FUNDAMENTAGAO

Os erros de medicagdo representam uma ameaga significativa a seguranca do
paciente, deste modo os métodos de prescricido em papel podem contribuir para
esta problematica. Mundialmente, o custo associado aos erros de medicacao foi
estimado em cerca de US$ 42 bilhdes por ano, ou seja, quase 1% do total das

despesas de saude globais.

Com o advento e desenvolvimento das tecnologias nos paises desenvolvidos e em
desenvolvimento passaram a implementar a prescri¢cao eletronica, que visa facilitar
a comunicacao entre os profissionais de saude, reduzir os erros de prescricio,
aumentar a rastreabilidade das prescri¢des, monitorar as reaccdes adversas, avaliar
eficazmente o uso de produtos médicos, gerir de reclamagdes e promover uma

maior seguranca do paciente.

Em Mogambique, a prescricdo de medicamentos é regida pelo Diploma Ministerial
n.° 2/2023, de 04 de Janeiro, contudo este instrumento n&o prevé a prescrigao feita
por via electronica, todavia, a mesma vai ser implementada no Sistema Nacional de

Saude.

Havendo necessidade de se criar um instrumento juridico legal que regule a matéria
da PEM, ao abrigo da alinea a) do n° 1 do artigo 83 do Diploma Ministerial n°
20/2022, de 9 de Fevereiro se submete a resolu¢gdo que aprova o regulamento que
fixa as normas de Prescricdo e Dispensa Electronica de Medicamentos, Produtos
Biologicos e de Saude para Uso Humano, a ser aprovada pela Presidente do
Conselho de Administracdo (PCA) da ANARME,IP.



dog anarme

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento. IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP

Havendo necessidade de regulamentar e materializar os instrumentos atinentes a
Prescricao Electrénica de Medicamentos, Produtos Biolégicos e de Saude para Uso
Humano, ao abrigo das competéncias que me sdo conferidas pelo disposto na
alinea a), numero 1 do artigo 83 do Diploma Ministerial n.° 20/2022, de 09 de

Fevereiro, que aprova o Regulamento Interno da ANARME,IP, determino:

Artigo 1: E aprovada o Regulamento que fixa as Normas de Prescricido e
Dispensa Electronica de Medicamentos, Produtos Biolégicos e de Saude para Uso

Humano.

Artigo 2: E obrigatério o uso da prescrigdo electrénica no Sistema Nacional de
Saude, para medicamentos, produtos bioldgicos e de saude para uso humano, com

excepcgao de locais onde nao existem condigdes criadas.

Artigo 3: A presente Resolug¢do entra em vigor na data da sua publicacao.

Maputo, aos de de 2024
A Presidente do Conselho da Administragao

Tania Vuyeya Sitoie



Regulamento que fixa as Normas de Prescricao e Dispensa Electrénica de

Medicamentos, Produtos Biolégicos e de Saude para Uso Humano.

Capitulo |
Disposi¢coes Gerais

Artigo 1

(Objectivos)
O presente Regulamento visa estabelecer as normas de prescrigdo e dispensa
electronica de medicamentos, produtos biolégicos e de saude para uso humano

para o Sistema Nacional de Saude.

Artigo 2

(Ambito de aplicagio)
O presente Regulamento aplica-se a todos profissionais de saude autorizados a
prescrever e Dispensar medicamentos, produtos bioldgicos e de saude para uso

humano.

Artigo 3

(Definigoes)
As definicdes dos termos usados no presente Regulamento constam do glossario,

em anexo que dela faz parte integrante.

CAPITULO Il

Prescricao Electronica de Medicamentos
Artigo 4

(Modalidades de Prescrigao Electrénica)

A prescri¢ao eletronica pode ser classificada por:



a) Prescricdao electronica “online” desmaterializada — prescricdo em que os

b)

softwares validam e registam a prescricdo no sistema central de prescrigdes,

acessivel e interpretavel nos equipamentos electrénicos instalados. Esta é

enviada directamente a farmacia e/ou para o dispositivo mével do paciente.

