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Acronimos

ACSS - Administragdo Central do Sistema de Saude, I.P.
AIM — Autorizag¢do de Introdugdo no Mercado

AUE — Autorizagdo de Utilizagdo Excecional

ARS - Administragdo Regional de Saude

BDNP — Base de Dados Nacional de Prescrigdes

CA - Conselho de Administragdo

CD — Conselho Diretivo

CDM - Cédigo de Dispositivo Médico

CESD - Cartdo Europeu de Seguro de Doenca

CHNM - Cddigo Hospitalar Nacional do Medicamento

DCI - Denominagao Comum Internacional

Infarmed — INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de Saude, I.P.
PAP — programa de acesso precoce a medicamentos

PRVR - Portal de Requisigdo de Vinhetas e Receitas

RAM — Reagdo Adversa Medicamentosa

RNU - Registo Nacional de Utentes

SFH - Servigos Farmacéuticos Hospitalares

SNS - Servico Nacional de Saude

SPMS - Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E.P.E.

ULS - Unidade Local de Saude
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Ambito

O principal objetivo da politica do medicamento é o de assegurar o acesso ao medicamento a todos os cidaddos garantindo a sua
eficdcia, segurancga e qualidade e o seu uso racional. Os medicamentos e produtos de satlde que necessitem de maior vigilancia e
controlo, pela sua potencial carga toxica, caracteristicas das patologias para as quais sdo prescritos e/ou elevado custo s3o,
normalmente, dispensados pelos Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) das entidades hospitalares do SNS, nos termos
consagrados na legislagdo em vigor, com o objetivo de promover a adesdo a terapéutica e contribuir para melhorar a efetividade

e a seguranga dos medicamentos em questao.

A dispensa de medicamentos e produtos de salude pelos SFH pode ainda ocorrer em situagGes de emergéncia em que o
fornecimento ao utente ndo possa ser assegurado pela farmdcia comunitdria, estando consagrada ainda a possibilidade de venda

em casos de indisponibilidade documentada.

A Portaria n.2 210/2018, de 27 de margo, vem determinar a uniformizagdo dos procedimentos e mecanismos de monitorizagdo
dos medicamentos e produtos de satde dispensados pelos/através dos SFH, incluindo os que se destinam a ser administrados por
profissionais de saude nos servigos de ambulatério da entidade hospitalar (hospital de dia, consulta externa, cirurgia de
ambulatdrio e servico de urgéncia). Estabelece ainda que a prescri¢do e dispensa/administracdo destes medicamentos e produtos
de saude sejam realizadas e registadas em sistemas eletrénicos que permitam a obtengdo e comunicacao facilitada de dados ao

Ministério da Saude.

Os dados a comunicar devem abranger os medicamentos e produtos de salde prescritos e dispensados nos SFH para utilizagdo
pelo utente em regime de ambulatério, bem como os que sdo administrados num dos servigos de ambulatério da entidade

hospitalar.

Objetivos

Os objetivos pretendidos com a elaboragdo destas normas de prescri¢do e dispensa/administracdo s&o:
1. Garantir a equidade no acesso aos medicamentos e produtos de saude;

2. Uniformizar os critérios aplicaveis a prescricdo de medicamentos e produtos de saldde dispensados/administrados em regime
de ambulatério nas entidades hospitalares do SNS com vista a desmaterializacdo total do circuito do medicamento/produto

de saude;

3. Uniformizar o registo eletrénico da prescrigdo e dispensa pelos/através dos servigos farmacéuticos das entidades hospitalares
do SNS, incluindo os que se destinam a ser administrados por profissionais de satide nos servicos de ambulatério da entidade

hospitalar (hospital de dia, consulta externa, cirurgia de ambulatério e servigo de urgéncia);

4. Centralizar os dados da prescrigdo e dispensa/administracdo proporcionando os mecanismos necessarios a adequada gestdo

e monitorizagdo do setor garantindo, ainda, o cumprimento dos pressupostos necessarios para o processo de conferéncia
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nacional, no Centro de Controlo e Monitorizagdo do SNS e salvaguardando as especificidades inerentes a gestdo dos contratos

programa;
Preparar os repositérios de dados sobre a prescricdo e dispensa em farmacia hospitalar para os seguintes fins:
5.1. Monitorizar a taxa de adesdo do utente a terapéutica utilizando critérios uniformes e baseados na evidéncia;

5.2. Registar uniformemente as intervengbes farmacéuticas decorrentes do ato de dispensa/consulta farmacéutica

permitindo a geragdo de dados nacionais necessdrios a analise desta atividade.

Destinatarios das Normas

Todos os profissionais envolvidos no processo de prescri¢do, dispensa e administragdo de medicamentos e produtos de salde a

utentes em regime de ambulatério pelos/através dos servigos farmacéuticos das entidades hospitalares do SNS, incluindo nos

servigcos de ambulatdrio da entidade hospitalar (hospital de dia, consulta externa, cirurgia de ambulatério e servigo de urgéncia).
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I. Prescricao

1. Produtos abrangidos

As presentes normas aplicam-se a prescri¢cdo, dispensa e administragdo a utentes em regime de ambulatério hospitalar dos

seguintes medicamentos e produtos de saude:

a) Medicamentos e produtos de satide administrados ao utente em regime de ambulatdrio hospitalar (hospital de dia, consulta

externa, cirurgia de ambulatério e servigo de urgéncia);

b) Medicamentos e produtos de salde destinados a patologias especificas e abrangidos por regimes excecionais de
comparticipacgdo - http://www.infarmed.pt/web/infarmed/regimes-excecionais-de-comparticipacao - que constam da base

de dados do Infarmed;

c¢) Medicamentos e produtos de saude cuja dispensa ndo tem custos para os utentes se forem prescritos e dispensados pelos

estabelecimentos e servicos integrados no SNS de acordo com legislagdo especifica.

As situagBes ndo contempladas nas alineas anteriores deverdo ser autorizadas pelo Conselho de Administragdo (CA) ou Conselho

Diretivo (CD) da entidade hospitalar.

