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Portaria n.° 24/2014. D.R. n.° 22, Série | de 2014-01-31 NAClONAL

Ministério da Saude

Primeira alteragdo a Portaria n.° 193/2011, de 13 de maio, que regula o procedimento de
pagamento da comparticipagdo do Estado no preco de venda ao publico dos
medicamentos dispensados a beneficiarios do Servico Nacional de Saude que nao
estejam abrangidos por nenhum subsistema, ou que beneficiem de comparticipagdo em
regime de complementaridade

Portaria n.° 20/2014. D.R. n.° 20, Série | de 2014-01-29

Ministério da Saude

Aprova as tabelas de precos a praticar pelo Servico Nacional de Saude, bem como o
respetivo Regulamento e revoga a Portaria n.° 163/2013, de 24 de abril

Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 8/2014. D.R. n.° 18, Série | de 2014-01-27

Assembleia da Republica

Recomenda ao Governo o reforgo das medidas de abordagem integrada das doengas

hepaticas
Resolucdo n.° 3/2014. D.R. n.° 17, Série Il de 2014-01-24. CONSELHO DE
Presidéncia do Conselho de Ministros - Conselho de Ministros MINISTROS

Nomeia os membros do conselho de administragdo da Unidade Local de Saude de
Matosinhos, E. P. E.

Despacho n.° 1507/2014. D.R. n.° 21, Série Il de 2014-01-30 MINISTERIO DA

Ministérios das Financas e da Saude - Gabinetes da Secretaria de Estado do SAUDE
Tesouro e do Secretério de Estado da Saude

Determina que é, obrigatoriamente, aplicavel as entidades publicas empresariais da area
da saude o Sistema de Normalizac@o Contabilistica (SNC)
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https://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2014.22&iddip=20140167
https://dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20110899
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2014.20&iddip=20140142
http://dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20130780
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2014.18&iddip=20140128
http://dre.pt/cgi/ddia2.exe?t=d&cap=0&doc=2014002745&v01=1&v02=2014-01-24&v03=&v04=&v06=&v07=&v16=&v17=&v18=&v08=&v09=&v10=&v11=&v12=&v13=&v14=&v15=&sort=0&submit=Pesquisar
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=21.2014&iddip=2014003520

Declaracdo de retificacdo n.° 70/2014. D.R. n.° 21, Série |l de 2014-01-30

Ministério da Salude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Retifica o Despacho n.° 12351/2013, de 26 de agosto de 2013, relativo & nomeacao dos
membros da Comisséo de Avaliagdo de Medicamentos (CAM)

Despacho n.° 1391/2014. D.R. n.° 20, Série Il de 2014-01-29

Presidéncia do Conselho de Ministros - Instituto Portugués do Desporto e
Juventude, I. P.

Aprova os procedimentos inerentes ao sistema de Autorizagéo de Utilizacdo Terapéutica
de substancias e métodos proibidos para o ano de 2014

Despacho n.° 1317-A/2014. D.R. n.° 18, 2.° Suplemento, Série Il de 2014-01-27

Ministério das Financas - Unidade Técnica de Acompanhamento de Projetos

Designagdo da equipa de projeto para a preparagcdo do processo de estudo e
langcamento do projeto do Hospital de Lisboa Oriental

Despacho n.° 1317-B/2014. D.R. n.° 18, 3.° Suplemento, Série |l de 2014-01-27

Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Estabelece a quota de autorizagdo genérica de um nimero maximo de horas para a
contratacdo de pessoal médico em regime de prestagdo de servicos pelas Instituicdes
do Servico Nacional de Saude do setor publico empresarial

Despacho n.° 1261/2014. D.R. n.° 18, Série Il de 2014-01-27

Ministério da Saude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Determina que os medicamentos destinados ao tratamento da hiperfenilalaninemia
(HFA) em doentes com fenilcetondria (PKU) e em doentes com deficiéncia em
tetrahidrobiopterina (BH4) beneficiam de um regime especial de comparticipacdo e
estabelece orientacdes na dispensa

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducao
no _mercado dos _medicamentos, de 1 de dezembro de 2013 a 31 de dezembro de
2013[Publicado nos termos do artigo 13.° ou do artigo 38.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho]

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducéo
no mercado dos medicamentos, de 1 de dezembro de 2013 a 31 de dezembro de
2013(Decisbes adotadas nos termos do artigo 34.° da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo
38.° da Diretiva 2001/82/CE)

Proposal for a Council Implementing Decision amending Implementing Decision
2011/344/EU on granting Union financial assistance to Portugal

Proposal for a Council Implementing Decision approving the update of the
macroeconomic adjustment programme of Portugal

Pharmaceuticals

Volume 6B Notice to applicants Veterinary medicinal products - Presentation and
contents of the dossier
Volume 6B gives to guidance to applicants for marketing authorisations for veterinary
medicinal products on the presentation of the data requirements and summaries of the
dossier.