Prescricao electronica impressa (materializada) — prescricdo impressa e

entregue ao paciente/utente, estas ndo podem ser fotocopiadas, nem podem ser

reproduzidas em copias. Os softwares tém de validar e registar a prescricdo no

sistema central de prescri¢des antes da sua impressao.

1.Ap

a)

b)

Artigo 5

(Campos da prescrigao electronica)
rescrigao electronica apresenta os seguintes campos:
numeracao - Numero unico que é atribuido automaticamente pelo
software do computador.
local da prescricdo - a codificacdo dos locais de prescricdo € atribuida
pela Direccdao de Planificacdo e Cooperacdo do Ministério da Saude
através do sistema de informacdo de Saude. Este campo é preenchido
automaticamente pelo software de prescricdo e apenas para as US do
SNS.
Identificagdo do prescritor - a identificagdo do prescritor € efetuada através
do seu nome, categoria e especialidade (se aplicavel), contacto telefonico,
endereco de correio electréonico e numero de identificagdo do profissional
Estes campos sao preenchidos automaticamente pelo software de

prescricao.

2. O utente ¢é identificado pelos seguintes elementos:

a) nome completo - obrigatorio para a aceitagao da prescrigao;

b) numero de identificagdo do doente — numero nacional que identifica

inequivocamente o doente, relacionado com o processo na US. Este
numero € atribuido no processo de aceitacdo do cidadao nas US;

numero do beneficiario da entidade financeira responsavel (subsistema
de saude, Instituto Nacional de Seguranca Social, (seguro de saude),

sempre que aplicavel,



d) recém-nascidos: quando nao for possivel identificar o NID do recém-
nascido, devera ser colocado o numero NID da mae ou do pai do recém-
nascido.

3. A Entidade financeira responsavel- € a entidade responsavel pelo pagamento
ou comparticipagdo dos medicamentos da prescricdo medica.

4. Para os casos de prestag¢ao de cuidados decorrentes de acidentes de viagao,
de trabalho ou pessoais, em que exista uma entidade terceira que assume a
responsabilidade financeira pelos servicos prestados deve constar na
prescricdo médica “acidente”.

5. Para os casos de prestacdo de cuidados a utente beneficiario de um
subsistema de saude que assuma a responsabilidade de comparticipagcao de
medicamentos, como por exemplo funcionarios e agentes do Estado, deve-
ser assinalado na prescricdo meédica o numero do cartdo de assisténcia

meédica medicamentosa.

Artigo 6
(Designacao e quantidade de medicamentos)
Cada medicamento na prescricao médica deve conter os seguintes elementos:
a) denominagao Comum Internacional (DCI) ou nome da substancia activa;
b) forma farmacéutica;
c) dosagem e dose;
d) posologia, o prescritor deve especificar a dose de medicamento, o intervalo de
administracao e a duragao do tratamento;
e) quantidade de unidades do medicamento (de acordo com o tempo de duragao

do tratamento).

Artigo 7
(Data da prescricao)
A data da prescricdo € obrigatoria devendo ser preenchida automaticamente

pelo software no formato dd-mm-aaaa.



Artigo 8
(Assinatura do prescritor)
1. A assinatura do prescritor € obrigatéria e manuscrita, no caso das prescrigdes
eletronicas impressa.
2. Quando se trata de prescrigbes eletrénica online, apds proceder a sua
autenticagdo, o prescritor deve assinar a prescricdo com uma assinatura

digital que devera estar cadastrada no software.

CAPITULO Il
(Especificidades da prescricao electronica de medicamentos)
Artigo 9
(Erros de validagao)
Sempre que na emissao da prescrigao se identificarem incoeréncias, com base
nos protocolos terapéuticos em vigor, o software informa ao prescritor por um
sinal pré-determinado para permitir a modificacdo da prescricdo e, assim,

prosseguir com o registo da mesma no software.