2. Prescrigdo por meios eletréonicos

2.1. Ambito

A prescricdo de medicamentos e produtos de saude tem de ser efetuada por meios eletrénicos, através da utilizagdo de sistemas,
solugdes ou equipamentos informaticos que sejam declarados conformes pela SPMS. Esta modalidade visa aumentar a seguranga

no processo, facilitar a comunicagdo entre profissionais de salude e agilizar processos.

A receita desmaterializada, materializada ou por via manual destina-se a utentes em regime de ambulatério para dispensa de
medicamentos e produtos de saude pelos/através dos servigos farmacéuticos das entidades hospitalares do SNS, incluindo os que
se destinam a ser administrados por profissionais de saude nos servigos de ambulatério da entidade hospitalar (hospital de dia,

consulta externa, cirurgia de ambulatério e servigo de urgéncia) em Portugal continental.

O médico prescritor pode prescrever apenas os medicamentos e produtos de saude que se enquadram no ponto 1 destas normas
e que tenham sido previamente selecionados pela entidade hospitalar. Estes medicamentos e produtos de saide devem constar

da base de dados do sistema de prescrigdo.
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2.2. Modalidades de prescrigao por via eletrénica

As modalidades de prescri¢do por via eletrdonica vélidas para dispensa ou administragdo em ambulatério hospitalar sdo:
= Prescricdo eletrénica desmaterializada;
= Prescrigdo eletrénica materializada.

A prescrigdo eletrénica desmaterializada é acessivel e interpretdvel por equipamentos eletrénicos, ou seja, no momento de
prescricdo os sistemas tém de validar e registar a prescricdo de medicamentos e produtos de saude no Sistema Central de

PrescrigGes (também denominado BDNP — Base de Dados Nacional de Prescrigdes).

As entidades hospitalares que ja disponham de sistemas de prescricdo desmaterializada poderdo continuar a utiliza-los, desde
que 0s mesmos cumpram rigorosamente os requisitos de informagdo publicados na Portaria n 210/2018, de 27 de margo, e nas
especificagdes e requisitos técnicos dos sistemas informaticos de prescri¢do, dispensa, administragdo e faturagdo, definidos pelo

Infarmed, ACSS e SPMS.

Até a implementacdo da Portaria n? 210/2018, de 27 de mar¢o, e normativos decorrentes, as receitas emitidas por meios

eletrénicos nas entidades hospitalares obedecem ao modelo adotado pelas mesmas.

2.3. Origem da prescrigdo

As prescri¢cGes dos medicamentos e produtos de saude para dispensa pelos SFH podem ter duas origens:
Externa

a) provenientes de locais de prescrigdo exteriores a entidade hospitalar e nos termos definidos pelas Normas relativas

a prescrigdo de medicamentos e produtos de saude;

b) provenientes de um local de prescri¢do exterior a entidade hospitalar, mas pertencente a outra entidade hospitalar

do SNS;
Interna

c) provenientes da entidade hospitalar (cirurgia de ambulatério, consulta interna?, consulta externa, urgéncia e

hospital de dia).

! Apenas aplicavel para prescrigdes de medicamentos e produtos de satde dispensados em ambulatério pelos SFH no momento

da alta do internamento. Esta possibilidade esta limitada a um Unico ato de prescrigdo.
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As prescri¢oes dos medicamentos e produtos de satde para administragdo por profissionais de satide nos servigos de ambulatério
da entidade hospitalar (hospital de dia, consulta externa, cirurgia de ambulatdrio e servigo de urgéncia) tém origem interna ou

externa proveniente de outra entidade hospitalar do SNS.

2.4. Prescritores habilitados

Sé os profissionais registados e validados no Portal de Requisicdo de Vinhetas e Receitas (PRVR) sdo reconhecidos pelo Sistema

Central de PrescrigOes, pelo que apenas estes podem emitir estas prescricdes, sem prejuizo que, de acordo com o regime
excecional de prescrigdo aplicavel, determinados medicamentos sé possam ser prescritos por médicos prescritores habilitados

com especialidades especificas.

2.5. Sistemas de Prescrigao

No site da SPMS esta disponivel a lista dos sistemas em conformidade e que podem ser utilizados para a prescrigdo eletrénica de

medicamentos.

3. Autenticagado do Prescritor

Para efeitos da prescrigdo eletronica é obrigatdrio o registo prévio do prescritor no PRVR. Sé os profissionais registados neste

sistema sdo reconhecidos pelo Sistema Central de PrescrigGes, pelo que apenas estes podem emitir receitas eletrdnicas.

E ainda obrigatdria a autenticacdo central do prescritor através de um certificado digital qualificado, que garanta a identidade e

qualidade do prescritor (Cartdo de Cidad3o ou Cartdo da Ordem Profissional), ou chave mdvel digital.

4. Campos da Prescrigao eletronica

Os campos detalhados neste capitulo tém por intuito recolher informagdo a dois niveis:

Informagdo que fica armazenada no Sistema Central de Prescrigdes (e que pode ou ndo estar incluida na receita caso esta seja

impressa);

Informacgdo que fica armazenada no sistema local da entidade hospitalar (ndo impressa na receita) e identificada nos pontos

seguintes com o simbolo*.
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4.1. Numero da receita

O numero da receita é um identificador Unico e é atribuido pelo Sistema Central de Prescrigdes no momento da emissdo da receita,

ou pelos sistemas locais de prescrigdo no caso de emissdo em modo offline.

Por emissdo em modo offline entende-se a emissdo pelo sistema de prescricdo sem que a receita seja validada e registada no
Sistema Central de Prescrigdes. Este processo é excecional e passivel de ser utilizado apenas em caso de indisponibilidade do

Sistema Central de Prescrigdes que impega a integragcdo em modo online. Este processo é detalhado nas Especificacdes e requisitos

técnicos dos sistemas informaticos de prescricdo e dispensa de medicamentos e produtos de saude a utentes em regime de

ambulatério hospitalar.

