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SAUDE
Portaria n.° 106/2024/1, de 14 de margo

Sumario: Regulamenta o Decreto-Lei n.° 138/2023, de 29 de dezembro, que procede a criagao da dis-
pensa em proximidade de medicamentos e produtos de salde prescritos para ambulatério
hospitalar, no ambito dos estabelecimentos e servigos do Servigo Nacional de Saude (SNS).

O Decreto-Lei n.° 138/2023, de 29 de dezembro, criou o regime de dispensa em proximidade de
medicamentos e produtos de salde prescritos para ambulatério hospitalar, no ambito dos estabeleci-
mentos e servigos do Servigo Nacional de Saude (SNS).

A dispensa em proximidade caracteriza-se pela cedéncia de medicamentos e produtos de saude
em localizagOes mais proximas da residéncia dos utentes, como alternativa a dispensa presencial nos
servigos farmacéuticos hospitalares (SFH) da unidade hospitalar responsavel pela prescri¢do ou pela
dispensa dos referidos medicamentos, no caso de medicamentos prescritos ao abrigo de regimes
excecionais de comparticipagao.

O referido regime aplica-se a todos os estabelecimentos de saude do SNS, aos quais compete
garantir a prestagao dos cuidados hospitalares, independentemente da sua natureza juridica ou modelo
de gestao. Os procedimentos para implementacao do regime devem ser concretizados em regulamento,
a aprovar pelo 6rgao de gestao da unidade hospitalar responsavel pela prescri¢gao ou pela dispensa dos
medicamentos, a publicar na pagina oficial da unidade hospitalar.

De forma a garantir a harmonizacao e equidade na implementagao do referido regime nas unidades
hospitalares do SNS, importa definir as regras e critérios a que deve obedecer o regulamento a aprovar
pelo 6rgao de gestao de cada unidade hospitalar.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 138/2023, de 29 de dezembro,
manda o Governo, pelo Ministro da Saude, o seguinte:
Artigo 1.°
Objeto
A presente portaria estabelece:
a) Os requisitos dos locais de dispensa em proximidade de medicamentos e produtos de saude;
b) As regras e critérios a que deve obedecer o regulamento hospitalar de dispensa em proximidade
do Servigo Nacional de Saude (SNS).
Artigo 2.°
Requisitos dos locais de dispensa de medicamentos

1 — Ainclusao e manutencao de locais de dispensa previstos no n.° 1, do artigo 4.°, do Decreto-
-Lei n.° 138/2023, de 29 de dezembro, no regime de dispensa de proximidade depende da aceitacao
e cumprimento dos seguintes requisitos:

a) Registo no processo clinico do utente da informag&o do utente sobre a dispensa em proximidade,
nos termos dos n.”* 1 e 2 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 138/2023, de 29 de dezembro, incluindo:

i) Registo da quantidade dispensada do(s) medicamento(s) e produtos de saude(s) prescritos;
ii) Data de dispensa do(s) medicamento(s);
iif) Informacao sobre o circuito do medicamento prévio a entrega;

iv) Nimero de lote(s) e prazo(s) de validade;
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v) Identificagcdo da pessoa a quem foi feita a dispensa, quando diferente do utente a quem foi
prescrito;

b) Garantia do cumprimento de todas as condigdes de armazenamento para que o medicamento
ou o produto de saude mantenha a sua qualidade, seguranca e eficacia até a dispensa ao utente, bem
como a informacgao necessaria a correta utilizacao do medicamento ou do produto de salde;

¢) Comunicagao aos servigos farmacéuticos hospitalares (SFH) de origem de qualquer ocorréncia
verificada durante a utilizagao do medicamento ou do produto de saude;

d) Cumprimento dos regulamentos em vigor.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, as farmacias de oficina que pretendam aderir ao
regime de dispensa de proximidade devem ainda:

a) Proceder ao registo no portal de licenciamentos do INFARMED — Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Saude, |. P. INFARMED, |. P);

b) Participar em formagao complementar especifica, reconhecida pelo INFARMED, I. P, ou pela
Ordem dos Farmacéuticos, sobre a dispensa em proximidade.

3 — O INFARMED, I. P. publica na sua pagina eletrénica a lista de locais de dispensa de medicamen-
tos que participam no regime de dispensa em proximidade.

4 — Os locais de dispensa de medicamentos que pretendam deixar de participar no regime de dispensa
em proximidade devem comunicar esse facto ao INFARMED, I. P, com a antecedéncia minima de 60 dias.

5 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, o INFARMED, I. P. apds receber a comunicagao
por parte dos locais de dispensa de medicamentos, deverd comunicar, no prazo maximo de 10 dias,
aos SFH e a SPMS, E. P. E., os locais de dispensa de medicamentos que pretendam deixar de participar
no regime de dispensa em proximidade.

6 — Todas as entidades que integram o circuito de dispensa em proximidade devem relatar as entida-
des competentes, através de registo na plataforma eletronica de suporte ao regime regulado pela presente
portaria ou por outro meio definido para o efeito, quaisquer desvios ou incumprimentos que se verifi-
guem no mesmo circuito, ficando os relatérios acessiveis ao prescritor e aos SFH do hospital de origem.

Artigo 3.°
Prescricao e dispensa de medicamentos

A prescri¢ao e dispensa em proximidade obedecem a legislagao em vigor relativa a prescrigao

eletrénica de medicamentos a utentes em regime de ambulatério hospitalar no SNS.
Artigo 4.°
Regulamentos hospitalares de dispensa em proximidade

Os regulamentos hospitalares de dispensa em proximidade devem incluir os seguintes aspetos:

a) ldentificagao do sitio eletronico do INFARMED, I. P, onde constam os locais de dispensa de
medicamentos que participam no regime de dispensa em proximidade;

b) Critérios de elegibilidade do utente para dispensa de proximidade;
¢) Condigoes de adesao e exclusao;

d) Minuta de declaragao de opgao do utente de adesao ao regime de dispensa de medicamento
de proximidade;

e) Condigoes de acompanhamento do utente e contactos relevantes.
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Artigo 5.°
Elegibilidade do utente para dispensa de proximidade

1 — De acordo com o disposto no artigo 3.° do Decreto-Lein.° 138/2023, de 29 de dezembro, todos
os utentes sao potencialmente elegiveis para a dispensa em proximidade, devendo a validagao médica
e farmacéutica da estabilizagao da terapéutica instituida ser devidamente registada no processo clinico
do utente.

2 — Do mesmo modo deve ficar expressa, de forma fundamentada, a nao elegibilidade de um utente
para este regime.

3 — Sem prejuizo daintervencao do médico e do farmacéutico, o regulamento deve definir os crité-
rios para a avaliagao da elegibilidade e os termos em que a mesma se realiza, designadamente quanto
aidentificacao dos intervenientes no procedimento, aos fluxos de comunicagao e aos prazos associados.

Artigo 6.°

Adesao e exclusao

1 — O regulamento deve prever os direitos e deveres dos utentes incluidos no regime de dispensa
de medicamentos em proximidade, nos termos dos nimeros seguintes.

2 — Os utentes tém direito, nomeadamente, a:

a) Decidir aderir ao regime, mediante declaragao livre e esclarecida, preferencialmente escrita;
b) Escolher o local de dispensa e altera-lo;

¢) Solicitar, a qualquer momento, a sua exclusao do regime;

d) Dispor dos medicamentos na quantidade necessaria a garantia de continuidade do tratamento,
nos termos legalmente previstos.

3 — Os utentes incluidos no regime de dispensa em proximidade tém, nomeadamente, o dever de:

a) Ainda que tendo a prescri¢ao ativa, comunicar ao SFH, a necessidade de nova dispensa do
medicamento nos termos e dentro do prazo definidos no regulamento;

b) Respeitar as regras de organizacao e funcionamento dos locais de dispensa de medicamentos;

¢) Comunicar ao SFH todas as ocorréncias relacionadas com a utilizagdo do medicamento.

