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Acronimos, siglas, termos e defini¢oes

Para os objetivos deste documento, aplicam-se os seguintes acrénimos, termos e definicGes constantes nas

tabelas abaixo.

ACro 0S e sigla
Acréonimo/Sigla | Defini¢éo
ACSS, I.P Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P.
BD Base de Dados
BDNP Base de Dados Nacional de Prescri¢cbes
DCF Declaragéo de Conformidade do Fabricante
DCI Denominacdo Comum Internacional
DGS Diregao Geral da Saude
Infarmed Autoridade Nacional de Medicamentos e Produtos de Saude, I.P.
PEM Prescricao Eletronica Médica
RECM Regime Especial de Comparticipacédo de Medicamentos
RSP Receita Sem Papel
RNU Registo Nacional de Utentes
SW Software
SNS Servico Nacional de Saude
SPMS, E.P.E. Servicos Partilhados do Ministério da Satde, E.P.E.
XML Extensible Markup Language

Termos e definicdes

Termo Definicdo

ServiceDesk Ponto Unico de Contato, responsavel pela comunicagéo efetiva entre os utilizadores e as equipas de TI
da SPMS, E.P.E..

Fornecedor Fornecedor do servico/aplicag&o.

Incidente Qualquer evento que ndo compreendido no funcionamento standard de um servigo/aplicacdo, que
provoca ou pode provocar a interrupgdo do servigo ou a reducdo na respetiva qualidade.

N3o Conformidade Condicdo de um produto/software ndo estar conforme as especificacbes técnicas e/ou requisitos
exigiveis.

Problema Causa desconhecida de um ou mais incidentes.

Utilizador Pessoa/Entidade que utiliza o servigo/aplicagao.
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1. Enquadramento e ambito

Nos termos do regime juridico aplicavel, a ACSS, a DGS, o INFARMED e a SPMS, no ambito das respetivas
competéncias, definem, aprovam conjuntamente e publicam nas respetivas paginas eletrénicas, as normas
técnicas relativas a prescricao e dispensa e a as especificacdes dos sistemas informaticos de prescri¢cdo por
via eletronica de medicamentos, incluindo prazos de implementacdo, prazos de adaptacdo e
procedimentos relativos a declaracdo de conformidade, conforme resulta do artigo n.2 21 da portaria n.2
224/2015, de 27 de julho.

Conforme estabelecido no n.2 3 do artigo 222 da Portaria n.2 224/2015, de 27 de julho, na versdo mais
recente que lhe é conferida pela Portaria n.2 263/2023 de 17 de agosto, a utilizacdo dos sistemas
informaticos de Prescrigdo Eletronica Médica (PEM) no ambito do Projeto Receita Sem Papel (RSP) depende
da apresentacdo de declaragdo de conformidade do fornecedor junto da SPMS, E.P.E..

O presente documento estabelece os critérios de avaliacdo da conformidade do software do fornecedor
com os requisitos técnicos e legais em vigor. A referida avaliacdo é efetuada mediante:

a. Andlise da declaragdo de conformidade apresentada pelo fornecedor por cada versao que dispoe e

b. Andlise da informacdo enviada e registada centralmente pelo software.

2. Gestao de conformidade do software

Nos termos do processo de avaliagdo de conformidade, o fornecedor obriga-se a garantir que o respetivo
software cumpre, cumulativamente, os requisitos técnicos e legais, nomeadamente:

e oregime previsto na legislagdo em vigor;

e as EspecificagOes Técnicas relativas a prescricdao de medicamentos e produtos de saude;

e as Normas aplicaveis aos softwares de prescricdo;

e a Especificacdo dos servigos para integracdo com o Registo Nacional de Utentes;

e a Especificagao dos servigos para integracdao com o Sistema Central de Prescrigdes;

e 0 Manual de cedéncia do ficheiro de medicamentos e dispositivos para a diabetes (Infarmed); e

e  0s requisitos técnicos e de seguranca elencados no Anexo | do presente documento.

