S.R. DA SAUDE
Portaria n.° 10/2012 de 25 de Janeiro de 2012

Nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 3.° do Decreto Legislativo Regional n.°5/2011/A, de 3
de margo e no n.° 2 do artigo 9.° do Decreto Legislativo Regional n.° 6/2011/A, de 10 de margo,
que estabelecem que a dispensa de medicamentos em unidose nos servigos farmacéuticos
das unidades de saude do Servico Regional de Saude e nas farmacias de oficina
respetivamente, deve ser objeto de portaria do membro do Governo Regional competente na
area da saude.

Considerando o estabelecido no Decreto Legislativo Regional n.° 5/2011/A, de 3 de margo, no
que se refere a rastreabilidade e seguranga dos medicamentos em unidose.

Assim, manda o Governo Regional, pelo Secretario Regional da Saude, de acordo com o n.° 2
do artigo 3.° do Decreto Legislativo Regional n.°5/2011/A, de 3 de margo e no n.° 2 do artigo 9.°
do Decreto Legislativo Regional n.° 6/2011/A, de 10 de margo bem como no artigo 3.° do
Decreto Regulamentar Regional n.° 1/2012/A, de 20 de janeiro, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria regula a dispensa de medicamentos ao publico, em dose individualizada,
nos servigcos farmacéuticos das unidades de saude do Servico Regional de Saude e nas
farmacias de oficina.

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

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

b) «Acondicionamento secundario» - a embalagem exterior onde ¢é colocado o
acondicionamento primario;

c) «Blister» - o acondicionamento primario, em aluminio ou outro material adequado, que
contém uma ou mais unidades de um medicamento na forma farmacéutica oral sdélida;

d) «Dose individualizada» ou «quantidade individualizada» - quantidade do medicamento
expressa em numero de unidades;

e) «Lote» - quantidade definida de uma matéria-prima, de material de embalagem ou de um
produto preparado num processo ou huma série de processos determinados, em condi¢cées
constantes; a qualidade essencial de um lote é a sua homogeneidade;

f) «Numero de lote» - combinagdo numeérica, alfabética ou alfanumérica, que identifica
especificamente um lote e permite reconhecer, apés uma eventual investigacao, toda a série de
operagdes de preparagdo, embalagem e controlo que levaram a sua obtengéo.

Artigo 3.°

Dispensa de medicamentos



1 - Sado alvo de dispensa os medicamentos existentes nos servigos farmacéuticos das
unidades de saude do Servico Regional de Saude, que constem do formulario hospitalar
nacional de medicamentos, com as eventuais restricbes ou adigbes propostas pelo conselho
de administracdo do respetivo hospital ou, no caso das unidades de saude das ilhas sem
hospital, pelo conselho de administracdo do hospital de referéncia, ouvida a administracdo da
unidade de saude.

2 — A Diregdo Regional da Saude promove a publicitagdo da listagem atualizada dos
medicamentos dispensados em quantidade individualizada, designadamente para informacéao
das farmacias de oficina.

3 - Sempre que a quantidade prescrita coincidir com a quantidade constante numa
embalagem comercial, a mesma podera ser dispensada em alternativa.

Artigo 4.°
Acondicionamento primario

1 - Adispensa em quantidade individualizada pode ser efetuada a partir de medicamentos com
0s seguintes acondicionamentos primarios:

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

b) Embalagens de grandes dimensdes que, de acordo com a autorizagdo de introdugado no
mercado, tenham apresentado estudos de estabilidade em uso e sejam utilizadas em
conformidade com os termos da autorizacao;

c) Saquetas;
d) Ampolas;
e) Fita termossoldada.

2 — Com exclusao dos medicamentos referidos na alinea b) os medicamentos referidos no
numero anterior devem ser mantidos no acondicionamento primario industrializado.

3 - Os medicamentos referidos na alinea b) do n.° 1 sdo reacondicionados por meios
mecanicos pelo servico farmacéutico, pela farmacia ou por terceiro que disponha de
autorizagao de fabrico para as operagdes 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 utilizagao 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 proceder ao acondicionamento
secundario dos medicamentos dispensados em quantidade individualizada.