4.2. Vias de receita

Apenas existem vias de receita nos casos de prescrigdo materializada, em que o sistema de prescricdo emite o nimero de vias
necessario a dispensa mensal (ou outra periodicidade conforme determinagdo legal), tendo em conta a posologia e duragdo do

tratamento.

4.3. Identificagdao do local de prescri¢do

A identificacdo dos locais de prescri¢do é efetuada através de cddigo atribuido pela ACSS e SPMS, registado no PRVR. Este campo

é preenchido automaticamente pelo sistema de prescrigdo.

Nas entidades hospitalares do SNS, existem varios locais de prescrigdo internos onde podem ser prescritos medicamentos e
produtos de saude para serem dispensados pelos/através dos SFH e/ou administrados ao utente em ambulatério,

designadamente:
= Cirurgia de ambulatério;
=  Consulta interna?;

= Consulta externa;

2 Apenas aplicavel para prescricdes de medicamentos e produtos de satide dispensados em ambulatério pelos SFH no momento

da alta do internamento. Esta possibilidade esta limitada a um Unico ato de prescrigdo.
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= Hospital de dia;
= Urgéncia;

= Qutros.

4.4. |dentificacdao da especialidade médica da consulta ou da presta¢ao de cuidados de satde

A identificacdo da especialidade médica da consulta ou da prestacao é preenchida automaticamente pelo sistema de prescrigao
utilizando o coédigo mapeado de 16 posi¢des, de acordo com a Circular Normativa da ACSS em vigor. Este campo ndo é impresso

no caso de prescrigdo materializada.

4.5. ldentificagao do médico prescritor

A identificacdo do médico prescritor é efetuada através do seu nome clinico, especialidade médica, contacto telefénico do local

de prescrigdo e numero da cédula profissional na ordem dos médicos ou na ordem dos médicos dentistas.

Estes campos sdo preenchidos automaticamente pelo sistema de prescrigdo.

4.6. Identificagdo do utente

O utente é identificado pelos seguintes elementos:

Nome completo;

e Numero de utente — nimero nacional que identifica univocamente o utente através do Registo Nacional de Utentes (RNU).
Este numero é atribuido no processo de inscri¢do do cidaddo numa unidade de salde ou aquando do pedido do Cartdo de

Cidaddo;
e Numero e tipo do episdédio no ambito do qual foi emitida a prescricdo;
e Numero de processo interno do utente*;
e NuUmero de beneficiario da entidade financeira responsavel (quando aplicavel);
e Entidade financeira responsavel;
e Data de nascimento;

e  Sexo;
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e Morada*;

e Contacto telefénico e enderego de correio eletrdnico, se disponivel.

No caso de utente migrante, o utente é adicionalmente identificado nos termos definidos pelas Normas relativas a prescri¢ao de

medicamentos e produtos de saude.

Toda esta informagdo deve ser transmitida de uma forma automatica do sistema de gestdo de utentes através do nimero e tipo

do episddio.

4.7. Entidade financeira responsavel

E a entidade responsavel pelo encargo financeiro correspondente a prestacdo do cuidado de satde (inclui a utilizagdo e o

fornecimento de medicamentos e produtos de saude).

A informagdo referente a entidade financeira responsdvel é identificada aquando do registo da prestagcdo de cuidados e deve ser

migrada de uma forma automatica do sistema de gestdo de utentes através do episddio.

As entidades financeiras responsdaveis a considerar sdo as que estiverem em vigor de acordo com o definido na tabela de entidades

financeiras responsaveis, publicada pela ACSS em Circular Normativa.

4.8. ldentificacdo do diagndstico (Dados gravados no sistema local)*

A identificagdo do diagndstico do utente deve ser realizada através da Classificagdo Internacional de Doengas em vigor, definida

pela ACSS. Esta informagdo ndo é impressa no caso de prescrigdo materializada.

O médico prescritor deve verificar se a informagdo constante no processo clinico sobre a patologia esta correta ou atribuir uma

nova patologia quando aplicavel.

4.9. Outra Informagdo Clinica ou Administrativa pertinente (Dados gravados no sistema local)*

Registo de informacdo de suporte a gestdo dos contratos-programa, por patologia.

Esta informagdo adicional sera detalhada nas EspecificagOes e requisitos técnicos dos sistemas informaticos de prescrigdo e

dispensa de medicamentos e produtos de salde a utentes em regime de ambulatério hospitalar, sempre que aplicavel.
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4.10. Identificacdo do medicamento/Produto de saude

O medicamento é identificado obrigatoriamente pelos seguintes elementos:

e Descrigdo e Cddigo Hospitalar Nacional do Medicamento (CHNM). O CHNM é um cddigo sequencial constituido por 7
digitos + 1 digito de controlo que identifica os medicamentos com AIM e AUE utilizados a nivel hospitalar, comum a todas
as entidades hospitalares. Cada cddigo corresponde a associagdo de, no maximo, 6 critérios dependendo da forma

farmacéutica (DCI, dosagem, forma farmacéutica, tipo de recipiente, quantidade e via de administragdo).
Nos casos identificados pelos SFH, o médico prescritor pode mencionar adicionalmente o nome comercial do medicamento.

A prescrigdo de medicamentos esta limitada a lista selecionada pela Comissdo de Farmdcia e Terapéutica da entidade hospitalar.

4.11.Posologia e duragdo de tratamento

O prescritor deve especificar a dose de medicamento, com inclusdo da unidade de medida, a via de administragdo, a frequéncia

de administragdo e/ou o horario, bem como a duragdo do tratamento ou, em alternativa, a data da proxima consulta.

4.12. Identificacao do enquadramento da dispensa

Os medicamentos e produtos de saude que disponham de diplomas legais de comparticipagdo excecional estdo devidamente
identificados na base de dados do Infarmed, devendo o médico prescritor fazer mengao expressa ao diploma aplicavel no ato de

prescri¢do. Ver http://www.infarmed.pt/web/infarmed/regimes-excecionais-de-comparticipacao.