A Declaragdo de Conformidade (Anexo 1) assegura a integra¢do do software com os servicos centrais da
SPMS, E.P.E., de acordo com as especificagdes técnicas publicadas para o efeito.
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3. Apresentac¢ao da Declaragao de Conformidade

A Declaracao de Conformidade constante do Anexo | do presente documento é disponibilizada pela SPMS,

E.P.E.,

na pagina https://www.spms.min-saude.pt/conformidade/ e estabelece os termos a cumprir

pelo fornecedor de software de prescricao eletrénica médica, nomeadamente:

O cumprimento das medidas técnicas e organizativas adequadas a seguranca da informacao
previstas no Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de
2016;

A garantia da integracdo e registo das receitas prescritas com o Sistema Central de Prescri¢cGes
(BDNP). Adicionalmente deve ser assegurada a integracdo com os servicos de autenticacdo/validacdo
do prescritor de forma a garantir a emissao de receita eletrdnica;

A garantia de que, o software atualiza a base de dados de medicamentos da sua aplicacdo, numa
frequéncia de atualizagdo diaria, conforme estabelecido nos termos contratados com o Infarmed;

A garantia de que, no momento da prescricdo, os dados de identificacdo do utente e respetivos
beneficios especiais de comparticipacdo de medicamentos sdo obtidos centralmente com base na
informacdo constante no Registo Nacional de Utentes (RNU) e de que a dispensa de pagamentos
correspondente serd efetuada de acordo a legislacdo em vigor;

O cumprimento das especificacdes aplicaveis a prescri¢cdo incluidas nos documentos publicados para
o efeito na pagina eletrénica da SPMS, em conformidade com o disposto no n.2 2 do artigo 21.2 da
Portaria n.2 224/2015, de 27 de julho, na versdo mais recente que lhe é conferida pela Portaria n.2
263/2023 de 17 de agosto;

O cumprimento do Despacho n.2 11254/2013 de 30 de agosto, alterado pelo Despacho n.2 7159-
B/2016, de 31 de maio do Despacho n.2 9002/2015, de 12 de agosto, alterado pelo Despacho n.2
7159-B/2016, de 31 de maio e do Despacho n.2 13260-A/2016, de 4 de novembro, que aprovam,
respetivamente, os modelos de receita médica bem como o modelo de guia de tratamento para o
utente.

Juntamente com a Declaracdo de Conformidade, a entidade fornecedora de software remete os seguintes
documentos para validagao:

1.

Receita materializada para utente com subsistema publico (complementar) registada no RNU e
condicdo SNS;
Receita materializada do tipo UE, com a seguinte posologia:
a. 1 comprimido, de 8/8 hrs, durante 20 dias;
Receita materializada com uma patologia com diploma legal associado, com a seguinte posologia:
a. 1 comprimido, uma vez por dia, até a préxima consulta;
Uma receita materializada de um migrante de um pais de acordo e respetiva anulagao, de um
medicamento para suspensao para pulverizacdao nasal, com a seguinte posologia:
a. 2 suspensoes, 3 vezes por dia, durante 1 semana.
Receita materializada com uma embalagem de medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=1, e
respetiva anulacdo por um médico prescritor distinto;
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6. Receita materializada com cinco embalagens de medicamento de TIPO_TRATAMENTO _ID=1, a um
utente Pensionista Ind. Lanificios F. E. Seg. Social (beneficio 3301);
7. Receita materializada com 6 embalagens de medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=2;
8. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP) para o regime geral de um utente com
condicdo SNS, com os seguintes tipos de linha de prescri¢ao:
a. Medicamento normal
i. Por DCI com Grupo Homogéneo
ii. Por DCl sem Grupo Homogéneo
iii. Por nome comercial com similar comparticipado;
iv. Por nome comercial sem similar comparticipado;
v. Medicamento por nome comercial;
Medicamento de TIPO_TRATAMENTO ID=2;
Medicamento Manipulado codificado;
Medicamento Manipulado n3o codificado;
Medicamento psicotrépico ou estupefaciente;
Medicamento a base da planta da candbis para fins medicinais;
Medicamento alergénio destinado a doente especifico;
Produtos ao abrigo do protocolo da diabetes mellitus;

S@m 0 a0 T

Produto dietéticos com cardcter terapéutico;
j. Outro Produto codificado;
k. Outro Produto ndo codificado;

|.  Camaras expansoras.
9. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP) para o regime especial de utente com
condicdo SNS, com os seguintes tipos de linha de prescricdo:
a. Medicamento normal
i. Por DCI com Grupo Homogéneo
ii. Por DCl sem Grupo Homogéneo
iii. Por nome comercial com similar comparticipado;
iv. Por nome comercial sem similar comparticipado;
v. Medicamento por nome comercial;
Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=2;
Medicamento Manipulado codificado;
Medicamento Manipulado ndo codificado;
Medicamento psicotrépico ou estupefaciente;
Medicamento a base da planta da candbis para fins medicinais;
Medicamento alergénio destinado a doente especifico;

