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LEGISLAÇÃO 

NACIONAL 
Portaria n.º 314-A/2018 - Diário da República n.º 236/2018, 1º Suplemento, Série I de 
2018-12-07 
Saúde  
Procede à definição dos países de referência, a considerar em 2019, para a autorização 
dos preços dos novos medicamentos e para efeitos de revisão anual de preços dos 
medicamentos do mercado hospitalar e do mercado de ambulatório, bem como 
mantém, para o mesmo ano, o critério excecional a aplicar no regime de revisão de 
preços 
 
Decreto-Lei n.º 110/2018 - Diário da República n.º 237/2018, Série I de 2018-12-10 
Presidência do Conselho de Ministros  

Aprova o novo Código da Propriedade Industrial, transpondo as Diretivas (UE) 
2015/2436 e (UE) 2016/943 

REGULAÇÃO 

MINISTÉRIOS 
DAS FINANÇAS E DA SAÚDE 

Despacho n.º 12041/2018 - Diário da República n.º 241/2018, Série II de 2018-12-14   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado Adjunto e das Finanças e 
Adjunto e da Saúde  
Autoriza as alterações ao Contrato de Gestão do Hospital de Cascais, a cessão da posição 
contratual nos Contratos de Penhor de Ações e de Garantias e a aprovação da Carta de 
Consentimento dos Bancos Financiadores referentes à transmissão parcial das ações da 
Entidade Gestora do Edifício do Hospital de Cascais 
 
Portaria n.º 692/2018 - Diário da República n.º 241/2018, Série II de 2018-12-14   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário do Algarve a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 319.970,85 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente 
à aquisição de material materno-infantil  
 

Portaria n.º 684/2018 - Diário da República n.º 240/2018, Série II de 2018-12-13   
Finanças e Saúde - Gabinetes do Secretário de Estado do Orçamento e da Secretária 
de Estado da Saúde  
Autoriza a Unidade Local de Saúde do Alto Minho a assumir um encargo plurianual até 
ao montante de 408.528,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de material de consumo clínico - trouxa descartável para cirurgia da catarata 
 
Portaria n.º 664/2018 - Diário da República n.º 238/2018, Série II de 2018-12-11   
Finanças e Saúde - Gabinetes do Secretário de Estado do Orçamento e da Secretária de 
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https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/117327595/details/maximized
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/117327595/details/maximized
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/117279933/details/maximized
https://dre.pt/application/external/eurolex?15L2436
https://dre.pt/application/external/eurolex?16L0943
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/117379014/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=117379005
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/117379016/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=117379005
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/117366263/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=117366245
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/117338244/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=117338237
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Estado da Saúde  
Autoriza a Administração Regional de Saúde do Alentejo a assumir um encargo 
plurianual até ao montante de 468.651,52 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, 
com a aquisição de vacinas para o plano de vacinação de 2019 

INFARMED Estatística do Medicamento e Produtos de Saúde (2017) 
A publicação Estatística do Medicamento e Produtos de Saúde é o relatório estatístico 
anual do Infarmed e contém informação sobre as suas atividades, especialmente, sobre 
o mercado de medicamentos e produtos de saúde em Portugal. 
 
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 

Novas regras de contratualização de cuidados de saúde para 2019 
A ACSS publica os Termos de Referência para a Contratualização de cuidados de saúde no 
SNS para 2019, o documento base que estabelece o conjunto de orientações destinadas 
à contratualização nos cuidados de saúde primários, hospitalares e integrados. Este é o 
último dos três anos de vigência do contrato-programa do triénio 2017-2019, que tem 
contribuído para a consolidação de uma “cultura de gestão rigorosa, responsável e 
transparente no SNS”. 

SPMS Lista de entrada em Vigor dos CPA (12-12-2018) 

HMA CMDh Recommendations - Labelling for multi-language packages 

EMA 

Human Medicines ǀ Scientific guideline: Draft guideline on quality and equivalence of 
topical products 
Human Medicines ǀ United Kingdom's withdrawal from the European Union ('Brexit') 
(updated  
Human Medicines ǀ Brexit-related guidance for companies (updated)  
Human Medicines ǀ Clinical Trial Regulation (updated)   
Human Medicines ǀ Other: Explanatory note - Letter of representation for referral 
procedure under Article 31 of Directive 2001/83/EC (updated) 

Human Medicines ǀ Scientific guideline: Guideline on the reporting of physiologically 

based pharmacokinetic (PBPK) modelling and simulation 

Human Medicines ǀ Quality of medicines questions and answers: Part 2 (updated)  

Human Medicines ǀ Summaries of scientific recommendations on classification of 

advanced therapy medicinal products (updated)  

Veterinary Medicines ǀ Pre-submission guidance for veterinary medicinal products: 
Q&A: 1-20 (updated) 

EFPIA 

EFPIA statement on eve of Brexit withdrawal agreement and political declaration vote 
10.12.18  
As UK politicians decide whether or not to endorse the withdrawal agreement and 
political declaration outlining the terms of the UK’s exit from the European Union, the 
research-based pharmaceutical industry continues to prepare contingencies for every 
scenario. 

 

http://www.infarmed.pt/documents/15786/1229727/Estat%C3%ADstica+do+Medicamento+2017/c759b946-9dcb-4b0a-b10b-6287bf76c114?version=1.0
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://www.acss.min-saude.pt/2018/12/10/novas-regras-de-contratualizacao-de-cuidados-de-saude-para-2019/
http://www.acss.min-saude.pt/wp-content/uploads/2018/12/Termos-Referencia-Contratualizacao-2019.pdf
http://www.acss.min-saude.pt/wp-content/uploads/2018/12/Termos-Referencia-Contratualizacao-2019.pdf
https://www.catalogo.min-saude.pt/CEC/Publico/Documentacao2.aspx?TipoDoc=G
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Product_Information/CMDh_Recommendations/CMDh_351_2017_Rev.1_12_2018.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/draft-guideline-quality-equivalence-topical-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/draft-guideline-quality-equivalence-topical-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/united-kingdoms-withdrawal-european-union-brexit
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/uks-withdrawal-eu/brexit-related-guidance-companies
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trial-regulation
https://www.ema.europa.eu/documents/other/explanatory-note-letter-representation-referral-procedure-under-article-31-directive-2001/83/ec_en.doc
https://www.ema.europa.eu/documents/other/explanatory-note-letter-representation-referral-procedure-under-article-31-directive-2001/83/ec_en.doc
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-reporting-physiologically-based-pharmacokinetic-pbpk-modelling-simulation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-reporting-physiologically-based-pharmacokinetic-pbpk-modelling-simulation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/qa-quality/quality-medicines-questions-answers-part-2
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/advanced-therapies/advanced-therapy-classification/summaries-scientific-recommendations-classification-advanced-therapy-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/advanced-therapies/advanced-therapy-classification/summaries-scientific-recommendations-classification-advanced-therapy-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/marketing-authorisation/pre-submission-guidance-qa-introduction/qa-1-20
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/efpia-statement-on-eve-of-brexit-withdrawal-agreement-and-political-declaration-vote/

