)
/

VIEIRA DE ALMEIDA

& Associados sociedade de Advogados, RL

19 a 23 de maio de 2014 saude@vda.pt

Caminho para o crescimento: um estratégia de reforma de médio prazo para Portugal GOVERNO

Portugal terminou um programa de ajustamento de trés anos com as finangas publicas
mais solidas e a economia mais competitiva: em 2013, o saldo da conta corrente
apresentou superavite pela primeira vez em décadas, e est4 no caminho certo para atingir
um excedente orcamental priméario este ano, o primeiro desde 1997. Juntamente com as
reformas estruturais, estas politicas comecgaram a dar frutos ja h4 um ano, uma vez que a
economia comegou a crescer de novo e a criagdo de emprego foi retomada.

Para fortalecer estas bases sélidas e construir sobre elas, o Governo adotou uma
Estratégia de médio prazo destinada a garantir que a divida € mantida numa trajetoria
claramente descendente e que as reformas prosseguirdo no ritmo necessario.

Os principais objetivos destas reformas sdo aumentar os ganhos de competitividade, criar
as condicdes para melhores e mais sustentaveis empregos, e agilizar ainda mais o setor
publico. Em 2013, as exportacdes representaram 40% do PIB contra 30% antes da crise.
O objetivo é chegar a pelo menos 52% até 2020.

Despacho n.° 6723/2014. D.R. n.° 98, Série Il de 2014-05-22 MINISTERIO DA
Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado da Saulde SAUDE

Estabelece disposicdes no ambito da Servicos Partilhados do Ministério da Saude, EPE
(SPMS, EPE), referentes aos Contratos Publicos de Aprovisionamento (CPA) que
determinam as condi¢fes de fornecimento de Medicamentos Anestésicos e Relaxantes
Musculares

Despacho n.° 6724/2014. D.R. n.° 98, Série Il de 2014-05-22

Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado da Saulde

Estabelece disposicdes no ambito da Servigos Partilhados do Ministério da Saude, EPE
(SPMS, EPE), referentes aos Contratos Publicos de Aprovisionamento (CPA) que
determinam as condi¢Bes de fornecimento de Medicamentos Analgésicos, Antipiréticos e
Antidepressores

Despacho n.° 6501/2014. D.R. n.° 95, Série Il de 2014-05-19

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

Determina o peso dos indicadores nacionais, os critérios gerais para a definicdo das
metas a contratualizar e o referencial das metas de cada indicador nacional, para o
processo de contratualizagdo com as Unidades de Saude Familiar (USF)
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http://www.portugal.gov.pt/media/1424520/20140517-caminho-crescimento.pdf
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=98.2014&iddip=2014017467
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=98.2014&iddip=2014017468
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=2&iddr=95.2014&iddip=2014016983

Nota imprensa - Esclarecimento sobre tratamento para a Hepatite C

Sobre as noticias publicadas nos ultimos dias referentes & disponibilizagdo do novo
medicamento para tratamento da Hepatite C cronica, o Infarmed presta os seguintes
esclarecimentos:

1 - Tem sido noticiado que a conclusdo do processo de comparticipacdo do novo
medicamento para a hepatite C, devera ocorrer em Junho. Cumpre informar que o prazo
legal para conclusdo deste processo é de 90 dias Uteis, 0 que aponta para essa data.
Contudo, conforme anteriormente transmitido, este prazo corresponde ao prazo minimo.
Pode ser suspenso sempre que sejam solicitados dados adicionais. Uma vez
disponibilizada a informagéo solicitada, o prazo é retomado.

Circular Informativan.° 121/CD/8.1.6. de 15/05/2014 - Sistema de Pregos de
Referéncia - Aditamento de novos grupos homogéneos

Infarmed divulga a Deliberacdo do Conselho Diretivo - Deliberacdo N° 56/CD/2014- que
aprova o aditamento a lista do 2.° trimestre de 2014 dos novos Grupos Homogéneos, 0
qual entra em vigor no dia 1 de junho de 2014.

Deliberacdo n.° 24/CD/2014, de 26 de fevereiro - Aprova o Regulamento dos
medicamentos ndo sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia.

Nota — Esta deliberacéo s6 foi publicada agora no site do Infarmed.

Publicacdo para efeitos do artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto - pedido de registo de autorizagdo de introdu¢do no mercado de medicamentos
genéricos

Nota preliminar sobre 0 Despacho XXX/2014

O Ministério da Satde nZo sabe o que é Etica, ndo sabe o que é Deontologia, ndo sabe o
gue é Democracia, ndo sabe o que é um Estado de Direito, ndo sabe o que é uma
missdo publica, ndo sabe o que é defender os interesses dos doentes, ndo sabe o que
sdo verdadeiros conflitos de interesses, ndo sabe avaliar as consequéncias e as
possibilidades de cumprimento das suas iniciativas legislativas (0 que séo incentivos
institucionais? vai instituir um sistema nacional de recolha de livros, de esferograficas, de

galinhas, de ovos e de couves?!).

Nota de imprensa — 19/05/2014 | A ética na defesa e seguranca dos doentes

Tomamos conhecimento, através da comunicacgdo social, do projecto de despacho que o
Ministério da Salde esté a elaborar e que visa a aplicacdo obrigatdria de cédigos de ética
para clarificar as regras de conduta de gestores, dirigentes, demais responsaveis e
colaboradores das unidades do Servigo Nacional de Salde.

