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ADVOGADOS

DIARIO DA REPUBLICA - LEGISLACAO
NACIONAL / REGULACAO

) Designac0Oes, Delegacdes e Nomeagdes

Resolucdo n.° 1-B/2016 - Diario da Republica n.°
9/2016, 1° Suplemento, Série Il de 2016-01-14 -
Presidéncia do Conselho de Ministros - Conselho
de Ministros - Nomeia os membros do conselho
diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

Resolucdo n.° 1-C/2016 - Diario da Republica n.°
9/2016, 1° Suplemento, Série |l de 2016-01-14 -
Presidéncia do Conselho de Ministros - Conselho
de Ministros - Nomeia a presidente do conselho
diretivo da Administracdo Central do Sistema de
Saude, I. P.

Despacho n.° 637/2016 - Diario da Republica n.°
9/2016, Série 1l de 2016-01-14 - Saude - Gabinete
do Ministro - Desigha, como adjunto do Gabinete
do Ministro da Saude, o Professor Doutor José
Carlos Baptista do Nascimento e Silva.

Despacho n.° 473/2016 - Diério da Republica n.°
7/2016, Série 1l de 2016-01-12 - Saude - Gabinete
do Ministro - Subdelega no conselho diretivo do
Instituto Portugués do Sangue e da
Transplantacdo, IP (IPST) a competéncia, com a
faculdade de subdelegacéo, para a pratica de todos
0os atos a realizar no procedimento relativo a
aquisicdo de medicamentos derivados do plasma
resultantes do fracionamento de plasma humano
portugués do processado a partir de colheitas de
sangue do IPST.

}  Recomendacédes

Resolucdo da Assembleia _da Republica n.°
1/2016 - Diario da Republica n.° 9/2016, Série |
de 2016-01-14 - Assembleia da Republica -
Recomenda ao Governo o reforco do acesso a
cuidados de saude primarios no distrito de Setubal
e a construcao do hospital do Seixal.

b spwms

Aviso _de prorrogacdo de prazo n.° 21/2016 -
Diario da Republica n.° 7/2016, Série 1l de 2016-
01-12 - SPMS - Servicos Partilhados do Ministério
da Salde, E.P.E. - CP 2015/28 - Acordo quadro
para fornecimento de Suturas Cirargicas - Parte |

Departamento de Life Sciences

as Instituicbes e Servicos do Servico Nacional de
Saude.

» Concursos

Anlncio de concurso urgente n.° 3/2016 - Diario
da Republica n.° 6/2016, Série |l de 2016-01-11 -
Santa Casa da Misericordia de Lisboa -
15/CPUS1020 - aquisicdo de préteses dentarias
para os utentes da Santa Casa da Misericordia de
Lisboa.

Anuncio de procedimento n.° 101/2016 - Diario
da Republica n.° 6/2016, Série Il de 2016-01-11 -
Servico de Saude da Regido Autbnoma da
Madeira, E.P.E. - Aquisicdo de material de
neuromodulag&o da dor - sistemas implantaveis.

Anuncio de procedimento n.° 106/2016 - Diario
da Republica n.° 6/2016, Série Il de 2016-01-11 -
Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E.P.E. -
S10006/2016 - Fornecimento de servicos e exames
anatomo-patolégicos ao C.H.B.M. E.P.E.

Anuncio de procedimento n.° 108/2016 - Diario
da Republica n.° 7/2016, Série |l de 2016-01-12 -
Centro Hospitalar de Setubal, E.P.E. - Reagentes
de citometria de fluxo para laboratério de
imunologia e biologia molecular para
imunoalergologia - Ano 2016.

Anuncio de procedimento n.° 109/2016 - Diario
da Republica n.® 7/2016, Série Il de 2016-01-12 -
Centro Hospitalar de Setubal, E.P.E. - Reagentes
para quimica clinica - laboratério de urgéncia.

Anuncio de procedimento n.° 110/2016 - Diario
da Republica n.° 7/2016, Série Il de 2016-01-12 -
Centro Hospitalar de Setibal, E.P.E. - Kit's para
quantificagcdo de virus - laboratdrio de imunologia e
biologia molecular para imunoalergologia - Ano
2016.

Anuncio de procedimento n.° 124/2016 - Diario
da Republica n.° 7/2016, Série Il de 2016-01-12 -
Servico de Saude da Regido Autbnoma da
Madeira, E.P.E. - Aquisicdo de artigos especificos
de ginecologia/obstetricia.

Anuncio de procedimento n.° 162/2016 - Diario
da Republica n.° 9/2016, Série Il de 2016-01-14 -
Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. - Reviséo de
proétese total do joelho.
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Anlncio _de procedimento n.° 175/2016 - Diario
da Republica n.° 9/2016, Série |l de 2016-01-14 -
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra,
E.P.E. - 010200022016 - Barras de crescimento
magnéticas.

