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Regulamento Delegado (UE) n.o 1252/2014 da Comissao, de 28 de maio de 2014, que NACIONAL
complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, no que se

refere aos principios e diretrizes de boas préaticas de fabrico de substancias ativas

destinadas a medicamentos para uso humano

Apresentacdo do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude na Reunido MINISTERIO DA
Nacional das Comissdes de Etica B
- - . - . SAUDE

Apresentagdo do Secretério de Estado Adjunto do Ministro da Saude, Fernando Leal da
Costa, na Conferéncia “Perspetivas futuras da investigacéo clinica em Portugal”, no
ambito da Reunido Nacional das Comissdes de Etica — Comissdes de Etica e Investigacdo
Clinica em Portugal
Caducidade das Comparticipacdes (novembro de 2014) - lista definitiva INFARMED
Ao abrigo do n.° 1 da Circular n.°106/CD, de 07-07-2010, publica-se a lista definitiva de
medicamentos para 0s quais foi decidida a caducidade da compatrticipagdo por ndo
comercializacdo no periodo de novembro de 2014, por deliberacdo do Conselho Diretivo
do INFARMED, |.P. datada de 20-11-2014, no uso das suas competéncias
Revisdo Anual de Precos

¢ Informacgdes para célculo de PVP, margens, fatores e sites 2015

e Circular Informativa n°® 241 -Revisao Anual Hospitalar 2015

e  Circular Informativa n°® 240 - Revisdo Anual Ambulatério 2015
Publicacdo para efeitos do_artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto - pedidos de autorizagdo de introdu¢éo no mercado de medicamentos genéricos
Lista de Entrada em Vigor CPAs 26/11/2014 SPMS

Lista Fornecedores atualizada Novembro 2014
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.337.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.337.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.337.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.337.01.0001.01.POR
http://www.min-saude.pt/NR/rdonlyres/01FE7FDC-B866-48A8-B46C-DBEAB2CC052F/0/ApresentaçãoSEAMSReuniãoNacionalComissõesdeÉtica_PN.pdf
http://www.min-saude.pt/NR/rdonlyres/01FE7FDC-B866-48A8-B46C-DBEAB2CC052F/0/ApresentaçãoSEAMSReuniãoNacionalComissõesdeÉtica_PN.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/Lista%20caducidade%20novembro_f.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/Lista%20caducidade%20novembro_f.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/Lista%20caducidade%20novembro_f.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/APROVACAO_PRECOS/REVISAO_ANUAL_PRECOS/DD3EBDB965F6BD04E040A8C04129341E
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/APROVACAO_PRECOS/REVISAO_ANUAL_PRECOS/Circular%20Informativa%20n%BA%20241_Revis%E3o%20Anual%20Hospitalar_2015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/APROVACAO_PRECOS/REVISAO_ANUAL_PRECOS/Circular%20Informativa%20n%BA%20240_Revis%E3o%20Anual%20Ambulat%F3rio_2015.pdf
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/EntradasVigorCPA_26_11_14.docx
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/Lista%20Fornecedores.xlsx

Plataforma de Compras na Saude — Nova plataforma

A Portaria n°® 227/2014 no n° 2 do art® 2 determina que “Todos os procedimentos de
contratagdo de aquisicdo de bens e servicos realizados pela SPMS, EPE, sao
obrigatoriamente tramitados na Plataforma de Eletronica de Contratagdo Publica gerida
pela SPMS, EPE, a qual é de acesso livre e gratuito a todas as entidades compradoras e
cocontratantes”.

Detalhe do Concurso 2014 /3 - corretivos da volémia e outras solugdes estéreis

— Programa de Concurso

— Caderno de Encargos

Detalhe do Concurso 2014 /10 - Material de Penso de Efeito Terapéutico

— Programa de Concurso

— Caderno de Encargos

— Esclarecimentos

Lei dos Compromissos e Pagamentos em Atraso

Listas das entidades (Administracdo Central, Administracdo Regional, Sector Empresarial
do Estado da &rea da Saude, Municipios, Seguranca Social), que se encontram em
incumprimento nos termos dos n.°s 5 e 6 do art.° 7.° do Decreto-Lei n.° 127/2012, de 21 de
junho.

Lista das entidades do sector empresarial do Estado da area da Saude (reporte de

setembro/2014)

Resumo das decisfes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no
mercado _dos medicamentos de 1 de outubro de 2014 a 31 de outubro 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]

Resumo das decisbes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducao no
mercado dos medicamentos de 1 de outubro de 2014 a 31 de outubro de
2014 (Decisdes adotadas nos termos do artigo 34.0 da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo
38.0 da Diretiva 2001/82/CE)

Comunicacdo Da Comissao Ao Parlamento Europeu, Ao Conselho, Ao Banco

Central Europeu, Ao Comité Econémico E Social Europeu, Ao Comité Das Regides E

Ao Banco Europeu De Investimento - Um Plano de Investimento para a Europa

Human Medicines | Scientific guideline: Guideline on the pharmacokinetic and

clinical evaluation of modified-release dosage forms

The primary purpose of this guideline is to define the studies necessary to investigate the
efficacy, safety, biopharmaceutic and pharmacokinetic properties of modified release
formulations following oral, intramuscular and subcutaneous administration and
transdermal dosage forms in man and to set out general principles for designing,
conducting and evaluating such studies.

Human Medicines | Plasma-master-file certifications (updated)

Human Medicines | List of medicinal products under additional monitoring (updated)
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http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/NOVA_PLAT_FORN.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/pub_concurso.asp?idioma=PT
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/PC_2014_3.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/CE_2014_3.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/pub_concurso.asp?idioma=PT
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/PC_2014_10_PENSO.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/CE_2014_10_PENSO.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/Esclarecimento%20CP2014_10.pdf
http://www.dgo.pt/execucaoorcamental/LCPA_ListaEntidadesIncumpridoras/ListaEntidadesSEEAreaSaudeIncumpridorasDasNormasDL127-2012_setembro2014.pdf
http://www.dgo.pt/execucaoorcamental/LCPA_ListaEntidadesIncumpridoras/ListaEntidadesSEEAreaSaudeIncumpridorasDasNormasDL127-2012_setembro2014.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.428.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.428.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.428.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.428.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.428.01.0007.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.428.01.0007.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.428.01.0007.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.428.01.0007.01.POR
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2014/PT/1-2014-903-PT-F1-1.Pdf
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2014/PT/1-2014-903-PT-F1-1.Pdf
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2014/PT/1-2014-903-PT-F1-1.Pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500177884
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500177884
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000071.jsp&mid=WC0b01ac05800265d0
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142453

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: Dossier requirements for
centrally authorised products

Human Medicines | Scientific guideline: Guideline on setting health based exposure
limits for use in risk identification in the manufacture of different medicinal products in
shared facilities,

Human Medicines | Scientific guideline: Guideline on the use of phthalates as excipients
in human medicinal products

Human Medicines | Public statement: Public statement on herbal substances containing
constituents associated with safety concerns
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003980
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003980
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500177735
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500177735
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500177735
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500177736
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500177736
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500177737
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500177737

