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Portaria n.° 153/2014. D.R. n.° 148, Série | de 2014-08-04 M I N |STER|O DA

Ministério da Salude SAUDE

Aprova o Regulamento do Fundo para a Investigacdo em Saude

Aviso n.° 8948/2014. D.R. n.° 148, Série |l de 2014-08-04

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

Designagédo de comisséo consultiva

Decreto-Lei n.° 117/2014. D.R. n.° 149, Série | de 2014-08-05

Ministério da Saude

Procede a quarta alteragdo ao Decreto-Lei n.° 113/2011, de 29 de novembro, que regula o
acesso as prestagfes do Servico Nacional de Saude por parte dos utentes, no que
respeita ao regime de taxas moderadoras e a aplicacdo dos regimes especiais de
beneficios

Decreto-Lei n.° 118/2014. D.R. n.° 149, Série | de 2014-08-05

Ministério da Saude

Estabelece os principios e o0 enquadramento da atividade do enfermeiro de familia no
ambito das unidades funcionais de prestagdo de cuidados de salde primarios,
nomeadamente nas Unidades de Saude Familiar e Unidades de Cuidados de Saude
Personalizados

Despacho n.° 10109/2014. D.R. n.° 150, Série Il de 2014-08-06

Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da
Saude

Determina os meios de emergéncia médica do INEM, para além dos definidos nos
Despachos n.° 1393/2013, de 23 de janeiro, e n.° 5561/2014, de 23 de abril. Revoga o
Despacho n.° 13794/2012, de 24 de outubro de 2012

Despacho n.° 10218/2014. D.R. n.° 152, Série |l de 2014-08-08

Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da
Saude

Aprova a implementacgdo experimental da Tabela Nacional de Funcionalidade, no setor da
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salde

Despacho n.° 10219/2014. D.R. n.° 152, Série |l de 2014-08-08

Ministério da Salude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Determina a prorrogacgéo, até 31 de outubro de 2015, do prazo de vigéncia dos contratos
celebrados ao abrigo do Regime Juridico das Convencdes

Despacho n.° 10220/2014. D.R. n.° 152, Série |l de 2014-08-08

Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado da Satde

Determina que os investimentos que tenham valor inferior a EUR1.000.000 podem ser
autorizados pelo conselho de administragédo das entidades do SNS. Revoga o despacho
n.° 1747/2014 de 4 de fevereiro

Consulta publica sobre o SINATS

SINATS — Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude - consulta publica

Livro "SINATS - Criar o0 Futuro" em consulta publica.

Os seus contributos deveréo ser enviados para contributossinats@infarmed.pt.

Avaliacdo prévia a aquisicdo de medicamento de uso humano pelos hospitais do
SNS - Prezista (darunavir)

O medicamento Prezista (DCI: darunavir) obteve autorizacdo de aquisicao pelos hospitais
do SNS em 03/07/2014 para a dosagem de 800 mg, para as mesmas indicacdes ja
aprovadas para a dosagem de 400 mg.

O relatério de avaliagdo prévia a utilizagdo em meio hospitalar e o respetivo relatério da
Comisséo de Farmécia e Terapéutica encontram-se disponiveis aqui.

Avaliacdo prévia a utilizacdo de med~icamento para uso humano em meio hospitalar -
Zelboraf (DCI - Vemurafenib) DECISAO DE DEFERIMENTO

Avaliacdo prévia a utilizacdo de medicamento para uso humano em meio hospitalar —
Zelboraf (DCI - Vemurafenib)O medicamento Zelboraf (DCI - Vemurafenib) obteve
autorizacdo para ser utilizado em meio hospitalar na seguinte indicacdo:Vemurafenib é
indicado em monoterapia para o tratamento de doentes adultos com melanoma
irressecavel ou metastético, positivo para a mutacao BRAF V600.

Relatério de avaliacdo
Relatério CFT

Formuldrios Pedidos de Alteracdes e Renovacdes - revisdo (em vigor 1 outubro

2014)

Foram publicadas pela Comissé@o Europeia as novas versdes do Formulario de pedido de
Alteracbes aos termos da Autorizacdo de Introducédo no Mercado (AIM), bem como do
Formuléario de Renovagéo da AIM.

