto informativo

No acto da dispensa de medicamentos em unidose
ou quantidade individualizada é entregue ao utente um
exemplar ou uma copia da ultima versdo aprovada do
folheto informativo para o mesmo medicamento, quando
dispensado ao publico em acondicionamento secundario
industrializado.

Artigo 7.°
Braille

Quando for solicitado, a rotulagem do acondicionamento
secundario referido no artigo 5.° ¢ o folheto informativo
referido no artigo anterior devem, na medida do possivel,
ser apresentados em braille.

Artigo 8.°
Lote

Nao podem ser colocados no mesmo acondicionamento
primario ou secundario medicamentos de lotes diferentes.

Artigo 9.°
Preco

1 — O preco maximo unitario de cada medicamento
sujeito a receita médica dispensado em quantidade indi-
vidualizada ¢ igual ao prego unitario do mesmo medica-
mento, obtido através da divisdo do prego da embalagem
maior de acondicionamento secundario industrializado
pelo niimero de unidades de acondicionamento primario
nela contidas.

2 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, a em-
balagem maior de acondicionamento secundario industria-
lizado a considerar ¢ a apresentagdo de maior dimensao
do medicamento, com respeito pelo disposto na Portaria
n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.

3 — O medicamento dispensado em quantidade indi-
vidualizada estd sujeito & comparticipacao aplicavel ao
mesmo medicamento, quando dispensado ao publico em
acondicionamento secundario industrializado, indepen-
dentemente da apresentagdo, aplicando-se a percentagem
de comparticipagdo ao somatdrio do prego unitario das
unidades dispensadas.

4 — No prego do medicamento dispensado ao publico
em acondicionamento secundario industrializado, referido
nos numeros anteriores, sdo consideradas as centésimas.

Artigo 10.°
Prescricao

1 — A prescri¢ao de medicamentos em quantidade in-
dividualizada é exclusivamente feita, no que se refere a
designacdo do medicamento, pela denominagdo comum
internacional.

2 — A Administra¢do Central do Sistema de Saude, 1. P.,
procede, no prazo de 90 dias apds a entrada em vigor da
presente portaria, a adaptacdo da forma electronica do
modelo de receita médica destinado a prescricdo de me-
dicamentos incluindo a de medicamentos manipulados,
por forma a permitir a prescri¢do de medicamentos em
quantidade individualizada.
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Artigo 11.°
Farmacovigilancia

A farmacovigilancia e as inspeccdes relativamente aos
medicamentos dispensados em quantidade individualizada
obedecem ao disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de Agosto.

Artigo 12.°
Disposic¢oes finais e transitérias

1 — A presente portaria € revista no prazo de um ano.

2 — O INFARMED — Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Saude, 1. P. INFARMED, I. P.), ¢
responsavel pela avaliagdo da implementagdo da presente
portaria, devendo para o efeito ouvir os parceiros do sector.

3 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, as
farmacias abrangidas pela presente portaria remetem ao
INFARMED, I. P., até ao dia 15 do més seguinte aquele a
que se reportam, os dados de dispensa por este solicitados.

4 — Decorridos seis meses de dispensa de medicamen-
tos em quantidade individualizada, o INFARMED, 1. P.,
elabora um relatorio preliminar.
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5 — Até a avaliacdo referida no n.° 2, apenas podem
ser dispensados em unidose ou quantidade individualizada
antibioticos, anti-histaminicos, anti-inflamatorios nao es-
terdides, paracetamol e antifingicos.

6 — Até a avaliacdo referida no n.° 2, a dispensa de
medicamentos em quantidade individualizada fica restrita:

a) A regido de satide de Lisboa e Vale do Tejo;

b) As farmécias da regido de saude de Lisboa e Vale do
Tejo que manifestem, junto do INFARMED, I. P., a sua
vontade de aderir aquela dispensa.

7 — Nos casos em que a prescricdo de medicamentos
seja feita em quantidade individualizada e a farmacia a
que o utente se dirige ndo tenha aderido a mesma, nos
termos do nimero anterior, deve a farmacia dispensar a
embalagem mais aproximada.

O Ministro da Economia ¢ da Inovagdo, Manuel An-
tonio Gomes de Almeida de Pinho, em 5 de Junho de
2009. — Pela Ministra da Satde, Francisco Ventura Ra-
mos, Secretario de Estado Adjunto e da Satde, em 3 de
Junho de 2009.





