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Decreto-Lei n.° 135/2013. D.R. n.° 192, Série | de 2013-10-04 NACIONAL

Procede a primeira alteragdo ao Decreto-Lei n.° 82/2009, de 2 de abril, que estabelece
as regras de designacéo, competéncia e funcionamento das entidades que exercem o
poder de autoridade de salde

Decreto-Lei n.° 133/2013. D.R. n.° 191, Série | de 2013-10-03

No uso da autorizagéo legislativa concedida pela Lei n.° 18/2013, de 18 de fevereiro,
aprova o novo regime juridico do sector publico empresarial

Despacho n.° 12383-A/2013. D.R. n.° 187, Suplemento, Série Il de 2013-09-27 MINISTERIO DA
SAUDE

Determina que o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I. P. Entregue ao Estado, 1.830 unidades de participacdo que detém do Fundo
de Apoio ao Sistema de Pagamentos do Servico Nacional de Saude

Protocolo INFARMED, |.P. e PHARMA Portugal |NFARMED

PharmaPortugal, uma parceria criada por produtores e exportadores associados da
APIFARMA - Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica e o INFARMED —
Autoridade Nacional de Medicamentos e Produtos de Salde I.P. assinaram um
protocolo para promover a exportacdo e internacionalizacdo das empresas
farmacéuticas com sede em Portugal.
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http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2013.192&iddip=20131715
http://dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20090807
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2013.191&iddip=20131701
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20130344
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=187.2013S01&iddip=2013032996
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9240263.PDF

Circular_Informativa n.° 221/CD/8.1.6. de 01/10/2013

Os medicamentos sujeitos a monitorizagdo adicional passam a ter um triangulo preto
invertido no Folheto Informativo (FI) e no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM), conforme ja divulgado na Circular Informativa N.° 090/CD/8.1.4., de 26/04/2013.

(setembro 2013)
Circular Informativa n.° 220/CD/8.1.6. de 27/09/2013

Adiamento da entrada em funcionamento do GAM. Entretanto, continua a estar
disponivel a informacdo sobre o estado dos processos de comparticipacdo, com
atualizacdo semanal para forma a garantir a transparéncia desta atividade.

Monitorizacdo e garantia de acesso ao medicamento

Esclarecimento sobre dificuldades de acesso ao medicamento, homeadamente as
referentes a indisponibilidade dos medicamentos mais baratos nas farmécias

Publicacdo para efeitos do artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto - pedido de registo de autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos
genéricos

Concurso 2013/13 (Caderno de Encargos)

Data Limite da Apresentacado das Informacdes para o Catélogo 25/10/2013

Parecer N.° 75/CNECV/2013 sobre a Proposta de Lei N.° 146/XIl (2%) - Aprova a Lei da
Investigacdo Clinica

Parecer N.° 76/CNECV/2013 sobre o Despacho relativo a colheita de 6rgdos em
pessoas com paragem cardiorrespiratéria irreversivel

Statement by the EC, ECB, and IMF on the Eighth and Ninth Review Mission to
Portugal

Press Release No. PR13/384 October 3, 2013

Staff teams from the European Commission (EC), European Central Bank (ECB), and
International Monetary Fund (IMF) visited Lisbon during September 16-October 3 for the
combined eighth and ninth quarterly reviews of Portugal’s economic adjustment program.

Q&A - Applications for MA [Track version]

Qualification opinion of a
novel data driven model of disease progression and trial evaluation in mild and moderate
Alzheimer’s disease

Draft paediatric addendum to the note for
guidance on the clinical investigation on medicinal products in the treatment of
hypertension,

SPMS

CNEV

FMI

HMA

EMA
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http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9236264.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/DETALHE_NOVIDADE?itemid=6848024
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/Tab2/setembro_Net_f.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9206263.PDF
http://www.infarmed.pt/pt/comparticipacao_medicamentos/compart_situacao/index.html
http://www.infarmed.pt/pt/comparticipacao_medicamentos/compart_situacao/index.html
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9206267.PDF
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/pub_concurso.asp?idioma=PT
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/CE_VACINAS_2013.pdf
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1380635403_CNECV_P_75_APROVADO.pdf
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1380635403_CNECV_P_75_APROVADO.pdf
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1380635496_CNECV_P_76_Aprovado.pdf
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1380635496_CNECV_P_76_Aprovado.pdf
http://www.imf.org/external/np/sec/pr/2013/pr13384.htm
http://www.imf.org/external/np/sec/pr/2013/pr13384.htm
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_268_2012_Rev02_2013_09_CLEAN_.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_268_2012_Rev02_2013_09_TRACKED_.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500151309
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500151309
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500151309
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500150731
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500150731
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500150731

This is an addendum to the Guideline on Clinical Investigation of Medicinal Products in
the Treatment of Hypertension (EMA/238/1995/Rev. 3, 18 November 2010). It is not
meant as a guidance document on its own but rather highlights differences from adult
patients with arterial hypertension and points out paediatric-specific aspects.

Guidance on_centrally
authorised products requiring a notification of a change for update of annexes (update)

Parallel distributors are only required to inform the EMA of changes to the labelling or
leaflet related to any update of the annexes of marketing authorisation once a year in
their annual update application, except in cases related to safety or quality issues. The
Guidance lists the centrally authorised products for which the EMA requires a notification
of change before implementation.
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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

