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29 de outubro a 2 de novembro de 2012

Declaracdo de Retificacdo n.° 62/2012. D.R. n.° 212, Série | de 2012-11-02

Retifica a Portaria n.° 310/2012, de 10 de outubro, da Presidéncia do Conselho de
Ministros e dos Ministérios das Financas e da Saude, que reorganiza Varios
agrupamentos de centros de saude integrados na Administracdo Regional de Saude do
Norte, I. P., publicada no Diario da Republica, 1.2 série, n.° 196, de 10 de outubro de
2012

Decreto-Lei n.° 238/2012. D.R. n.° 211, Série | de 2012-10-31

Procede a criacdo, com a natureza de entidade publica empresarial, da Unidade Local
de Saude do Litoral Alentejano, E. P. E., por integracdo do Hospital do Litoral
Alentejano e do Agrupamento de Centros de Saude do Alentejo Litoral

Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de
2012, que altera a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a farmacovigilancia

Despacho n.° 14241/2012. D.R. n.° 212, Série Il de 2012-11-02

Estabelece disposi¢cdes no ambito dos Servigos partilhados do Ministério da Saude, E.
P. E. (SPMS, E.P.E.), referentes aos contratos publicos de aprovisionamento (CPA),
que estabelecem as condicdes de fornecimento de material de ostomia de eliminagdo

Despacho n.° 14242/2012. D.R. n.° 212, Série |l de 2012-11-02
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http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2012.212&iddip=20122169
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20122008
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2012.211&iddip=20122164
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:299:0001:0004:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:299:0001:0004:PT:PDF
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=212.2012&iddip=2012051107
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=212.2012&iddip=2012051108

Altera o anexo i do despacho n.° 18419/2010, de 2 de dezembro, publicado no Diéario da
Republica, 2.2 série, n.° 239, de 13 de dezembro de 2010, que definiu as condi¢gbes de
dispensa e utilizacdo de medicamentos prescritos a doentes com artrite reumatoide,
espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e
psoriase em placas

Portaria n.° 633/2012. D.R. n.° 211, Série |l de 2012-10-31

Autoriza a Administracdo Central do Sistema de Saude, I. P. (ACSS, I. P.), a assumir
em 2012 o encargo com o contrato-programa com a SPMS, E. P. E., para vigorar em
2013 relativo aos sistemas de informacdo e comunicacdo do Servico Nacional de
Saude, bem como do sistema de compras da saude

Despacho n.° 14094/2012. D.R. n.° 210, Série |l de 2012-10-30

Altera o despacho n.° 8599/2009, de 19 de marco, publicado no Diario da Republica, 2.2
série, n.° 60, de 26 de marco de 2009, que definiu as condi¢cdes a que obedece a
comparticipagdo de medicamentos destinados ao tratamento da esclerose lateral
amiotrofica (ELA)

Publicacdo para efeitos do artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto (novos pedidos de autorizagdo de introdugdo, ou registo, no mercado de
medicamentos geneéricos

Detalhe do Concurso 2012 / 14 - Medicamentos Do Aparelho Digestivo

Concept paper on the need
for revision of the guideline on the evaluation of medicinal products in the treatment of
primary osteoporosis

Human Medicinal Products | Changes to variation rules start to apply from 2
November 2012

The linguistic
review process of product information in the centralised procedure - Human (updated)

QRD Form 2:

For applicants when submitting revised translations to the European Medicines Agency -
Day 235 / Day + 25 (update)

Regulatory
and procedural guideline: Quality Review of Documents veterinary product-information
annotated template (English) version 8 - clean

Quality
Review of Documents veterinary product-information annotated template (English)
version 8 - highlighted (updated)

Quality Review of Documents veterinary product-
information template version 8 (updated)
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http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=211.2012&iddip=2012050772
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=210.2012&iddip=2012050650
http://app.infarmed.pt/listpmg/Default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/Default.aspx
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/CE_Ap_digestio.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/10/WC500134467.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/10/WC500134467.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/10/WC500134467.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/10/news_detail_001645.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/10/news_detail_001645.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004182
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004182
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2009/10/WC500004331.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2009/10/WC500004331.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2009/10/WC500004331.doc
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500134416
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500134416
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500005257
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500005257
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500005257
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500089258
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500089258

for which periodic safety update reports are HMA
required for generic medicinal products during the transitional period
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/CMDh-282-2012-Rev0.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/Transitional_list.xls