A dispensa pode ainda ser enquadrada em Programas de Acesso Precoce a medicamentos (PAP) e Programas do SNS (ex.

planeamento familiar).

A prescrigdo de medicamentos e produtos de satide sem inclusdo em qualquer regime de comparticipagdo excecional obedece as
regras da instituicdo, no que respeita a justificagdo e autorizagdo do Conselho de Administragdo ou Conselho Diretivo da entidade

hospitalar.

4.13. Prescri¢do de produtos de saude

Os produtos de saude que constam do ficheiro do Infarmed sdo prescritos de acordo com a informagdo aprovada e que pode

variar com o tipo de produto.
Outros dispositivos médicos sdo prescritos por CDM.
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Os restantes produtos de saude sdo prescritos de acordo com a designagdo constante no ficheiro dos servigos farmacéuticos da

entidade hospitalar.

A prescri¢do de outros produtos de salde estd limitada a lista selecionada pela Comissdao de Farmacia e Terapéutica da entidade

hospitalar.

4.14.Data e hora da prescrigao

A data e hora da prescricdo é obrigatdria e é devolvida pelo Sistema Central de PrescricGes no momento da emissdo da receita,
devendo ser preenchida automaticamente pelo sistema de prescri¢cdao, ndo podendo haver prescricdes com datas anteriores a

data da consulta.

4.15. Assinatura do prescritor

No caso das prescri¢des eletrénicas materializadas, a assinatura do médico prescritor é obrigatdria e autégrafa.

No caso de prescri¢Ges eletrdnicas desmaterializadas estas tém de ser assinadas digitalmente com recurso a um certificado digital
qualificado (Cartdo de Cidaddo ou Cartdo da Ordem Profissional) ou chave mdvel digital, que garanta a identidade e qualidade do

prescritor.

O certificado digital qualificado (Cartdo de Cidaddo ou Cartdo da Ordem Profissional) ou chave moével digital usados para assinar

a receita tém de ser os mesmos usados na autenticagdo.

4.16.Validade da prescrigao

A validade da prescrigdo deve ser coincidente com a data da préxima consulta da mesma especialidade médica, até ao maximo

de 12 meses.

5. Especificidades da prescrigdo eletrdnica

5.1. Erros de validagao

Sempre que o Sistema Central de Prescrigdo identifique incoeréncias na emissdo da receita, o sistema de prescri¢do informa o

prescritor para permitir a corre¢do da prescrigdo e, assim, prosseguir com o registo da mesma no Sistema Central de Prescrigdes.
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5.2. Anulagao da prescri¢cao

O médico prescritor pode anular as prescri¢cbes emitidas quando, cumulativamente, ocorram as seguintes condigdes:
= Sejam prescrigdes efetuadas pelo préprio;

= Ainda ndo tenham sido anuladas;

= Ainda n3o tenham sido dispensadas/administradas total ou parcialmente;

= Sejam prescrigdes validas.

O médico prescritor podera também anular uma linha de prescri¢do isolada quando, cumulativamente, ocorram as seguintes

condigdes:

= A prescricdo foi efetuada pelo préprio;

= Sea prescricao ndo tiver sido anulada;

= Sealinha ainda ndo tiver sido anulada;

= Sealinha n3o tiver sido dispensada/administrada, total ou parcialmente;
= Sealinha estiver dentro da validade;

A anulagdo de uma prescrigdo materializada obriga a anulagdo eletrénica de todas as vias de prescricdo que ainda ndo tenham

sido dispensadas.
Ndo é permitida a anulagdo de linha de prescrigdo de prescrigdes materializadas.
A anulagdo de uma prescri¢do ou linha isolada tem de ser justificada com um dos seguintes motivos:

e Erro na prescrigdo:

# Descrigdo

1 Outro

2 Erro na identificagdo do utente

3 Erro na identificagdo do medicamento
4 Erro na posologia

5 Erro na identificagdo do diploma

e Alteragdo/Suspensdo do tratamento:
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Descrigao

Reac¢do Adversa Medicamentosa (RAM)

Intolerancia medicamentosa

Inadaptagdo na utilizagdo

Alerta de segurancga ou de qualidade

10

Medicamento em rutura de stock

11

Medicamento retirado do mercado

@
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Para facilitar a monitorizagdo da adesdo a terapéutica, o sistema deve alertar o médico prescritor da existéncia de prescri¢cdes

vélidas que ndo tenham sido dispensadas pelos/através dos SFH ou administradas nos servicos de ambulatdrio.

5.3. Impressdo da prescricdo

As prescrigGes eletronicas materializadas sdo impressas e tém de conter a assinatura autdgrafa do prescritor.

6. Prescrigdo manual

A prescricdo manual é permitida apenas em situagGes excecionais, nomeadamente no caso de faléncia informatica. Nesta

situagdo, a prescri¢do deve ser efetuada através do modelo uniforme manual em vigor.

6.1. Especificidades da prescrigdo manual

A prescrigdo manual deve respeitar certas especificidades, tais como:

= N3do pode conter rasuras, caligrafias diferentes e ndo pode ser prescrita com canetas diferentes ou a lapis;

= Ndo é permitido fazer cdpias das receitas;

= O médico prescritor necessita de prescrever o niUmero de receitas necessdrio até a proxima consulta.
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6.2. Campos da prescrigdo manual

Para que a receita seja valida, o prescritor deve preencher os seguintes elementos:

= Vinheta identificativa do médico prescritor;

= Vinheta do local de prescricdo;

= Especialidade médica;

= Contacto telefénico do local de prescricdo/prescritor;

= Nome completo do utente;

= Numero de utente;

= Numero de beneficiario da entidade financeira responsavel, se aplicavel;

= Contacto telefénico do utente;

= Entidade financeira responsavel;

= Identificacdo do medicamento (DCI, dosagem, forma farmacéutica, tipo de recipiente, quantidade e via de administracdo);
= Posologia e duragdo do tratamento ou data da préxima consulta;

= Identificagdo do diploma legal de comparticipagdo excecional ou autorizagdo do CA, se aplicavel;
= Data da prescrigdo;

= Assinatura autdégrafa do médico prescritor.