Artigo 10
(Anulacao da prescrigcao)
1. O prescritor pode anular prescricdes, dando conhecimento desta acg¢ao ao
utente, nas seguintes condi¢gdes cumulativas:
a) as prescri¢cdes emitidas por ele
b) prescricbes que ainda se encontrem validas;
c) prescrigdes que ainda ndo tenham sido dispensadas.
2. No caso de prescrigao impressa renovaveis, a anulagdo, de acordo com o
motivo de anulagdo, obriga a anulagdo electrénica de todas as vias da

prescricdo, emitidas pelo software, de acordo com os dados na tabela em

anexo.



Artigo 11
(Quantidade de medicamentos por prescrigao)
Em cada prescricéo electronica de medicamentos, podem ser prescritos até 05
medicamentos distintos salvo em casos especificos determinados no presente

regulamento.

Artigo 12

(Duragao de tratamento)

1. A quantidade de medicamentos prescritos nao deve ultrapassar o equivalente

a 30 dias de tratamento.

Artigo 13
(Duragao de tratamento para Doentes Crénicos)

2. No caso de doentes crénicos a quantidade pode ser alterada para 90 ou 180

dias de tratamento devendo o prescritor especificar na prescricao electrénica,

seja materializada ou desmaterializada, o tipo de prescricdo que se trata, isto

€, doente cronico “DC”.

3. Estes medicamentos podem ser prescritos em prescrigao renovavel.

Artigo 14

(Prescricao de estupefacientes e psicotrépicos)

1. Os medicamentos que contém substancias activas classificadas como

estupefacientes e ou substancias psicotropicas, seguem as regras

estabelecidas no artigo 18 de Lei n.° 3/97, de 13 de Margo, que define e

estabelece o0 regime juridico aplicavel ao trafico e consumo de

Estupefacientes e Substancias Psicotropicas.

2. A prescricao de estupefacientes e substancias psicotrépicas ou outros

equiparados, devem sempre conter 0 nome, o endereco, a idade, 0 sexo,

numero do Bilhete de Identidade (Bl) ou cédula pessoal do doente, bem

como o nome do medicamento por DCIl, a dosagem, a posologia, a

quantidade total e a duragdo do tratamento, devem ser escritos por extenso,

entre parénteses.

3. A prescricao deve conter ainda o nome e o enderego do prescritor, a data, a

assinatura e carimbo do prescritor. Na prescricdo, deve-se escrever “néo

repetir’, pois ndo pode ser aviada mais de uma vez.



4.

5.

6.

Numa prescricdo médica contendo psicotrépicos, estupefacientes e outros
equiparados, ndao devem constar outros medicamentos, vacinas e outros
produtos biolégicos e de saude.

A prescricdo electronica destes medicamentos seja materializada ou
desmaterializada, deve identificar o tipo de prescricao que se trata, isto €, de
psicotropicos ou estupefacientes, sujeito o controlo especifico.

Os medicamentos de controlo especial sdo definidos e actualizados por uma

lista prépria.

Artigo 15

(Prescricao de antibiéticos)

Os antibidticos devem ser prescritos de acordo com os niveis de prescricdo em

vigor e seguir estritamente os protocolos de tratamento segundo a classificagcao

AWaRe. Estes medicamentos ndo podem ser prescritos em prescrigao renovavel.

Artigo 16

(Prescricao ou requisicao de medicamentos manipulados)
Para medicamentos manipulados deve-se indicar a dosagem e a quantidade
do medicamento, assim como outras informagdes adicionais que forem
necessarias. A prescricao pode ser feita em campo de texto livre.
No caso de prescricdo electronica materializada, a prescricado deve ser feita
isoladamente.
A prescrigao médica n&o pode conter outros medicamentos ou produtos.
A prescri¢ao electronica de medicamentos manipulados seja materializada ou
desmaterializada, deve identificar de que tipo de prescricdo se trata -
medicamentos manipulados.

Estes medicamentos nao podem ser prescritos em prescrigao renovavel.

Artigo 17
(Quantidade de medicamentos e validade da prescrigao de

medicamentos manipulados)



1. A prescrig¢ao electronica tem validade de 30 dias, contados a partir da data da
emisséo.

2. Cada linha de prescrigao apenas pode conter um medicamento manipulado.

3. Em cada prescricao electrénica materializada podem ser prescritos até 4

medicamentos manipulados distintos.

