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Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de Abril
Regula a prescricdo e a preparacdo de medicamentos manipulados

Entre outras funcdes, incumbe a profissdo farmacéutica prover medicamentos a populagéo, responsabilidade que inclui,
naturalmente, a sua preparagéo.

Importa, por isso, regular as condigBes especificas a que deve obedecer a preparacdo e dispensa de medicamentos
manipulados.

As condices a observar no fabrico dos medicamentos preparados industrialmente encontram-se estabelecidas no Decreto-
Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, o qual foi alterado por via dos Decretos-Leis n.” 100/94, de 19 de Abril, 101/94, de 19 de Abril,
209/94, de 6 de Agosto, 272/95, de 23 de Outubro, e 291/98, de 17 de Setembro, da Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto, do Decreto-Lei
n.° 242/2000, de 26 de Setembro, da Lei n.° 84/2001, de 3 de Agosto, e do Decreto-Lei n.° 249/2003, de 11 de Outubro.

Contudo, o mencionado Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, e suas alteragdes, ndo abrange os medicamentos
preparados segundo férmulas magistrais ou oficinais, cuja preparagdo compete as farmécias ou servigos farmacéuticos hospitalares,
sob a directa responsabilidade do farmacéutico.

Assim, procede-se agora a revisdo do regime juridico dos medicamentos manipulados, sendo de destacar, como vectores
fundamentais deste diploma, os seguintes aspectos: o alargamento do ambito de aplicagdo, por forma a abranger tanto os
medicamentos manipulados nas farmacias de oficina como nos servicos farmacéuticos hospitalares; a clarificagdo da
responsabilidade do farmacéutico na preparagéo destes medicamentos, alids em consonancia com a definicéo do acto farmacéutico
consagrada no artigo 76.° do Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 288/2001, de 10 de Novembro; o
reforco da garantia da qualidade dos medicamentos manipulados, designadamente através da introducéo da obrigatoriedade da
documentacéo de suporte e evidéncia da manipulagdo unidose e multidose; e, por dltimo, o aumento da intervencdo da autoridade
regulamentar.

Foram ouvidas a Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Médicos Dentistas e o Instituto Nacional
da Farmécia e do Medicamento (INFARMED), bem como as associagdes representativas da inddstria farmacéutica.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, 0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

1 - O presente diploma regula a prescricdo e a preparagdo de medicamentos
manipulados.

2 - Para os efeitos do disposto neste diploma, entende-se por:

a) «Medicamento manipulado» qualquer férmula magistral ou preparado oficinal
preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico;

b) «Férmula magistral» o medicamento preparado em farmécia de oficina ou nos
servicos farmacéuticos hospitalares segundo receita médica que especifica o
doente a quem o medicamento se destina;

c) «Preparado oficinal» qualquer medicamento preparado segundo as indicagdes
compendiais, de uma farmacopeia ou de um formulario, em farmacia de
oficina ou nos servigos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado
directamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servico.

Artigo 2.°
Comissdes de farmécia e terapéutica

O disposto no artigo anterior ndo prejudica as competéncias proprias das
comissdes de farmécia e terapéutica, a nivel hospitalar.
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Artigo 3.°
Relacdes entre médico e farmacéutico

1 - Ao prescrever uma formula magistral, o médico deve certificar-se da sua
seguranca e eficacia, verificando, designadamente, a possibilidade de existéncia de
interac¢des que coloquem em causa a ac¢do do medicamento ou a seguranca do doente.

2 - As duavidas relativamente as condicbes de prescricdo, formulacdo e
interpretacdo de uma receita médica devem ser esclarecidas directamente entre o
farmaceéutico e o médico prescritor.

Artigo 4.°
Farmacéutico

1 - Sem prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo 6.°, ao preparar um medicamento
manipulado, o farmacéutico deve assegurar-se da qualidade da preparacéo, observando
para o efeito as boas praticas a observar na preparacdo de medicamentos manipulados
em farmaécia de oficina e hospitalar, aprovadas por portaria do Ministro da Saude.