Sm 0 a0 o

Produtos ao abrigo do protocolo da diabetes mellitus;
Produto dietéticos com cardcter terapéutico;

j. Outro Produto codificado;
k. Outro Produto ndo codificado;
I.  Camaras expansoras.
10. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP) para o regime BAS de um utente com
condicdo SNS, com os seguintes tipos de linha de prescrigao:
a. Medicamento normal
i. Por DCI com Grupo Homogéneo
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ii. Por DCl sem Grupo Homogéneo
iii. Por nome comercial com similar comparticipado;
iv. Por nome comercial sem similar comparticipado;
v. Medicamento por nome comercial;
Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=2;
Medicamento Manipulado codificado;
Medicamento Manipulado n3do codificado;
Medicamento psicotrépico ou estupefaciente;
Medicamento a base da planta da candbis para fins medicinais;
Medicamento alergénio destinado a doente especifico;

Sm 0 a0 o

Produtos ao abrigo do protocolo da diabetes mellitus;
Produto dietéticos com caracter terapéutico;

Outro Produto codificado;

—

k. Outro Produto ndo codificado;
|.  Camaras expansoras.

11. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP), para o regime especial emitido por:
a. Meédico dentista com a seguinte posologia:
i. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO _ID=1, 2 capsulas, de 8/8h, durante 10 dias,
guantidade embalagens 3;
ii. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=2, 2 comprimidos, 12/12h, durante 1
més, quantidade embalagens 6.
b. Odontologista com a seguinte posologia:
i. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO _ID=1, 1 comprimido, 8/8h, durante 15 dias,
guantidade embalagens 2;
ii. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=2, 1 comprimido, 12/12h, durante 3 dias,
guantidade embalagens 2.
12. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP) para o regime geral de um utente SNS com
os seguintes tipos de linha de prescri¢ao:
a. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=1, com quantidade superior a duas embalagens;
b. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO ID=1, com quantidade igual ou inferior a duas
embalagens;
c. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=2, com quantidade superior a seis embalagens;
d. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=2, com quantidade igual ou inferior a seis
embalagens;
13. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP) para o regime geral de um utente SNS com
os seguintes tipos de linha de prescricao:
a. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=1 de dose unitaria, com quantidade superior a
quatro embalagens;
b. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=1 de dose unitdria, com quantidade igual ou
inferior a quatro embalagens;
c. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=2 de dose unitaria, com quantidade superior a
doze embalagens;
d. Medicamento de TIPO_TRATAMENTO_ID=2 de dose unitaria, com quantidade igual ou
inferior a doze embalagens;
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14. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP) para o regime geral, e outro para o regime
especial, de um utente SNS com os seguintes atributos:
a. Especialidade de psiquiatria;
b. Por DCI com Grupo Homogéneo ao abrigo da Patologia de Alzheimer;
¢. Medicamento por nome comercial ao abrigo da Patologia de Alzheimer;
15. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP) para o regime geral, e outro para o regime
especial, de um utente SNS Pensionista da IndUstria dos Lanificios, com os seguintes atributos:
a. Especialidade de psiquiatria;
b. Por DCI com Grupo Homogéneo ao abrigo da Patologia de Alzheimer;
c. Medicamento por nome comercial ao abrigo da Patologia de Alzheimer;
16. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP) para o regime geral, e outro para o regime
especial, de um utente SNS com os seguintes atributos:
a. Especialidade de MGF;
b. Por DCI com Grupo Homogéneo ao abrigo da Patologia de Paramiloidose;
c. Medicamento por nome comercial ao abrigo da Patologia de Paramiloidose;
17. Um guia de tratamento de uma Receita sem Papel (RSP) para um utente SNS com os seguintes
tipos de linha de prescricao:
a. Dispositivo médico para Ostomia e incontinéncia
i. Dispositivo médico para apoio a doente ostomizado;
ii. Dispositivo médico para apoio a doente com incontinéncia ou reteng¢do urinaria;
18. Uma Receita materializada (RCP) para um utente SNS com a seguinte prescri¢ado:
a. Dispositivo médico para Ostomia e incontinéncia
i. Dispositivo médico para apoio a doente ostomizado;
ii. Dispositivo médico para apoio a doente com incontinéncia ou retencgdo urinaria;

O envio dos documentos acima identificados pressupde uma cdépia resultante da emissdao de cada
prescricao solicitada anteriormente, que deve ser acompanhada do respetivo ficheiro XML de entrada e de

saida.