Artigo 18
(Prescricdo de medicamentos alergénios para doente especifico)

1. Para os medicamentos alergénios destinados ao tratamento de um doente
especifico, na prescricdo electronica materializada ou manual, estes
medicamentos devem ser prescritos isoladamente-

2. A prescricao meédica nao pode conter outros medicamentos.

A prescricdo electronica materializada deve identificar que o tipo de
prescricdo, medicamentos alergénios destinados a um doente especifico,
bem como indicar se é “tratamento de iniciacdo” ou “tratamento de
manutencgao”.

4. A prescrigao desmaterializada deve também identificar o tipo de prescri¢ao,

medicamentos alergénios destinados a um doente especifico.

Artigo 19
(Quantidade de medicamentos e validade da prescrigao)
A prescricdo tem uma validade de 30 dias, contados a partir da data da emissao.
Cada linha de prescri¢ao apenas pode conter um medicamento alergénio destinado

a um doente especifico.

Artigo 20



(Prescrigcao de suplementos nutricionais com caracter terapéutico)

Os produtos nutricionais sao definidos pelo Diploma Ministerial n.° 2/2023, de
04 de Janeiro, que aprova as normas de prescricdo de medicamentos,
vacinas e outros produtos Biolégicos de Saude.

A prescrigao pode ser feita em campo de texto livre.

Estes produtos ndo podem ser prescritos em prescrigao renovavel.

No caso de prescrigdo electronica materializada, estes produtos devem ser
prescritos isoladamente, a prescricdo médica ndo pode conter outros
medicamentos ou produtos.

A prescricdo electronica materializada como a desmaterializada, deve

identificar o tipo de prescricdo, suplementos nutricionais.

Artigo 21

(Prescricao de dispositivos médicos para doentes com incontinéncia ou

1.

2.

3.

retengao urinaria)

Estes produtos seguem as mesmas normas dos medicamentos no que diz
respeito ao numero de embalagens e validade da prescricdo, podendo ser
prescritos em prescricao renovavel ou de longa duracao (6 meses).

No caso de prescricdio manual estes produtos devem ser prescritos
isoladamente, ou seja a prescricdo meédica ndo pode conter outros
medicamentos ou produtos.

No caso de prescricao electronica materializada, estes produtos tém de ser
prescritos isoladamente, ou seja a prescricdo médica ndo pode conter outros

medicamentos ou produtos.



CAPITULO IV
Implementagao, condigao, acesso e responsabilidade
Artigo 22

(Implementacgao e condigbes para a prescrigao eletronica)

A prescrigao electrénica de medicamentos, s6 pode ser implementada numa US,
mediante a disponibilidade de equipamento eletronico apropriado (computador,
tablet e outros) em cada sala de consulta ou servigo onde se realiza a prescri¢gao, na
farmacia ou local onde se dispensa medicamentos em ambulatério. Deve ainda ser
proporcionada a formacdo do pessoal envolvido na implementacido da prescricdo

eletronica.

Artigo 23

Acesso ao sistema eletronico

1. Os utentes ou beneficiarios do sistema de prescricdo eletronica de
medicamentos, terdo acesso a plataforma de acordo com seu nivel de
prescricao.

2. A ANARME,IP, deve estar ligado ao sistema e ter acesso ao sistema de
prescrigao eletronica sempre que julgar conveniente.

3. E de caracter obrigatério disponibilizar a ANARME,IP toda a informacéo

relativa ao sistema de prescri¢ao e dispensa electronica de medicamentos.

Artigo 24
(Responsabilidade pela implementagao da prescrigao eletrénica)

1. Compete a ANARME, IP regulamentar, supervisionar e fiscalizar todos locais
onde a prescri¢ao electronica for implementada.

2. E da responsabilidade da Direcgdo Nacional de Assisténcia Médica prover
todo o equipamento necessario e o0s softwares compativeis para
implementagao da prescricédo electronica no Servigo Nacional de Saude.