Todos estes pontos devem ser preenchidos como definido em “Campos da Prescri¢do eletrénica” mas de forma manuscrita.

6.3. Validade da prescrigdo manual

A prescrigdo manual tem uma periodicidade mensal, pelo que o médico prescritor deve prescrever o nimero de receitas mensais

necessarias até a préxima consulta.
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7. Disponibilizagdo ao utente da informagao de prescrigao

7.1. Guia de tratamento

No caso de prescrigdes para dispensa ao utente, ou seu representante, este recebe a informagdo para a dispensa dos seus

medicamentos através do guia de tratamento, o qual pode ser impresso, enviado por correio eletrénico ou SMS.
Associada a receita eletrdnica, é gerado um guia de tratamento destinado ao utente, contendo:
a) Informagdo preenchida automaticamente na prescrigdo eletrdnica:

= NuUmero da receita;

= Designacdo do local de prescrigdo;

= Contactos da consulta de especialidade e horarios de funcionamento;

=  Data de prescricdo;

= Nome clinico do prescritor;

=  Contacto telefénico do local de prescricao;

= Nome completo do utente;

=  Nudmero de utente;

= Identificagdo do medicamento prescrito (descricdo e CHNM);

= Observacdo de linha do medicamento (campo livre para o prescritor);

= Data da préxima consulta da mesma especialidade, se aplicavel;

= Coddigo de acesso e dispensa — cddigo pessoal, a utilizar pelo utente, ou pelo seu representante, no momento de

dispensa na farmacia, para autorizagdo do acesso a sua receita e validagdo da dispensa dos medicamentos;
= Custo global da terapéutica;
=  Contacto dos SFH e horario de funcionamento;
b) Os SFH poderdo também disponibilizar ao utente, informagdo com os seguintes parametros:
= Cuidados na administracdao do medicamento;
= Outra informagdo sobre o medicamento dispensado, quando aplicavel;

= Qutra informagdo pertinente.
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O conteudo da informagdo relativa a cada medicamento previsto na alinea b) devera ser previamente autorizado pelo CA ou CD

da entidade Hospitalar, sob proposta da Comissdo de Farmacia e Terapéutica, quando aplicavel.

II. Dispensa/Administracao

8. Sistemas de dispensa/registo de administragao

No site da SPMS esta disponivel a lista dos sistemas em conformidade e que podem ser utilizados para o registo eletrénico da

dispensa e administragdo de medicamentos.

9. Produtos abrangidos

Além dos produtos ja mencionados no ponto 1, a dispensa nos SFH pode ainda incluir medicamentos e produtos de saude em

rutura de stock (ver ponto 10.2).

10. Tipos de dispensa

A dispensa de medicamentos e produtos de salide a utentes em regime ambulatério pode ser feita através de:

10.1. Dispensa gratuita

= Medicamentos e produtos de saude administrados ao utente em regime de ambulatério hospitalar (hospital de dia,

consulta externa, consulta interna, cirurgia de ambulatério e servigo de urgéncia);

= Medicamentos e produtos de saude destinados a patologias especificas e abrangidos por regime excecional de

comparticipagdo - http://www.infarmed.pt/web/infarmed/regimes-excecionais-de-comparticipacao;

= Medicamentos e produtos de saude cuja dispensa ndo tem custos para os utentes se forem prescritos e dispensados

pelos estabelecimentos e servigos integrados no SNS:

A legislagdo em vigor regulamenta os diferentes requisitos e condi¢Oes exigidas a prescricdo e dispensa deste tipo de

produtos, a utentes em regime de ambulatério hospitalar.

Os encargos financeiros da dispensa gratuita ao utente sdo suportados, conforme o enquadramento legal aplicavel, pelas
Administra¢bes Regionais de Saude (ARS) / Unidades Locais de Saude (ULS), pela Administragdo Central do Sistema de

Saude (ACSS) ou pela entidade hospitalar.

Caso o utente seja beneficidrio de outros subsistemas, os encargos caberdo ao respetivo subsistema de saude, empresa

seguradora ou outra entidade.
= Medicamentos e produtos de saude autorizados pelo CA da entidade hospitalar:

20/32



SPMS..

Servigos Partilhados do
Ministério da Saude

g E(E)%[%%LGIS‘%S A S N S SERVIGO NACIONAL ACSS I infarmed '?%
‘ S DE SAUDE Autoridade Nacional do Medicamento ?Qg
SAUDE ADMNSTRAGAO CENTRAL e Produtos de Satde .
DO SISTEMA DE SAUDE, IP

Outros medicamentos e produtos de satude s6 poderdo ser dispensados ao utente mediante autorizagdo do CD ou CA da

Instituigdo.

Os encargos financeiros decorrentes das prescricdes dos medicamentos e produtos de saude ndo abrangidos pela

legislacdo e sem enquadramento no contrato-programa com a ACSS sdo suportados pela entidade hospitalar.

10.2.Venda

Nos termos do Regulamento da Farmacia Hospitalar (Decreto-Lei n.2 44204, de 2 de fevereiro de 1962), a venda de medicamentos

pelos SFH é apenas possivel nas seguintes situagdes:

a) Quando na localidade n3o exista farmacia particular;

b) Quando, em situacdo de emergéncia individual e/ou coletiva, se apure ndo haver no mercado local os medicamentos
e produtos de saude necessarios;
c) Quando as farmacias pertengcam a Santa Casa da Misericérdia.

Na situagdo descrita na alinea b), é necessario que o servigo farmacéutico hospitalar verifique a inexisténcia do medicamento no
mercado antes de efetuar a venda ao utente, quer através de um comprovativo de uma farmdacia comunitdria a que o utente se
tenha dirigido, verificagdo do estado de comercializagdo através da base de dados Infomed ou através de outras opgdes existentes

no circuito do medicamento (contacto com armazenista, titular ou outro).

