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Despacho n.° 2055/2015 - Diario da Republica n.° 40/2015, Série |l de 2015-02-26 MINISTERIO DA
Ministério da Saude - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da SAUDE

Saude

Estabelece as condigfes em que pode ser concedida a compensagéo prevista no n.° 2 do
artigo 4.° da Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, que aprovou o regime de garantia de
gualidade e seguranca dos 6rgdos de origem humana destinados a transplantacdo no
corpo humano

Despacho n.® 1928/2015 - Diario da Republica n.° 38/2015, Série |l de 2015-02-24

Ministérios das Financas, da Saude e da Solidariedade, Emprego e Seguranc¢a Social
- Gabinetes dos Secretarios de Estado Adjunto e do Or¢camento, Adjunto do Ministro
da Saude e da Solidariedade e da Seguranca Social

Autoriza o Instituto da Seguranga Social, I.P. (ISS,I.P.) e as Administra¢ces 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)

Grupo Técnico para a Informacdo no Sistema de Saude 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 relatdrio final, intitulado “Iniciativa para a Informacéo centrada no utente do Sistema de
Saude - Melhor informagéo. Melhor conhecimento”.

O documento procura identificar oportunidades de modernizacdo do sistema de saude,
passiveis de colocar Portugal na linha da frente da economia digital.

Despacho n.° 2105/2015 - Diario da Republica n.° 41/2015, Série 1l de 2015-02-27 MINISTERIO DA
Ministérios da Economia e da Saude - Gabinetes dos Ministros da Economia e da ECONOMIA E DA
Salde J

SAUDE

Determina a implementacdo das recomendac¢des do Grupo de Trabalho Interministerial
constituido com o objetivo de contribuir para a estruturagéo do produto Turismo de Salde

Deliberacdo n.° 25/CD/2015, de 18 de fevereiro - Atualiza 0 anexo do regulamento dos INFARMED
medicamentos néo sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em farméacia

Sistema de Precos de Referéncia - Aditamento de novos grupos homogéneos

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 redacao atual, o Infarmed define e publica até ao 20.° dia
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https://dre.pt/application/file/66598822
https://dre.pt/application/file/66567340
http://www.min-saude.pt/NR/rdonlyres/A5AC67FD-CC3A-4A53-B858-81F5BF61D706/0/RelatorioFinalGrupoTécnicoInformaçãonaSaúde_20150216_1300.pdf
http://www.min-saude.pt/NR/rdonlyres/A5AC67FD-CC3A-4A53-B858-81F5BF61D706/0/RelatorioFinalGrupoTécnicoInformaçãonaSaúde_20150216_1300.pdf
https://dre.pt/application/file/66613923
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/ACTOS_SUJEITOS_A_PUBLICACAO_NO_SITE_DO_INFARMED/025_CD_2015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/10684325.PDF

do més, para produzir efeitos no 1.° dia do més seguinte, 0s novos grupos homogéneos
criados ap6s a comercializagdo de novos medicamentos genéricos, quando a criacdo do
novo grupo ocorra em més diferente do Udltimo més de cada trimestre civil.
Assim, o Infarmed divulga a Deliberagdo do Conselho Diretivo que aprova o aditamento
a lista do 1.° trimestre de 2015 dos novos Grupos Homogéneos, o qual entra em
vigor no dia 1 de marg¢o de 2015.

Circular Informativa n.° 030/CD/8.1.7 de 23/02/2014 - Distribuidores por grosso nao
autorizados em Espanha - atualizagdo

A Agéncia Espanhola do Medicamento atualizou a informacgdo relativa as entidades
envolvidas em atividades de distribuicao ilegal de medicamentos, no mercado espanhol.

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

Concurso 2015/ 64 - Medicamentos Diversos

— Programa de Concurso

Caderno de Encargos

Informacdo obrigatoriamente disponivel num _estabelecimento prestador de
cuidados de saude

Sempre que se dirige a um servico de saude, o utente tem direito a disponibilizacéo de
determinadas informagoes.

Este folheto alerta, concretamente, para o dever de o prestador de cuidados de saude
estar registado na ERS; possuir livro de reclamacdes; deter licenga de funcionamento e
disponibilizar a respetiva tabela de precos.

Comunicado - ANF apresenta proposta sobre medicamentos gue ja estdo fora das
farmacias

A ANF participou hoje no seminario “Liberdade de escolha no acesso ao Medicamento”,
realizado em Lisboa.

O evento foi promovido pela Associacao Portuguesa de Empresas de Distribuicdo (APED),
com o objetivo de reclamar, junto dos decisores politicos e da opinido publica, a passagem
de mais medicamentos, hoje de receita médica obrigatéria, para o mercado de
automedicagao exterior as farmacias.

A ANF aproveitou o0 evento para apresentar a sua proposta relativa ao universo de
medicamentos que hoje, por decisdo politica, ja sdo comercializados fora das farmécias.

ANF defende maior liberdade de acesso a medicamentos de venda livre

A ANF defende um modelo de acesso ao medicamento reservado ao ambiente de
farmacia, como acontece na maioria dos paises europeus.

