
 

 
Esta informação é de distribuição reservada, destinando-se exclusivamente aos clientes Vieira de Almeida, e não deve ser entendida como 
qualquer forma de publicidade, pelo que se encontra vedada a sua cópia ou circulação. A informação proporcionada e as opiniões expressas 
são de caráter geral, não substituindo o recurso a aconselhamento jurídico adequado para a resolução de casos concretos. www.vda.pt 

 

 

 

 

 

 

LEGISLAÇÃO 
 
NACIONAL Portaria n.º 141/2018 – Diário da República n.º 96/2018, Série I de 2018-05-18 

Saúde 
Primeira alteração à Portaria n.º 96/2014, de 5 de maio, que regulamenta a 
organização e funcionamento do Registo Nacional do Testamento Vital (RENTEV) 

 

REGULAÇÃO 

 

MINISTÉRIO DA SAÚDE Despacho n.º 4974/2018 - Diário da República n.º 96/2018, Série II de 2018-05-18   
Saúde - Gabinete do Ministro  
Delega na Secretária de Estado da Saúde, licenciada Rosa Augusta Valente de 
Matos Zorrinho, com a faculdade de subdelegar, a competência para autorizar o 
recebimento de benefícios atribuídos por empresas fornecedoras de bens e 
serviços  
 
Portaria n.º 297/2018 - Diário da República n.º 95/2018, Série II de 2018-05-17   
Finanças e Saúde - Gabinetes do Secretário de Estado do Orçamento e da 
Secretária de Estado da Saúde  
Autoriza o Hospital Espírito Santo de Évora a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 342.168,95 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, com a 
aquisição de dispositivos médicos para o Bloco Operatório 

 
 

INFARMED Lista de caducidade fevereiro 2018 
Ao abrigo do n.º 1 da Circular n.º106/CD, de 07-07-2010, publica-se a lista 
definitiva de medicamentos para os quais foi decidida a caducidade da 
comparticipação por não comercialização no período de fevereiro de 2018, por 
deliberação do Conselho Diretivo do INFARMED, I.P. datada de 28-03-2018, no uso 
das suas competências. 
 
Circular Informativa N.º 075/CD/100.20.200 de 14/05/2018  - Consulta Pública - 
Documento IMDRF sobre definições para Dispositivos Médicos Personalizados 
Encontra-se a decorrer uma consulta pública, desencadeada pelo International 
Medical Device Regulators Forum (IMDRF[1]), ao documento "Definições para 
Dispositivos Médicos Personalizados", disponível em 
http://imdrf.org/consultations/cons-definitions-personalized-md-n49-180524.asp, 
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cujo o prazo limite para resposta é 24 de maio de 2018. 
 
Circular Informativa N.º 74/CD/100.20.200,de 10/05/2018 - Sistema de Preços de 
Referência - Aditamento 2º Trimestre 2018 
No âmbito do Sistema de Preços de Referência, a lista dos Grupos Homogéneos e 
dos preços de referência unitários a vigorar no 2.º trimestre de 2018 foi atualizada, 
nos termos da Deliberação N.º 40/CD/2018. 
 

Publicação para efeitos do artigo 15º-A do Decreto -Lei n.º 176/2006, de 30 de 
Agosto - pedidos de autorização de introdução no mercado de medicamentos 
genéricos 

ACSS Circular Normativa Conjunta n.º 04/ACSS/INFARMED – Normas de Prescrição e 
Dispensa 
Na sequência da publicação da Portaria n.º 284-A/2016, de 4 de novembro, o 
INFARMED, I.P. e a ACSS, I.P. aprovaram uma nova versão (versão 5.0) das Normas 
de Prescrição e das Normas de Dispensa. 

• Normas de prescrição 
Normas de dispensa 

DGS Norma nº 025/2017 de 28/11/2017 (atualizada a 16/05/2018) - Profilaxia de Pré-
exposição da Infeção por VIH no Adulto 

EMA Human medicines ǀ Scientific guideline: ICH S9 guideline on nonclinical evaluation 
for anticancer pharmaceuticals - questions and answers - Step 5 
 
Human medicines ǀ Scientific guideline: Draft:ICH guideline Q3D (R1) on 
elemental impurities - Step 2b 
This guideline presents a process to assess and control elemental impurities in the 
drug product using the principles of risk management as described in ICH Q9. This 
process provides a platform for developing a risk-based control strategy to limit 
elemental impurities in the drug product. 
 
Human Medicines ǀ Regulatory and procedural guideline: EudraVigilance user 
manual for marketing authorisation holders (updated) 
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