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Decreto-Lei n.° 131/2014. D.R. n.° 166, Série | de 2014-08-29 COMUNITARIA

Ministério da Saude

Regulamenta a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, no que se refere a protecdo e
confidencialidade da informac&o genética, as bases de dados genéticos humanos com fins
de prestagdo de cuidados de salde e investigacdo em saude, as condi¢cdes de oferta e
realizacdo de testes genéticos e aos termos em que é assegurada a consulta de genética
médica

Lei n.°51/2014. D.R. n.° 162, Série | de 2014-08-25

Assembleia da Republica

Procede a quinta alteracdo ao Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, a segunda
alteracdo ao Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, a nona alteragdo ao Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, a sexta alteracdo ao Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de
agosto, a quinta alteragdo ao Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, & segunda
alteracdo ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, e & quinta alteracdo ao regime
geral das comparticipacdes do Estado no pre¢co dos medicamentos, aprovado em anexo
ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio

Lei n.°52/2014. D.R. n.° 162, Série | de 2014-08-25

Assembleia da Republica

Estabelece normas de acesso a cuidados de salde transfronteiricos e promove a
cooperagdo em matéria de cuidados de saude transfronteirigos, transpondo a Diretiva n.°
2011/24/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011, e a Diretiva
de Execucdo n.° 2012/52/UE da Comisséo, de 20 de dezembro de 2012

Retificacdo do Regulamento (UE) n.o 866/2014 da Comissao, de 8 de agosto de 2014, COMUNITARIA
que altera _os anexos Ill, V e VI do Regulamento (CE) n.o 1223/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos (JO L 238 de

9.8.2014)
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https://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2014.166&iddip=20141316
https://dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20050264
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2014.162&iddip=20141267
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20002329
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20052156
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20062853
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20062853
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20072935
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20082707
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20091494
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20100872
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2014.162&iddip=20141268
http://www.dre.pt/util/eurlex/eurlex.asp?ano=2011&id=311L0024
http://www.dre.pt/util/eurlex/eurlex.asp?ano=2012&id=312L0052
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.254.01.0039.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.254.01.0039.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.254.01.0039.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.254.01.0039.01.POR

Despacho n.° 10944-A/2014. D.R. n.° 163, Suplemento, Série |l de 2014-08-26

Ministério da Saude - Gabinete do Ministro

Delega no Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Salude as competéncias
atribuidas ao Ministro da Salde pela Lei n.° 52/2014, de 25 de agosto, que estabelece
normas de acesso a cuidados de saude transfronteiricos e promove a cooperacdo em
matéria de cuidados de saude transfronteiricos

Caducidade das Comparticipacfes (agosto de 2014) - lista definitiva

Ao abrigo do n.° 1 da Circular n.°106/CD, de 07-07-2010, publica-se a lista definitiva de
medicamentos para 0s quais foi decidida a caducidade da comparticipacdo por nao
comercializacdo no periodo de agosto de 2014, por deliberagdo do Conselho Diretivo do
INFARMED, |.P. datada de 14-08-2014, no uso das suas competéncias

Caducidade das Comparticipac@es (julho de 2014) - lista definitiva retificada

Por ter saido com inexactidéo a lista de julho de 2014, publicada no site do INFARMED, I.
P. no dia 23 de julho de 2014, foi necessario efetuar algumas retificacdes.
Assim, ao abrigo do n.° 1 da Circular n.°106/CD, de 07-07-2010, publica-se a lista
definitiva retificada de medicamentos para os quais foi decidida a caducidade da
comparticipacdo por ndo comercializacao no periodo de julho de 2014, por deliberacdo do
Conselho Diretivo do INFARMED, |.P. datada de 14-08-2014, no uso das suas
competéncias.

Publicacdo para efeitos do artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto - pedidos de autorizacao de introdu¢éo no mercado de medicamentos genéricos

Resumo das decisfes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no
mercado_dos medicamentos de 1 dejulho de 2014 a 31 de julho de 2014(Decisbes
adotadas nos termos do artigo 34.0 da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo 38.0 da Diretiva

2001/82/CE)

Resumo das decisfes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no
mercado _dos medicamentos de 1 de julho de 2014 a 31 de julho de 2014[Publicado
nos termos do artigo 13.0 ou do artigo 38.0 do Requlamento (CE) n.o 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho]

Human Medicines | List of Union reference dates and frequency of submission of
periodic safety update reports (PSURS) (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: Dossier requirements for
submission of marketing authorisation and MRL applications to EMA and to members of
CVMP (updated)

Human Medicines | News and press releases: European Medicines Agency publishes
booklet on European regulatory system for medicines

Human Medicines | The European regulatory system for medicines and the European
Medicines Agency - A consistent approach to medicines requlation across the European
Union
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http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=163.2014S01&iddip=2014028046
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/agosto_2014_Net_f.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/agosto_2014_Net_f.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/agosto_2014_Net_f.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/julho_2014_net_f_retificada.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/julho_2014_net_f_retificada.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/julho_2014_net_f_retificada.pdf
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.290.01.0010.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.290.01.0010.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.290.01.0010.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.290.01.0010.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.290.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.290.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.290.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.290.01.0001.01.POR
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
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500014483
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500014483
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500014483
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2014/08/news_detail_002158.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2014/08/news_detail_002158.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500171674
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500171674
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500171674

Human Medicines | Application for the establishment of maximum residue limits for an
active substance to be used in veterinary medicinal products in accordance with
Requlation (EC) No. 470/2009 (updated)

Human Medicines | Template for scientific document (part B-E) for application for
paediatric investigation plan including deferral and waiver (updated)

Human Medicines | Request for confirmation of the applicability of the Agency's
decision on class waivers (updated)

Human Medicines | Request for modification of an agreed paediatric investigation plan
(updated)
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500126454
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500126454
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500126454
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500138815
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500138815
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500075560
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500075560
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003736

