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Decreto-Lei n.° 61/2015 - Diario da Republica n.° 78/2015, Série | de 2015-04-22 NACIONAL

Ministério da Saude

Procede a quinta alteragdo ao Decreto-Lei n.° 113/2011, de 29 de novembro, que regula o
acesso as prestagbes 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

Retificacdo da Decisao 2013/743/UE do Conselho, de 3 de dezembro de 2013, que COMUNITARIO
estabelece o programa especifico de execucdo do Horizonte 2020 — Programa-

Quadro de Investigacdo e Inovacédo (2014-2020) e revoga as Decisbes 2006/971/CE,

2006/972/CE, 2006/973/CE, 2006/974/CE e 2006/975/CE (JO L 347 de 20.12.2013)

Portaria n.° 235/2015 - Diario da Republica n.° 76/2015, Série Il de 2015-04-2067027370 MINISTERIO
Ministérios das Finangas e da Salde - Gabinetes dos Secretarios de Estado Adjunto DAS FINAN(;AS
e do Orcamento e da Saude |

. . - . . , E DA SAUDE
Autoriza o Centro Hospitalar do Médio Tejo, E. P. E., a assumir um encargo até ao
montante maximo de EUR 2.343.600,00, com IVA incluido, referente a aquisicdo de
consumiveis (kits) para a realizacdo de hemodialise com obrigacdo acesséria de
fornecimento dos equipamentos compativeis e respetiva assisténcia técnica
Proposta de Programa Nacional de Reformas 2015 GOVERNO

Alguns aspetos:
Implementagéo das recomendag¢@es especificas dirigidas a Portugal

> Recomendacgéo n.° 1 — Finangas Publicas

()

1.6. Controlar o crescimento das despesas de salde e prosseguir com a reforma
hospitalar. (pagina 20 e seguintes)

Tém sido concretizadas miltiplas reformas na area da Saude, visando
simultaneamente: (i) melhorar o acesso dos Portugueses aos servigos publicos, (ii)
elevar a qualidade dos cuidados de saude e (iii) proceder a uma racionalizagao dos
custos. Os resultados obtidos séo ja importantes, destacando-se:

e um aumento do acesso aos cuidados de salde primarios no Sistema
Nacional de Saude (SNS), ndo s6 em termos do nimero de utilizadores,
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https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/67051306/details/maximized?p_auth=AJtsS4WN
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/146061/details/normal?l=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.102.01.0096.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.102.01.0096.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.102.01.0096.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.102.01.0096.01.POR
https://dre.pt/application/file/67027272
http://www.portugal.gov.pt/media/7933265/20150417-pnr-2015.pdf

como também em relacdo ao aumento do nimero de consultas
realizadas;

e 0 crescimento da atividade de cuidados hospitalares face ao ano anterior
com ligeiros aumentos no nimero de consultas externas, de urgéncias e
da estabilizac&o da atividade cirargica;

e 0 incentivo a prescricdo de medicamentos genéricos, nomeadamente
através de prescricdo e dispensa de medicamentos por Denominagdo
Comum Internacional;

e 0 aumento do peso da cirurgia do ambulatério, com 57,4% das
interveng@es cirdrgicas em ambulatério em 2014 (55,8%, em 2013).

> Recomendagdo n.° 7 — Reformas nos Servicos e Regulagéo
(-..)
7.5. Eliminar os atrasos nos pagamentos do sector publico. (pagina 57 e seguintes)

A reducdo dos pagamentos em atraso continuou a ser uma prioridade da politica
or¢camental em 2014.

Estratégia da Rede Europeia do Medicamento até 2020

Data final para comentérios: 30 JUN 2015

Caducidade das comparticipac8es (abril de 2015) - lista definitiva

Ao abrigo do n.° 1 da Circular n.°106/CD, de 07-07-2010, publica-se a lista definitiva de
medicamentos para os quais foi decidida a caducidade da comparticipacdo por nao
comercializagdo no periodo de abril de 2015, por deliberacdo do Conselho Diretivo do
INFARMED, |.P. datada de 16-04-15, no uso das suas competéncias

Circular_Informativa N.° 067/CD/8.1.6 Data: 20/04/2015 - Sistema de Precos de
Referéncia - Aditamento de novos grupos homogéneos

A lista dos Grupos Homogéneos e dos pregos de referéncia unitarios a vigorar no 2.°
trimestre de 20151 ser& atualizada com a inclusdo de 18 novos grupos homogéneos,
para  os quais foi aprovado o] respetivo preco de referéncia.
De acordo com o estabelecido na alinea b) do n.° 1 do artigo 27.° do Decreto-Lei n.° 48-
A/2010, de 13 de maio, na sua redacéo atual, o Infarmed define e publica até ao 20.° dia
do més, para produzir efeitos no 1.° dia do més seguinte, 0os novos grupos homogéneos
criados apds a comercializagdo de novos medicamentos genéricos, quando a criagao do
novo grupo ocorra em més diferente do Ultimo més de cada trimestre civil.

— Deliberacdo n°® N° 051/CD/2015

Circular Informativa n.° 068/CD/8.1.7. de 20/04/2015 - Inquérito nacional a praticas no
ambito do reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. ir4
proceder a um inquérito nacional aos servicos e estabelecimentos do Servigo Nacional de
Saude (SNS) sobre a aplicagdo do Despacho n.° 7021/2013, de 30 de maio, relativo ao
reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico.