N&o é permitida a venda de medicamentos alvo de Autorizagdo de Utilizagdo Excecional (AUE).

11. Periodicidade da dispensa e quantidade a dispensar

Salvo exceg¢Oes regulamentadas, a quantidade dispensada ndo deve exceder a quantidade necessaria para 30 dias de tratamento.

Todas as dispensas que ultrapassem este prazo deverdo ser autorizadas pelo CD ou CA da entidade hospitalar.

Os SFH podem ajustar a quantidade de cada medicamento ou produto de saude a fornecer ao utente, tendo em consideragdo a
data da préxima consulta do utente e a regra geral vigente de dispensa para 30 dias. Neste contexto, os SFH podem também
dispensar um CHNM diferente do prescrito, mediante justificacdo técnica, desde que com a mesma DCI, por questdes relacionadas

com gestdo de stocks de diferentes dosagens e formas de apresentagdo.

Em caso de falhas de stock, o farmacéutico registard a quantidade de farmaco que efetivamente foi dispensada ao utente e devera

criar as condigOes para que a quantidade remanescente seja dispensada em tempo Util e sem interrupgdes do tratamento.
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Validagao administrativa da prescrigcao

Utente

Os SFH devem verificar a identidade do utente através do cartdo do utente da entidade hospitalar, cartdo de cidadado ou outro

documento que identifique o utente.

No caso de o utente estar impossibilitado de se deslocar aos SFH podem receber os medicamentos e produtos de saude os

seus representantes (ver ponto 18), mantendo-se a responsabilidade pelas condi¢es de transporte e extravio ou dano.

O representante do utente deve fazer referéncia ao nome completo do utente e identificar-se mediante apresentagdo do seu

cartdo de cidaddo ou outro documento identificativo (bilhete de identidade, passaporte ou carta de condugao).
Identificagdo do médico prescritor e assinatura;

Identificagdo do local de prescrigdo (interno ou externo);

Medicamento (Ver ponto 4.10);

Quantidade a dispensar:

Os SFH devem determinar a quantidade necessaria de cada medicamento ou produto de saude a fornecer ao utente tendo
em consideragdo a duragdo do tratamento ou a data da préxima consulta e considerando a periodicidade mensal da dispensa

ou outra periodicidade especifica regulamentada.

Enquadramento da dispensa (se aplicavel);

Especialidade da consulta ou prestacao:

Os SFH devem verificar o diploma que consta da receita (se aplicavel) e a especialidade médica da consulta ou prestagio.
Autorizagdo do CD ao CA da entidade hospitalar, quando aplicavel:

Os SFH devem verificar se estdo cumpridas as regras internas da entidade hospitalar relativamente as dispensas de

medicamentos sem diploma legal especifico, ao utente em regime de ambulatdrio hospitalar.
Data e validade da prescrigdo:
Os SFH devem verificar a validade da prescrigdo, bem como se esta ndo foi ja dispensada/administrada ou anulada.

A prescricdo poderd ser dispensada/administrada até 30 dias apds o término da validade (periodo de caréncia) mediante

justificagdo técnica.
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13. Vvalidagdo farmacéutica

No ato de validagdo da prescricdo médica, o farmacéutico deve despistar erros de prescrigdo e identificar problemas relacionados
com medicamentos e produtos de salude, potenciais ou reais, ou seja, falhas na farmacoterapia que possam ser evitdveis ou

corrigidas. Deve também verificar a adequagdo da prescrigdo as caracteristicas do individuo.
Este ato deve incluir a andlise dos seguintes parametros:

Relacionados com o utente:

Sexo, idade, peso, altura, superficie corporal (quando aplicavel);

Diagndstico e co-morbilidades;

Histéria de alergias;

Histéria medicamentosa e produtos de saude (o sistema devera garantir a consulta do histdrico de prescri¢do e dispensa);

Parametros laboratoriais, quando aplicavel.

Relacionados com o medicamento:

Adequacgdo da indicagdo terapéutica do medicamento a patologia ou situagdo clinica do utente e justificagdo clinica (se

aplicavel);
Adequacdo do farmaco (incluindo a forma farmacéutica);

Existéncia de protocolos terapéuticos aprovados na instituicdo que determinem a medigdo ou verificagdo de outros dados

durante o tratamento (quando aplicavel);

ContraindicagOes e precaug¢des associadas ao medicamento;
Dose, frequéncia e via de administrac¢do;

Diluicdo e estabilidade (quando aplicavel);

Monitorizagdo de eventuais rea¢des adversas ao tratamento. Caso seja detetada uma suspeita de reagdo adversa, deverdo

ser seguidos os procedimentos de farmacovigilancia dos SFH;

Avaliar a adesdo do utente a terapéutica, nomeadamente a adequacdo do consumo real versus o consumo esperado em

fungdo da prescricdo médica;

Quantidade de medicamento a fornecer ao utente considerando a dose e a frequéncia prescrita e a duragdo do tratamento,

ou no caso de tratamentos cronicos, considerando o nimero de dias até a data da préxima consulta.

Relacionados com outros medicamentos e produtos de saude:
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= Intera¢Bes medicamentosas de medicamentos e produtos de salde prescritos com outros medicamentos e/ou produtos de

saude;
= Duplicacdo de farmacos prescritos ao utente em diferentes consultas.

Para facilitar a monitorizagdo da adesdo a terapéutica, o sistema de dispensa deve alertar o profissional de satide da existéncia de

prescrigdes vélidas que ndo tenham sido dispensadas/administradas.

O profissional de satide responsavel pela dispensa/administracdo deve contactar o prescritor sempre que haja necessidade de

esclarecer duvidas.

Todas as intervengGes devem ser registadas no sistema eletrénico, quando aplicavel.
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14. Registo eletronico da dispensa/administracao

O registo eletrdnico da dispensa/administracdo de medicamentos e produtos de salude é obrigatdrio de acordo com o modelo a

especificar nas Especificacdes e requisitos técnicos dos sistemas informdticos de prescricdo e dispensa de medicamentos e

produtos de saude a utentes em regime de ambulatdrio hospitalar. Esta obrigatoriedade permite melhorar a qualidade da

informacdo associada ao ato da dispensa/administragcdo, contribuindo n3o sé para aumentar a seguranga do utente, mas também

para proporcionar uma monitorizacdo mais eficaz deste setor.