Anuncio_de procedimento n.° 181/2016 - Diario
da Republica n.° 9/2016, Série Il de 2016-01-14 -
Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E.P.E. -
110027/2016 - Material para laboratério.

Il CONSELHO DE MINISTROS
} COMUNICADO DE 14 JANEIRO 2016

“3. Foram aprovados um conjunto de nomeagoes
na area da saude, com destaque para a presidente
do conselho diretivo da Administracdo Central do
Sistema de Saude, I.P e para o conselho diretivo do
Infarmed, |.P. Sobre estas homeag¢des o Ministro da
Saude fara um esclarecimento esta tarde.”

ACSS - Presidente do Conselho Directivo — Marta
Alexandra Fartura Braga Temido de Almeida
Simbes

INFARMED - Conselho Directivo do Infarmed:
Presidente - Henrique Luz Rodrigues;
Vice-Presidente - Rui Santos Ivo;

Vogal Executivo — Helder Dias Mota Filipe

Il INFARMED

) Retransmissao eletrénica de casos
enviados pela autoridade

Circular Informativa - N.° 001/CD/100.20.200 -
Apos revisdo interna da base de dados nacional de
reacOes adversas a medicamentos de uso humano,
verificou-se a existéncia de retransmissdes
incorretas de ICSR (Individual Case Safety Report)
por parte dos titulares de AIM. Para mais
informacao consulte: Circular Informativa.

b Avaliacdo prévia hospitalar de
medicamento para uso humano -
Ozurdex (dexametasona)

Deciséo de deferimento - O medicamento Ozurdex
(dexametasona) obteve autorizacdo para ser
utilizado em meio hospitalar na seguinte indicagéo:
“Ozurdex esta indicado no tratamento de doentes
adultos com disfuncdo da visdo devido a edema
macular diabético (EMD) que sédo pseudofaquicos
ou que tém uma resposta considerada insuficiente
ou inadequada as terapéuticas nédo
corticosterdides.” O relatério de avaliagdo prévia a
utilizacdo em meio hospitalar e o respetivo relatério

da Comissdo de Farméacia e Terapéutica
encontram-se disponiveis na pagina Relatérios de
avaliacdo prévia a utilizacdo em meio hospitalar.

V. JORNAL OFICIAL DA UNIAO
EUROPEIA

} Comité Econémico e Social Europeu

Parecer do Comité Economico e Social Europeu
sobre o tema «Para uma saude digital —
Informag@es eletronicas para a utilizac@o segura de
medicamentos (parecer de iniciativa)

b Concentraces
Processo M.7822 — Dentsply/Sirona - Notificagao
prévia de uma concentracao.

V. COMISSAO EUROPEIA

Final opinion on Synthetic Biology Il - Risk
assessment methodologies and safety aspects

The science factsheet on 'SCCS Notes of Guidance
for the testing of cosmetic ingredients and their

safety evaluation'

Request for a scientific opinion on the guidance on
the structure and content of SCHEER opinions

Request for a scientific opinion on the revision of
the 'Memorandum on weight of evidence and
uncertainties'

VI. HEADS OF MEDICINES AGENCIES

}  UPDATE

HMA Procedures and Governance - Permanent
Secretariat Support to the HMA Management Group

November 2015 CMDh Minutes

VII. EUROPEAN MEDICINES AGENCY
] EMA advice on use of colistin_in
animals to be updated

The EMA has received a request from the
European Commission to update its advice on the
use in animals of colistin, which is one of the last-
resort antibiotics to treat certain bacterial infections
in humans. This follows the recent discovery of a
gene (called mcr-1) that causes bacteria to become
resistant to colistin, an antibiotic of the polymyxin
class that can easily be transferred between
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different types of bacteria. The gene was first
detected in bacteria (called Enterobacteriaceae)
that were isolated from pigs, pork and chicken
products and from a small number of humans in
South China. Since the gene was first detected it
has subsequently been found also in the European
Union.

] Human medicines: EMA highlights of
2015

The EMA has released an overview of its 2015 key
recommendations in relation to the marketing
authorisations of new medicines and the safety
monitoring of authorised medicines. 2015 was an
important year for public health in the European
Union. Therapeutic innovations that have the
potential to make a difference to people’s lives were
seen in particular for the treatment of certain
cancers, cardiovascular diseases, and in the areas
of haematology (diseases of the blood) and
neurology (disorders of the nervous system). In
2015, EMA recommended 93 medicines for
marketing authorisation. This includes
recommendations for 39 new active substances.
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