Artigo 7.°
Declaragao de opgao de adesao

1 — A adesao ao regime de dispensa em proximidade depende de declaragao de opgao por parte
do utente ou do seu representante legalmente habilitado, preferencialmente escrita, a qual pode ser
revogada a qualquer momento.

2 — A prestagao de declaragao nos termos do numero anterior deve ocorrer na consulta farmacéutica,
devendo ser registada eletronicamente e pressupde a disponibilizagao ao utente de toda a informagao
sobre o referido regime, de forma a permitir uma decisao informada sobre as regras e necessidade de
cumprimento dos critérios que conduziram a sua inclusao no regime de dispensa em proximidade, assim
como dos compromissos assumidos, podendo o utente ser excluido por incumprimento dos mesmos.

3 — Para efeitos do disposto nos nimeros anteriores, a informagao a prestar ao utente abrange,
designadamente:

a) Informacao sobre o tratamento de dados pessoais imprescindiveis ao adequado acompanha-
mento do doente pelos profissionais de salde que integram o modelo de cedéncia selecionado;
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b) Esclarecimento de que podera em qualquer momento solicitar junto dos SFH a adesao ou
cessacao da dispensa em proximidade, encontrando-se, neste Ultimo caso, assegurado o retorno
a dispensa presencial nos SFH;

¢) Informagao de que pode solicitar alteragao do local de dispensa junto dos SFH, produzindo
a comunicacgao efeito no maximo até 30 dias depois da data em que foi realizada.

Artigo 8.°
Acompanhamento do utente

1 — Cada unidade hospitalar deve prever as medidas que garantam o eficaz acompanhamento
farmacoterapéutico e a salvaguarda da seguranca do doente, independentemente do local de dispensa
de medicamento.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, o regulamento deve prever as formas de comu-
nicagao de ocorréncias relacionadas com a utilizagdo do medicamento ou produto de satde, designa-
damente as que possam pér em causa a manutengao no regime de dispensa em proximidade.

3 — Aunidade hospitalar prescritora assegura os esclarecimentos e respostas aos utentes sobre
a aplicagao deste regime e sua execugao, bem como sobre as condigdes de utilizagdo e armazena-
mento dos medicamentos, devendo prever no regulamento o enderego eletronico e outros canais que
entenda adequados para o efeito.

Artigo 9.°
Equipa de acompanhamento, monitorizacao e avaliagao

A equipa prevista no artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 138/2023, de 29 de dezembro, integra, ainda,
um representante da DGS.

Artigo 10.°
Orientagoes técnicas

O INFARMED, I. P, sempre que necessario em articulagdo com outras entidades e podendo ouvir
a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica, pode emitir orientagdes técnicas que se revelem
necessarias a aplicagao do presente diploma.

Artigo 11.°
Norma transitoria

1 — Enquanto ocorre a implementagao e adaptagao do sistema de informagao e monitorizagao
previsto non.° 5 no artigo 10.° do Decreto-Lein.° 138/2023, de 29 de dezembro, aplicam-se os sistemas
e os processos do regime de dispensa de medicamentos em proximidade ja existentes nos estabele-
cimentos de saude do SNS, garantido sempre que toda a informagao é devidamente comunicada ao
SFH de origem da prescrigao, para os devidos registos nos sistemas desta entidade.

2 — Os estabelecimentos de saude do SNS que nao tém implementado o regime de dispensa de
medicamentos em proximidade podem aderir ao regime previsto no Decreto-Lei n.° 138/2023, de 29 de
dezembro, no termo do prazo previsto na alinea b) do n.° 5 do artigo 10.° do referido decreto-lei.

Artigo 12.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor 60 dias apos a data da sua publicagao.

O Ministro da Saude, Manuel Francisco Pizarro de Sampaio e Castro, em 8 de margo de 2024.
117460396
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