O registo eletrénico da dispensa/administracdo tem de ser realizado em modo online, ou seja, no momento da
dispensa/administragdo os sistemas tém de validar e registar a dispensa/administracdo de medicamentos e produtos de satide no
Sistema Central de Prescrigdes. No caso de faléncia do Sistema Central de Prescri¢gdes, no momento da dispensa/administracdo,

esta devera ser registada em modo offline.
A dispensa/administracdo eletrénica tem de ser associada a uma prescricdo.

No caso de dispensa/administracdo de receita manual, os servicos hospitalares tém de efetuar o registo eletrénico dos dados
contidos na receita manual apresentada pelo utente (transcricdo). Caso a instituigdo utilize um sistema integrado de
prescricdo/dispensa/administracdo, os servigos hospitalares terdo apenas que registar de forma eletrénica os dados indicados nos

guadros abaixo.

O registo eletrdnico da dispensa/administracdo deve assegurar a interconexdo com outros sistemas de dados, como por exemplo,
os sistemas de gestdo de patologias crénicas, quando aplicavel, garantindo, ndo apenas a confidencialidade dos dados do utente,

mas também a seguranga da presta¢do de cuidados de saude realizada.

A dispensa efetuada pelos SFH deve incluir o registo das intervengGes farmacéuticas realizadas.

14.1. Dados associados ao registo do ato de dispensa/administracdo

Consoante o tipo de prescricdo, é necessario o registo dos dados descritos no quadro abaixo, sendo que a informagdo que fica

armazenada apenas no sistema local da entidade hospitalar se encontra identificada com o simbolo*:

25/32



Dados relativos a Prescrigdo

REPUBLICA

PORTUGUESA 0 ‘ SN

SAUDE

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

Dados associados ao registo eletrénico do ato de dispensa/administracio

ACSS

ADMINISTRAGAO CENTRAL
DO SISTEMA DE SAUDE, IP

Receita eletrénica
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Autoridade Nacional do Medicamento
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Receita manual

SPMS..

Servigos Partilhados do
Ministério da Satde

Receita offline

N.2 da receita Sim Sim Sim
Data da prescrigdo Nao Sim Ndo
Codigo de acesso e dispensa Sim, se aplicével N/A N/A
Local de prescrigdo Ndo Sim Ndo
N.2 de cédula profissional do prescritor Nao Sim Nao
Especialidade médica do prescritor Ndo Sim Nao
N.2 do utente Nao Sim Nao
N¢ de beneficiario Ndo Sim, se aplicavel Ndo
N2 do documento de identificagdo Nao Sim, se aplicavel Nao
N.2 do processo interno do utente na entidade hospitalar* Ndo Sim, se aplicavel Ndo
Entidade financeira responsavel Ndo Sim Ndo
N.2 e tipo do episddio Ndo Sim, se aplicavel Ndo
Especialidade da consulta/prestagdo Nao Sim Nao
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Receita eletronica
Materializada e desmaterializada

Receita offline

Receita manual oy
materializada

Dados associados ao registo do ato de dispensa/administracio

Dados relativos a Dispensa/Administracdo

Data da dispensa/administragdo Nao Sim Sim
Local da dispensa/administracdo Sim Sim Sim
Nome do responsavel pela dispensa Sim Sim Sim
N.2 de cédula ou carteira profissional Sim Sim Sim
CHNM dos medicamentos dispensados/administrados Sim Sim Sim

N2 de registo dos medicamentos dispensados/administrados

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicavel

Designagao Sim, se aplicavel Sim, se aplicével Sim, se aplicavel
Quantidade (nimero de unidades do CHNM) dispensada/administrada Sim Sim Sim
Valor dos medicamentos dispensados/administrados Sim Sim Sim
Enquadramento da dispensa Sim Sim Sim

JT CHNM dispensado/administrado diferente do prescrito

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicével

Sim, se aplicavel

Tipo de documento do utente/representante?!

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicével

Sim, se aplicavel

Data de validade do documento do utente/representante?!

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicavel

N2 do documento do utente/representante?

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicével

Sim, se aplicavel

Nome completo do representante

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicavel

Data de nascimento do representante?!

Sim, se aplicavel

Sim, se aplicével

Sim, se aplicavel

1 A registar no caso de dispensa estupefacientes e psicotrépicos.
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14.2. Dispensa de receita destinada a dispensa em farmacia comunitaria

Em determinadas situagdes, os SFH podem dispensar medicamentos através de receita destinada a

dispensa em farmdcia comunitdria. Neste caso, os SFH devem dispensar a embalagem comercial.

O registo do ato de dispensa pelos SFH de receita destinada a dispensa em farmacia comunitaria segue as

mesmas regras que registo da dispensa em regime de ambulatério hospitalar.

14.3. Anulagio do registo de dispensa/administragio

Os servicos hospitalares podem, em situagOes excecionais, anular o registo de uma
dispensa/administracdo efetuada. Para tal, a prescricdo tem de ter sido dispensada/administrada no

servico em causa e a anulacgdo ser efetuada até 48 horas apds a efetivacdo da dispensa/administracao.

15. Devolugodes

Os SFH n3do podem reintroduzir, nas existéncias da entidade hospitalar, medicamentos devolvidos, ja que
ndo se pode salvaguardar as boas praticas de armazenagem do medicamento praticadas pelo utente.
Todos os medicamentos e produtos de saude devolvidos tém de ser colocados num contentor para

destruigdo apropriada.

Os SFH deverdo criar um registo de devolugdes neste ambito, que permita apurar, por utente e por

especialidade médica da consulta, a adesdo a terapéutica, bem como a despesa associada.