A prescricdo eletronica de medicamentos com recurso a dispositivos mdveis é obrigatoriamente realizada
mediante a utilizacdo de chaves moéveis digitais ou tecnologia equivalente e encontra-se limitada a emissao
de receita desmaterializada.

Importa referir que para cada versdo do produto devem fazer chegar uma Declaracdo de Conformidade
de Fabricante (DCF) eletronicamente assinada e com os respetivos exemplares de receitas acompanhados
dos ficheiros XML de entrada e de saida. Por exemplo, caso o fabricante disponha de uma versdo desktop e
outra para mobile devera fazer chegar duas DCF, uma para cada versdo. No caso de o fornecedor dispor de
uma versdo de produto responsivo e tiver integrado com a CMD, apenas devera enviar uma DCF.

Salvo excec¢des devidamente comunicadas ao fornecedor de software, o envio de todos documentos acima
referidos é obrigatério. A falta de qualquer um dos referidos documentos pressupde a interrupc¢do do
processo de conformidade, sendo o mesmo devolvido ao fornecedor sem que haja um parecer favoravel da
SPMS, E.P.E..
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A Declaracao de Conformidade deve ser assinada pelo representante legal da empresa, dispensando-se
esta assinatura nos documentos que acompanham o pedido.

A Declaracdo de Conformidade e os respetivos documentos devem ser enviados:

e Por email - para servicedesk@spms.min-saude.pt; assunto: “Declaragdo de Conformidade de
Software PEM”.

Apds validacdo da Declaracdo de Conformidade e respetivos documentos, o fornecedor receberd a
informacdo necessaria para aceder ao ambiente de produgdo dos servicos centrais de prescricdo (BDNP) e
do Registo Nacional de Utentes (RNU).

As credenciais de acesso a producdo do software tém a validade de 12 (doze) meses, renovando-se
automatica e sucessivamente, por iguais periodos, salvo se o software apresentar desconformidade que
deva ser corrigida.

O software declarado conforme é incluido na lista oficial de software de PEM autorizados, publicada no site
da SPMS, E.P.E..

A alteracdo das especificagGes técnicas (resultantes e.g. de uma revisdo da legislacdo) pode implicar a
submissdo de nova declaragdo de conformidade.

A SPMS, E.P.E. reserva-se o direito de, a todo o tempo, mediante suspeita fundada de desconformidade do
software, proceder a revogacado imediata das credenciais de acesso acima referidas.

4. Monitorizacao da conformidade

O processo de monitorizacdo da conformidade visa garantir o cumprimento do disposto na declaragdo de
conformidade apresentada pelo fornecedor de software.

Sempre que, no final de cada ano civil, ndo sejam detetadas quaisquer desconformidades no software de
fornecedor, as respetivas credenciais sdo automaticamente renovadas.

4.1. Gestao de desconformidades

Nos termos previstos no n2 5 do artigo 222 da Portaria n.2 224/2015, de 27 de julho, na versdo mais recente
que |lhe é conferida pela Portaria n.2 263/2023 de 17 de agosto, todas as entidades participantes no
processo de prescricdo eletronica médica, devem comunicar a SPMS, E.P.E. as desconformidades
verificadas nos sistemas informaticos utilizados para o efeito.
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Para comunicagao das desconformidades previstas no n.2 5 do artigo 222 da citada Portaria, a SPMS, E.P.E.
disponibiliza no respetivo website um formuldrio de registo de desconformidades de software.
(https://www.spms.min-saude.pt/conformidade/)

A comunicac¢do das desconformidades através do referido formuldrio implica a identificacdo do declarante,
o fornecimento dos respetivos contactos e a identificacdo do software em questdo. Em caso de duvidas
guanto a identificacdo do software, podera ser solicitado o apoio do Centro de Suporte da SPMS, E.P.E.,
através do contacto de e-mail servicedesk@spms.min-saude.pt.