Parecer N.° 78/CNECV/2014 sobre um Cddigo de Etica para a Salde

O presente Parecer foi solicitado pelo Ministro da Saude sobre projeto de Despacho para
um quadro de referéncia para a adogdo de um “Cédigo de Etica” para os servigos do
Ministério da Saude, tendo por base a reconhecida “necessidade de adogao e definigao
de um padrdo de conduta ética a observar nas relagfes entre todos os servicos e
organismos do Ministério da Saude e os cidaddos”, a que cumpre responder.

Decisdo Delegada da Comisséo, de 10 de marco de 2014, que estabelece os critérios
e condicBes a cumprir pelas redes europeias de referéncia e pelos prestadores de
cuidados de saude gue desejem integrar uma rede europeia de referéncia

Decisdo de Execucdo da Comissdo, de 10 de marco de 2014, que define critérios para
a criacdo e avaliacao de redes europeias de referéncia e dos seus membros, bem
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http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9912316.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9916336.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/SISTEMA_DE_PRECOS_DE_REFERENCIA/SPR_ACTUALIZACAO/Delib_SPR_Junho14.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/ACTOS_SUJEITOS_A_PUBLICACAO_NO_SITE_DO_INFARMED/024_CD_2014.pdf
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
https://www.ordemdosmedicos.pt/?lop=conteudo&op=ed3d2c21991e3bef5e069713af9fa6ca&id=e91068fff3d7fa1594dfdf3b4308433a
https://www.ordemdosmedicos.pt/?lop=conteudo&op=ed3d2c21991e3bef5e069713af9fa6ca&id=e91068fff3d7fa1594dfdf3b4308433a
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1399910771_Parecer%2078%20CNECV%202014%20Aprovado.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.147.01.0071.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.147.01.0071.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.147.01.0071.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.147.01.0079.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.147.01.0079.01.POR

como para facilitar o intercambio de informacdes e experiéncias sobre a criacdo e

avaliacao das referidas redes

EFPIA launches clinical trial data portal gateway

(Brussels — 20 May 2014): EFPIA has today launched a new gateway to clinical trials

data. The new facility includes a published list of member companies’ online portals aimed
at advancing responsible clinical trial data sharing.

The publication coincides with International Clinical Trials Day, which celebrates the day of
the first-ever clinical trial, by James Lind on the 20th of May 1747.

A promise to develop these portals was established as part of joint EFPIA-PhRMA
commitments on clinical trials data transparency, which came into full force on 1st January
2014.

Human Medicines | Work plan for the Pharmacovigilance Inspectors Working Group for
2014

Human Medicines | Agenda - PDCO agenda of the 21-23 May 2014 meeting

Human Medicines | PRAC rules of procedure (updated)

Human Medicines | Minutes of the PRAC meeting 7-10 April 2014 ( Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee)

Human Medicines | Data submission for authorised medicines (updated)

Human Medicines | Quality of medicines questions and answers: Part 2 (updated)

Human Medicines | Scientific guideline: Data submission for authorised medicines
(updated)

Human Medicines | Questions and answers relating to open procurement procedure
EMA/2014/05/COM — Information resources (updated)

Veterinary Medicines | Questions and answers on the Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use quideline on fixed combination products
(EMEA/CVMP/83804/2005) (updated)

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

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

Human Medicines | Scientific guideline: Questions and answers: Positions on specific
questions addressed to the pharmacokinetics working party, adopted (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: Initial notices for parallel
distribution — April 2014

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: Deadlines for submission of
applications for orphan-medicinal-product designation to the European Medicines Agency
2014/2015 (updated)

EFPIA

EMA
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.147.01.0079.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.147.01.0079.01.POR
http://www.efpia.eu/mediaroom/167/43/EFPIA-launches-clinical-trial-data-portal-gateway
http://transparency.efpia.eu/responsible-data-sharing/efpia-clinical-trial-data-portal-gateway
http://transparency.efpia.eu/responsible-data-sharing/efpia-clinical-trial-data-portal-gateway
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500167391
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500167391
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500167390
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500139609
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500167389
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000496.jsp&mid=WC0b01ac058078fbe0
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000072.jsp&mid=WC0b01ac058002c2b0
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000496.jsp&mid=WC0b01ac058078fbe0
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500164416
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500164416
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500116977
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500116977
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500116977
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=WC500095767
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=WC500002963
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500002963
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500167098
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500167098
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003985
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003985
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003985

Human Medicines | Questions and answers on quality of herbal medicinal products /
traditional herbal medicinal products (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: European Medicines
Agency pre-authorisation procedural advice for users of the centralised procedure:
document with track changes (updated)

Human Medicines | Explanatory note on the presubmission request form, adopted
(updated)

Human Medicines | Applicant / marketing authorisation holder change of contact person
template (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: European Medicines
Agency pre-authorisation procedural advice for users of the centralised procedure
(updatedHuman Medicines | Regulatory and procedural guideline: Dossier
requirements for referral procedures including centrally authorised products (CAPs) and
nationally authorised products (NAPSs)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: Formatted table template to
be inserted in each referral procedural submission cover letter
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003093
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003093
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500158282
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500158282
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500158282
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500073908
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500005128
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500005128
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004069
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004069
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500166909
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500166909
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500166909
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500166908
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500166908

