4496

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.° 181 — 6-8-1994

2 — Os regulamentos necessarios 4 execugao do
presente diploma sdo aprovados por decreto regu-
lamentar.

Visto e aprovado em Conseltho de Ministros de 19
de Maio de 1994. — Anibal Anténio Cavaco Silva —
Mdrio Fernando de Campos Pinto — Artur Aurélio
Teixeira Rodrigues Consolado — Eduardo de Almeida
Catroga — Luis Francisco Valente de Oliveira — Al-
varo José Brilhante Laborinho Licio — José Manuel
Durdo Barroso — Maria Manuela Dias Ferreira
Leite — Joaquim Martins Ferreira do Amaral — Adal-
berto Paulo da Fonseca Mendo — José Bernardo Ve-
loso Falcdo e Cunha — Eduardo Eugénio Castro de
Azevedo Soares.

Promulgado em 12 de Julho de 1994.

Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 14 de Julho de 1994,

O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lel n.° 209/94
de 6 de Agosto

As condi¢des de distribui¢dio ao piblico de medica-
mentos para uso humano, na Comunidade Europeia,
variam significativamente de Estado membro para Es-
tado membro, verificando-se, designadamente, que me-
dicamentos de venda livre em determinados Estados
apenas podem ser obtidos mediante receita médica nou-
tros Estados membros.

O estabelecimento progressivo do mercado interno,
resultante do Acto Unico Europeu, tem por corolédrio
a livre circulagdo de mercadorias, pessoas, servigos e
capitais, pelo que ndo se compadece com regimes juri-
dicos substancialmente distintos no que concerne as re-
gras de distribuicido de medicamentos.

A Directiva n.° 92/26/CEE do Conselho, de 31 de
Margo, determinou a harmonizagido dos principios ba-
sicos aplicdveis a classificagio dos medicamentos de uso
humano, para efeitos da sua circulagdo e distribuicdo
uniformes no espago intracomunitario.

Nesta conformidade, o presente diploma transpde a
Directiva n.° 92/26/CEE para a ordem juridica interna
relativa ao regime juridico da classificagdo de medica-
mentos de uso humano, quanto 3 dispensa ao piiblico.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto
O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 92/26/CEE, do Conselho, re-

lativa ao regime juridico da classificagdo de medicamen-
tos de uso humano, quanto a dispensa ao publico.

Artigo 2.°

Receita médica

Para efeitos do presente diploma, entende-se por re-
ceita médica a prescricio de um determinado medica-
mento de uso humano por profissional devidamente ha-
bilitado a prescrever medicamentos.

Artigo 3.°

Classificacdo

1 — Os medicamentos de uso humano sdo classifi-
cados, quanto A dispensa ao publico, em:

a) Medicamentos sujeitos a receita médica;
b) Medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

2 — Os medicamentos sujeitos a receita médica de-
vem preencher uma das seguintes condigdes:

a) Possam constituir, directa ou indirectamente,
um risco, mesmo quando usados para o fim a
que se destinam, caso sejam utilizados sem vi-
gilancia médica;

b) Sejam com frequéncia utilizados em quantidade
considerdvel para fins diferentes daquele a que
se destinam, se dai puder resultar qualquer
risco, directo ou indirecto, para a saude;

¢) Contenham substincias, ou preparagdes a base
dessas substancias, cuja actividade e ou efeitos
secunddrios seja indispensavel aprofundar;

d) Sejam prescritos pelo médico para serem admi-
nistrados por via parentérica.

3 — Medicamentos ndo sujeitos a receita médica sdo
os que ndo preencham qualquer das condig¢des exigi-
das no ndimero anterior.

Artigo 4.°

Medicamentos sujeitos a receita médica

1 — Os medicamentos que, nos termos do n.° 2 do
artigo anterior, sejam sujeitos a receita médica podem
ser classificados como:

a) Medicamentos de receita médica ndo renicvavel;
b) Medicamentos de receita médica renovével;
¢) Medicamentos sujeitos a receita médica especial;
d) Medicamentos de receita médica restrita, de uti-
lizagdo reservada a certos meios especializados.

2 — As indicagdes a que devem obedecer as recei-
tas, para efeitos de aplicagdo do artigo anterior, sdo
aprovadas por despacho do Ministro da Satde.

