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ADVOGADOS

DIARIO DA REPUBLICA - LEGISLACAO
NACIONAL / REGULACAO

} INFARMED, I.P.

Portaria_n.° 306/2015 - Diario_da Republica n.°
186/2015, Série | de 2015-09-23 - Ministérios das
Financas e da Saude - Primeira alteracdo aos
estatutos do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde, I. P,
aprovados em anexo a Portaria n.° 267/2012, de 31
de Agosto.

A missdo e as atribuicdes do INFARMED, I.P.,
encontram-se estabelecidas no Decreto-Lei n.°
46/2012, de 24 de Fevereiro, tendo sido
posteriormente publicada a Portaria n.° 267/2012,
de 31 de Agosto, a qual determinou a sua
organizagdo interna através da aprovagdo dos
respetivos Estatutos.

Contudo, face a realidade atual e & necessidade de
adequacédo da organizacgdo interna do INFARMED,
vem, agora, esta Portaria proceder a primeira
alteracdo dos Estatutos do Infarmed.

Destina-se a presente alteracdo a fazer face a
necessidade de criagdo de uma Direcdo de
Avaliagdo das Tecnologias de Saude que
prosseguira as atribuicbes do INFARMED no que
respeita o Sistema Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude (SINATS), tendo ainda sido
criada a direcdo de Informacdo e Planeamento
Estratégico.

Este decreto-lei entrou em vigor no dia 24 de
Setembro.

}  Administragdo Central do Sistema de
Saude, I. P.

Decreto-Lei n.° 206/2015 - Diario_da Republica
n.° 186/2015, Série | de 2015-09-23 - Ministério da
Saude - Procede a segunda alteragdo ao Decreto-
Lei n.° 35/2012, de 15 de Fevereiro, que aprova a
orgénica da Administracdo Central do Sistema de
Saude, I. P., redefinindo as respetivas atribuigdes.

Pretende-se com esta alteracdo fazer face aos
novos desafios da ACSS IP, designadamente da
posicdo da ACSS de (i) garantir a articulagdo do
SNS com os subsistemas publicos de saude,
igualmente potenciados com a transferéncia da

Departamento de Life Scences

dependéncia da Dire¢do-Geral de Protecdo Social
aos Trabalhadores em Fung6es Publicas do ambito
do Ministério das Financas para o ambito do
Ministério da Salde, (ii)) bem como as novas
atribuicdes que decorrem da criagdo do Colégio
de Governo dos Subsistemas Publicos de
Saude. Justificou-se assim, a redefinicdo das
atribuicdes da ACSS.

Atendendo a funcéo coordenadora dos recursos do
SNS, e de modo a aumentar a capacidade técnica
da ACSS, este decreto-lei estabelece ainda que a
ACSS, enquanto organismo de topo da gestdo do
SNS e com atribui¢cdo de controlo financeiro, acede
a_informacdo sobre toda a situacdo financeira
dos hospitais do SNS e das Administragdes
Regionais de Saude, embora sujeita a
adequadas medidas de seguranca.

Este decreto-lei entrou em vigor no dia 24 de
Setembro.

} SUCH - Servico de Utilizacdo Comum
dos Hospitais

Decreto-Lei n.° 209/2015 - Diario da Republica
n.° 188/2015, Série | de 2015-09-25 - Ministério da
Saulde - Procede a adaptacdo do quadro estatutario
e das regras de funcionamento do SUCH - Servigo
de Utilizagdo Comum dos Hospitais e estabelece o
regime da transmissé@o das posi¢Bes juridicas dos
Agrupamentos Complementares de Empresas
«Somos Compras», «Somos Contas» e «Somos
Pessoas».

Os hospitais podem criar servicos de utilizagdo
comum, de forma a obterem melhor rendimento
economico (conforme estabelece o Decreto-Lei n.°
46 668, de 24 de Novembro de 1965). O SUCH -
Servico de Utilizagdo Comum dos Hospitais
(SUCH) foi criado com o objetivo de realizar a
prestacdo de servi¢os de utilizagdo comum dos
hospitais, segundo um modelo de colocagdo em
comum dos meios que suportam as areas
instrumentais a atividade da prestagéo de cuidados
de saude.

Este Decreto-Lei pretende adaptar o modelo actual
do SUCH de forma a reflectir a sua realidade
associativa composta exclusivamente por entidades
publicas determinante da sua reclassificacdo e
integracdo no sector institucional das
Administragc6es Publicas para efeitos de Orgcamento
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do Estado, instituindo regras que assegurem um
maior controlo financeiro por parte do Estado e uma
maior transparéncia.

Acresce que a transmissdo para a SPMS, E.P.E.,
(i) das posicdes juridicas detidas nos
Agrupamentos Complementares de Empresas
“Somos Compras”, “Somos Contas” e “Somos
Pessoas”, pelo SUCH, e (ii) das posic¢des juridicas
detidas no Agrupamento Complementar de
Empresas “Somos Compras”, pelo CHLC, E.P.E.,
pelo CHLO, E.P.E., e pelo CHLN, E.P.E., bem
como das estruturas do SUCH destinadas a
prossecucdo das atividades dos referidos
agrupamentos, permitiu desencadear o processo
de extincdo dos mesmos.

Este decreto-lei entra em vigor no dia 26 de
Setembro.

}  Concursos

Anulncio de procedimento n.° 5712/2015 - Diério
da Republica n.° 184/2015, Série Il de 2015-09-21
- Centro Hospitalar Lisboa Norte, E.P.E. - Concurso
Pdblico n.° 157A000003 - Aquisicdo de
ecocardioégrafo p/ unidade cardiologia - MCDT's -
UTC.

