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Portaria n.° 163/2013. D.R. n.° 80, Série | de 2013-04-24

Aprova as tabelas de pregos a praticar pelo Servico Nacional de Salde, bem como o
respetivo Regulamento

Regulamento (UE) n.o 344/2013 da Comisséo, de 4 de abril de 2013, que altera os
anexos I, lll, V e VI do Regulamento (CE) n.o 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos produtos cosméticos

Estratégia para o crescimento, emprego e fomento industrial 2013-2020

Resolucdo n.° 10/2013. D.R. n.° 80, Série Il de 2013-04-24

Nomeia o presidente do conselho de administracdo da SPMS - Servigos Partilhados do
Ministério da Saude, E.P.E

Despacho n.° 5457/2013. D.R. n.° 80, Série Il de 2013-04-24

Autoriza, nos termos das alineas d) do n.° 1 do artigo 17.° do Decreto -Lei n.° 197/99,
de 8 de Junho, para o ano de 2013, a realizagdo da despesa relativa a aquisicao de
servigos de prestacdo de cuidados de saude em complementaridade com os servicos e
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude do Servico Nacional de Saude no
ambito do primeiro aditamento ao Acordo de Cooperacéo celebrado em 20 de Maio de
2011 com a Associagédo Protetora dos Diabéticos de Portugal
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http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2013.80&iddip=20130780
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:114:0001:0059:PT:PDF
http://www.portugal.gov.pt/media/982201/20130425_ECEFI.pdf
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=80.2013&iddip=2013014713
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=80.2013&iddip=2013014714

Comunicado do Conselho de Ministros Extraordinario de 23.04.2013

Considerando a necessidade de promover o crescimento econémico sustentavel,
assente no aumento das exportagfes, no investimento privado e na valorizagdo dos
recursos humanos, o XIX Governo Constitucional assumiu o compromisso de pér em
pratica uma estratégia destinada a promover a reindustrializacéo de Portugal centrada
na competitividade e na subida na cadeia de valor da produgéo nacional, tendo em
vista o reforgco das exportagdes.

Circular Informativa N.° 088/CD/8.1.6 de 24/04/2013 INEARMED

De acordo com o artigo 78.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, na sua
redacdo atual, os titulares de autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM) /
representantes locais tém por obrigagdo notificar ao Infarmed o inicio, suspenséo ou
cessacdo de comercializacdo dos medicamentos de uso humano dos quais séo
responsaveis. [Esta obrigacdo ¢é aplichAvel a todos o0s medicamentos,
independentemente do local onde sdo comercializados

Circular_Informativa N.° 090/CD/8.1.4. de 26/04/2013

Existe um conjunto de medicamentos que necessita de uma monitorizacdo especial
pelas autoridades regulamentares, aos quais se chamam “ medicamentos sujeitos a
monitorizagédo adicional”.
Para facilitar a identificacdo destes medicamentos, a Unido Europeia determinou a
inclusdo de um tridngulo preto invertido no Folheto Informativo (FI) e no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), juntamente com uma frase explicativa sobre o

significado do tridngulo, com a redagé&o referida nesta circular.

O triangulo preto sera usado, a partir do outono de 2013, nos Fl dos medicamentos de
todos os Estados-membros da EU. Este simbolo néo vai constar na embalagem exterior
dos medicamentos.

Publicacdo para efeitos do artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto -
pedidos de

O relatério da avaliagdo da comparticipagdo em ambulatério encontra-
se disponivel aqui.

Portaria n.° 243/2013. D.R. n.° 78, Série |l de 2013-04-22 MINISTERIO DA
SAUDE

Constitui a Comissdo Técnica de Vacinagdo (CTV), grupo consultivo da Diregdo Geral
daSalde, para recomendacdo de estratégias apropriadas baseadas na melhor
evidéncia cientifica disponivel sobre o impacte da doenca e da vacinacéo

Despacho n.° 5381/2013. D.R. n.° 78, Série Il de 2013-04-22

Estabelece disposi¢cbes no ambito dos Servigcos Partilhados do Ministério da Saude,
E. P. E. (SPMS, E.P.E.), referente aos Contratos Publicos de Aprovisionamento
(CPA), que estabelecem as condi¢cdes de fornecimento de Material Disposable de
Bloco Operatdrio
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http://www.portugal.gov.pt/pt/os-ministerios/ministro-da-presidencia-e-dos-assuntos-parlamentares/documentos-oficiais/20130423-cm-comunicado.aspx
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/8692266.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/8696266.PDF
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/LISTA_RELATORIO_AVALIACAO_PEDIDOS
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=78.2013&iddip=2013014396
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=78.2013&iddip=2013014397