Artigo 5.°
Medicamentos de receita médica ndo renovidvel

S3o0 medicamentos de receita médica ndao renovavel
os que ndo preencham as condi¢des exigidas no pre-
sente diploma relativamente aos medicamentos previs-
tos nas alines b) a d) do n.° 1 do artigo anterior.
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Artigo 6.°

Medicamentos de receita médica renovivel

Sdo medicamentos de receita médica renovavel os
que, ndo preenchendo as condigdes exigidas no presente
diploma relativamente aos medicamentos previstos nas
alineas ¢) e d) do n.° 1 do artigo 4.°, se destinem a
determinadas doengas ou tratamentos prolongados e
possam, no respeito pela seguranga da sua utilizagio,
ser adquiridos mais de uma vez, sem necessidade de
nova prescrigio médica.

Artigo 7.°

Medicamentos sujeitos a receita médica especial

Sdo medicamentos sujeitos a receita médica especial
os que preencham uma das seguintes condi¢des:

a) Contenham, em dose nio dispensada de receita,
uma substancia classificada como estupefaciente
ou psicotropico, nos termos do Decreto-Lei
n.° 15/93, de 22 de Janeiro;

b) Possam, em caso de utilizagdo anormal, dar
origem a riscos importantes de abuso medica-
mentoso, criar toxicodependéncia ou ser utili-
zados para fins ilegais;

¢) Contenham uma substincia que, pela sua no-
vidade ou propriedades, se considere, por pre-
caugdo, incluida nas situagdes previstas na ali-
nea anterior.

Artigo 8.°

Medicamentos de receita médica restrita

Os medicamentos de receita médica restrita sdo aque-
les cuja utilizagdo é reservada a certos meios especiali-
zados por preencherem uma das seguintes condigdes:

a) Devam ser reservados exclusivamente a trata-
mentos em meio hospitalar, devido as suas ca-
racteristicas farmacoldgicas, & sua novidade, ou
por razdes de saude publica;

b) Devam ser utilizados em patologias cujo diag-
nostico seja efectuado apenas em meio hospi-
talar ou estabelecimentos diferenciados com
meios de diagndstico adequados, ainda que a
sua administra¢cdo e o acompanhamento dos pa-
cientes possam realizar-se fora desses meios;

¢) Sejam destinados a pacientes em tratamento
ambulatdrio, mas a sua utilizagdo seja suscep-
tivel de causar efeitos adversos muito graves,
requerendo a prescrigdo de uma receita médica,
se necessario emitida por especialista, ¢ uma vi-
gilancia especial durante o periodo de trata-
mento.

Artigo 9.°

Medicamentos ndo sujeitos a receita médica

1 — Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica
ndo sdo comparticipdveis, salvo em casos excepcionais,
devidamente justificados por razées de saude piblica.

2 — O regime de pregos dos medicamentos ndo su-
jeitos a receita médica é fixado por portaria conjunta
dos Ministros da Saiude e do Comércio e Turismo.

Artigo 10.°

Classificaco dos medicamentos

1 — A inclusdo dos medicamentos nas classificagdes
referidas neste diploma é feita no despacho que auto-
riza a introdug¢do no mercado do medicamento.

2 — Sempre que se verifique a renovagdo da autori-
zagdo de introdugdo no mercado de medicamentos ou
elementos susceptiveis de modificarem a classificacgéo,
esta deve ser revista e, se for caso disso, alterada de
acordo com os critérios do presente diploma.

Artigo 11.°

Listas de medicamentos

As listas de medicamentos sujeitos € ndo sujeitos a
receita médica sdo publicadas no Didrio da Repiiblica,
anualmente, apos aprovagdo do Ministro da Saide.

Artigo 12.°

Critérios de classificagio

Os critérios de classificagdo dos medicamentos sujei-
tos ¢ ndo sujeitos a receita médica sdo aprovados por
portaria do Ministro da Saude.

Artigo 13.°

Disposigdes transitérias

1 — Sem prejufzo do disposto no artigo 10.°, a clas-
sificagdo dos medicamentos, j4 introduzidos no mer-
cado, como de venda livre e sujeitos a receita médica
mantém-se até i entrada em vigor da portaria referida
no artigo anterior.

2 — Até A publicagdo da portaria conjunta prevista
no n.° 2 do artigo 9.°, mantém-se em vigor a Portaria
n.° 261/91, de 30 de Margo.

3 — Para efeitos do artigo 11.°, as primeiras listas
dos medicamentos devem ser publicadas até 31 de De-
zembro de 1994.

Artigo 14.°

Norma revogatéria

Sédo revogados o n.° 2 do artigo 61.° e os arti-
gos 88.° a 90.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fe-
vereiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 23
de Junho de 1994. — Anibal Antdénio Cavaco Silva —
Adalberto Paulo da Fonseca Mendo — Fernando Ma-
nuel Barbosa Faria de Oliveira.

Promulgado em 12 de Julho de 1994.
Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.

Referendado em 14 de Julho de 1994.
O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.



