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LEGISLACAO

NACIONAL Portaria n.2 326-A/2018 - Didrio da Republica n.2 241/2018, 12 Suplemento, Série | de
2018-12-14
Saude
A presente portaria altera e republica a Portaria n.2 314-A/2018, de 7 de dezembro, que
procedeu a definicdo dos paises de referéncia a considerar em 2019, para a autorizagao
dos pregos dos novos medicamentos e para efeitos de revisdo anual de pregos dos
medicamentos do mercado hospitalar e do mercado de ambulatério, mantendo, para o
mesmo ano, o critério excecional a aplicar no regime de revisdo de pregos
Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 309/2018 - Diario da Republica n.2 242/2018,
Série | de 2018-12-17
Assembleia da Republica
Recomenda ao Governo que desbloqueie a construcdo da nova ala pediatrica do Hospital
Sao Jodo, no Porto
Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 311/2018 - Didrio da Republica n.2 242/2018,
Série | de 2018-12-17
Assembleia da Republica
Recomenda ao Governo a aplicagdo pelos profissionais de salde de testes de diagndstico
de Perturbacdo de Hiperatividade e Défice de Atencao
Resolucdo do Conselho de Ministros n.2 175/2018 - Diario da Republica n.2 242/2018,
Série | de 2018-12-17
Presidéncia do Conselho de Ministros
Designa o presidente do Conselho Nacional de Saude

REGULACAO

Portaria n.2 698/2018 - Didrio da Republica n.2 243/2018, Série |l de 2018-12-18
Financas e Saude - Gabinetes dos Secretarios de Estado do Orgamento e Adjunto e da
Saude

Autoriza a Unidade Local de Saude de Castelo Branco, E. P. E., a assumir um encargo
plurianual até ao montante de 729.441,07 EUR, a que acresce IVA a taxa legal em vigor,
referente a aquisicdo de Reagentes de Analises para Quimica Clinica e demais Bens
Necessarios (com Colocagdo de Equipamentos)

MINISTERIOS DAS
FINANCAS E DA SAUDE

Esta informacdo é de distribuigdo reservada, destinando-se exclusivamente aos clientes Vieira de Almeida, e ndo deve ser entendida como
qualquer forma de publicidade, pelo que se encontra vedada a sua cépia ou circulagdo. A informagdo proporcionada e as opinides expressas
sdo de carater geral, ndo substituindo o recurso a aconselhamento juridico adequado para a resolucdo de casos concretos. WWW.Vda.pt
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INFARMED

Circular Informativa N.2 178/CD/100.20.200 de 20/12/2018 - Implementag¢do dos
Regulamentos de DM e DIV - Orienta¢6es da Comissao Europeia

A Comissdao Europeia disponibilizou varios documentos orientadores que visam
esclarecer e facilitar a implementagdo dos Regulamentos dos Dispositivos Médicos (DM)1
e dos Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro (DIV)

Circular Informativa N.2 180/CD/100.20.200 de 20/12/2018 - Amalgamas dentarias de
mercurio

A 17 de maio de 2017 foi publicado o Regulamento (UE) n.2 2017/852 do Parlamento
Europeu e do Conselho, o qual entrou em vigor a 1 de janeiro de 2018, e veio estabelecer
medidas e condi¢des de utilizacdo/comercializagdo de produtos com mercurio
adicionado e a gestao dos residuos de mercurio.

Portaria n.2 712/2018 - Diario da Republica n.2 245/2018, Série |l de 2018-12-20
Finangas e Salde - Gabinetes do Secretdrio de Estado do Orgamento e da Secretaria
de Estado da Saude

Autoriza a Unidade Local de Saude do Baixo Alentejo, E. P. E., a assumir um encargo
plurianual até ao montante de 140.513,55 EUR, a que acresce IVA a taxa legal em vigor,
referente a aquisicdo de dispositivos médicos para laparoscopia, selagem de vasos e
tratamento de hernioplastias

Circular Informativa N.2 177/CD/100.20.200, de 18/12/2018 - Sistema de Pregos de
Referéncia — 1.2 trimestre de 2019

A lista dos Grupos Homogéneos e dos precos de referéncia unitarios a vigorar no 12
trimestre de 2019 foi aprovada pela Deliberacdo N.2 92/CD/2018 e entra em vigor a 1 de
janeiro de 2019.

Circular Informativa n.2 174/CD/100.20.200 de 17-12-2018 - Autoriza¢bes de Utilizagio
Excecional a vigorar por 3 anos

Com o objetivo de agilizar e simplificar procedimentos, o Regulamento sobre a
autorizacdo de utilizacdo excecional (Deliberacdo 1546/2015, de 18 junho) foi revisto
através da Deliberacdo n2 91/CD/2018 de 14 de dezembro de 2018.

