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Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto

Estabelece o regime da venda de medicamentos nédo sujeitos a receita
meédica fora das farmacias

O Governo considera que alguns medicamentos para uso humano, concretamente os que ndo necessitam de receita médica,
vulgarmente designados por MNSRM, podem ser comercializados fora das farmécias, dados os beneficios proporcionados aos
consumidores por esse alargamento, quer em termos de acessibilidade facultada pelo aumento do nimero de pontos de venda quer
em termos de preco.

Actualmente os MNSRM tém um regime de fixacdo de preco de venda ao armazenista (PVA) livre, estando apenas
regulamentadas as margens maximas de comercializagdo, sendo o seu nivel de precos superior ao de outros paises europeus.

Pretende-se, com a presente medida, induzir a redugdo dos precos dos MNSRM, liberalizando a sua fixagdo e promovendo
uma concorréncia efectiva entre os varios canais de distribuicdo e comercializagdo, bem como o alargamento do mercado de
emprego para os jovens farmacéuticos e técnicos de farmacia, criando novas oportunidades de trabalho.

Acresce que a venda de tais medicamentos deve continuar a ser efectuada por pessoal qualificado, isto é, por farmacéuticos
ou técnicos de farmécia ou sob a sua responsabilidade, o que implica a necessidade de alterar os preceitos legais do regime da
actividade farmacéutica e do estatuto profissional dos farmacéuticos, diplomas que actualmente reservam justamente para 0s
farmacéuticos o fornecimento de medicamentos ao publico e que s6 admitem o exercicio dessa actividade profissional nas
farmacias.

Contudo, devem ser respeitadas as regras e procedimentos em vigor que suportam o sistema de regulagdo dos
medicamentos de forma a garantir a qualidade e a seguranca da sua utilizagdo. Para tanto, os medicamentos passiveis de
comercializagdo fora das farmécias devem continuar, desde a sua entrada no mercado, a reger-se pela legislacéo atinente e os novos
locais de venda devem ser objecto de registo prévio junto do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, adiante
abreviadamente designado por INFARMED, ficando sujeitos a respectiva fiscalizagéo.

Por ultimo, saliente-se que esta medida acompanha a tendéncia internacional de alargar os pontos de venda deste tipo de
medicamentos, tendo ja sido adoptada em 11 paises europeus.

Foram ouvidos a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos Médicos Dentistas, a Ordem dos
Enfermeiros, a Associacdo Nacional das Farmécias, a Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica, a Associagdo de Farmacias
de Portugal, a Associagdo Portuguesa de Empresas de Distribuicéo, as associagdes de grossistas, importadores e armazenistas de
produtos quimicos e farmacéuticos, a Federacdo de Cooperativas de Distribuicdo, a Associacdo de Consumidores de Portugal, o
Instituto do Consumidor, a Autoridade da Concorréncia e os sindicatos do sector.

Assim;

No uso da autorizagdo legislativa concedida pelo artigo 1.° da Lei n.° 38/2005, de 21 de Junho, e nos termos da alinea b) do
n.° 1 do artigo 198.° da Constituigdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Venda de medicamentos fora das farmacias

1 - Os medicamentos ndo sujeitos a receita medica para uso humano, adiante
designados por MNSRM, podem ser vendidos ao publico fora das farméacias em locais
que cumpram 0s requisitos legais e regulamentares.

2 - Exceptuam-se do disposto no numero anterior os MNSRM que beneficiam de
comparticipacdo do Estado no seu preco, os quais continuam a ser vendidos
exclusivamente nas farméacias.

3 - S8 MNSRM e medicamentos comparticipados os que como tal estejam
legalmente qualificados.

4 - Os MNSRM fornecidos fora das farmacias estdo sujeitos ao mesmo regime de
garantia e fiscalizacdo de qualidade e seguranca dos medicamentos que sao fornecidos
em farmécia.
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Artigo 2.°
Supervisao

1 - A venda de medicamentos fora das farmécias s6 pode ser feita por
farmacéutico ou por técnico de farmacia ou sob a sua supervisao.

