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Conceito Natureza
Quem resolve / 
Quem declara

Impacto nos Direitos dos 
Cidadãos

Emergência Evento Físico
Forças de socorro e 
entidades locais.

Nenhum (apenas os perímetros 
de segurança habituais).

Catástrofe
Evento Físico 
(Larga Escala)

Requer meios 
extraordinários e 
coordenação de 
topo.

Nenhum impacto legal direto 
sem uma declaração oficial do 
Estado.

Calamidade
Estado 
Administrativo

Declarada pelo 
Governo.

Impõe deveres e restrições 
pesadas (ex: racionalização de 
bens), mas não suspende a 
Constituição.

Situação de 
Exceção

Estado 
Constitucional

Declarada pelo 
Presidente da 
República.

Suspende temporariamente 
direitos, liberdades e garantias 
essenciais
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MEDICAMENTOS E DISPOSITIVOS

PRINCIPAIS AGÊNCIAS REGULATÓRIAS
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MEDICAMENTOS E DISPOSITIVOS

Medicamentos de Uso Humano
DL nº 176/2006, de 30 de agosto de 2006.

Transposição da Directiva n.º 2001/ 83/CE, do Parlamento Europeu e do 
Conselho, de 6 de Novembro, que estabelece um código comunitário relativo 
aos medicamentos para uso humano, bem como as Directivas n.os 2002/ 98/CE, 
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro, 2003/ 63/CE, da 
Comissão, de 25 de Junho, e 2004/ 24/CE e 2004/ 27/CE, ambas do Parlamento 
Europeu e do Conselho, de 31 de Março, e altera o Decreto-Lei n.º 495/ 99, de 18 
de Novembro
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Regulamento dos Dispositivos Médicos
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, 
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) 
n.º178/2002 e o Regulamento (CE) n.º1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 
93/42/CEE do Conselho.

Regulamento dos Dispositivos Médicos para Diagnóstico in vitro
Regulamento (UE)2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, 
relativo aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a 
Decisão 2010/227/EU da Comissão.

Data de entrada em vigor ς26 de maio de 2017.
Data de aplicação ς26 de maio de 2021 (com varias derrogações)

DL 29/2024, de 5 de abril de 2024 

Data de entrada em vigor ς26 de maio de 2017
Data de aplicação ς26 de maio de 2022 (com varias derrogações) 
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AIM

MEDICAMENTOS
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DISPOSITIVOS
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AVALIAÇÃO DE CONFORMIDADE E COLOCAÇÃO NO MERCADO
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Medicamentos Essenciais de natureza critica
Deliberação n.º 1132/2024, de 27 de agosto, publicada em Diário da República, 2ª Série, N.º 
165, de 27 de agosto de 2024.

A Portaria n.º 235/2023, de 27 de julho, visa garantir o acesso e a 
manutenção no mercado nacional de medicamentos essenciais
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MEDICAMENTOS E DISPOSITIVOS

Criada pela OMS em 1977 e atualizada de 2 em 2 anos

Atualmente com mais de 400 medicamentos

Desde 2007 existe também uma lista de medicamentos 
para uso pediátrico (menor 12 anos)

Constituí a base da lista de medicamentos de mais de 
155 países
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Lista Medicamentos Principal
Lista de necessidades mínima de medicamentos para cuidados de saúde básicos

1. + Eficazes
2. + Seguros
3. Melhor relação Custo-Benefício

Lista Medicamentos Complementar (25%)
Lista de medicamentos essenciais para doenças prioritárias mas que requerem meios 
especializados de diagnóstico ou de monitorização

1. Custos mais elevados
2. Menor relação Custo-Benefício
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1. International Pharmaceutical Federation (FIP). 
Responding to disasters: Guidelines for pharmacy, 2016 
Ą https://www.fip.org/file/150

2. International Pharmaceutical Federation. Title: FIP 
statement of policy on the role of pharmacists in disaster 
and emergency management, 2023 Ą 
www.fip.org/statements

3. FIP Global Humanitarian Competency Framework 
(GbHCF); International Pharmaceutical Federation (FIP) 
Ą https://www.fip.org/file/5055

4. European Association of Hospital Pharmacists (EAHP) 
document European List of Emergency Medicines (ELEM) 
Ą https://www.eahp.eu/practice-and-policy/european-
list-emergency-medicines
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LOCALIZAÇÃO E DISPERSÃO

56



LOCALIZAÇÃO E DISPERSÃO

57



LOCALIZAÇÃO E DISPERSÃO

58



LOCALIZAÇÃO E DISPERSÃO

59



CONTEÚDO

HERA E OS PLANOS DA UNIÃO EUROPEIA

LOCALIZAÇÃO E DISPERSÃO
MEDICAMENTOS E DISPOSITIVOS

ESTRUTURAS DE SAÚDE
ANÁLISE

DEFINIÇÃO DE CONCEITOS

TAKE HOME MESSAGES



ESTRUTURAS DE SAÚDE
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HORIZONTAL   VS   VERTICAL   
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