Circular Informativa n.2 176/CD/100.20.200 de 17/12/2018 - Carregamento de dados
no sistema nacional de verificagdo de medicamentos - MVO Portugal

O INFARMED, I.P., no ambito dos seus poderes de fiscalizacdo do sistema nacional de
verificagdo de medicamentos, em colaboragdo com a MVO Portugal, entidade
responsavel pela criagdo e gestdo desse sistema, efetuou uma avaliagdo da informagdo
relativa aos Identificadores Unicos (IUs) dos MSRM e MNSRM comparticipados ja
carregada no mesmo

Circular Informativa N.2 173/CD/100.20.200 de 17/12/2018 - Assunto: Revisdo Anual
de Pregos (RAP) — 2019

Na sequéncia da publicacdo da Portaria n® 326-A/2018, de 14 de dezembro - que altera a
Portaria n? 314-A/2018, de 7 de dezembro - e procede a definicdo dos paises de
referéncia, a considerar em 2019 para a autoriza¢do dos prec¢os dos novos medicamentos
e para efeitos de revisdo anual de precos dos medicamentos do mercado hospitalar e do
mercado de ambulatério, para a correta execucdo da mesma, divulga-se a circular
"Revisdo Anual de Precos (RAP) - 2019
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Informacdes para cdlculo de PVP de Medicamentos (margens, factores e sites) 2019
(Atualizado 17-12-2018)

Despacho n.2 12136/2018 - Didrio da Republica n.2 242/2018, Série Il de 2018-12-17
Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
Subdelegacao de competéncias - Direcao de Avaliacdo de Tecnologias da Saude

Despacho n.212137/2018 - Diario da Republica n.2 242/2018, Série || de 2018-12-17
Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
Subdelegacdao de competéncias - Dire¢do de Produtos de Saude

Despacho n.212138/2018 - Diario da Republica n.2 242/2018, Série |l de 2018-12-17
Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
Subdelegacdo de competéncias - Diregdo de Avaliacdo de Medicamentos

Despacho n.212139/2018 - Diario da Republica n.2 242/2018, Série |l de 2018-12-17
Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
Subdelegacdo de competéncias - Gabinete Juridico e de Contencioso

Despacho n.212141/2018 - Didrio da Republica n.2 242/2018, Série |l de 2018-12-17
Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I. P.
Subdelegacdo de competéncias - Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Publicacdo para efeitos do artigo 152-A do Decreto -Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto -
pedidos de autorizagao de introdugao no mercado de medicamentos genéricos

Lista de entrada em Vigor CPA - 18-12-2018

Relatério Da Comissdao Ao Parlamento Europeu E Ao Conselho - Execucao do terceiro
Programa de Ac¢ao da Unidao no dominio da Satide em 2015

Medical Device Industry Position on the Implementation of the New Medical Device
Regulation

Providing products that work and are safe for patients is our utmost priority and at the
core of what we do as a medical device industry. Our industry is regulated, and we take
our responsibility to comply with these regulations very seriously. Medical device
manufacturers continue to support the new regulation and are investing heavily to
comply with the new requirements.

Veterinary Medicines | Q&A: 21-39
This page lists questions 21 to 39 of the European Medicines Agency's questions and
answers on pre-submission guidance for veterinary medicinal products.

Human Medicines | Scientific guideline: Concept paper on a guideline for allergen
products development in moderate to low-sized study populations

Human Medicines | Scientific guideline: Draft guideline for the demonstration of efficacy
for veterinary medicinal products containing anticoccidial substances - Revision 1

Human Medicines | Scientific guideline: Guideline on the conduct of bioequivalence
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http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/PT/COM-2018-818-F1-PT-MAIN-PART-1.PDF
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/marketing-authorisation/pre-submission-guidance-qa-introduction/qa-21-39
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/concept-paper-guideline-allergen-products-development-moderate-low-sized-study-populations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/concept-paper-guideline-allergen-products-development-moderate-low-sized-study-populations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/draft-guideline-demonstration-efficacy-veterinary-medicinal-products-containing-anticoccidial_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/draft-guideline-demonstration-efficacy-veterinary-medicinal-products-containing-anticoccidial_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-conduct-bioequivalence-studies-veterinary-medicinal-products-revision-3_en.pdf

studies for veterinary medicinal products - Revision 3

Human Medicines | Scientific guideline: Draft guideline on clinical investigation of
recombinant and human plasma-derived factor IX products - Revision 2 (updated)

Human Medicines | Medicines under additional monitoring: List of medicinal products
under additional monitoring (updated)

Human Medicines | Medicine for use outside EU: List of medicinal products under
additional monitoring (updated)

Human Medicines | Scientific guideline: Draft reflection paper on risk management
requirements for elemental impurities in veterinary medicinal products

This reflection paper applies to veterinary medicinal products containing chemical and
biological/biotechnological substances. Veterinary medicinal products containing
synthetic and semi-synthetic antibiotics and synthetic peptides of low molecular weight
are also within the scope of this reflection paper.

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: Revised policy for
classification and incentives for veterinary medicinal products indicated for minor use
minor species (MUMS) / limited market (updated)

Human Medicines | Scientific guideline: Draft reflection paper on risk management
requirements for elemental impurities in veterinary medicinal products

Human Medicines | Brexit-related guidance for companies (updated)

Human Medicines |Clinical Trial Regulation (updated)

Human Medicines | Other: Explanatory note - Letter of representation for referral
procedure under Article 31 of Directive 2001/83/EC (updated)
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