2 - No exercicio da supervisdo a que se refere 0 nimero anterior, o farmacéutico
ou o técnico de farmécia asseguram o cumprimento adequado das regras aplicaveis a
venda de MNSRM fora das farmécias, pelo qual sdo responsaveis.

3 - A mesma pessoa pode ser responsavel por mais de um local de venda mas nédo
pode acumular esta actividade com as fungdes de director técnico de uma farmécia, de
uma empresa ou armazém de distribuicdo grossista ou de uma empresa de fabrico de
medicamentos.

Artigo 3.°
Venda

1 - A venda de MNSRM fora das farmécias ndo dispensa o cumprimento das
obrigacdes legais relativas ao Sistema Nacional da Farmacovigilancia e ao principio do
uso racional do medicamento.

2 - E proibida a venda de MNSRM fora das farmacias a menores de 16 anos.

Artigo 4.°
Regime de precos

Os medicamentos cuja comercializacdo pode ser efectuada fora de farmacias
passam a ter um regime de precos livre, salvaguardadas as regras da concorréncia.

Artigo 5.°
Registo
Os locais destinados a venda de MNSRM estdo sujeitos a registo prévio no

INFARMED e ao cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente diploma e na
respectiva regulamentacéo.

Artigo 6.°
Fiscalizacdo

1 - Os locais de venda de MNSRM ficam sujeitos a fiscalizacdo das entidades
competentes, designadamente o INFARMED, nos mesmos termos que as farméacias no
que respeita ao cumprimento do disposto no presente diploma, nos respectivos
regulamentos e demais legislacao aplicavel.

2 - O INFARMED pode proceder a apreensdo de medicamentos e ao
encerramento dos locais de venda nos mesmos termos que 0s previstos na lei em relacédo
as farmacias, com as devidas adaptacGes, designadamente em caso de:

a) Falta dos requisitos de funcionamento;
b) Posse de medicamentos insusceptiveis de venda fora das farmacias;

c) Posse de medicamentos cujo prazo de validade tenha caducado ou em mau
estado de conservacao;

d) Deficientes condicGes de higiene e de acondicionamento dos medicamentos;
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e) Incumprimento do regime juridico dos medicamentos para uso humano,
designadamente o disposto nos Decretos-Leis n.”° 72/91, de 8 de Fevereiro, e
242/2002, de 5 de Novembro.

3 - Os proprietarios, administradores, directores e representantes dos locais de
venda previstos no presente diploma estdo sujeitos aos mesmos deveres e obrigacfes
dos proprietarios, administradores, directores e representantes das farmacias
relativamente a matéria de fiscalizacdo da actividade de venda de medicamentos,
designadamente aos deveres de facultar as entidades fiscalizadoras competentes a
entrada nos estabelecimentos e locais de venda, de apresentar toda a documentacéo,
elementos contabilisticos, registos, arquivos e demais elementos que lhe sejam exigidos
e de prestar todas as informagdes e elementos solicitados.

Artigo 7.°
Contra-ordenaces

1 - Séo contra-ordenacdes graves, puniveis com coima de € 1000 a € 3740, ou até
€ 44000, consoante 0 agente seja pessoa singular ou colectiva, as seguintes infracgdes:

a) A venda de medicamentos em locais de venda no registados;

b) O funcionamento dos locais de venda de MNSRM sem farmacéutico ou
técnico de farmacia responsavel,

c) A venda de medicamentos cujo fornecimento ao publico esteja reservado as
farmacias;

d) A venda de medicamento cujo prazo de validade tenha caducado.

2 - A violagdo do disposto no artigo 2.° bem como as situagcdes previstas nas
alineas a) a e) do n.° 2 do artigo 6.° sdo punidas com coima de € 1000 a € 3740 ou até €
44000 conforme se trate de pessoa singular ou colectiva, respectivamente, salvo se
sancao mais grave couber ao caso.

