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Despacho n.° 5656/2012. D.R. n.° 83, Série 11 de 2012-04-27

Ministério da Saude - Dire¢cdo-Geral da Saude

Nomeacdo do diretor do Programa Nacional para as Doencas Oncoldgicas o licenciado Nuno
Miranda

Decisdo de Execucdo do Conselho, de 29 de marco de 2012, que altera a Decisdo de Execucdo

2011/344/UE relativa a concessao de assisténcia financeira da Unido a Portugal

Circular Informativa N°12 de 20/04/2012 - Monitorizacdo da prescricdo de medicamentos e

meios complementares de diagnostico e terapéutica. (orientacdes especificas para a aplicagdo do
Despacho 17069/2011)

Comunicacdo da Comissdo no ambito da execucdo da Directiva 90/385/CEE do Conselho, de

20 de junho de 1990, relativa & aproximag&o das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos

dispositivos medicinais implantaveis ativos (1)(Publicacdo dos titulos e referéncias das normas

harmonizadas ao abrigo da diretiva)

Comunicacdo da Comissdo no ambito da execucdo da Directiva 93/42/CEE do Conselho, de

14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (1) (Publicacdo dos titulos e referéncias das

normas harmonizadas ao abrigo da diretiva)

Comunicacdo da Comissdo no ambito da execucdo da Directiva 98/79/CE do Parlamento

Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de

diagndstico in vitro (1)(Publicacdo dos titulos e referéncias das normas harmonizadas ao abrigo da
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de publicidade, pelo que se encontra vedada a sua cdpia ou circulagao. A informagao
proporcionada e as opinides expressas sao de caracter geral, nao substituindo o recurso

Calcada de S. Lourenco, 3 - 2° C - 9000-061 Funchal - Portugal | madeira@vda.pt a aconselhamento juridico adequado para a resolucao dos casos concretos



http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=83.2012&iddip=2012024050
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:115:0021:0024:PT:PDF
http://www.acss.min-saude.pt/Portals/0/Circular%20Informativa%20N12%202012.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:123:0001:0005:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:123:0001:0005:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:123:0006:0030:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:123:0006:0030:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:123:0031:0034:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:123:0031:0034:PT:PDF
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INFARMED

EMA

diretiva)

Resumo das decisGes da Unido Europeia relativas as autorizacoes de introducdo no mercado

dos medicamentos, de 1 de marco de 2012, para 31 de marco de 2012(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 decisées da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no mercado

dos medicamentos, de 1 de marco de 2012, para 31 de marco de 2012, (Decisfes adotadas nos
termos do artigo 34.0 da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo 38.0 da Diretiva 2001/82/CE)

Informacdes para célculo de PVP de Medicamentos (margens, fatores e sites) - (atualizado em
24-04-2012)

Informacdes para calculo de PVP de Medicamentos (margens, fatores e sites) — (atualizado em 24-
04-2012)

Publicacdo para efeitos do artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto (hovos

pedidos de AIM para medicamento genéricos)

Human Medicines Regulatory and procedural guideline: European Medicines Agency post-

authorisation procedural advice for users of the centralised procedure

Veterinary Medicines Application for the establishment of MRL(s) for an active substance to be

used in veterinary medicinal products in accordance with regulation (EC) No. 470/2009

Human and Veterinary Medicines Regulatory and procedural guideline: Member State

contact points for translation review

Electronic application form pilot to be extended to initial veterinary applications

On 2 May 2012, the European Medicines Agency is extending its pilot of electronic application

forms to include initial applications for marketing authorisations of veterinary medicines.

- Electronic application forms pilot guidance
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:124:0001:0011:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:124:0001:0011:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:124:0012:0032:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:124:0012:0032:PT:PDF
http://www.dgae.min-economia.pt/?cr=13050
http://www.dgae.min-economia.pt/?cr=13050
http://app.infarmed.pt/listpmg/Default.aspx
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003981
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003981
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=WC500004437
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004437
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/eAF%20Pilot%20Guidance.pdf