COMISSAO
EUROPEIA
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http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=21.2014&iddip=2014003556
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=20.2014&iddip=2014003306
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=18.2014S02&iddip=2014003104
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=18.2014S03&iddip=2014003107
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=18.2014&iddip=2014002980
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2014:029:0001:0012:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2014:029:0001:0012:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2014:029:0013:0085:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2014:029:0013:0085:PT:PDF
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2014/EN/1-2014-55-EN-F1-1.Pdf
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2014/EN/1-2014-54-EN-F1-1.Pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-6/2014-01_vol6b.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-6/2014-01_vol6b.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-6/2014-01_vol6b.pdf

Substances considered as not falling within the scope of Requlation (EC) No. 470/20091,
with regard to residues of veterinary medicinal products in foodstuffs of animal

origin

Circular_Informativa n.° 21/CD/8.1.6. de 30/01/2014 - Notificacdo e validacdo do
tratamento da hepatite C crénica

Nesse ambito, a CNFT definiu e incluiu no Formulario Nacional de Medicamentos, o
procedimento de utilizacdo de medicamentos para o tratamento da Hepatite C crdnica,
com critérios de inclusdo e exclusdo rigorosos, medidas de monitorizagdo do
cumprimento dos protocolos e avaliagdo dos resultados clinicos da utilizagdo dos
medicamentos.

Este procedimento, a ser adotado por todos os hospitais do SNS, determina que os
tratamentos triplos da hepatite C crénica genoétipo 1 apenas poderéo ser iniciados apds
validacdo pela CNFT. Ou seja, os médicos assistentes devem propor o tratamento as
Comissfes de Farmécia e Terapéutica (CFT) locais, e estas devem submeté-lo a
aprovacdo da CNFT.

As substancias ativas abrangidas por este protocolo terapéutico sdo as seguintes:
- Boceprevir;

- Peginterferéo alfa-2a;

- Peginterferéo alfa-2b;

- Ribavirina;

- Telaprevir.

Relatério _de Operacdo de Inspecdo - Verificacdo do cumprimento das disposi¢des
legais no abastecimento e dispensa de vacinas

Caducidade das comparticipag8es (janeiro de 2014) - lista definitiva

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

Circular Informativa n.° 03/2014 — Imunoglobulina — Questdes as Instituicdes do SNS
relativas a previsdo de consumos para 2014 e situacdo atual de fornecimento de
Imunoglobulina

CP 2013/30 - Gases Medicinais e outros | Detalhe dos artigos
- CP 2013 30 Gases Medicinais
- CP 2013 30 Gases industriais

Detalhe do Concurso 2014 / 19 - Medicamentos antipsicOticos (caderno de encargos)

Data Limite da Apresentacao das Informacdes para o Catalogo | 10.03.2014

Aviso - No dia 28/01/2014 entraram em vigor 0S novos contratos publicos de
aprovisionamento (CP 2013/30 Gases Medicinais e outros), os quais ja que se
encontram disponiveis no catalogo.

Lista de entrada em vigor dos CPAS - 28/01/2014

INFARMED

SPMS
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http://ec.europa.eu/health/files/mrl/2014-01_470-09.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/mrl/2014-01_470-09.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/mrl/2014-01_470-09.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9618300.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9618300.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9616301.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2014/janeiro_2014_Net_f.pdf
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/CIRCULAR_03_2014.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/CP%202013_30%20G.%20M..xlsx
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/CP%202013_30%20G.%20I.xlsx
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/pub_concurso.asp?idioma=PT
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/CE_2014_19.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/textoMensagem.asp?codMsg=276
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/EntradasVigorCPA_28_01_14.docx

Human Medicines | News and press releases: Who are the originators of innovative
medicines in the EU? EMA

Human Medicines | List of medicinal products under additional monitoring (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: List of centrally authorised
products requiring a notification of a change for update of annexes

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. This
table lists the centrally authorised products for which the EMA requires a notification of
change before implementation.

Human Medicines | How to apply for orphan designation (updated)

Radiopharmaceuticals | Scientific guideline: Draft guideline on core SmPC and
package leaflet for (99Mo/99mTc) generator

This guideline describes the information to be included in the Summary of Products
Characteristics (SmPC) and Package Leaflet for (99Mo/99mTc) generator.

Human Medicines | Annex V - List of hydroxyethyl starch (HES)-containing medicinal
products in the European Union

Human Medicines | Annex IV - List of thiocolchicoside-containing medicinal products in
the European Union

Human Medicines | Annex V - List of hydroxyethyl starch (HES)-containing medicinal
products in the European Union

Human Medicines | Annex Il - List of intravenous iron-containing medicinal products in
the European Union

Human Medicines | Annex IV - List of thiocolchicoside-containing medicinal products in
the European Union

Human Medicines | Annex Il - List of intravenous iron-containing medicinal products in
the European Union

Veterinary Medicines | Regulatory and procedural guideline: Substances considered
as not falling within the scope of Reqgulation (EC) no 470/2009, with regard to residues of
veterinary medicinal products in foodstuffs of animal origin, (updated)

Veterinary Medicines | Scientific guideline: Guideline for the conduct of efficacy
studies for non-steroidal anti-inflammatory drugs, adopted

The objective of this guideline is to specify recommendations for the design, conduct, and
evaluation of studies for Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs) to be provided
in support of an application to register a new NSAID, or to vary the indications of an
already authorised NSAID. The guideline provides recommendations on how to
demonstrate the pharmacological characteristics for the NSAID under study through pre-
clinical studies as well as how to appropriately demonstrate clinical efficacy and safety
through clinical studies where the selection of control and efficacy endpoints is regarded
as key issues for obtaining conclusive information.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2014/01/news_detail_002015.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2014/01/news_detail_002015.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142453
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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000519.jsp&mid=WC0b01ac05804ece5e
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/01/WC500160193.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/01/WC500160193.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160198
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160198
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160197
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160197
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160199
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160199
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160194
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160194
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160196
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160196
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160195
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160195
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004958
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004958
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004958
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160128
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500160128

