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Portaria n.2 106/2024/1

Saude

Regulamenta o Decreto-Lei n.2138/2023, de 29 de dezembro, que procede a criagdo da
dispensa em proximidade de medicamentos e produtos de sadde prescritos para
ambulatério hospitalar, no ambito dos estabelecimentos e servigos do Servico Nacional de
Saude (SNS).

Portaria n.2 104/2024/1

Financas e Saude

Regulamenta os termos do financiamento do regime de dispensa de medicamentos e
produtos de salde em proximidade, previsto no Decreto-Lei n.2 138/2023, de 29 de
dezembro.

Portaria n.2 103/2024/1

Presidéncia do Conselho de Ministros, Financas e Saude

Regula o indice de desempenho da equipa e a atribuicdo dos incentivos institucionais aos
centros de responsabilidade integrados de gastrenterologia.

Portaria n.2 100/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizagao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas das unidades de radiologia
detidas por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes particulares de
solidariedade social e entidades privadas.

Portaria n.2 99/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizagao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas das clinicas e consultérios
dentérios detidos por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes
particulares de solidariedade social e entidades privadas.

Portaria n.2 97/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizacao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas nas unidades de cirurgia de
ambulatério detidas por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes
particulares de solidariedade social e entidades privadas.

Portaria n.2 94/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizacao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas das unidades de didlise detidas
por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes particulares de
solidariedade social e entidades privadas.

Portaria n.2 93/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizacao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas das unidades de medicina
nuclear detidas por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes
particulares de solidariedade social e entidades privadas.

Portarian.2 92/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranga Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacdo, organizacao e
funcionamento, recursos humanos e instalacées técnicas das clinicas e consultérios
médicos detidos por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes
particulares.
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https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/106-855404716
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/138-2023-835864046
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/104-855404714
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/138-2023-835864046
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/103-855404713
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/100-855215459
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/99-855215458
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/97-855197514
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/94-854635724
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/93-854635723
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/92-854635722
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Portaria n.2 91/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizagao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas dos laboratdérios de genética
detidos por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes particulares de
solidariedade social e entidades privadas.

Portaria n.2 90/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizagao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas das unidades com internamento
detidas por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes particulares de
solidariedade social e entidades privadas.

Portaria n.2 89/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizagao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas das unidades de radioncologia
detidas por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes particulares de
solidariedade social e entidades privadas.

Portaria n.2 88/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizagao e
funcionamento, recursos humanos e instala¢des técnicas das unidades de medicina fisica e
de reabilitac&o, unidades de fisioterapia, de terapia da fala e de terapia ocupacional
detidas por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes particulares de
solidariedade social e entidades privadas.

Portaria n.2 87/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizagao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas dos laboratdérios de anatomia
patologica detidos por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes
particulares de solidariedade social e entidades privadas.

Portaria n.2 86/2024/1

Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude

Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacao, organizacao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas dos centros de enfermagem
detidos por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituicdes particulares de
solidariedade social e entidades privadas.

Regulamento (UE) 2024/848 da Comissao, de 14 de marco de 2024, que altera o
Regulamento (CE) n.o 297/95 do Conselho no que se refere ao ajustamento das taxas

cobradas pela Agéncia Europeia dos Medicamentos com base na taxa de inflacdo com
efeitos a partir de 1 de abril de 2024
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https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/91-854635721
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/90-854635720
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/89-854635719
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/88-854635718
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/87-854635717
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/86-854635716
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=OJ:L_202400848
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=OJ:L_202400848
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=OJ:L_202400848
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=OJ:L_202400848

‘YL}\\/IEIRADEAI_MEIDA VAA EXPERTISE

REGULACAO
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INFARMED

Despacho n.2 2813/2024

Saude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Subdelegac&o nos conselhos de administracao e conselhos diretivos das entidades que
integram o Servi¢o Nacional de Sauide da competéncia para a autorizacao da assuncao de
compromissos plurianuais.

Despacho n.2 2840/2024

Unidade Local de Saude de Gaia/Espinho, E. P. E.

Delegactes de competéncias do conselho de administragao e divisao de areas funcionais
da Unidade Local de Saude Gaia/Espinho, E. P. E.