16. Casos particulares de dispensa/administracao

Existem medicamentos e produtos de salde que apresentam requisitos especificos de registo de
dispensa, de acordo com os diplomas legais especificos. Destacam-se, pela sua particularidade, os

seguintes:

16.1. Estupefacientes e psicotrépicos

A dispensa/administracdo de medicamentos contendo uma substancia classificada como estupefaciente
ou psicotrépica (compreendidas nas tabelas | a Il anexas ao Decreto-Lei n.2 15/93, de 22 de janeiro, na
sua atual redacdo, ou qualquer das substancias referidas no n.2 1 do artigo 86.2 do Decreto-Regulamentar

n.2 61/94, de 12 de outubro) tem de ser registada no anexo respetivo.
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Este registo pode ser feito informaticamente, desde que o sistema tenha sido previamente aprovado pelo
Infarmed. Neste caso, o sistema tem de contemplar todos os campos necessdrios e aprovados pelo

Infarmed para o registo informatico dos estupefacientes e psicotrdpicos.

16.2. Hemoderivados

A requisi¢do clinica, distribuicdo aos servigos e administracdo aos utentes de todos os medicamentos
hemoderivados utilizados nas entidades hospitalares do SNS tém de ser registados através do sistema
informatico (que substitui os modelos constantes do Despacho Conjunto n.2 1051/2000, publicado no

Diario da Republica, 2.2 série, n.2 251, de 30 de outubro), conforme legislagdo em vigor.

16.3. Dialise peritoneal

Atendendo as suas caracteristicas, a dispensa das solugdes de didlise peritoneal nos SFH pode ser
substituida pela entrega domicilidria. Assim, e apenas para estes medicamentos, o processo de dispensa

deve obedecer aos seguintes pontos:

e Apds prescricdo, o utente deve dirigir-se aos SFH para autorizar o fornecimento dos seus dados
(nome e morada) ao distribuidor por grosso/titular de AIM devidamente autorizado a efetuar a

entrega domiciliaria;

e  Apds esta autorizagdo, os SFH efetuam a encomenda e fornecem a morada do utente, de forma

a efetivar a entrega do medicamento, no seu domicilio;

e No ato de entrega do medicamento, o utente deve assinar um comprovativo de entrega e indicar
0 cddigo de acesso e dispensa, o qual é posteriormente enviado aos SFH pelo distribuidor por

grosso/titular de AlM;

e  Apos recegdo do comprovativo de entrega e confirmagdo com o utente/representante, os SFH

registam a dispensa no sistema informatico.

Devem ainda ser implementados procedimentos/instrucdes para assegurar o correto armazenamento e

eliminagdo do medicamento no domicilio do utente.

17. Informacgao prestada ao utente
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No ato de dispensa/consulta farmacéutica, o farmacéutico deve avaliar o nivel de literacia do utente, de

forma a selecionar o tipo de informagdo e os métodos educacionais mais apropriados.

A informacdo deve ser feita verbalmente e/ou reforcada com informacgdo escrita, adaptada as

necessidades do utente, do cuidador ou as particulares da patologia em causa.

A informacdo a prestar ao utente deverd complementar o guia de tratamento e contemplar os seguintes

parametros, quando aplicavel:

e Condigdes de armazenamento, prazo de utilizagdo apds abertura e cuidados especiais de

eliminagdo;
e Instrugdes especiais de preparagdo e administragdo;
e  Precaugdes;

e Interagdes clinicamente significativas com outros medicamentos ou interferéncia com

procedimentos radiolégicos ou laboratoriais;
e  Efeitos secundarios;
e O que fazer em caso de esquecimento de uma toma;
e Importancia da adesdo ao tratamento;
e Prdxima dispensa, considerando a quantidade de unidades cedidas;

e Para além dos vérios meios audiovisuais disponiveis para educacdo do utente, os SFH poderdo
elaborar informagdo adicional para entregar ao utente ou ao seu representante. Recomenda-se
que esta informagdo seja previamente validada pela Comissdao de Farmdcia e Terapéutica da

entidade hospitalar.
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18. Responsabilizacdo do utente e nomeacao do seu representante

O utente deve ser informado sobre a importancia do cumprimento do plano farmacoterapéutico (adesio
a terapéutica) e sobre as principais consequéncias do ndo cumprimento do mesmo, sobre a necessidade
de monitorizar os potenciais efeitos adversos e de reporta-los aos profissionais de saude responsaveis
pelo seu tratamento. Devera também ser informado acerca das consequéncias ou agées em caso de perda

ou roubo dos medicamentos e produtos de saude dispensados.

Numa primeira dispensa, o utente deve identificar os seus representantes, em caso de impossibilidade de
se deslocar pessoalmente aos SFH e devera delegar neles a possibilidade de o substituir na aquisi¢do dos

seus medicamentos ou produtos de salde, conforme o modelo exemplificativo:

Modelo de nomeagdo do representante

Eu, , portador do C.C./B.. n.2

, declaro que, no caso de impossibilidade de me deslocar pessoalmente aos Servicos
Farmacéuticos, autorizo que recebam os medicamentos e produtos de salde os seguintes
representantes:
Representante 1
Representante 2
Representante 3

O utente:

Data / /

O nome dos representantes do utente devera ser registado eletronicamente.

Em caso de receita eletrdnica, o utente, ou seu representante, ao indicar o cédigo de acesso e dispensa

indica que autoriza o acesso a sua prescrigao.

No ato de conclusdo da dispensa, o utente, ou seu representante, confirma que Ihe foram dispensados os
medicamentos constantes da receita, através do cédigo de acesso e dispensa ou, no caso de prescrigao

manual, assinando um comprovativo da rece¢do dos medicamentos e produtos de saude dispensados.
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19. Contactos Uteis

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

Site: www.infarmed.pt
Centro de Informagdo — Telef.: 217 987 373; Linha do Medicamento - 800 222 444; E-mail:

cimi@infarmed.pt.

20. Versao

Versao Data Alteragao principal

1 2019/06 Elaboracao do documento
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