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SAÚDE 

 

LEGISLAÇÃO 

 

Declaração de Retificação n.º 67/2012. D.R. n.º 227, Série I de 2012-11-23 

Presidência do Conselho de Ministros - Secretaria-Geral 

Retifica a Portaria n.º 290/2012, de 24 de setembro, do Ministério da Saúde, que 
estabelece os requisitos mínimos relativos à organização e funcionamento, recursos 
humanos e instalações técnicas para o exercício da atividade das unidades privadas 
que tenham por objeto a prestação de serviços de saúde e que disponham de 
internamento, publicada no Diário da República, 1.ª série, n.º 185, de 24 de setembro 
de 2012 

 

Declaração de Retificação n.º 68/2012. D.R. n.º 227, Série I de 2012-11-23 

Presidência do Conselho de Ministros - Secretaria-Geral 

Retifica a Portaria n.º 291/2012, de 24 de setembro, do Ministério da Saúde, que 
estabelece os requisitos mínimos relativos à organização e funcionamento, recursos 
humanos e instalações técnicas para as unidades privadas que prossigam atividades 
no âmbito da cirurgia de ambulatório, publicada no Diário da República, 1.ª série, n.º 
185, de 24 de setembro de 2012 

 

Portaria n.º 381/2012. D.R. n.º 226, Série I de 2012-11-22 

Ministério da Saúde 

Primeira alteração ao Regulamento do Programa de Tratamento Cirúrgico da 
Obesidade, aprovado pela Portaria n.º 1454/2009, de 29 de dezembro 

 

Resolução do Conselho de Ministros n.º 97/2012. D.R. n.º 225, Série I de 2012-11-21 

Presidência do Conselho de Ministros 

Procede à primeira alteração à Resolução do Conselho de Ministros n.º 36/2012, de 26 
de março, que aprovou a classificação das empresas públicas e das entidades públicas 
integradas no Serviço Nacional de Saúde para efeitos da determinação do vencimento 
dos respetivos gestores 

 

Decreto Legislativo Regional n.º 35/2012/M. D.R. n.º 223, Série I de 2012-11-19 

Região Autónoma da Madeira - Assembleia Legislativa 

Cria a Rede Regional de Cuidados Paliativos da Região Autónoma da Madeira e 
estabelece as normas enquadradoras gerais do seu regime jurídico, no que se refere à 
sua organização e ao seu funcionamento, em obediência aos princípios e normas 
estabelecidos pela Lei de Bases dos Cuidados Paliativos, aprovada pela Lei n.º 
52/2012, de 5 de setembro 

 NACIONAL 
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http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2012.227&iddip=20122293
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20121896
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http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2012.223&iddip=20122264
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http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20121748
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REGULAÇÃO  

 

Revisão da Norma Orientadora (Deliberação 144/CD/2012, de 08 de Novembro de 
2012) para aceitação de nomes de medicamentos 

 

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

medicamentos genéricos) 

 

 INFARMED 

Resolução n.º 43/2012. D.R. n.º 225, Série II de 2012-11-21 

Presidência do Conselho de Ministros - Conselho de Ministros 

Nomeia os vogais do conselho diretivo da Entidade Reguladora da Saúde 

 

Resolução n.º 44/2012. D.R. n.º 225, Série II de 2012-11-21 

Presidência do Conselho de Ministros - Conselho de Ministros 

Nomeia o conselho de administração da Unidade Local de Saúde do Litoral Alentejano, 
E. P. E. 

 

Resolução n.º 45/2012. D.R. n.º 225, Série II de 2012-11-21 

Presidência do Conselho de Ministros - Conselho de Ministros 

Nomeia o conselho de administração do Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E. P. E. 

 

 

 

CONSELHO DE 

MINISTROS 

Circular Normativa nº.39 de 14/11/2012 - Reporte das Dívidas Vencidas pelas 

Instituições e Serviços do SNS (conceitos e orientações) 

 

 ACSS 

Aviso CP 2012/18 - Medicamentos de consumo geral (inclusão de novas 

posições/medicamentos) 

 

Novo Concurso 2012 / 20 - Contracetivos Orais Profiláticos e Mecânicos   

 

 SPMS 

Decisão de Execução da Comissão, de 22 de novembro de 2012, que estabelece 

uma lista de países terceiros dotados de um quadro regulamentar aplicável a 
substâncias destinadas a medicamentos para uso humano e de medidas de controlo e 
execução correspondentes que asseguram um nível de proteção da saúde pública 
equivalente ao que vigora na União, em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE do 
Parlamento Europeu e do Conselho  

 

Pharmacovigilance - Public consultation on phasing-in requirements on a black 
symbol identifying medicinal products subject to additional monitoring 

 

