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Regulamento de Execucdo (UE) n.o 920/2013 da Comissédo, de 24 de setembro de NACIONAL
2013, relativo a designagdo e supervisdo de organismos notificados nos termos da

Diretiva 90/385/CEE do Conselho, respeitante aos dispositivos médicos implantaveis

ativos, e da Diretiva 93/42/CEE do Conselho, relativa aos dispositivos médicos

Despacho n.° 12351/2013. D.R. n.° 187, Série |l de 2013-09-27 MINISTERIO DA
SAUDE

Nomeac&o de membros da Comisséo de Avaliagdo de Medicamentos

Despacho n.° 12323/2013. DR 187 SERIE |l de 2013-09-27

Nomeac&o de um membro da Comissao de Avaliagdo de Medicamentos

Despacho n.° 12352/2013. D.R. n.° 187, Série |l de 2013-09-27

Nomeacéo de membros da Comissado de Avaliagdo de Medicamentos

Aditamento _ao_acordo_entre _governo e APIFARMA para a sustentabilidade dos GOVERNO
encargos publicos com medicamentos

Circular_Informativa n.° 219/CD/8.1.6 de 24/09/2013 INFARMED

Circular Informativa n.° 217/CD/8.1.6 de 23/09/2013 - Produtos Decorativos para

www.vda.pt


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:253:0008:0019:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:253:0008:0019:PT:PDF
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=187.2013&iddip=2013032910
http://www.dre.pt/cgi/dr2s.exe?t=d2&cap=53-56&doc=2013032874&v01=1&v02=2013-09-27&v03=&v04=&v06=&v07=&v16=&v17=&v18=&v08=&v09=&v10=&v11=&v12=&v13=&v14=&v15=&v16=&v17=&v18=&v19=medicamentos&sort=0&submit=Pesquisar
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=187.2013&iddip=2013032913
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/20130924_Acordo_Apifarma_01.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/20130924_Acordo_Apifarma_01.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9194263.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9180264.PDF

Criancgas

Recomendacgdes do Infarmed sobre ndo conformidades na rotulagem dos Cosméticos,
apos andlise de diversos produtos decorativos para criangas.

Circular_Informativa n.° 210/CD/8.1.6. de 06/09/2013

— Deliberacdo N° 143/CD/2013
— Deliberacao n° 148/CD/2013

Publicacéo para efeitos do artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto -
pedido de registo de autorizacédo de introdu¢do no mercado de medicamentos genéricos

Aviso CP 2013/48 - Aparelho geniturinario

No dia 24/09/2013 entrardo em vigor 0s novos contratos publicos de aprovisionamento,
0s quais ja se encontram disponiveis no catalogo.

Aviso CP 2013/51 - Afecdes cutaneas

No dia 24/09/2013 entrardo em vigor 0s novos contratos publicos de aprovisionamento,
0s quais ja se encontram disponiveis no catélogo.

Mapa De Adjudicacdo CP 2012/35 (bens de

dialise peritoneal)

Relatério dos processos de monitorizacdo e atuacdo requlatéria futura para a
garantia do cumprimento dos tempos maximos de resposta garantidos (PMT 21/12

e PMT 22/12)

Conselho Diretivo da Entidade Reguladora da Saude (ERS) aprovou o Relatério dos
processos de monitorizagdo PMT/021/12 e PMT/022/12 e atuagdo regulatoria futura para
a garantia do cumprimento dos Tempos Méaximos de Resposta Garantidos (TMRG).
O Relatdrio apresenta a monitorizacado realizada entre 2012 e 2013 e define, com base
nas conclusfes do mesmo, a atuacao futura da ERS nesta matéria.

Lei dos Compromissos e Pagamentos em Atraso

Lista das entidades do sector empresarial do Estado da area da Saude que se
encontram em incumprimento nos termos dos n.°s 5 e 6 do art.° 7.° do DL 127/2012, de
21 de junho (reporte de agosto/2013)

Reporte de agosto/2013

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducao
no mercado dos medicamentos, de 1 de agosto de 2013, a 31 de agosto 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 introducéo
no _mercado _dos medicamentos, de 1 de agosto 2013, a 31 de agosto 2013,

(DecisGes adoptadas nos termos do artigo 34.0 da Directiva 2001/83/CE ou do
artigo 38.0 da Directiva 2001/82/CE)

SPMS

ERS

DGO

CoMISSAO
EUROPEIA
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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_Out13.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/Deliberacao_N43CD2013.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_Out13v%20(1).pdf
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/textoMensagem.asp?codMsg=258
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/textoMensagem.asp?codMsg=259
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/MAPA_RELATORIO_35.pdf
https://www.ers.pt/pages/18?news_id=741
https://www.ers.pt/pages/18?news_id=741
https://www.ers.pt/pages/18?news_id=741
http://www.dgo.pt/execucaoorcamental/Paginas/LeiCompromissosPagamentosEmAtraso.aspx
http://www.dgo.pt/execucaoorcamental/documents/LCPA-Listas/ListaEntidadesSEEAreaSaudeIncumpridorasDasNormasDL127-2012_agosto2013.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:282:0001:0005:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:282:0001:0005:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:282:0006:0010:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:282:0006:0010:PT:PDF

Commission _implementing requlation _on the designation and the
supervision of notified bodies under Council Directive

Recomendacdo da Comissédo, de 24 de setembro de 2013, relativa as auditorias e
avaliacdes realizadas por organismos notificados no dominio dos dispositivos médicos

Update — Q&A on Active Substance Master File HMA

Update — Q&A on Variations

Update — Variation Procedure Data requested for Variations and/or Renewal
Applications in the MRP/DCP

Update - Renewals - Template - RMS End of Renewal Procedure

Update - CMDh-Referrals - Overview of timetables 2014

Update - Information on applications referred to the CMDh in accordance with Article
29(1) of Directive 2001/83/EC and Article 13 of Regulation (EC) No 1234/2008 -

Tracking table

Draft International EMA
Conference _on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) quideline S1 - Regulatory notice on changes to
core guideline on rodent carcinogenicity testing of pharmaceuticals

A change to the current ICH S1 guidance on rodent carcinogenicity testing is being
considered. The goal of this potential change is to introduce a more comprehensive and
integrated approach to address the risk of human carcinogenicity of small molecule
pharmaceuticals, and to define conditions under which 2-yr rat carcinogenicity studies
add value to that assessment. This effort is not applicable to biotechnology-derived
pharmaceuticals that follow the ICH S6(R1) guidance document.
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http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/docs/regulation_ip-13-854_en.pdf
http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/docs/regulation_ip-13-854_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:253:0027:0035:PT:PDF
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_280_2012_Rev03_2013_09_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev22_2013_09_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/CMDh_197_2010_Rev02_2013_09_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/CMDh_197_2010_Rev02_2013_09_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Templates/AR/Renewals/CMDh_219_2008_Rev01_2013_09.doc
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDhReferrals_Art29/Overview_timetables_2014.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDhReferrals_Art29/2013_09_Referrals_to_CMDh.xls
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500136405
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500136405
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500136405
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500136405

