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LEGISLACAO

NACIONAL Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 199/2017 - