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Resolucédo do Conselho de Ministros n.° 2/2014. D.R. n.° 6, Série | de 2014-01-09 NACIONAL

Presidéncia do Conselho de Ministros

Autoriza a realizagdo da despesa relativa a prorrogagdo da execugdo do contrato de
aquisicao de bens e servigos para analise, concecao, desenvolvimento, implementacéo
e operacao do centro de conferéncia de faturas do Servigo Nacional de Salde

Diretivas aplicaveis a Equipamentos Médicos: COMUNITARIA

Diretiva Delegada 2014/2/UE da Comissao, de 18 de outubro de 2013, que altera,
para efeitos de adaptacéo ao progresso técnico, o anexo IV da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a uma isencéo para a utiliza¢éo de
cadmio em revestimentos fosforescentes de intensificadores de imagens de raios X,
até 31 de dezembro de 2019, e em pecas sobresselentes de aparelhos de raios X
colocados no mercado da Unido anteriormente a 1 de janeiro de 2020 (1)

Diretiva Delegada 2014/3/UE da Comisséo, de 18 de outubro de 2013, que altera,
para efeitos de adaptagdo ao progresso técnico, o anexo |V da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, no respeitante a uma isencdo para marcadores de
acetato de chumbo destinados a quadros estereotaxicos cranianos utilizados em
tomografia computorizada e imagiologia por ressonancia magnética e a sistemas
de posicionamento para equipamentos de terapia por raios gama e de terapia com
particula

Diretiva Delegada 2014/4/UE da Comisséo, de 18 de outubro de 2013, que altera,
para efeitos de adaptagdo ao progresso técnico, o anexo IV da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a uma isengdo para chumbo em
ligacbes estanques ao vacuo entre aluminio e ago nos intensificadores de imagens
deraios X

Diretiva Delegada 2014/7/UE da Comisséo, de 18 de outubro de 2013, que altera,
para efeitos de adaptagdo ao progresso técnico, o anexo IV da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a uma isengdo para chumbo em
soldas, revestimentos de pontos terminais de componentes elétricos e eletronicos e
placas de circuito impresso, ligagbes de cabos elétricos, blindagens e conectores
protegidos que séo utilizados a) em campos magnéticos situados numa esfera de 1 m
de raio em torno do isocentro do iman em equipamentos médicos de imagem por
ressonancia magnética, incluindo os monitores de paciente concebidos para serem
usados dentro dessa esfera, ou b) em campos magnéticos situados até 1 m de
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http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2014.6&iddip=20140031
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:004:0047:0048:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:004:0049:0050:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:004:0051:0052:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:004:0057:0058:PT:PDF

distancia das superficies externas dos imanes do ciclotrdo ou dos imanes que servem
para o transporte de feixes e o controlo da dire¢do dos feixes utilizados na terapia com
particulas

Diretiva Delegada 2014/9/UE da Comissao, de 18 de outubro de 2013, que altera,
para efeitos de adaptacéo ao progresso técnico, o anexo |V da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a uma isenc¢do para chumbo e
cadmio em ligacBes metalicas que permitam a criagdo de circuitos magnéticos
supercondutores em detetores de IRM, SQUID, RMN (Ressonancia magnética
nuclear) ou FTMS (Espetrometro de massa de transformada de Fourier)

Diretiva Delegada 2014/11/UE da Comissédo, de 18 de outubro de 2013, que altera,
para efeitos de adaptacéo ao progresso técnico, o anexo IV da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a uma isencao para a utilizagéo de
cromio hexavalente em geradores de metais alcalinos utilizados para criar fotocatodos
em intensificadores de imagens de raios X, até 31 de dezembro de 2019, e em
pecas sobresselentes de sistemas de raios X colocados no mercado da UE antes de
1 de janeiro de 2020

Diretiva Delegada 2014/12/UE da Comissao, de 18 de outubro de 2013, que altera,
para efeitos de adaptacéo ao progresso técnico, o anexo IV da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a uma isencdo para chumbo em
soldas sobre placas de circuito impresso de detetores e unidades de aquisicdo de
dados para tomdgrafos por emissdo de positrées que estdo integrados em
equipamento de imagiologia por resson&ncia magnética

Diretiva Delegada 2014/13/UE da Comisséo, de 18 de outubro de 2013, que altera, para
efeitos de adaptacdo ao progresso técnico, o anexo IV da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a uma isen¢do para chumbo em
soldas sobre placas de circuito impresso de alta densidade utilizadas em dispositivos
médicos moveis, que ndo sejam desfibrilhadores portateis de emergéncia, das
classes lla e IIb da Diretiva 93/42/CEE

Despacho n.° 301/2014. D.R. n.° 5, Série Il de 2014-01-08

Presidéncia do Conselho de Ministros - Gabinete do Primeiro-Ministro

Autoriza a realizacdo da despesa pela Administracdo Regional de Saude de Lisboa e
Vale do Tejo, IP, relativa a celebracéo de um acordo com a Santa Casa da Misericordia
de Lisboa para a aquisicao de prestacdo de servicos de cuidados de saldde na area da
Medicina Fisica e Reabilitagcdo, em regime de complementaridade com os servicos e
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude do Servico Nacional de Saude,
para o ano de 2014

Despacho n.° 302/2014. D.R. n.° 5, Série Il de 2014-01-08

Presidéncia do Conselho de Ministros - Gabinete do Primeiro-Ministro

Autoriza a realizacdo da despesa pela Administracdo Regional de Saude de Lisboa e
Vale do Tejo, IP, relativa a celebragdo de um acordo com a Associagdo Protetora dos
Diabéticos Portugueses para a aquisicdo de prestagdo de servicos de cuidados de
saude na area da Diabetologia, em regime de complementaridade com os servicos e
estabelecimentos prestadores de cuidados de salde do Servico Nacional de Saulde,
para o ano de 2014
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:004:0061:0062:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:004:0065:0066:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:004:0067:0068:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:004:0069:0070:PT:PDF
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=5.2014&iddip=2014000719
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=5.2014&iddip=2014000720

Deliberacdo n.° 20/2014. D.R. n.° 6, Série Il de 2014-01-09

Ministério da Salde - Administragdo Central do Sistema de Salde, I. P.

