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MINISTERIOS DA ECONOMIA, DA INOVAGAO
E DO DESENVOLVIMENTO E DA SAUDE

Portaria n.° 455-A/2010
de 30 de Junho

A Portaria n.° 697/2009, de 1 de Julho, regulou, pela
primeira vez, a dispensa de medicamentos ao ptblico em
quantidade individualizada, prevendo que a sua revisdao
seria efectuada no prazo de um ano.

Aquele regime ndo teve, até a presente data, qualquer
aplicagdo pratica, pelo que importa proceder a sua revi-
sdo.

Com a dispensa de medicamentos em quantidade in-
dividualizada pretende-se contribuir para uma utilizacdo
mais racional dos medicamentos.

Procede-se, por isso, a revisdo do actual regime, com o
objectivo de eliminar os constrangimentos que contribui-
ram para a sua ineficacia.

Assim:

Ao abrigo do disposto nos Decretos-Leis n.” 176/2006,
de 30 de Agosto, € 241/2009, de 15 de Setembro, manda o
Governo, pelos Secretarios de Estado do Comércio, Servi-
¢os e Defesa do Consumidor 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 nas farméacias de dispensa de medicamentos
ao publico instaladas nos hospitais do Servigo Nacional de
Saude concessionadas ao abrigo do disposto no Decreto-
-Lei n.° 241/2009, de 16 de Dezembro.

Artigo 2.°
Definicoes
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;

¢) «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 individualizada» a quan-
tidade do medicamento expressa em nimero de unidades.

Artigo 3.°
Dispensa

1 — Podem ser dispensados em quantidade individuali-
zada os medicamentos apresentados sob forma oral solida,
que contenham apenas as substancias activas constantes
do anexo a presente portaria.

2 — O limite maximo de unidades de cada medicamento
dispensadas em quantidade individualizada deve ser o da
embalagem de menor dimensao.
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Artigo 4.°
Acondicionamento primario

1 — As farmécias 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 introdu¢do no mercado, tenham apre-
sentado estudos de estabilidade em uso e sejam utilizadas
em conformidade com os termos da autorizagdo;

¢) Saquetas.

2 — Os medicamentos referidos na alinea a) e ¢) do
numero anterior devem ser mantidos no acondicionamento
primario industrializado.

3 — Os medicamentos referidos na alinea ) don.° 1 sdo
reacondicionados, por meios mecanicos, pela farmacia ou
por terceiro que disponha de autorizagdo de fabrico para
as operagoes a executar, devendo ser asseguradas medidas
que permitam a rastreabilidade do lote.

4 — Sem prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo 8.°, o
acondicionamento primario do medicamento dispensado
em quantidade individualizada deve garantir a utilizagdo
unitaria, a identidade, qualidade e estabilidade do medi-
camento e a rastreabilidade do lote.

Artigo 5.°
Acondicionamento secundario

1 — As entidades referidas no n.° 3 do artigo anterior
devem proceder ao acondicionamento secundario dos me-
dicamentos dispensados em quantidade individualizada.

2 — O acondicionamento secundario deve possuir as
caracteristicas adequadas a boa conservacdo do medica-
mento.

Artigo 6.°
Rotulagem

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

a) Identificagdo da farméacia e do seu director técnico;
b) Data da dispensa.

2 — Arotulagem do acondicionamento secundario dis-
pde de um espago para a inscrigdo, no acto da dispensa,
de informagdes ao utente, designadamente a posologia
prescrita.

3 — Quando ndo exista rotulagem do acondicionamento
secundario, a rotulagem do acondicionamento primario
deve conter, pelo menos, as seguintes indicagdes:

a) Nome da substancia activa;

b) Composicdo quantitativa;

¢) Prazo de validade;

d) Numero do lote de fabrico;

e) Posologia ou guia de tratamento;

/) Identificag@o da farmacia e do director técnico.
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Artigo 7.°
Folheto informativo

No acto de 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 8.°
Lote

1 — Néo podem ser colocados no mesmo acondicio-
namento primario ou secundario medicamentos de lotes
diferentes do mesmo medicamento.

2 — Cada operagdo de reacondicionamento primario
de medicamentos adquiridos nos termos da alinea b) do
n.° 1 do artigo 4.° deve incluir um numero de lote proprio
da entidade prevista no n.° 3 do mesmo artigo, que permita
identificar em concreto o lote da embalagem de dimensdes,
a data, hora e local de reacondicionamento, bem como ou-
tros aspectos relevantes em termos de rastreabilidade e de
farmacovigilancia.

Artigo 9.°
Preco e comparticipacio

1 — O preco maximo unitario de cada medicamento
sujeito a receita médica dispensado em quantidade indi-
vidualizada ¢ igual ao preco unitario médio de todas as
embalagens maiores comercializadas e comparticipadas
da mesma substancia activa, com a mesma dosagem e
forma farmacéutica.

2 — O preco unitario médio sera publicado pelo IN-
FARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, 1. P. INFARMED, I. P.), com perio-
dicidade trimestral.