No entanto, considerando que o poder politico optou, ha dez anos, por liberalizar a
comercializacdo de alguns medicamentos, devem ser criadas condicdes de verdadeira
concorréncia nos medicamentos de venda livre com perfil de beneficio-risco e dosagem
adequadas.

Simultaneamente, devem ser definidos critérios rigorosos de segurangca e adoptadas
medidas como a criagcdo de uma terceira lista.

Resumo das decisfes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no
mercado dos medicamentos de 1deoutubro de 2014 a 31 de outubro
de 2014[Publicado nos termos do artigo 13.0 ou do artigo 38.0 do Regulamento (CE)
Nn.0 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho]

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducéo no
mercado dos medicamentos de 1 de janeiro de 2015 a 31 de janeiro de 2015[Publicado

nos termos do artigo 13.0 ou do artigo 38.0 do Regulamento (CE) n.o 726/2004 do

SPMS

ERS
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http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/10690321.PDF
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/pub_concurso.asp?idioma=PT
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/Programa%20de%20Concurso_2015_64.pdf
http://www.catalogo.min-saude.pt/CTAP/downloads/concursos/CE_2015_64.pdf
https://www.ers.pt/uploads/writer_file/document/1334/Folheto_informativo_26-02-2015.pdf
https://www.ers.pt/uploads/writer_file/document/1334/Folheto_informativo_26-02-2015.pdf
http://www.anf.pt/images/stories/temp2011/comunicado%20anf%2024-02-2015.pdf
http://www.anf.pt/images/stories/temp2011/comunicado%20anf%2024-02-2015.pdf
http://www.anf.pt/images/stories/temp2011/comunicado%20anf%2024-02-2015.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0002.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0002.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0002.01.POR

Parlamento Europeu e do Conselho]

Resumo das decisfes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no
mercado dos medicamentos de 1 de janeiro de 2015 a 31 de janeiro de 2015(Decisbes
adotadas nos termos do artigo 34.0 da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo 38.0 da Diretiva

2001/82/CE)

European Economic Forecast, Winter 2015 — Portugal

COM (2015) 85 - Communication from the Commission to the European Parliament,
the Council, the European Central Bank and the Eurogroup - 2015 European
Semester: Assessment of growth challenges, prevention and correction of
macroeconomic imbalances, and results of in-depth reviews under Regulation (EU)
No 1176/2011

The package presented today also takes stock of the fiscal situation of the Member States,
based on the Commission's latest economic forecast. For some, it takes position on further
steps under the Stability and Growth Pact (SGP). This assessment builds on the
Commission's opinions on the draft 2015 budgetary plans for euro area Member States8,
issued last November, as well as on the new guidance the Commission adopted on how to
ensure that the common fiscal framework is supportive of the EU's jobs and growth agenda

European Commission - Press release European Semester 2015: College decisions

The European Commission today sent a strong signal to Member States to carry out
structural reforms and to continue consolidating their public finances. This follows the
approach that the new College of Commissioners outlined in November and is at the heart
of the Annual Growth Survey 2015: a fresh focus on investment, structural reforms, and
fiscal responsibility.

European Semester 2015: country-specific updates

What is the Commission adopting today?

The Commission takes the next step in the 2015 European Semester cycle by presenting
today a series of country-specific documents setting out its analysis and updating its
guidance where necessary.

Human Medicines | List of medicinal products under additional monitoring (updated)

Human Medicines | News and press releases: Reqgulatory information - Transitioning to
mandatory use of electronic application forms

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: European Medicines Agency
post-authorisation procedural advice for users of the centralised procedure: document with

track changes (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: European Medicines Agency
post-authorisation procedural advice for users of the centralised procedure (updated)

Human Medicines | Type Il variation and worksharing application: 60-day weekly-start
timetable

Human Medicines | Type |l variation and worksharing application: 90-day assessment
timetable

EMA
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0002.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0011.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0011.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0011.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.071.01.0011.01.POR
http://ec.europa.eu/economy_finance/eu/forecasts/2015_winter/pt_en.pdf
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2015/EN/1-2015-85-EN-F1-1.PDF
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-15-4504_en.pdf
http://europa.eu/rapid/press-release_MEMO-15-4511_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500142453
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/02/news_detail_002275.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/02/news_detail_002275.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500157547
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500157547
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500157547
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003981
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003981
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500183008
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500183008
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500183007
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500183007

Human Medicines | Type Il variation and worksharing application: 60-day monthly-
start timetable

Human Medicines | Type Il variation and worksharing application: 30-day assessment
timetable

Human Medicines | Timetable: Full application and extension application (updated)

Human Medicines | Type-ll variations: guestions and answers (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: The linguistic review process
of product information in the centralised procedure - Human (updated)

Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: Day 80 assessment report -
Overview guidance (updated)

Human Medicines | Questions and answers: Good manufacturing practice (updated)

Timor-Leste
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500183006
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500183006
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500183005
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500183005
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500179562
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000026.jsp&mid=WC0b01ac0580023b14
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004182
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004182
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004800
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500004800
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000027.jsp&mid=WC0b01ac05800296ca