Criagdo da Unidade de Gestdo do Centro de Conferéncia de Faturas (UCF)

Despacho n.° 251/2014. D.R. n.° 4, Série Il de 2014-01-07

Ministério da Salude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Altera o Anexo do Despacho n.° 10 280/2008, de 11 de marco, publicado no Diario da
Republica, 2.2 série, n.° 69, de 8 de abril de 2008, que definiu as condi¢gbes de dispensa
e utilizacdo de medicamentos opioides prescritos para o tratamento da dor crénica ndo
oncolégica moderada a forte

Despacho n.° 180-A/2014. D.R. n.° 3, Suplemento, Série |l de 2014-01-06

Ministério da Salude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Identifica como carenciados, nas respetivas areas de especializacdo, 0s servicos e
estabelecimentos de salude, no ambito da contratacdo de médicos que concluiram a
respetiva formagé@o médica especializada na 2.2 época de 2013

Lista das entidades do sector empresarial do Estado da &rea 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 novembro/2013)

Publicacdo para efeitos do artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto - pedido de registo de autorizacao de introducdo no mercado de medicamentos
genéricos com as substancias ativas (i) Paricalcitol, (ii) Escitalopram e (iii)
Dimenidrinato

Aviso n.° 219/2014. D.R. n.° 4, Série Il de 2014-01-07

Agéncia de Gestéo da Tesouraria e da Divida Publica - IGCP, E. P. E.

Taxa de juros de mora aplicaveis as dividas ao Estado e outras entidades publicas

Lista de entrada em vigor dos CPAS

Aviso - Nos termos da Clausula 13.2 "Elementos Estatisticos os fornecedores estdo
obrigados ao envio semestral das vendas. Termos em que impreterivelmente até ao
dia 20 de Janeiro de 2014 devem os fornecedores com CPA celebrado proceder ao
registo.

Concurso 2013/ 6 - Medicamentos do foro oncoldgico (caderno de encargos)

Data Limite da Apresentacao das Informacdes para o Catalogo — 14/02/2014

Aviso - No dia 06/01/2013 entrardo em vigor 0S novos contratos publicos de
aprovisionamento - CP 2013/13 - Vacinas e Tuberculinas -, 0s quais ja se encontram
disponiveis no catalogo.

Q&A | Questions and Answers on Variations

Validation | Template on Validation for Application on Marketing Authorisation
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http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=6.2014&iddip=2014000976
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=4.2014&iddip=2014000545
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=3.2014S01&iddip=2014000433
http://www.dgo.pt/execucaoorcamental/documents/LCPA-Listas/ListaEntidadesSEEAreaSaudeIncumpridorasDasNormasDL127-2012_novembro2013.pdf
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=4.2014&iddip=2014000632
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/EVigorCPA_09_01_14.docx
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/textoMensagem.asp?codMsg=270
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/pub_concurso.asp?idioma=PT
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/CE_2013_6.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/textoMensagem.asp?codMsg=269
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev24_12_2013_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Templates/MA_Application/CMDh_181_2010_Rev01_12_2013_-_Validation_Template.doc

Final list of products for SmMPC Harmonisation - 2013

Worksharing on Article 45 | List of active substances for which data has been
submitted in accordance with Article 45 of the Paediatric Regulation

Human Use Medicines | Regulatory and procedural guideline: Qualification of novel EMA
methodologies for drug development: guidance to applicants (updated)

The qualification process addresses innovative drug development methods and tools. It
will focus on the use of novel methodologies developed by consortia, networks,
public/private partnerships, learned societies and pharmaceutical industry for a specific
intended use in pharmaceuticals R&D.

The existing Scientific Advice/Protocol Assistance procedure is prospective advice
related to a specific product(s), indication(s) or technology within a development
programme. The existing Scientific Advice/Protocol Assistance procedure is not affected
by the qualification procedure.

Human Use Medicines | Letter of intent for request of qualification of novel
methodologies to the Scientific Advice Working Party (updated)

HMA

Human Use Medicines | Guidelines on good pharmacovigilance practices:
Introductory cover note, last updated with final definition annex revision 2

Human Use Medicines | Guideline on good pharmacovigilance practices: Annex | -
Definitions (Rev 2) (updated)

Human Use Medicines | List of European Union reference dates and frequency of
submission of periodic safety update reports (updated)
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMD_subgroups_working_groups/SPC_Harmonisation/2013_Final_List_Products_SmPC_Harmonisation.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Paediatric_Regulation/Article_45_and_previous_Worksharing/CMDh_151_2009_Rev29_2013_12.xls
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Paediatric_Regulation/Article_45_and_previous_Worksharing/CMDh_151_2009_Rev29_2013_12.xls
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004201
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004201
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004207
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004207
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500159342
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500159342
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500143294
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500143294
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500133159
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500133159