Estas versdes dos Formularios s6 deverdo ser utilizados a partir do dia 1 de outubro de
2014, mantendo-se até 14 em vigor as de julho 2013.

Circular _Informativa N.° 169/CD/8.1.7. Data: 01/08/2014 |Recolha voluntaria de lotes
dos medicamentos Tardyferon Fol e Permixon

A firma Pierre Fabre Médicament Portugal, Lda. esta a proceder a recolha voluntaria dos
seguintes lotes dos medicamentos Tardyferon Fol e Permixon, na sequéncia de ter sido
detetado um blister de Permixon numa embalagem de Tardyferon Fol....
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Circular_Informativa N.° 170/CD/8.1.7. Data: 01/08/2014 | Distribuidores por grosso
nao autorizados - atualizacao

A lista de distribuidores por grosso néo autorizados a operar em Chipre, Hungria, Leténia,
Roménia, Republica Eslovaca e Eslovénia, divulgada na Circular Informativa n.°
125/CD/8.1.7., de 15/05/2014, foi atualizada pela da Agéncia Italiana do Medicamento

(Anexo 1).
Foi também atualizada a lista de distribuidores autorizados (Anexo 2) que adquiriram

medicamentos a estes distribuidores ndo autorizados e o0s comercializaram para o
mercado europeu.

Face ao exposto, as entidades que tenham em sua posse medicamentos adquiridos as
entidades listadas nos anexos devem:

- Colocar os medicamentos adquiridos a estes distribuidores temporariamente em
quarentena;

- Comunicar a aquisi¢do ao Infarmed mediante envio dos documentos comprovativos de
aquisicao.

Os medicamentos fornecidos por distribuidores ndo autorizados devem ser considerados
como falsificados, ndo dispondo de qualidade, seguranca e eficacia, pelo que ndo podem
ser utilizados.

Circular _Informativa N.° 172/CD/8.1.7. Data: 06/08/2014 | Recolha voluntaria do lote
0001B, Aciclovir Generis 50 mg/g, creme

A Generis® Farmacéutica, S. A, ir4 proceder a recolha voluntaria do lote 0001B, do
medicamento Aciclovir Generis 50mg/g, creme, Val. 12/2015, com o numero de registo
5224688.

Esta recolha surge na sequéncia da detecdo de véarias embalagens em que, apos a
abertura, da bisnaga, o seu contetido se encontrava demasiado liquido e translicido.

Assim, o Infarmed determina a suspenséo imediata da comercializacéo deste lote.
Face ao exposto:

- As entidades que possuam este lote do medicamento em stock ndo o podem vender,
dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugao.

- Por precaucéo, os doentes que tenham embalagens deste medicamento ndo as devem
utilizar. Logo que possivel, devem adquirir uma embalagem pertencente a outro lote.

Circular_Informativa N.° 173/CD/8.1.6.Data: 06/08/2014 | Pedidos de autorizacao de
aquisicado direta por clinicas/consultérios médicos ou dentéarios - Plataforma ADMED

No seguimento da uma politica de maior aproximagdo com as entidades prestadoras de
cuidados de saude e de manutencdo dos mais elevados padrfes de seguranga e de
gualidade, o INFARMED, |.P. entendeu simplificar e tornar mais célere o processo de
autorizacéo de aquisicdo direta de medicamentos.

Para o efeito, criou uma plataforma que assegura as clinicas e consultérios médicos ou
dentarios um procedimento de submisséo eletrdnica e autoriza¢éo imediata.

Assim, a partir desta data, as clinicas/consultérios médicos ou dentarios que pretendam
adquirir medicamentos aos fabricantes, importadores e distribuidores por grosso, nos
termos da alinea e) do n.° 1 do artigo 79.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
na sua redacgdo atual, podem fazé-lo através da nova plataforma eletronica ADMED —
Aquisicéo direta de medicamentos.