Em conformidade com o disposto no n.2 5 do artigo 22.2 da Portaria n.2 224/2015, de 27 de julho, na
versdo mais recente que lhe é conferida pela Portaria n.2 263/2023 de 17 de agosto, compete a SPMS,
E.P.E. determinar as medidas necessarias a sanacao da desconformidade e, sempre que aplicavel, proceder
a respetiva comunicacdo as entidades competentes. Nesse sentido, o formulario de desconformidade é
objeto de andlise pela SPMS, E.P.E., que determina:

a) O arquivamento do incidente de desconformidade, em virtude da inexisténcia de indicios
suficientes da respetiva verificacdo;

b) O inicio de um processo de gestdo de desconformidade, em consequéncia da existéncia de
indicios suficientes da desconformidade do software.

Iniciado o processo de gestdao de desconformidade previsto na alinea b), a mesma é avaliada e classificada
pela SPMS, E.P.E. tendo em consideragdo a respetiva gravidade e impacto nos utentes e no préprio SNS. A
referida avaliacdo é da exclusiva responsabilidade da SPMS, E.P.E..

Os resultados da avaliagdo da desconformidade sdo comunicados pela SPMS, E.P.E. ao fornecedor,
acompanhados do prazo fixado para a respetiva resolugao.

Sempre que aplicavel, a SPMS, E.P.E. reserva-se o direito de, na pendéncia dos prazos de sanacdo da
desconformidade, proceder a publicacdo da desconformidade no respetivo website, em conformidade com
o disposto no n.2 5 do artigo 22.2 da Portaria n.2 224/2015, de 27 de julho, na versdo mais recente que lhe
¢é conferida pela Portaria n.2 263/2023 de 17 de agosto.

Na pendéncia dos prazos de sana¢do da desconformidade, a SPMS, E.P.E. poderd ainda proceder a
suspensdo temporaria das credenciais do fornecedor ou, em caso de suspeita fundada de desconformidade
grave, a revogacdo imediata da respetiva declaracdo de conformidade, de acordo com o previsto no
capitulo 4.2. do presente documento.

A entidade fornecedora de software comunica a sana¢do da desconformidade a SPMS, E.P.E. que, apds
validacdo, procedera a atualiza¢do da publicagdo acima referida.

A ndo sanacdo da desconformidade implica a revogacdo da declara¢do de conformidade do fornecedor e o
reporte da situagdo as entidades utilizadoras, em conformidade com o disposto no capitulo seguinte.
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4.2. Processo de revogacao da Declaracao de Conformidade de Fornecedor

O inicio do processo de revogacao da declaragdo de conformidade é notificado ao fornecedor do software
para o e-mail fornecido no momento da submissdo da referida declaragao.

A referida revogacao ocorre:

a) Sempre que as desconformidades do software identificadas ndo sejam sanadas pelo fornecedor no
prazo estabelecido para o efeito pela SPMS, E.P.E.;

b) No prazo de 60 (sessenta) dias apds a atribuicdo de novas credenciais em consequéncia da
conclusdo de um processo de conformidade por forca de alteracdo legislativa ou alteracdo das
normas técnicas;

¢) Quando, findo o periodo de adaptacdo do software previsto pela Portaria n.2 263/2023 de 17 de
agosto, o mesmo nao tenha sido declarado conforme;

d) A pedido do fornecedor, por motivos ndo imputdveis a SPMS, E.P.E.

Sem prejuizo do disposto nas alineas anteriores, a SPMS, E.P.E. pode ainda proceder a revogacdo imediata
da declaragdo de conformidade do fornecedor em caso de suspeita fundada de desconformidade grave do
respetivo software.

4.2.1. Efeitos da revogacao da declaragao de conformidade

A revogacido da declaragdo de conformidade do fornecedor implica a desativac3o das credenciais de acesso
ao Sistema Central de Prescricdes da SPMS, E.P.E. e a consequente impossibilidade de o software em
guestdo emitir prescri¢des.

No ambito do processo de revogacdo da declaracdo de conformidade do fornecedor, o software
considerado desconforme é retirado da listagem de softwares de PEM autorizados a operar no mercado,
disponibilizada pela SPMS, E.P.E. na pagina https://www.spms.min-saude.pt/conformidade/.

A eliminacdo do software da listagem suprarreferida é comunicada pela SPMS, E.P.E. as entidades
utilizadoras, com mengao do respetivo motivo justificativo.