3 — Os medicamentos dispensados em quantidade in-
dividualizada estdo sujeitos as regras de comparticipacao
aplicaveis a0 mesmo medicamento quando dispensado em
embalagens industrializadas.

4 — No preco dos medicamentos dispensados em quan-
tidade individualizada sd3o consideradas as centésimas.

Artigo 10.°
Prescri¢ao

1 — A prescricdo de medicamentos das substincias
activas constantes do anexo a presente portaria ¢ feita
exclusivamente pela denominag¢do comum internacional
(DCI), seguida da dosagem, forma farmacéutica e nlimero
de unidades prescritas ou tempo de tratamento, conforme
0S €asos.

2 — O utente a quem tenham sido prescritos medica-
mentos em quantidade individualizada pode optar pela
dispensa da embalagem de menor dimensao.

3 — A prescri¢do ¢ feita no modelo de receita médica
em vigor no Servico Nacional de Saude (SNS).

Artigo 11.°

Farmacovigilancia

A farmacovigilancia e as inspec¢des relativamente aos
medicamentos dispensados em quantidade individualizada
obedecem ao disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de Agosto.
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Artigo 12.°
Regime experimental

1 — A dispensa de medicamentos em quantidade indi-
vidualizada entra em vigor em regime experimental, por
um periodo de seis meses, contados a partir da entrada em
vigor da presente portaria.

2 — A dispensa em quantidade individualizada, durante
o periodo de regime experimental, sera efectuada pelas
farmacias que comunicarem ao INFARMED, I. P,, a sua
adesdo aquela dispensa e pelas farmacias instaladas nos
hospitais do SNS.

3 — As farmdcias devem comunicar, quinzenalmente,
ao INFARMED, I. P,, os dados referentes a dispensa em
quantidade individualizada, para efeitos do disposto no
nimero seguinte.

4 — Durante o periodo experimental, apenas podem ser
dispensados em quantidade individualizada antibidticos,
anti-histaminicos, anti-inflamatorios ndo esterdides, para-
cetamol e antifiingicos e de acordo com o anexo constante
da presente portaria.

5 — Os hospitais do SNS em que exista farméacia de
oficina devem ter formulario terapéutico que estabelega
a prescricdo em unidose no regime de ambulatorio, com
respeito pela restrigdo prevista no nimero anterior.

Artigo 13.°
Acompanhamento e avaliacido

1 — O INFARMED, I. P., ¢é responsavel pelo acompa-
nhamento do regime experimental previsto no artigo ante-
rior, devendo para o efeito recolher parecer dos parceiros
do sector.

2 — Compete ao INFARMED, 1. P., a elaboragdo e apre-
sentagdo, a0 membro do governo responsavel pela area da
saude, de um relatorio de avaliagdo até 30 dias antes do
término do periodo de regime experimental.

Artigo 14.°
Norma revogatéria

E revogada a Portaria n.° 697/2009, de 1 de Julho.

Artigo 15.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia 1 de Julho
de 2010.

Em 30 de Junho de 2010.

O Secretario de Estado do Comércio, Servigos e Defesa
do Consumidor, Fernando Pereira Serrasqueiro. — O
Secretario de Estado da Saude, Oscar Manuel de Oliveira
Gaspar.

ANEXO 1
(a que se refere o n.° 1 do artigo 3.°)

Aceclofenac, 100 mg.

Acido acetilsalicilico, 500 mg.

Amoxicilina, 500 mg.

Amoxicilina, 1000 mg.

Amoxicilina + 4cido clavulanico, 500 mg + 125 mg.
Amoxicilina + acido clavulanico, 875 mg + 125 mg.
Azitromicina, 500 mg.

Cefixima, 400 mg.
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Ceflacor, 250 mg.
Ceflacor, 500 mg.
Cefuroxima, 250 mg.
Cefuroxima, 500 mg.

Ciprofloxazina, 250 mg.
Ciprofloxazina, 500 mg.
Ciprofloxazina, 750 mg.
Claritromicina, 250 mg.
Claritromicina, 500 mg.

Diclofenac, 50 mg.
Flucloxacilina, 500 mg.
Fluconazol, 50 mg.
Fluconazol, 100 mg.
Fluconazol, 150 mg.
Fluconazol, 200 mg.
Fosfomicina, 2000 mg.
Fosfomicina, 3000 mg.
Ibuprofeno, 200 mg.
Ibuprofeno, 400 mg.
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Ibuprofeno, 600 mg.
Itraconazol, 100 mg.
Levofloxacina, 250 mg.
Levofloxacina, 500 mg.
Meloxicam, 7.5 mg.
Meloxicam, 15 mg.

Metamizol magnésico, 575 mg.
Naproxeno, 250 mg.
Naproxeno, 500 mg.
Nimesulida, 100 mg.
Norfloxacina, 400 mg.
Ofloxacina, 200 mg.
Paracetamol, 500 mg.
Paracetamol, 1000 mg.
Piroxicam, 20 mg.
Sulfametoxazol + trimetoprim, 800 mg + 160 mg.
Tenoxicam, 20 mg.
Terbinafina, 250 mg.

Preco deste namero (IVA incluido 5 %)
€ 0,40
30080
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