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Regulamento (UE) n. o 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de COMUNITARIA
maio de 2014, relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Medicamentos pela

realizacdo de atividades de farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso

humano

Regulamento de Execucédo (UE) n.° 699/2014 da Comissédo, de 24 de junho de 2014,
relativo a concecéo grafica do logétipo comum para identificar pessoas que oferecem
medicamentos para venda a distancia ao publico bem como aos requisitos técnicos,
eletrénicos e criptograficos para verificar a sua autenticidade

Anteprojeto do Cédigo de Conduta Etica — Principios Enquadradores MINISTERIO DA
SAUDE

Ministério dq Saude acolhe contributos sobre principios enquadradores do Cddigo
de Conduta Etica até 04/07/2014

Ap6s o pronunciamento formal do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida e
da Comisséo de Etica para a Investigacéo Clinica, a que se somaram os comentarios de
diversas entidades sobre este tema da Conduta Etica, vem agora o Ministério da Salde
colocar em apreciacgao publica o anteprojeto dos principios enquadradores do Cddigo de
Conduta Etica, pelo que se acolhem contributos até ao proximo dia 4 de julho de 2014.

Acordo _entre o Ministério _das Financas, o Ministério da Saude e a Industria
Farmacéutica

Nota de Imprensa sobre Acordo entre o Ministério das Financas, o Ministério da
Salde e a IndUstria Farmacéutica

Os Ministérios das Financas, representado pela Ministra de Estado e das Finangas, da
Saude, representado pelo Ministro da Saulde, e a IndUstria Farmacéutica, por intermédio
da APIFARMA - Associagdo Portuguesa da Indastria Farmacéutica, representada pelo
seu Presidente e Vice-Presidente da Dire¢do, adiante conjuntamente designados por
Partes, acordam em implementar as medidas previstas no presente Acordo (ANEXO 1)
com vista a contribuir para a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude (SNS) e
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2014:189:FULL&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2014:189:FULL&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:JOL_2014_184_R_0004&from=PT
http://www.portaldasaude.pt/NR/rdonlyres/C4104558-FE13-40BB-B47B-39143299BB9E/0/CondutaEticaMS_2014.pdf
http://www.portaldasaude.pt/portal/export/pdf/template/PrintVersion.aspx?fType=1&ContentGUID=%7b81FD7575-6B9E-4B65-8016-A627FDFCCE88%7d
http://www.portaldasaude.pt/portal/export/pdf/template/PrintVersion.aspx?fType=1&ContentGUID=%7b81FD7575-6B9E-4B65-8016-A627FDFCCE88%7d
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/Anexo%201_0.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/Anexo%201_0.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/DETALHE_NOVIDADE?itemid=9879266

garantir o acesso ao medicamento.

Despacho n.° 8333/2014. D.R. n.° 121, Série |l de 2014-06-26.

Ministério da Salude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Determina novas competéncias e novos membros para a Comissao Nacional de Farmacia
e Terapéutica

Despacho n.° 8286-A/2014. D.R. n.° 120, Suplemento, Série |l de 2014-06-25

Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da
Saude

Constitui um grupo de trabalho para a criagdo dos cuidados paliativos pediatricos

Despacho n.° 8263/2014. D.R. n.° 120, Série |l de 2014-06-25

Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Estabelece disposi¢des no ambito da Servicos Partilhados do Ministério da Salde, E. P.
E. (SPMS, E. P. E\), referentes aos Contratos Publicos de Aprovisionamento (CPA) que
determinam as condi¢g8es de fornecimento de MATERIAL DE PREVENCAO E DETECAO
DO VIH

Despacho n.° 8264/2014. D.R. n.° 120, Série |l de 2014-06-25

Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Estabelece disposi¢bes, no ambito da implementagdo de um programa de eficiéncia
energética, a adotar pelas entidades publicas do sector da saude

Despacho n.° 8244-A/2014. D.R. n.° 119, Suplemento, Série |l de 2014-06-24

Ministérios das Financas, da Saude e da Solidariedade, Emprego e Seguranc¢a Social
- Gabinetes dos Secretarios de Estado Adjunto e do Or¢camento, Adjunto do Ministro
da Saude e da Solidariedade e da Seguranca Social

Autoriza, o Instituto da Seguranca Social, I.P. e as Administragfes Regionais de Salde,
I.P., a assumir os compromissos plurianuais no ambito dos contratos-programa celebrados
e renovados, durante o ano de 2014, com as entidades integradas ou a integrar a Rede
Nacional de Cuidados Continuados Integrados

Circular Informativa n.° 138/CD/8.1.6. de 20/06/2014 - Rivastigmina 9,5 mg/24h,
sistema transdérmico - Suspenséo de Grupo Homogéneo

O Infarmed suspende o seguinte grupo homogéneo:

- GH0965 - Rivastigmina, sistema transdérmico, 9.5 mg/24h, [11-30] unidades
Assim, a comparticipagcdo dos medicamentos de marca incluidos nestes grupos
homogéneos deve voltar a incidir sobre o preco de venda ao publico, deixando de existir
preco de referéncia.