Aviso - CP 2012/10 - Penso De Efeito Terapéutico - No dia 23/04/2013 entraram em
vigor os novos contratos publicos de aprovisionamento, relativos ao Lote 1

Despacho MEF/2013 (23/04/2013)

O Conselho de Ministros de 17 de abril de 2013 definiu os ajustamentos na despesa
dos Programas Orgamentais, que foram comunicados a Dire¢éo-Geral do Orcamento e
aos Coordenadores de cada um dos Programas, considerando-se atingido o objetivo
para o qual foi elaborado o Despacho n.° 47/2013/MEF, de 8 de abril. Determina a
cessacao da vigéncia, por caducidade, do Despacho n.° 47/2013/MEF, de 8 de abril.

Decisao de Execucado da Comissédo, de 24 de abril de 2013, que altera o Decisao de
Execucgdo 2012/715/UE que estabelece uma lista de paises terceiros dotados de
um quadro regulamentar aplicdvel a substancias destinadas a medicamentos
para uso humano e de medidas de controlo e execugdo correspondentes que
asseguram um nivel de protecdo da salde publica equivalente ao que vigora na Unido

Australia has been added to the "list of third countries" as regards standards of
manufacture and supervision of active pharmaceutical ingredients equivalent to those of
the EU. The Commission Decision is_here

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducao
no mercado dos medicamentos de 1 de fevereiro de 2013 a 28 de fevereiro _de
2013[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 decisfes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducao
no mercado dos medicamentos de 1 de marco de 2013 a 31 de marco de 2013
[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 decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducao
no _mercado_dos medicamentos de 1de marco de 2013 a 31de marco _de
2013[decisbes adotadas nos termos do artigo 34.0 da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo
38.0 da Diretiva 2001/82/CE]

Responses to the Public consultation on the template for the qualified person’s
declaration _concerning GMP_compliance of investigational medicinal products
manufactured in non-EU countries

Notification annual update to the parallel distribution of a
centrally authorised medicinal product

List of medicinal products under additional monitoring

Draft guideline on the compliance of
authorised equine influenza vaccines with OIE requirements

Inventory of paediatric medicines - Cardiovascular therapeutic area
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http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/textoMensagem.asp?codMsg=240
http://www.dgo.pt/instrucoes/Instrucoes/2013/DespachoMEF_2013_CessacaoProibicaoAssuncaoCompromissos.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:113:0022:0023:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:113:0022:0023:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:121:0001:0001:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:121:0001:0001:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:121:0001:0001:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:121:0002:0007:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:121:0002:0007:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:121:0008:0021:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:121:0008:0021:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:121:0008:0021:PT:PDF
http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/developments/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/developments/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/developments/index_en.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142513
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142513
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142453
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/04/WC500142475.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/04/WC500142475.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142474

Guideline _on good pharmacovigilance
practices: Module VIII addendum | — Member States' requirements for transmission of
information on non-interventional post-authorisation safety studies,

Guideline _on good pharmacovigilance

practices: Annex V — Abbreviations

Guideline_on good pharmacovigilance

practices: Module X — Additional monitoring

Guideline _on good pharmacovigilance
practices: Annex |l — templates: Cover page of Periodic Safety Update Report (PSUR),

Guidelines on good pharmacovigilance
practices: Introductory cover note, last updated with launch of public consultation of
module VII revision 1, final module X and revision of module VIII, new annexes and final
GVP webpage structure

Public Consultation - Guideline on good
pharmacovigilance practices: Module VII — Periodic safety update report (consultation
end date 25/06/2013)

Guideline _on good pharmacovigilance
practices: Module VIII — Post-authorisation safety studies

Guidance on centrally
authorised products requiring a notification of a change for update of annexes

Concept paper on extrapolation of efficacy

and safety in medicine development,

The concept paper is intended to discuss the need and possibility to develop a
framework for extrapolation approaches that are considered scientifically valid and
reliable to support medicine authorisation. The framework shall set out a structured
approach to be followed for each extrapolation exercise to improve interactions with
stakeholders and to standardise the decision making across EMA committees. Since the
application of extrapolation varies by population, therapeutic area, and medicinal
product, an inventory of approaches and case examples shall be collected.
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500129147
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500129147
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500129147
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142281
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142281
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142282
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142282
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142257
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142257
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142025
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142025
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142025
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142025
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129136.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129136.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500129137
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500129137
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500095767
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500095767
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142358
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142358