Despacho n.2 2698/2024

Negécios Estrangeiros e Saude - Gabinete do Ministro da Saude e Gabinete do
Secretario de Estado dos Negécios Estrangeiros e Cooperagao

Autoriza a prorrogacao da licenga sem remuneracao para o exercicio de funcdes na
Agéncia Europeia do Medicamento a técnica superior Anabela Luis Lima Margal, do mapa
de pessoal do INFARMED, |. P.

Despacho n.2 2726/2024
Saude - Direcao Executiva do Servigo Nacional de Saude, I. P.

Designa os membros do conselho de administrag&o da Unidade Local de Saude do Alto
Minho, E. P. E.

Despacho n.2 2727/2024

Saude - Direcao Executiva do Servigo Nacional de Saude, I. P.

Designa os membros do conselho de administrac&o da Unidade Local de Satude de
Loures-QOdivelas, E. P. E.

Despacho n.2 2728/2024

Saude - Direcao Executiva do Servigo Nacional de Saude, I. P.

Designa os membros do conselho de administrac&o da Unidade Local de Saude Pdvoa de
Varzim/Vila do Conde, E. P. E.

Deliberacdo n.2 320-A/2024

Unidade Local de Saude de Santo Anténio, E. P. E.

Delega competéncias no ambito dos processos de contratagdo publica na vogal executiva,
Dr.2 Maria Beatriz da Silva Duarte Vieira Borges.

Publicacao para efeitos do artigo 152-A do Decreto-Lei n2 176/2006, de 30 de agosto -

pedidos de autorizacao de introdugdo no mercado de medicamentos genéricos

Deliberacdo n.2 030/CD/2024 de 12/03/2024 | Novas Substancias Psicoativas -

Revogagdo de autorizagdes

Deliberacao 020/CD/2024 de 29/02/2024] Regulamento que aprova as boas praticas de

publicidade a medicamentos nao sujeitos a receita médica através de canais digitais
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https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/2813-2024-855590409
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/2840-2024-855592876
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/2698-2024-855433538
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/2726-2024-855428194
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/2727-2024-855428195
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/2728-2024-855428196
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/deliberacao/320-a-2024-855404727
https://extranet.infarmed.pt/ServicosOnline-fo/listpmg/listapedidosmedicamentos.jsf
https://www.infarmed.pt/documents/15786/9697484/Novas+Subst%C3%A2ncias+Psicoativas+-+Revoga%C3%A7%C3%A3o+de+autoriza%C3%A7%C3%B5es/a6afae07-a9d0-d73a-f067-ac012064982b
https://www.infarmed.pt/documents/15786/9697484/Regulamento+que+aprova+boas+pr%C3%A1ticas+de+publicidade+a+medicamentos+n%C3%A3o+sujeitos+a+receita+m%C3%A9dica+atrav%C3%A9s+de+canais+digitais/b7599b28-2cba-c0e1-ae46-bf8d8518864f
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DGS

SPMS

HMA

EMA

Informac&o n2 002/2023 de 13-03-2023 | 16.2 Edicdo Anual do Prémio de Boas Praticas

em Saude®

Informacéo n.2 002/2024 de 08/03/2024 | Surto de Hepatite A

Boletim Epidemiolégico N.2 2 - Atividade Epidémica do Sarampo em Portugal 2024

Relatério N.2 23 da Vacinacdo Sazonal 2023/2024

Orientacdo 004/2022 de 31/05/2022, atualizada a 08/03/2024 | Orientagio 004/2022
de 31/05/2022, atualizada a 08/03/2024 - Abordagem casos mpox

Boletim Epidemiolégico N.2 1 - Atividade Epidémica do Sarampo em Portugal 2024

Informacao de Detalhe do Procedimento 2024 / 797 - Acordo Quadro para fornecimento
de testes rapidos diversos e material de prevencao da infe¢édo por VIH, hepatites virais e
outras infe¢des sexualmente transmissiveis na area da salde