Salvo em caso de cumprimento de obrigacdao legal ou decisdao judicial, o processo de revogacao da
declaracdo de conformidade n3o pode ser suspenso/interrompido. Para efeito de obtencdo de declaracido
de conformidade do software considerado desconforme ao abrigo dos processos previstos no presente
manual, o fornecedor deverd iniciar novo processo de conformidade, em conformidade com as regras
previstas para o efeito pela SPMS, E.P.E.
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5. ANEXO |
DECLARACAO DE CONFORMIDADE DO FABRICANTE

1- , [nome, numero de documento de identificagdo e morada], na

qualidade de representante legal de () [firma, nimero de
identificagdo fiscal e sede], tendo inteiro conhecimento das normas de prescri¢gdo da ACSS, INFARMED e SPMS,
EPE a que obrigatoriamente devem obedecer as aplicagGes informaticas para a prescricdo eletrénica de

medicamentos, declara, sob compromisso de honra, que a aplicagao fornecida pela sua representada e melhor
identificada no ponto 2, garante o cumprimento do estabelecido na Portaria n.2224/2015, de 27 de julho, na
versdo mais recente que lhe é conferida pela Portaria n.2 263/2023 de 17 de agosto e nas normas e requisitos
definidos nas especificagdes técnicas, nos termos a seguir indicados.

1. Identificagdo do Produto:

a) Nome do Produto - Versao

b) Modelo de Distribui¢do: [JSaaS [INdo SaaS [JOutro

c) Tipos de Autenticacgdo:
o Autenticagdo com Cartdo Cidaddo [ISim [IN&o
o Autenticagdo com Cartdo da Ordem Médicos [1Sim [IN3o
o Autenticacdo por Chave Mdvel Digital: [1Sim [IN3o
o Autenticagdo por credenciais (obrigatério)

o [HOutro:

d) Plataformas suportadas (ambientes de execucgdo):
o Android [J
o losd
o Windows [J

o macOs O
o LinuxO
o Outro

3 - Declara ainda que a aplicagdo cumpre os requisitos em vigor a data da assinatura desta declaragdo, constantes dos
seguintes documentos:

e) Normas relativas a prescricdo de medicamentos e produtos de saude

f)  Normas aplicaveis aos softwares de prescrigao

g) Especificagdo dos servigos para integracdo com o Registo Nacional de Utentes
h) Especificagdo dos servigos para integracdo com a Sistema Central de Prescrigdes

i)  Manual de cedéncia do ficheiro de medicamentos e dispositivos para a diabetes (Infarmed)

1 . . .
@ Aplicével apenas a declarantes que sejam pessoas coletivas.
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4 - Declara ainda que foram integralmente adotadas as medidas técnicas e organizativas adequadas a seguranca da
informacdo previstas no Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016
(doravante designado RGPD), e na Resolugdo do Conselho de Ministros n.2 41/2018, de 22 de mar¢o de 2018,
nomeadamente, e sem prejuizo das demais ali constantes, o cumprimento do seguinte:

a) Que os procedimentos para operagdo e manutengdo do sistema sdo efetuados no respeito pela privacidade
dos dados e informagdes neles contidas e que o acesso aos dados sensiveis, nomeadamente das prescri¢des,
é executado por pessoas devidamente autorizadas;

b) Que os sistemas estdo protegidos por mecanismos de seguranga fisicos e légicos adequados, identificando-
se, no primeiro dos casos, as barreiras fisicas que limitam o acesso a informacgdo ou infraestrutura onde os
mesmos residam, e no segundo os mecanismos de seguranga relativos a informag¢do, nomeadamente
mecanismos de garantia da integridade da informacgdo, gestdo do controlo de acessos, uso de protocolos
seguros, mecanismos de criptografia, etc;

c) Que estdo implementados niveis de seguranga nos recursos fisicos e légicos do sistema que minimizam a
probabilidade da ocorréncia de ameagas fisicas que possam danificar os dados e que salvaguardem os
sistemas contra erros, intencionais ou nao, onde se inclui a preven¢do de ameagas como virus, acessos
remotos ndo autorizados, politica de backup adequada, politica de acesso aos sistemas;

d) Na situagdo de contratos de hosting ou de operacdo por parte de entidades terceiras contratadas para o
efeito, a salvaguarda da seguranca e privacidades de dados no respetivo contrato, bem como a garantia da
implementagdo dos niveis de seguranc¢a adequados;

e) A utilizacdo de protocolos seguros na comunicagdo de informacao relativa a prescrigao;