2 - O farmacéutico deve ainda verificar a seguranca do medicamento, no que
concerne as doses da ou das substancias activas e a existéncia de interaccGes que
ponham em causa a ac¢cdo do medicamento ou a seguranca do doente.

3 - O descondicionamento de especialidades farmacéuticas, com a finalidade de as
incorporar em medicamentos manipulados, é um acto de excepcao, s6 podendo realizar-
se se ndo existir no mercado especialidade farmacéutica com igual dosagem ou
apresentada sob a forma farmacéutica pretendida e apenas nos seguintes casos:

a) Medicamentos manipulados destinados a aplicagédo cutanea;

b) Medicamentos manipulados preparados com vista a adequacdo de uma dose
destinada a uso pediétrico;

c) Medicamentos manipulados destinados a grupos de doentes em que as
condicGes de administracdo ou de farmacocinética se encontrem alteradas.

Artigo 5.°
Preparacoes

As férmulas magistrais e os preparados oficinais destinados aos doentes assistidos
pela farmacia ou servico farmacéutico, conforme os casos, podem ser objecto de
preparacdo antecipada, desde que constem de lista a aprovar pelo INFARMED,
assumam a forma de preparacdo multidose e sejam distribuidos em multiplas
embalagens para dose Unica.

Artigo 6.°
Substancias

1 - S6 podem ser utilizadas na preparagdo de um medicamento manipulado
matérias-primas inscritas na Farmacopeia Portuguesa, nas farmacopeias de outros
Estados Partes na Convencdo Relativa a Elaboragdo de Uma Farmacopeia Europeia, na
Farmacopeia Europeia ou na documentacdo cientifica compendial e desde que os
medicamentos que as contenham ndo hajam sido objecto de qualquer decisdo de
suspensdo ou revogacdo da respectiva autorizacdo, adoptada por uma autoridade
competente para o efeito.
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2 - Por razdes de proteccdo da saude publica, o conselho de administracdo do
INFARMED define, por deliberacdo, o conjunto de substancias cuja utilizacdo na
preparagdo e prescricdo de medicamentos manipulados ndo é permitida, bem como as
condicdes dessa proibicao.

3 - Nédo podem ser prescritos medicamentos manipulados que incluam matérias-
primas diferentes das referidas no n.° 1 ou qualquer das matérias-primas proibidas nos
termos previstos no numero anterior.

Artigo 7.°
Fornecimento de matérias-primas

O INFARMED define, para efeitos de autorizacdo, as condi¢des exigidas aos
fornecedores de matérias-primas.

Artigo 8.°
Precos

O regime dos precos de venda ao publico dos medicamentos manipulados é
aprovado por portaria conjunta dos Ministros da Economia e da Saude.

Artigo 9.°
Comissdes técnicas especializadas

Para os efeitos do disposto no presente diploma, designadamente nos artigos 5.°,
6. e 7.°, 0 INFARMED pode auscultar as suas comiss@es técnicas especializadas, em
especial a Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos e a Comissdao da Farmacopeia
Portuguesa.

Artigo 10.°
Contra-ordenac6tes

1 - A fiscalizacdo do cumprimento das normas do presente diploma compete ao
INFARMED, sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades.

2 - A violacao do disposto no n.° 1 do artigo 3.° e nos artigos 4.° a 8.° do presente
diploma constitui contra-ordenagdo punivel com coima no montante minimo de € 2000
e maximo de € 3700 ou € 44700, consoante 0 agente seja pessoa singular ou colectiva.

3 - A tentativa e a negligéncia sdo punidas.

4 - O produto das coimas reverte em 40% para 0 INFARMED e em 60% para o
Estado.

5 - A aplicacdo das coimas compete ao presidente do conselho de administracdo
do INFARMED.

Artigo 11.°
Norma revogatéria

Sao revogadas as alineas c) e d) do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro.
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Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 4 de Marco de 2004. - José
Manuel Durdo Barroso - Paulo Sacadura Cabral Portas - Maria Celeste Ferreira
Lopes Cardona - Carlos Manuel Tavares da Silva - Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 6 de Abril de 2004.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.
Referendado em 12 de Abril de 2004.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Dur&o Barroso.
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