{ FOCUS MATTERS.

ADVOGADOS

l. LEGISLACAO NACIONAL

}  Transplantacdo

Despacho n.° 2055/2015 - Diario da Republica n.°
40/2015, Série Il de 2015-02-26 - Ministério da
Saulde - Gabinete do Secretéario de Estado Adjunto
do Ministro da Saude - Estabelece as condi¢cdes em
que pode ser concedida a compensacado prevista
no n.° 2 do artigo 4.° da Lei n.° 36/2013, de 12 de
junho, que aprovou o regime de garantia de
qualidade e seguranca dos 6rgdos de origem
humana destinados a transplantacdo no corpo
humano.

} Contratos-programa para 2015

Despacho n.° 1928/2015 - Diario da Republica n.°
38/2015, Série Il de 2015-02-24 - Ministérios das
Financas, da Salde e da Solidariedade, Emprego e
Seguranca Social - Gabinetes dos Secretarios de
Estado Adjunto e do Orgamento, Adjunto do
Ministro da Saude e da Solidariedade e da
Seguranca Social - Autoriza o0 Instituto da
Seguranca  Social, IP. (ISSJI.P.) e as
Administragbes Regionais de Saude, I.P. (ARS,
I.P.) a assumir os compromissos plurianuais no
ambito dos contratos-programa celebrados e
renovados, durante o ano de 2015, com as
entidades integradas ou a integrar a Rede Nacional
de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI).

}  Concursos Publicos

Aviso n.° 12/2015/A - Diario da Republica n.°
37/2015, Série 1l de 2015-02-23 - Regido
Autonoma dos Acores - Secretaria Regional da
Saude - Direcdo Regional da Saude - Unidade de
Saude da llha das Flores - Aviso de cessacao de
concurso em virtude da inexisténcia de candidatos.

Anuncio de Procedimento n.° 1015/2015 - Diario
da Republica n.° 37/2015, Série Il de 2015-02-23 -
Centro Hospitalar do Alto Ave, E. P. E. -
Fornecimento de Equipamento Médico para o
Servi¢o de Pneumologia.

Anlncio de Procedimento n.° 1042/2015 - Diario
da Republica n.° 37/2015, Série Il de 2015-02-23 -
Administragdo Regional de Saude do Centro, I. P. -
Proc. 15110151 - Aquisicdo de reagentes para a
realizacdo de testes de Bioquimica para o
Laboratério de Arganil e para o LSP Leiria.
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Anuncio de Procedimento n.° 1044/2015 - Diario
da Republica n.° 37/2015, Série Il de 2015-02-23 -
Administracdo Regional de Salde do Centro, I. P. -
Proc. 15110158 - Aquisi¢cdo de reagentes para 0s
Laboratérios de Saude Publica.

Anuncio de Procedimento n.° 1046/2015 - Diario
da Republica n.° 37/2015, Série Il de 2015-02-23 -
Hospital Distrital de Santarém, E. P. E. - Aquisi¢do
de Reagentes para Biologia Molecular.

Aviso de Prorrogacdo de Prazo n.° 151/2015 -
Diario da Republica n.° 37/2015, Série Il de 2015-
02-23 - Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P.
E. - Aquisicdo de cento e oito seringas infusoras
destinadas a varios servicos do Centro Hospitalar
de Lisboa Central, EPE.

Anuncio de Procedimento n.° 1056/2015 - Diario
da Republica n.° 38/2015, Série Il de 2015-02-24 -
Centro Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E. -
22/00619/2015 - Diverso Material Clinico de
Penso.

Anuncio de Procedimento n.° 1059/2015 - Diario
da Republica n.° 38/2015, Série Il de 2015-02-24 -
Unidade Local de Saude do Norte Alentejano, E. P.
E. - Fornecimento de Lentes Intra Oculares,
material Disposable e Outros para Cirurgia de
cataratas, para a Unidade Local de Saude do Norte
Alentejano, EPE.

Anuncio de Procedimento n.° 1065/2015 - Diario
da Republica n.° 38/2015, Série Il de 2015-02-24 -
Unidade Local de Saude do Baixo Alentejo, E. P. E.
— Aquisicao de Diversos Dispositivos Médicos para
Oftalmologia.

Anuncio de Procedimento n.° 1070/2015 - Diario
da Republica n.° 38/2015, Série Il de 2015-02-24 -
Instituto  Portugués do Sangue e da
Transplantacdo, |. P. - Aquisicdo de Equipamento
de Laboratorio - 3 Congeladores Répidos de
Plasma - para o CST Lishoa e CST Coimbra,
durante o ano 2015.

Anuncio de Procedimento n.° 1076/2015 - Diario
da Republica n.° 38/2015, Série Il de 2015-02-24 -
Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-
2.0072/15.