Lista de Entrada em Vigor_Saude_06.03.2024

PSUR Summary Assessment Report for Yimmugo

. Human Regulatory

Applications for new human medicines under evaluation: March 2024

Product-specific bioeqguivalence guidance

Procedural advice for orphan medicinal product designation: Guidance for sponsors

. Veterinary Regulatory

Union Product Database

. Human and Veterinary Regulatory

Supporting innovation

Coordination of pharmacovigilance inspections

. Clinical Trials

CTIS Bitesize Talk: How to submit a transitional trial in CTIS

. Committees

Paediatric Committee (PDCO): 16-19 January 2024

Committee for Advanced Therapies (CAT): 13-15 March 2024

Agenda of the COMP meeting 12-14 March 2024
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https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/informacoes/informacao-n-0022023-de-13-03-2023-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/informacoes/informacao-n-0022024-de-08032024-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/em-destaque/boletim-epidemiologico-n-2-atividade-epidemica-do-sarampo-em-portugal-2024.aspx
https://www.dgs.pt/em-destaque/relatorio-n-23-da-vacinacao-sazonal-20232024.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-0042022-de-31052022-atualizada-a-08032024-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/em-destaque/boletim-epidemiologico-n-1-atividade-epidemica-do-sarampo-em-portugal-2024.aspx
https://www.catalogo.min-saude.pt/CEC/Publico/PubConcurso.aspx?SeqConc=657
https://www.catalogo.min-saude.pt/CEC/Publico/Documentacao2.aspx?TipoDoc=G
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/Outcome_of_informal_PSUR_WS_procedures/Yimmugo_PSUR_summary_AR.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/applications-new-human-medicines-under-evaluation-march-2024_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/scientific-guidelines/clinical-pharmacology-and-pharmacokinetics/product-specific-bioequivalence-guidance
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-orphan-medicinal-product-designation-guidance-sponsors_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/veterinary-medicinal-products-regulation/union-product-database
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/supporting-innovation
https://www.ema.europa.eu/en/coordination-pharmacovigilance-inspections-0
https://www.ema.europa.eu/en/events/ctis-bitesize-talk-how-submit-transitional-trial-ctis
https://www.ema.europa.eu/en/events/paediatric-committee-pdco-16-19-january-2024
https://www.ema.europa.eu/en/events/committee-advanced-therapies-cat-13-15-march-2024
https://www.ema.europa.eu/en/documents/agenda/agenda-comp-meeting-12-14-march-2024_en.pdf
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EMA

COMISSAO
EUROPEIA

Minutes of the CHMP meeting 22-25 January 2024

Meeting highlights from the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 4-7 March
2024

Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP): 12-14 March 2024

. Events

EMA and European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) workshop:
How can patient-reported outcomes (PRO) and health-related quality of life (HRQol ) data
inform regulatory decisions? [Updated with presentations]

Meeting of the Medicine Shortages Single Point of Contact (SPOC) Working Party [Updated
with meeting summary]

Multi-stakeholder workshop on Data Quality Framework for Adverse Drug Reaction reporting
[Updated with presentations]

EMA and European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) workshop:
How can patient-reported outcomes (PRO) and health-related quality of life (HRQol ) data
inform regulatory decisions? [Updated with presentations]

European Medicines Agency (EMA) Patients' and Consumers’ (PCWP) and Healthcare
Professionals' (HCPWP) Working Parties joint meeting [Updated with presentations]

. Others

New Organization First User QPPV/RP or Change of EU QPPV/RP

EudraVigilance registration documents

EudraVigilance registration manual

Commission welcomes political agreement on European Health Data Space

Flash report - Best and promising practices on mental health (11 - 13 March 2024)

Flash report - Member State Coordination Group on HTA (HTACQ) (8 March 2024)

Updated document - Notified Bodies Survey on certifications and applications (MDR/IVDR)
(Survey results with data status 11 March 2023)

MDCG 2024-3 - Guidance on content of the Clinical Investigation Plan for clinical investigations
of medical devices (March 2024)

Commission proposes new measures for the better lifecycle management of medicine
authorisations

New publication of Harmonised standards under the medical devices Regulations - March 2024