Anulncio de procedimento n.° 5722/2015 - Diério
da Republica n.° 185/2015, Série 1l de 2015-09-22
- Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. - Aquisi¢édo
de campos operatérios e outro material de
consumo clinico.

Anuncio de procedimento n.° 5723/2015 - Diario
da Republica n.° 185/2015, Série Il de 2015-09-22
- Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. - Processo
n.° 21/183/2016 - Medicamentos anti-microbianos.

Anuncio de procedimento n.° 5724/2015 - Diario
da Republica n.° 185/2015, Série Il de 2015-09-22
- Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. - Processo
n.° 21/415/2016 - Medicamentos varios.

Anuncio de procedimento n.° 5769/2015 - Diario
da Republica n.° 186/2015, Série Il de 2015-09-23
- Hospital do Espirito Santo de Evora, E.P.E. -
120016.16 - Dispositivos médicos, protese de
joelho.

Anuncio de procedimento n.° 5774/2015 - Diario
da Republica n.° 186/2015, Série Il de 2015-09-23
- Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. - Processo
n.° 21/411/2016 - Medicamentos gerais.

Anlncio de procedimento n.° 5775/2015 - Diario
da Republica n.° 186/2015, Série 1l de 2015-09-23
- Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. - Aquisi¢édo

de material de intervengdo para hemodinamica e
cardiologia de intervencao.

Anuncio de procedimento n.° 5776/2015 - Diario
da Republica n.° 186/2015, Série Il de 2015-09-23
- Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. — Aquisicdo
de Material diagnostico e kit tabuleiro.

Anuncio de procedimento n.° 5794/2015 - Diario
da Republica n.° 187/2015, Série 1l de 2015-09-24
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - 1-
2.0039/16 - Coi, Microcateter e punho para
angiografia para 2016.

Il INFARMED

}  Sistema de Precos de Referéncia - 4.°
trimestre 2015

Circular_Informativa N.° 168/CD/100.20.200: A
lista dos Grupos Homogéneos e dos pregcos de
referéncia unitarios a vigorar no 4.° trimestre de
2015 foi aprovada pela Deliberacdo n.°
120/CD/2015, de 17 de Setembro de 2015 do
Conselho Diretivo e entra em vigor no dia 1 de
Outubro de 2015.

. JORNAL OFICIAL DA UNIAO
EUROPEIA

}  Autorizacdes de Introducéo no Mercado

Resumo das decisbes da Unido Europeia relativas
as autorizagbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos de 1 de Agosto de 2015 a 31 de
Agosto de 2015 [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 autorizagdes de introdugdo no mercado dos
medicamentos de 1 de Agosto de 2015 a 31 de
Agosto de 2015 [Decisdes adotadas nos termos do
artigo 34.° da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo 38.°
da Diretiva 2001/82/CE].

V. EUROPEAN MEDICINES AGENCY

) European Commission, EMA and WHO
step up cooperation to better protect
global public health

The European Commission and the EMA have
agreed with the World Health Organization to share
certain non-public information on the safety, quality
and efficacy of medicines already authorised or
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vi.

vii.

viii.

under review in the European Union (EU), or pre-
qualified or under review by WHO. The
arrangement further strengthens the collaboration
between WHO, the European Commission and
EMA who have a long history of scientific and
technical collaboration in the context of the
International Conference on Harmonisation and the
International Pharmaceutical Regulators Forum.
This strengthened cooperation started on 1
September 2015.

}  Update on publication of clinical data

EMA publishes summaries and presentations from
stakeholder consultations on the implementation of
its policy on publication of clinical data. EMA's
policy on publication of clinical data entered into
force on 1 January 2015 and applies to clinical
reports contained in all marketing-authorisation
applications submitted on or after this date. The
publication of the first reports is foreseen for mid-
2016.

V. EFPIA

}  Health & Growth - 10 Facts for

European Health Policy = Makers
(Infographics)
Although Europe has shown substantial

improvements in life expectancy over the last
65 years, major disparities persist across
countries

Progress in the treatment of HIV/AIDS has
contributed to a significant decline in death
rates

Experience from the US shows that
improvement in treatments and earlier
detection have contributed to an increase in
cancer survival rates

The growth of retail pharmaceutical spending
decreased from 2009 to 2012

Across  Europe growth of medicines
expenditure is lagging behind growth in total
healthcare expenditure

The pharmaceutical industry spends a greater
percentage of its revenue on Research and
Development than any other industry

The pharmaceutical industry is a major source
of comparative advantage and growth and
outstrips other innovation-based industries

The research-based pharmaceutical industry is
a major high-technology employer in Europe
Despite the crisis, employment in the
pharmaceutical industry has proven more
resilient than many other sectors

The pharmaceutical industry continues to drive
a positive trade balance for Europe

VI. FEDERAL DRUG ADMINISTRATION

} FDA approves new oral medication to
treat patients with advanced colorectal
cancer

The U.S. FDA approved Lonsurf (a pill that
combines two drugs, trifluridine and tipiracil) for
patients with an advanced form of colorectal cancer
who are no longer responding to other therapies.
Lonsurf is an oral medication intended to treat
patients with advanced (metastatic) colorectal
cancer who have been previously treated with
chemotherapy and biological therapy. Lonsurf is
manufactured by Taiho Oncology Inc. in Princeton,
New Jersey.
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