Sistema de precos de referéncia na comparticipacdo de medicamentos pelo SNS |
3° Trimestre de 2014

— Circular Informativa N.° 137/CD/8.1.6. Data: 19/06/2014
— Deliberacdo N° 71/CD/2014

Atualizacao | Instrucdes ao requerente (Formato da documentacao a ser apresentada ao
INFARMED, I.P. no ambito de um pedido de Autorizacdo de Ensaio Clinico, e de

INFARMED
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https://dre.pt/cgi/ddia2.exe?t=d&cap=0&doc=2014021351&v01=1&v02=2014-06-26&v03=&v04=&v06=&v07=&v16=&v17=&v18=&v08=&v09=&v10=&v11=&v12=&v13=&v14=&v15=&sort=0&submit=Pesquisar
https://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=120.2014S01&iddip=2014021268
https://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=120.2014&iddip=2014021171
https://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=120.2014&iddip=2014021172
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=119.2014S01&iddip=2014021121
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/DETALHE_NOVIDADE?itemid=9875946
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/SISTEMA_DE_PRECOS_DE_REFERENCIA/SPR_ACTUALIZACAO/Circular_SPR_Jul14.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/SISTEMA_DE_PRECOS_DE_REFERENCIA/SPR_ACTUALIZACAO/Delib_SPR_Jul14.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/ENSAIOS_CLINICOS/submissao_INFARMED/InstrucoesRequerente_16jun14.pdf

Alteracdo Substancial, de uma notificacdo de Conclusao de Ensaio Clinico, de uma
notificagdo de Suspeita de Reacdo Adversa Grave Inesperada e de submisséo do
relatério anual de seguranca)

Publicacdo para efeitos do artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto - pedidos de autorizacdo de introdu¢éo no mercado de medicamentos genéricos

Public consultation on _a draft Scientific Opinion _on the evaluation of allergenic
foods and food ingredients for labelling purposes

EFSA is inviting comments on its draft scientific opinion on the evaluation of allergenic
foods and food ingredients for labelling purposes. The document updates previous EFSA
opinions on food ingredients or substances that are known to cause adverse reactions.
These include: cereals containing gluten, milk and dairy products, eggs, nuts, peanuts,
soy, fish, crustaceans, molluscs, celery, lupin, sesame, mustard, and sulphites.

Council discusses safety of medical devices

Meeting on 19 and 20 June in Luxembourg, the Employment, Social Policy, Health and
Consumer Affairs Council looked at ways of improving the safety of medical and in vitro
devices in the EU.

Medical devices

Ministers discussed ongoing work on changes to the draft legislative package on
medical devices and in vitro diagnostic medical devices.

The proposed law seeks to modernise the current rules to make sure that the devices are
safe and can be traded across the EU. It aims to step up scrutiny of products before
they enter the market and tighten surveillance after they become available. The draft
legislation covers a broad range of products: from plasters and pregnancy tests to state-of-
the-art pacemakers, X-ray machines and in vitro diagnostic products

Q&A — Pharmacovigilance Legislation

Resumo _das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducéo
no _mercado _dos medicamentos de 1 de maio de 2014 para 31 de maio _de 2014
[Publicado nos termos do artigo 13.0 ou do artigo 38.0 do Regulamento (CE) n.o
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho

EU logo for online sale of medicines

On 24 June 2014 the European Commission adopted the new common logo through an
Implementing Regulation. Member States have one year from this date to ensure that the
provisions on the common logo are applied. Therefore, by mid-2015, all online pharmacies
or retailers legally operating in the EU should display the logo

Consensus Information Paper What you need to know about Biosimilar Medicinal
Products

Industry welcomes translated versions of the European consensus document of
biosimilar medicines

After its successful launch in May 2013, the European Consensus Information Paper What
you need to know about Biosimilar Medicinal Products is now available in English, French,
German, ltalian, Spanish and later this summer, Portuguese.

EFSA

CONSELHO

EUROPEU

HMA

COMISSAO
EUROPEIA

EFPIA
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http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/140523.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/140523.htm
http://www.consilium.europa.eu/homepage/highlights/council-discusses-medical-devices?lang=pt
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_257_2012_Rev09_06_14_clean.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:JOC_2014_199_R_0001&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:JOC_2014_199_R_0001&from=PT
http://ec.europa.eu/health/human-use/eu-logo/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm#h2-6
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm#h2-6
http://www.efpia.eu/mediaroom/182/44/Industry-welcomes-translated-versions-of-the-European-consensus-document-of-biosimilar-medicines-paper-is-now-available-in-five-languages
http://www.efpia.eu/mediaroom/182/44/Industry-welcomes-translated-versions-of-the-European-consensus-document-of-biosimilar-medicines-paper-is-now-available-in-five-languages

This important comprehensive paper is a result of a co-operation of all relevant European
stakeholders. It provides a clear and unbiased view of biosimilar medicines and how they
are contributing to healthcare in Europe. It was elaborated in the context of the European
Commission’s Process on Corporate Responsibility in the Field of Pharmaceuticals and
specifically the platform “Access to Medicines in Europe”, which focused on a number of
topics including biosimilar medicines.

Human Medicines | Annex IX - List of combined hormonal contraceptives containing EMA
chlormadinone in the European Union

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

Human Medicines | Annex IX - List of combined hormonal contraceptives containing
chlormadinone in the European Union

Human Medicines | Application form for orphan-medicinal-product designation (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: Union procedure on the
management of pharmacovigilance inspection findings which may impact the robustness of
the benefit-risk profile of the concerned medicinal products

Timor-Leste
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500169191
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500169191
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142453
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500169192
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500169192
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500148542
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500168519
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500168519
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500168519