Factsheet - Addressing shortages of medicines and ensuring security of supply

Factsheet - Access to medicines in all Member States

Factsheet - Incentives to steer innovation and achieve public health objectives

Factsheet - Steering innovation to address unmet medical needs

Flash Report - Sub-group on Cancer under the Expert Group on Public Health (5 March 2024)

and care of patients with rare diseases
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-chmp-meeting-22-25-january-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-4-7-march-2024
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-4-7-march-2024
https://www.ema.europa.eu/en/events/committee-medicinal-products-veterinary-use-cvmp-12-14-march-2024
https://www.ema.europa.eu/en/events/ema-european-organisation-research-treatment-cancer-eortc-workshop-how-can-patient-reported-outcomes-pro-health-related-quality-life-hrqol-data-inform-regulatory-decisions
https://www.ema.europa.eu/en/events/ema-european-organisation-research-treatment-cancer-eortc-workshop-how-can-patient-reported-outcomes-pro-health-related-quality-life-hrqol-data-inform-regulatory-decisions
https://www.ema.europa.eu/en/events/ema-european-organisation-research-treatment-cancer-eortc-workshop-how-can-patient-reported-outcomes-pro-health-related-quality-life-hrqol-data-inform-regulatory-decisions
https://www.ema.europa.eu/en/events/meeting-medicine-shortages-single-point-contact-spoc-working-party-11
https://www.ema.europa.eu/en/events/multi-stakeholder-workshop-data-quality-framework-adverse-drug-reaction-reporting
https://www.ema.europa.eu/en/events/ema-european-organisation-research-treatment-cancer-eortc-workshop-how-can-patient-reported-outcomes-pro-health-related-quality-life-hrqol-data-inform-regulatory-decisions
https://www.ema.europa.eu/en/events/ema-european-organisation-research-treatment-cancer-eortc-workshop-how-can-patient-reported-outcomes-pro-health-related-quality-life-hrqol-data-inform-regulatory-decisions
https://www.ema.europa.eu/en/events/ema-european-organisation-research-treatment-cancer-eortc-workshop-how-can-patient-reported-outcomes-pro-health-related-quality-life-hrqol-data-inform-regulatory-decisions
https://www.ema.europa.eu/en/events/european-medicines-agency-ema-patients-consumers-pcwp-healthcare-professionals-hcpwp-working-parties-joint-meeting
https://www.ema.europa.eu/en/events/european-medicines-agency-ema-patients-consumers-pcwp-healthcare-professionals-hcpwp-working-parties-joint-meeting
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/new-organization-first-user-qppvrp-change-eu-qppvrp_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/eudravigilance_registration_documents_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/eudravigilance-registration-manual_en.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_24_1346
https://health.ec.europa.eu/events/best-and-promising-practices-mental-health-2024-03-11_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/flash-report-member-state-coordination-group-hta-htacg-8-march-2024-2024-03-13_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-document-notified-bodies-survey-certifications-and-applications-mdrivdr-survey-results-data-2024-03-13_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-document-notified-bodies-survey-certifications-and-applications-mdrivdr-survey-results-data-2024-03-13_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2024-3-guidance-content-clinical-investigation-plan-clinical-investigations-medical-devices-2024-03-12_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2024-3-guidance-content-clinical-investigation-plan-clinical-investigations-medical-devices-2024-03-12_en
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/newsletter-archives/51544
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/factsheet-addressing-shortages-medicines-and-ensuring-security-supply-2024-03-11_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/factsheet-access-medicines-all-member-states-2024-03-11_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/factsheet-incentives-steer-innovation-and-achieve-public-health-objectives-2024-03-11_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/factsheet-steering-innovation-address-unmet-medical-needs-2024-03-11_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/flash-report-sub-group-cancer-under-expert-group-public-health-5-march-2024-2024-03-08_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-launches-joint-action-eu18-million-funding-improve-diagnosis-treatment-and-care-patients-2024-03-08_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-launches-joint-action-eu18-million-funding-improve-diagnosis-treatment-and-care-patients-2024-03-08_en

ontactos

saude@vda.pt

Esta informagdo 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 opiniGes
expressas sao de carater geral, ndo substituindo o recurso a aconselhamento juridico adequado para a resolugdo de casos concretos.
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