Anuncio de Procedimento n.° 1106/2015 - Diario
da Republica n.° 39/2015, Série Il de 2015-02-25 -
Hospital Distrital de Santarém, E. P. E. - Concurso
Pablico N° 120004/2015.
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Il. INFARMED

} Avaliacdo prévia _a utilizacdo de
medicamento _para _uso _humano em
meio _ hospitalar - Tivicay _ (DCI-

dolutegravir)

O medicamento Tivicay (DCI: dolutegravir) obteve
autorizagcdo a 20-02-2015, em combinacdo com
outros medicamentos antirretrovirais, para o
tratamento de adultos e adolescentes com mais de
12 anos de idade infetados com o Virus da
Imunodeficiéncia Humana (VIH). O relatério de
avaliacdo prévia a utilizagdo em meio hospitalar e o
respetivo relatério da Comissdo de Farmacia e
Terapéutica encontram-se disponiveis na pagina
Relatérios de avaliacd@o prévia a utilizacdo em meio
hospitalar

} Infografias Infarmed

Seguindo uma politica de aproximacdo aos
cidaddos e aos nossos publicos, e com o objetivo
de simplificar e descodificar linguagem técnica
utilizada, o Infarmed elabora e divulga infografias
sobre temas da éarea da intervencdo desta
autoridade reguladora. Para saber mais sobre
como contactar o Centro de Informagéo e Produtos
de Saude, consulte a primeira infografia
disponibilizada na area Publico.

II. ACSS
b} Circular Informativa n.° 12 de 23/02/2015

Aplicacdo do Decreto-Lei n.° 144/2014, de 30 de
setembro, aos trabalhadores em regime de contrato
individual de trabalho sujeitos a um periodo normal
de trabalho correspondente a 35 horas semanais.

V. SPMS

} Concurso publico _para formacado de
acordo quadro de medicamentos
diversos

A Servicos Partilhados do Ministério da Saude,
SPMS EPE, promove o langcamento de um
concurso publico, no ambito do andncio de
Formagé&o de Acordo Quadro n°® CP2015|64|SPMS
— Acordo Quadro Para Fornecimento de
Medicamentos Diversos as Instituicdes do Servigo
Nacional de Saude. As pecas do procedimento e
respetivos anexos encontram-se disponiveis em
http://www.comprasnasaude.pt e www.catalogo.min

-saude.pt

V. PORTAL DA SAUDE

} Grupo _Técnico para_a Informacdo _no
Sistema de Salde apresenta
recomendacdes para servicos melhores
e mais eficientes.

O Grupo Técnico para a Informagdo no Sistema de
Saude, criado pelo Despacho n.° 13163-B/2014, do
Ministro da Saude e coordenado por José Mendes
Ribeiro, apresentou o relatério final, intitulado
“Iniciativa para a Informagéo centrada no utente do
Sistema de Saude - Melhor informacé@o. Melhor
conhecimento”. O documento procura identificar
oportunidades de modernizagdo do sistema de
saude, passiveis de colocar Portugal na linha da
frente da economia digital.

VL. EFPIA

b Access to medicines: evolving the
debate

EFPIA welcomed the debate held in the European
parliament last night. Ensuring access to medicines
for patients in Europe while supporting the
continued development of life saving and life
changing medicines is of paramount importance to
EFPIA and its member companies.

}  Statement on bio-pharmaceutical
industry _complaint _to the European
Commission_against a new_lItalian_law
Promoting off label use of medicines
for economic reasons

The European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations, the European
Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs
and the European association for bio-industries filed
a complaint on the 28th January 2015 to the
European Commission against an lItalian law
promoting the use of medicines for an indication for
which they do not have a marketing authorisation,
purely for economic reasons.

} EFPIA Responds to EMA consultation
on Clinical Trials Transparency

The European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations is committed to
advancing public health goals through the
responsible sharing of clinical trials data, in line with
the requirements of the Clinical Trials Regulation.
Responsible data sharing must safeguard, patient
privacy, preserve scientific rigour and trust in
regulatory systems and maintain incentives for
investment in biomedical research.
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}  Continuing to drive best practice
through self requlation

Self-regulatory schemes with efficient governance
and enforcement procedures have played a
significant role within the pharmaceutical sector for
many years and have been an effective means of
supporting ethical conduct within the industry.
EFPIA believes that they continue to serve this
important purpose.

VILI. EMA

} Identification of medicines: EU task
force to implement new international
standards

The European Medicines Agency (EMA) is
establishing a task force for the implementation of
international standards for the identification of
medicinal products (IDMP) for human use in the
European Union (EU). The Agency is inviting
interested parties to express their interest in being
part of the task force. Interested parties need to
submit their expressions of interest to the EMA by 6
March 2015. Further information is available on the
Agency’s website.

} Rare Disease Day 2015

More medicines becoming available for patients
who previously had no treatment options. The
European Medicines Agency (EMA) supports Rare
Disease Day 2015@, taking place on Saturday 28
February.

} Regulatory information - Adjusted fees

for applications to European Medicines
Agency from 1 April 2015

Fees expected to decrease by 0.1%. The European
Medicines Agency reminds applicants and
marketing-authorisation holders that adjusted fees
will be coming into effect on Wednesday 1 April
2015.