O acesso a plataforma encontra-se disponivel no sitio do Infarmed em Pagina Inicial >
Licenciamento de Entidades > Aquisicéo Direta de Medicamentos

Os requisitos a cumprir para a concessdo da autorizacdo de aquisicao direta de
medicamentos séo definidos nas seguintes Deliberagdes:

- Clinicas e consultérios médicos: Deliberacdo n.° 97/CD/2014, de 30 de julho

- Clinicas e consultérios dentarios: Deliberacdo n.° 98/CD/2014, de 30 de julho

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

Oficio- Circular - Especificacfes ténicas datamatrix

Human Medicines | Scientific guideline: Questions and answers on wheat starch
containing gluten in the context of the revision of the guideline on excipients in the label
and package leaflet of medicinal products for human use, draft: consultation open

Human Medicines | Scientific guideline: Concept paper on revision of guideline on
epidemiological data on blood-transmissible infections, draft: consultation open

Human Medicines | Overview of preliminary comments received on public consultation on
the request to the European Medicines Agency from the European Commission for
scientific advice on the impact on public health and animal health of the use of antibiotics in
animals

Human Medicines |Application form for European Medicines Agency certificates of
medicinal products (updated)

Human Medicines |Template for letter from marketing-authorisation holder (MAH)
permitting the Agency to send certificates elsewhere than to MAH address, adopted
(updated)

Human Medicines |Scientific guideline: Draft concept paper on guideline on the clinical
investigation of human normal immunoglobulin for intravenous administration and core
summary of product characteristics, draft: consultation open

Human Medicines | Scientific guideline: Concept paper on good genomics biomarker
practices, draft: consultation open

Human Medicines | Draft Revision of EudraVigilance access policy for medicines for
human use

Human Medicines | Explanatory note - Letter of representation for referral procedure
under Article 107i of Directive 2001/83/EC (updated)

Human Medicines | Explanatory note - Letter of representation for referral procedure
under Article 31 of Directive 2001/83/EC

Human Medicines | Attachment 1 for change of scientific opinion holder

Human Medicines | Cover letter for change of scientific opinion holder

Human Medicines | Attachment 2 for change of scientific opinion holder

Human Medicines |Regulatory and procedural guideline: Checking process of mock-
ups and specimens of outer / immediate labelling and package leaflets of human medicinal
products in the centralised procedure (updated)

Human Medicines | Inspections and Human Medicines Pharmacovigilance (updated)

Human Medicines | Template to be used to notify the EMA and concerned Member States
of "withdrawn products" (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: National-competent-authority
and European Medicines Agency requirements for submission of periodic safety update
reports during the transitional period (updated)

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

Human Medicines and Veterinary Medicines| Regulatory and procedural guideline:
User guide for micro, small and medium-sized enterprises, adopted (updated)

Human and Veterinary Medicines | Annual report of the Pharmacovigilance Inspectors
Working Group for 2013

Veterinary Medicines| Regulatory and procedural guideline: Appendix IV - Terms and
abbreviations for batch number and expiry date to be used on the labelling of veterinary
medicinal products

AACS

EMA
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Veterinary Medicines |

Formatted table template to be inserted in application submission cover letters for
veterinary procedures (updated)

Veterinary Medicines | Monthly report on application procedures, guidelines and related
documents for veterinary medicines: July 2014 (updated)

Human Medicines | UPDATE - Chapters 2, 3, 5, 6 and 7 of the Best Practice Guide for the HMA
submission and processing of variations in the mutual recognition procedure

Human Medicines | UPDATE - Q&A on variations and Pharmacovigilance legislation

Human Medicines | UPDATE - Template for the summary of public assessment reports

for generics

Human Medicines | UPDATE - CMDh position paper on processing of generic

applications when the generic has more indications of fewer indications that the reference

product in the CMS

Human Medicines | UPDATE - List of active substances for which data has been

submitted in accordance with Article 45 of the Paediatric Regulation

Human Medicines | Guidance Requirements on Submissions for Periodic safety update
reports (PSUR) to National Competent Authorities (NCAs) for products authorised via
National Procedures, MRP and DCP (NAPS)
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