2 - O acondicionamento secundario deve possuir as carateristicas adequadas a boa
conservagao do medicamento.

Artigo 6.°

Rotulagem



1 - A rotulagem do acondicionamento secundario dos medicamentos dispensados em
quantidade individualizada contém, para além das mengdes exigidas pelo n.° 1 do artigo 105.°
do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, alterado pela Lei n.° 62/2011, de 12 de
dezembro, quando aplicaveis, as seguintes:

a) ldentificagdo da unidade de saude ou farmacia e do seu diretor do servigo farmacéutico ou
diretor técnico, respetivamente;

b) Data da dispensa.

2 - A rotulagem do acondicionamento secundario dispée de um espago para a inscrigdo, no
ato da dispensa, de informacgdes ao utente, designadamente a posologia prescrita.

3 - Quando nao exista rotulagem do acondicionamento secundario, a rotulagem do
acondicionamento primario deve conter, pelo menos, as seguintes indica¢des:

a) Nome da substancia ativa;

b) Composicao quantitativa;

c) Prazo de validade;

d)
)

e) Posologia ou guia de tratamento;

Numero do lote;

f) ldentificacdo da unidade de saude ou farmacia e do seu diretor do servigo farmacéutico ou
diretor técnico, respetivamente.

Artigo 7.°
Folheto informativo

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

Artigo 8.°
Lote

1 - Nao podem ser colocados no mesmo acondicionamento primario ou secundario
medicamentos de lotes diferentes do mesmo medicamento.

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

Artigo 9.°
Preco e comparticipagao

1 - O preco maximo unitario de cada medicamento dispensado em dose individualizada ¢ igual
ao menor precgo unitario de todas as embalagens maiores comercializadas e comparticipadas
da mesma substancia ativa, com a mesma dosagem e forma farmacéutica.

2 - No preco dos medicamentos dispensados em dose individualizada s&o consideradas as
centésimas.



3 - Os medicamentos dispensados em dose individualizada estdo sujeitos as regras de
comparticipacdo aplicaveis ao mesmo medicamento quando dispensado em embalagens
industrializadas.

Artigo 10.°
Prescrigao

1 - A prescricdo de medicamentos das substancias ativas identificadas na listagem referida no
n.° 1 do artigo 3.° é feita pela denominagdo comum internacional (DCI), seguida da dosagem,
forma farmacéutica, frequéncia de administracdo e tempo de tratamento ou numero de
unidades prescritas, conforme os casos.

2 - O utente a quem tenham sido prescritos medicamentos em quantidade individualizada
pode, no Ambito da farmacia de oficina, optar pela dispensa da embalagem comercial de menor
dimensé&o.

3- A prescrigdo é feita no modelo de receita médica em vigor no Servigo Regional de Saude
(SRS).

Artigo 11.°
Farmacovigilancia

A farmacovigilancia e as inspegdes relativamente aos medicamentos dispensados em
quantidade individualizada obedecem ao disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
alterado pela Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro.

Artigo 12.°
Acompanhamento e avaliagao

1 — A Direcdo Regional da Saude é responsavel pelo acompanhamento da aplicagdo do
presente diploma, devendo para o efeito os servicos farmacéuticos das unidades de saude
enviar, trimestralmente, relatérios de execucdo operacional e financeira, de acordo com
orientagdes a definir por aquela Diregdo Regional.

2- As farmacias de oficina aderentes ao sistema de dose individualizada enviam,
trimestralmente, a Diregao Regional da Saude relatérios de execugao operacional, de acordo
com orientagdes a definir por aquela Dire¢gdo Regional.

Artigo 13. °
Entrada em vigor
O presente diploma entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagéo.
Secretaria Regional da Saude.
20 de janeiro de 2012.

O Secretario Regional da Saude, Miguel Fernandes Melo de Sousa Correia.