3. No caso do sector privado a responsabilidade de implementacdo é
institucional.

4. Para implementacao da prescrigao electronica estas entidades devem treinar

todo o pessoal envolvido.



ANEXO |

Glossario

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
D

Dispensa de medicamentos - acto que consiste na entrega dos mesmos ao
paciente, na qualidade devida, em bom estado de conservagao, prestando todas as
informagdes sobre o uso correcto e conservagao dos medicamentos prescritos, e
fazendo o aconselhamento sobre o tratamento, diagndstico ou prevengéo,

obedecendo as instru¢gdes médicas da prescrigéo.
M

Medicamentos alergénios — produtos que ao ser administrados no organismo

humano para determinado tratamento, a partida sabe se que pode produzir alergia.
P

Prescrigao médica manual - prescricdo médica normal e tradicional, feita em papel.
E o meio de comunicacdo entre o pessoal clinico, e o pessoal da farmacia e o
proprio doente. E fundamental para que a mensagem transmitida pelo clinico
chegue perfeitamente ao pessoal da farmacia e ao doente. Os objectivos da
prescricdo médica sao: garantir a entrega ao doente, dos medicamentos adequados
e em quantidades e na qualidade certas; contribuir e facilitar a explicacdo e a
compreensao do doente sobre como tomar e conservar os medicamentos; servir de

recibo no pagamento dos medicamentos prescritos e entregues.

Prescricao médica electréonica (PEM) - versédo digital da prescricdo médica
tradicional. O documento, que também pode ser chamado de prescrigao digital, tem
as mesmas finalidades de uma prescrigdo feita no papel: prescreve-se o0s
medicamentos que o paciente deve tomar, a dose, a frequéncia e os horarios em
que deve fazer o tratamento; serve também como autorizagdo para a aquisicao dos

medicamentos que s6 podem ser comprados na farmacia com prescricdo médica.



Prescricao médica electronica materializada - prescricdo médica electrénica a
ser ou ja impressa. Esta é realizada online no momento da prescri¢gao, os softwares
tém de validar e registar a prescricdo de medicamentos no sistema central de

prescrigdes, antes da sua impressao.

Prescricao médica electronica desmaterializada - prescrigcao realizada online no
momento da prescrigdo, os softwares tém de validar e registar a prescricdo no
sistema centralizado de prescrigdes, e acessivel e interpretavel nos equipamentos

electronicos instalados, ou seja, apos a prescricao nao € suposto ser impressa.
S

Suplemento Nutricional, suplemento alimentar ou produto nutracéutico — sao
produtos destinados a dieta com as seguintes caracteristicas:

Conter um ou mais destes ingredientes: vitaminas, minerais, aminoacidos, oOleos
esséncias, substancias naturais de origem animal e vegetal, enzima, substancias
com fungao fisiolégica nutricional; podem apresentar a forma farmacéutica de
comprimidos, capsulas, po, gelatina mole e granulados; Ndo pode ser usado como

alimento convencional; devem ser rotulados como tal.



ANEXO I

Tabela de dados de anulagao da prescricao materializada

Cadigo Designacao Anulagao da prescrigao Tipo de
prescricao
1 Erro de identificacdo do | Total - anulagdo de todas as renovavel
doente vias da prescrigdo renovavel
2 Erro no nome do | Total - anulagao de todas as renovavel
medicamento vias da prescrigao renovavel
3 Erro no numero de | Total - anulagao de todas as renovavel
embalagens vias da prescrigdo renovavel
4 Alerta percebido pelo | Total - anulagdo de todas as renovavel
prescritor, pessoal de | vias da prescrigao renovavel
farmacia ou pelo doente
5 Data de validade caducada Parcial - anulagéo de uma ou renovavel
mais vias
6 Medicamento ndo disponivel | Parcial - anulagdo de uma ou renovavel
mais vias
7 Erro na impressdo da | Parcial - anulagdo de uma ou renovavel
prescricao mais vias
8 Doente n&o levantou a | Parcial anulagdo de uma ou renovavel

prescricao

mais vias
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