Publicacdo para efeitos do_artigo 15°-A do Decreto -Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto - pedidos de autorizagdo de introdugéo no mercado de medicamentos genéricos

Human Medicines | EMA recommends avoidance of certain hepatitis C medicines and
amiodarone together

Human Medicines | New treatment for advanced melanoma

Human Medicines | Eirst EU treatment for rare sleep-wake disorder

Human Medicines | Scientific guideline: Concept paper on the development of a
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/CONSULTAS_PUBLICAS/DETALHE_CONSULTA_PUBLICA?consultaid=10328440
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2015/Lista%20net.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO/2015/Lista%20net.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/10862324.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_051CD2015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/10862325.PDF
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2015/04/WC500186152.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2015/04/WC500186152.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2015/04/WC500186155.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2015/04/WC500186154.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2015/04/WC500186088.pdf

quideline on gquality and equivalence of topical products

In recent years, the assessment of topical products has evolved. It has become evident
that their quality needs to be thoroughly understood and characterised, supported by a
robust manufacturing process and control strategy. In addition, the designated shelf life
needs to be based not only on physical, chemical and microbiological stability, but also,
when necessary, on evidence of stable in vitro performance to assure equivalence
throughout storage.

Herbal Medicinal Products | Regulatory and procedural guideline: Procedure for the
systematic review of European Union herbal monographs and/or European Union list
entries and supporting documents

This procedure addresses the scope, timelines and documenting aspects of the review
and possible subsequent revision. The purpose of this document is to enable a consistent
process for all monographs adopted by the HMPC.

Human Medicines | Pharmacovigilance fees payable to the European Medicines
Agency (updated)

Human Medicines | Pharmacovigilance fees - Questions and answers

Concurso 2015/ 8 - Antisséticos, Desinfetantes E Outros

- Programa de Concurso

- Caderno de Encargos

- Esclarecimentos

Lista de Entrada em Vigor CPA 17/04/2015

European Biopharmaceutical Enterprises lanca relatério sobre Terapias Avancadas
A European Biopharmaceutical Enterprises (EBE) lancou, a 15 de Abril, por ocasido da
conferéncia BioVision, em Lyon, o relatério “Europe’s Emerging Science: Putting
Advanced into Practice to Deliver Better Health”, elaborado em parceria com a Vital
Transformation, e que fornece um guia para as Terapias Avancadas, recolhe opinides de
especialistas sobre como conduzir a sua adopc¢éo, e considera os obstaculos ao aumento
de escala de producdo, atendendo as exigéncias dos reguladores e garantindo a
comparticipagéo.

New Study Reveals how the Essential Medicines List Operates

A new study entitled Understanding the Role and Use of Essential Medicines Lists
conducted by the IMS Institute for Healthcare Informatics reveals how Essential Medicines
Lists (EML) operate today.

The study was commissioned by the IFPMA and aims to give a brief on the role and use of
the World Health Organization (WHO) EML. The research included a review of the
evolution of the WHO list since its inception; a comparison of the WHO list with the EMLs
implemented in a selection of nine countries; and discussion of factors that affect the
implementation of EMLs in these countries. The countries selected were Brazil, China,
India, Indonesia, Kenya, Malawi, Philippines, South Africa, and Tanzania.

Human Medicines | EMA recommends avoidance of certain hepatitis C medicines and
amiodarone together

Human Medicines | New treatment for advanced melanoma

Human Medicines | Eirst EU treatment for rare sleep-wake disorder
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2015/04/WC500186088.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500109143
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500109143
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500109143
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000632.jsp&mid=WC0b01ac058089678e
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000632.jsp&mid=WC0b01ac058089678e
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500185365
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/pub_concurso.asp?idioma=PT
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/PC_2015_8_Republicado.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/CE_2015_8_Republicado2.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/Esclarecimentos_2015_8.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/docs/EntradasVigorCPA_17_04_2015.docx
http://www.ebe-biopharma.eu/uploads/documents/EBE%20VitalTransformation%20Report%20_%20A%20guide%20to%20advanced%20therapies%20_%20April%202015.pdf
http://www.ifpma.org/fileadmin/content/Publication/2015/IIHI_Essential_Medicines_Report_2015-Web.pdf
http://www.imshealth.com/vgn-ext-templating/v/index.jsp?vgnextoid=a64de5fda6370410VgnVCM10000076192ca2RCRD&vgnextfmt=default
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2015/04/WC500186152.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2015/04/WC500186152.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2015/04/WC500186155.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2015/04/WC500186154.pdf

Human Medicines | Scientific guideline: Concept paper on the development of a
guideline on guality and equivalence of topical products

In recent years, the assessment of topical products has evolved. It has become evident
that their quality needs to be thoroughly understood and characterised, supported by a
robust manufacturing process and control strategy. In addition, the designated shelf life
needs to be based not only on physical, chemical and microbiological stability, but also,
when necessary, on evidence of stable in vitro performance to assure equivalence
throughout storage.

Herbal Medicinal Products | Regulatory and procedural guideline: Procedure for the
systematic review of European Union herbal monographs and/or European Union list
entries and supporting documents

This procedure addresses the scope, timelines and documenting aspects of the review
and possible subsequent revision. The purpose of this document is to enable a consistent
process for all monographs adopted by the HMPC.

Human Medicines | Pharmacovigilance fees payable to the European Medicines
Agency (updated)

Human Medicines | Pharmacovigilance fees - Questions and answers
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2015/04/WC500186088.pdf
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500109143
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500109143
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000632.jsp&mid=WC0b01ac058089678e
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500185365