f) As imposicBes relativas a transparéncia e regras para o exercicio dos direitos dos titulares dos dados, nos
termos das quais se estabelece que o responsdvel pelo tratamento, ou aquele que age em sua representagao,
toma as medidas adequadas para fornecer ao titular as informagdes obrigatdrias e qualquer comunicagao
referente aos direitos sobre o tratamento dos dados, de forma concisa, transparente, inteligivel e de facil
acesso;

g) A sujeicdo a realizagdo de investigagdes sob a forma de auditorias sobre a prote¢do de dados e, nesse
sentido, a colaboragdo para a sua concretizagdo, sejam estas conduzidas pelo responsavel pelo tratamento
ou por outro auditor por este mandatado;

h) A realizacdo de auditorias internas sobre a protecdo de dados e o recurso a métodos que garantam a adogao
de medidas corretivas capazes de preservar os direitos dos respetivos titulares.

5 — Declara que se obriga a comunicar regularmente, e sempre que for solicitado pelo cliente, toda e qualquer
informacgao relativa as prescri¢des efetuadas.

6 — Declara que se obriga a emitir sempre prescri¢gdes eletrénicas desmaterializadas, utilizando para esse efeito os
servigos disponibilizados pela SPMS, EPE.

7 — Declara que se compromete a assegurar a conformidade entre o certificado digital da assinatura e a identificagdo
do médico prescritor que emitiu a receita desmaterializada.

8 - Declara, ainda, no caso de ndo ser possivel emitir uma receita eletronica desmaterializada, que se compromete a
operar em modo “online” com os servigos centrais de prescricdo para validagao e registo da receita e com o servigo de
consulta de utentes do RNU.

9 - Mais declara, sob compromisso de honra, que os exemplares de prescri¢ao juntos com a presente declaragdo estdo
conformes com os requisitos previstos.

10 - O declarante tem pleno conhecimento de que, caso sejam identificadas ndo conformidades de software, e o
fornecedor ndo proceda as alteragdes indicadas, nos prazos estabelecidos, a aplicacdo sera retirada da lista dos
fornecedores de aplicagdes publicada pela SPMS, EPE, estando obrigado a reiniciar o processo de conformidade. A
SPMS, EPE reserva-se o direito de aceitar até dois pedidos de conformidade por ano.
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11 - O declarante tem conhecimento de que, mediante a publicagdo de novos requisitos de prescri¢ao, lhe pode ser
exigida nova declaragdo de conformidade e o cumprimento das regras respetivas, de acordo com os prazos
estabelecidos.

A prestacdo de falsas declaragdes implicard a participagdao as entidades competentes para efeitos de procedimento
criminal.

Data: (AAAA/MM/DD)

Assinatura digital qualificada

(Representante legal da Empresa)
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Controlo do Documento

O O de alteracoe
Verséo Data Autores Revisores Alteracoes Aprovacao
1.0 20-08-2012 SPMS SPMS Verséao inicial SPMS
L e
2.0 25.08-2015 SPMS SPMS Atualizag&o de acordo com a Portaria n.° 224/2015, SPMS

de 27 de julho

Atualizag&o de acordo com a Portaria n.° 284-
3.0 25-05-2018 SPMS SPMS A/2016, de 04 de novembro, que republica a SPMS
Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho

3.1 14-12-2019 SPMS SPMS Revisdo do Processo de Conformidade SPMS

Atualizagdo do modelo de DCF.

3.2 29-05-2020 SPMS SPMS Inclus&o de informac&o referente a prescricdo com | SPMS
recurso a dispositivos moveis.

Atualizag&o de acordo com a Portaria n.° 263/2023,
de 17 de agosto.

Lista de distribuicéo

Nome Organizagao Cargo / Responsabilidade

3.3 13-05-2024 SPMS SPMS SPMS

Fornecedores SW PEM

Referéncia Titulo

Normas relativas aos softwares de prescricdo de medicamentos e produtos de satde, INFARMED e ACSS

Especificagdes técnicas relativas a prescricdo de medicamentos e produtos de satde, SPMS

Especificag&o dos servigos para integracdo com a Sistema Central de Prescricdes, SPMS

Especificagéo dos servigos para integracdo com o Registo Nacional de Utentes, SPMS

Manual de utilizacdo da base de dados de medicamentos (Infomed), INFARMED

Manual de cedéncia de informagéo (Infomed), INFARMED

Fim de Documento
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