Relatório Da Comissão Ao Conselho com base nos relatórios dos Estados-Membros 

relativos à aplicação da Recomendação do Conselho sobre a segurança dos pacientes, 
incluindo a prevenção e o controlo de infeções associadas aos cuidados de saúde 

(2009/C 151/01) 

(versão inglesa) 

 

 COMISSÃO 

EUROPEIA  

 

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/144_DAM_91.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/144_DAM_91.pdf
http://app.infarmed.pt/listpmg/Default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/Default.aspx
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=225.2012&iddip=2012053269
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=225.2012&iddip=2012053270
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=225.2012&iddip=2012053271
http://www.acss.min-saude.pt/Portals/0/Circular%20Normativa%20N39%202012.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/textoMensagem.asp?codMsg=227
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/CE_CONTRACETIVOS.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:325:0015:0016:PT:PDF
http://ec.europa.eu/health/human-use/pharmacovigilance/developments/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/pharmacovigilance/developments/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/patient_safety/docs/council_2009_report_pt.pdf
http://ec.europa.eu/health/patient_safety/docs/council_2009_report_en.pdf


 

 

 

Accompanying the document - Commission Staff Working Document Detailed 

analysis of countries' reports on the implementation of the Council Recommendation 
(2009/C 151/01) on patient safety, including the prevention and control of healthcare 
associated infections 

 

  

Veterinary Medicines| Scientific guideline: Table of extraneous agents to be tested 

for in relation to the guideline on requirements for the production and control of 
immunological veterinary medicinal products 

 

Veterinary Medicines| Scientific guideline: Guideline for the conduct of efficacy 

studies for non-steroidal anti-inflammatory drugs  

 

Veterinary Medicines| Scientific guideline: Guideline on the demonstration of 

palatability of veterinary medicinal products  

 

Veterinary Medicines| Scientific guideline: Draft guideline on the requirements for 

combined vaccines and associations of immunological veterinary medicinal products 
(IVMPs) 

 

 EMA 

Human Medicines  

 CMDh Q&A on EU enlargement 

 CMDh Q&A on Renewals 

 CMDh Q&A on Post referral phase  

 CMDh Q&A on Applications for MA 

 Requirement on Electronic submissions (NeeS and eCTD) and paper 
documentation for New Applications within MRP, DCP or National procedures 

 CMDh Rules of Procedure 

 CMDh Best Practice Guide For Transitional Arrangements For PSUR Work 
Sharing 

 Active Substance Master File 

 Variations 

 CMDh Recommendation for classification of unforeseen variations according to 
Article 5 of Commission Regulation (EC) 1234/2008 (November 2012-Update) 

 PSURs (Transitional arrangements for nationally authorised 
products) [Tracked] 

 

Veterinary Medicines  

 Transfer of information contained in Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 
7 (Nov 2012)  

 CMDv GUI-22 Format and no. of copies for new MAAs 
 

 HMA 

 

http://ec.europa.eu/health/patient_safety/docs/council_2009_report_swd_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500134878
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500134878
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500134878
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/11/WC500134875.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/11/WC500134875.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/11/WC500134876.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/11/WC500134876.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/11/WC500118227.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/11/WC500118227.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/11/WC500118227.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-274-2012-Rev03-2012_11_-_EU_enlargement.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-277-2012-Rev00-2012_11_-_Renewals.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-270-2012-Rev00-2012_11_-_Post_Referrals_Phase.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-268-2012-Rev00-2012_11_-_Application_for_MA.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/eSubmissions/CMDh-085-2008-Rev09-2012_11-Clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/eSubmissions/CMDh-085-2008-Rev09-2012_11-Clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/About_CMDh/CMDh_Activities/CMDh-044-2006_Rev02_2012_11-Clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMD_subgroups_working_groups/PSUR/CMDh-283-2012-Rev00-2012_11.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMD_subgroups_working_groups/PSUR/CMDh-283-2012-Rev00-2012_11.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-280-2012-Rev02-Clean-2012_11_-_ASMF.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev16-Clean_2012_11_-_Variations.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/Art_5_Recommendations/2012_11b_Tracking_Table-Article_5.xls
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/Art_5_Recommendations/2012_11b_Tracking_Table-Article_5.xls
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-276-2012-Rev01-2012_11-Clean_-_PSURs.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-276-2012-Rev01-2012_11-Clean_-_PSURs.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-276-2012-Rev01-2012_11-Tracked-PSURs.pdf
http://www.hma.eu/uploads/media/Transfer_of_information_contained_in_Notice_to_Applicants__Volume_6A__Chapter_7__Nov_2012__01.pdf
http://www.hma.eu/uploads/media/Transfer_of_information_contained_in_Notice_to_Applicants__Volume_6A__Chapter_7__Nov_2012__01.pdf
http://www.hma.eu/uploads/media/CMDv_GUI-22_Format___no._copies_initial_MAA_EMA-CMDv-299619-2011.pdf

