SINTESE SEMANAL SAUDE

Saude@vda.pt

25 a 29 de junho de 2018

LEGISLACAO

NACIONAL Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 156/2018 - Didrio da Republica
n.2 129/2018, Série | de 2018-07-06
Assembleia da Republica
Recomenda ao Governo que dé maior autonomia as entidades do Servico
Nacional de Saude para substituicdo de trabalhadores em auséncia
temporaria

REGULACAO

MINISTERIO DAS FINANCAS

MINISTERIO DA SAUDE Despacho n.2 6634/2018 - Diario da Republica n.2 129/2018, Série |l de
2018-07-06
Saude - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Satide
Determina as ferramentas a utilizar para a identificagdo do risco
nutricional, com vista a implementagdo, nos estabelecimentos
hospitalares do SNS, de uma estratégia de combate a desnutrigdo
hospitalar, e estabelece disposi¢cGes

Despacho n.2 6556/2018 - Diario da Republica n.2 127/2018, Série Il de
2018-07-04

Saude - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Saude
Determina que em cada instituicdo do SNS deverd existir um
nicleo/unidade/servico de Nutricdo e estabelece disposicdes sobre a
organizacao e funcionamento

INFARMED Processos de revisao excecional de pre¢o de medicamentos com
decisdo do Secretario de Estado da Saude (SES) - Atualizado a
05/07/2018

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

APORMED Consulte aqui o texto do Cédigo de Etica da Apormed, Julho 2018

Consulte aqui o documento de apoio ao Cédigo de Etica - Q&A, Julho
2018
ComIsSAO EUROPEIA Nota informativa da Comissdao nos termos do artigo 49.0, n.o 2, do

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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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2018.235.01.0007.01.POR&toc=OJ:C:2018:235:TOC

Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissdo que complementa a
Diretiva 2001/83/CE _do Parlamento Europeu e do Conselho,
estabelecendo regras pormenorizadas para os dispositivos de seguranca
gue figuram nas embalagens dos medicamentos para uso humano —
Informacbes relativas a data de aplicacdo dos artigos 1.0 a 48.0 do
Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissdo (1)

PARLAMENTO EUROPEU Resolucdo do Parlamento Europeu, de 15 de dezembro de 2016, sobre
o regulamento relativo aos medicamentos pediatricos
(2016/2902(RSP))

EMA Human medicines | Questions and answers on adverse-event reporting
(updated)

Human medicines | Scientific guideline: Combined Veterinary Dictionary
for Drug Regulatory Activities list of clinical terms for reporting suspected
adverse reactions in _animals _and humans to veterinary medicinal

products,

Human medicines | Guidance notes on the use of Veterinary Dictionary
for Drug Regulatory Activities (VeDDRA) terminology for reporting
suspected adverse reactions in animals and humans

Human medicines | Draft pegylated liposomal doxorubicin hydrochloride
concentrate for solution 2 mg/ml product-specific _bioequivalence
guidance

This document provides product-specific guidance on the demonstration
of the bioequivalence of pegylated liposomal doxorubicin hydrochloride
concentrate for solution 2 mg/ml.

Human medicines | Template for scientific document (part B-F)
(updated)

Human medicines | Regulatory and procedural guideline: IRIS quick
guide to registration (updated)

This ‘Quick Guide’ has been produced in order to help users of the IRIS
Regulatory & Scientific Information Management platform know how to
cover the new pre-requisite steps that have to be completed before
accessing the IRIS portal or submitting an orphan designation (OD)
application.
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