3 - No caso das infraccBes previstas nos numeros anteriores ou em caso de
reincidéncia, pode ser aplicada também a suspensdo de actividade de comercializacdo
de medicamentos pelo periodo de um a seis meses quando a gravidade da infraccdo ou
da reincidéncia o justifique.

4 - No caso das infracgOes previstas no n.° 1, pode ainda ser aplicada a sang¢ao
acessoria da perda dos medicamentos.

5 - O regime de contra-ordenagfes e coimas, incluindo a competéncia para a sua
aplicacdo e o destino das coimas, € 0 mesmo que o das farmécias na parte aplicavel.

6 - O disposto no presente artigo ndo prejudica a responsabilidade disciplinar
pelas infraccdes ao estatuto profissional e deveres deontoldgicos dos farmacéuticos e
dos técnicos de farmacia, nos termos das leis e regulamentos aplicaveis.

Artigo 8.°
Regulamentagéo

1 - O presente diploma é regulamentado mediante portaria conjunta dos Ministros
da Economia e da Inovacéo e da Saude.

2 - A referida portaria especifica, designadamente:
a) Os requisitos dos locais de venda de MNSRM;
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b)

c)
d)

O registo prévio no INFARMED dos locais de venda, seus titulares e
responsavel técnico;

As condigdes de venda dos medicamentos;

As taxas a suportar pelos agentes econ6micos como contrapartida dos custos
dos actos previstos neste diploma e respectiva regulamentagéo, que constituem
receita prépria do INFARMED;

As regras de escoamento das embalagens de medicamentos existentes no
mercado.

A Artigo 9.°
Ambito territorial de aplicacdo

O presente diploma aplica-se a todo o territorio nacional, sem prejuizo da sua
regulamentac&o especifica nas Regides Autonomas dos Acores e da Madeira.

Artigo 10.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 288/2001, de 10 de Novembro

E alterado o artigo 77.° do Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos, aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 288/2001, de 10 de Novembro, o qual passa a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 77.°
[...]

Preparacdo, controlo, seleccdo, aquisicdo, armazenamento e dispensa de
medicamentos de uso humano e veterinario e de dispositivos médicos em
farméacias abertas ao publico, servicos farmacéuticos hospitalares e servigos
farmacéuticos privativos de quaisquer outras entidades publicas e privadas,
sem prejuizo do regime de distribuicdo ao publico de medicamentos néo
sujeitos a receita médica fora das farmacias, nos termos da legislacdo
respectiva;
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Artigo 11.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto

E alterado o artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, o qual passa a
ter a seguinte redaccao:

«Artigo 9.°
[..]
1-..
2 - Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica quando comparticipados ficam

sujeitos ao regime de pregos estabelecido para 0s medicamentos sujeitos a receita
medica.»

Artigo 12.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho

E alterado o artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho, o qual passa a
ter a seguinte redaccao:

«Artigo 12.°
[...]

e) Distribuir os medicamentos exclusivamente a farmacias, a locais de venda
devidamente registados no Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
ou a outros estabelecimentos de distribuicdo por grosso de medicamentos de

uso humano;
f)..
g) ...
2-..
3-.
4-.»

Artigo 13.°
Norma revogatéria

E revogada a legislagio sobre a comercializagdo de medicamentos,
designadamente o Decreto-Lei n.° 48547, de 27 de Agosto de 1968, na parte
incompativel com o regime estabelecido no presente diploma, e a Portaria n.° 713/2000,
de 5 de Dezembro.
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Artigo 14.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 30 dias ap6s a sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 30 de Junho de 2005. - José
Sdcrates Carvalho Pinto de Sousa - Luis Manuel Moreira de Campos e Cunha - Alberto
Bernardes Costa - Manuel Antonio Gomes de Almeida de Pinho - Francisco Ventura
Ramos.

Promulgado em 2 de Agosto de 2005.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.
Referendado em 4 de Agosto de 2005.

Pelo Primeiro-Ministro, Anténio Luis Santos Costa, Ministro de Estado e da
Administracéo Interna.
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