VIII.JORNAL OFICIAL DA UNIAO EUROPEIA

b Tribunal de Justicada Unido Europeia

Processo C-364/13: Aco6rddo do Tribunal de
Justica (Grande Seccdo) de 18 de dezembro
de 2014 [pedido de decisdo prejudicial da High
Court of Justice (Chancery Division) — Reino
Unido] — International Stem Cell
Corporation/Comptroller ~ General of Patents,
Designs and Trade Marks «Reenvio prejudicial —

Diretiva 98/44/CE — Artigo 6.°, n.°2, alineac) —
Protec¢éo juridica das invencdes biotecnoldgicas —
Ativagdo por via de partenogénese de od6citos —
Produgdo de células estaminais embrionéarias
humanas — Patenteabilidade — Exclusdo das
“utilizagdes de embribes humanos para fins
industriais ou comerciais” — Conceitos de “embrido
humano” e de “organismo suscetivel de despoletar
0 processo de desenvolvimento de um ser
humano”»

Processo C-568/13: Aco6rdao do Tribunal de
Justica (Quinta Seccdo) de 18 de dezembro
de 2014 (pedido de decisao prejudicial do Consiglio

di Stato — Itdlia) — Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Careggi-Firenze/Data Medical
Service srl  «Reenvio prejudicial — Contratos
publicos de servicos — Diretiva 92/50/CEE —
Artigos 1.°, alinea c), e 37.0— Diretiva

2004/18/CE — Artigos 1.°, n.° 8, primeiro paragrafo,
e 55.° — Conceitos de “prestador de servicos” e de
“operador econémico” — Estabelecimento
hospitalar universitario publico — Estabelecimento
dotado de personalidade juridica e de autonomia
empresarial e organizacional —  Atividade
principalmente sem fins lucrativos — Finalidade
institucional de prestar servicos de saude —
Possibilidade de prestar servicos analogos no
mercado — Admissdo a participar num processo de
adjudicagdo de um contrato publico»

Processo T-839/14: Recurso interposto em
22 de dezembro de 2014 — Alnapharm/IHMI —
Novartis (Alrexil)

}  Concentracdes

Notificacdo prévia de uma concentracéo (Processo
M.7480 — Actavis/Allergan)

b Autorizacoes de Introducdo no Mercado

Resumo das decisfes da Unido Europeia relativas
as autorizagdes de introducdo no mercado dos
medicamentos de 1 deoutubro de 2014 a
31 de outubro de 2014 [Publicado nos termos do
artigo 13.°ou do artigo 38.°do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho]

Resumo das decisbes da Unido Europeia relativas
as autorizacdes de introducdo no mercado dos
medicamentos de 1dejaneiro de 2015 a
31 de janeiro de 2015 [Publicado nos termos do
artigo 13.°ou do artigo 38.°do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho]
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Resumo das decisGes da Unido Europeia relativas
as autorizacbes de introducdo no mercado dos
medicamentos de 1dejaneiro de 2015 a
31 de janeiro de 2015 (Decisbes adotadas nos
termos do artigo 34.° da Diretiva 2001/83/CE ou do
artigo 38.° da Diretiva 2001/82/CE)

IX. COMISSAO EUROPEIA

} Public Consultation on the Preliminary
Opinion on ‘Competition Among Health
Care Providers in the European Union —
Investigating Policy Options’

The European Commission and the Expert Panel
on Effective Ways of Investing in Health (EXPH)
have launched a public consultation on the
preliminary opinion on the ‘Competition among
Health Care Providers in the European Union —
Investigating  Policy Options’. The  opinion
addresses the role of competition among health
care providers as an instrument to improve
efficiency in the use of health system resources. All
interested parties are invited to submit by 8 April
2015 COBin writing, specific comments,
suggestions, explanations or contributions on the
scientific basis of the opinion, as well as any other
scientific information regarding the questions
addressed. These will enable the Expert Panel to
formulate its final views on the matter. More
information on the public consultations

} AMR to remain _a priority in the EU

beyond 2016
The Commission published a progress report on its

five year Action Plan on Antimicrobial Resistance
(AMR). The report summarises the progress made
under each of the 12 actions. For more information:
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial

resistance/index_en.htm;

http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/

policy/index_en.htm

X. FDA

} FDA approves closure system to
permanently treat varicose veins

Device is first to use adhesive to cut off blood
supply.The U.S. Food and Drug Administration
approved the VenaSeal closure system (VenaSeal
system) to permanently treat varicose veins of the
legs by sealing the affected superficial veins using
an adhesive agent.

} FDA approves Farydak for treatment of
multiple myeloma

The U.S. Food and Drug Administration approved
Farydak (panobinostat) for the treatment of patients
with multiple myeloma.

} FDA approves new antibacterial drug
Avycaz

The U.S. Food and Drug Administration approved
Avycaz (ceftazidime-avibactam), a new antibacterial
drug product, to treat adults with complicated intra-
abdominal infections (CIAIl), in combination with
metronidazole, and complicated urinary tract
infections (CUTI), including kidney infections
(pyelonephritis), who have limited or no alternative
treatment options.
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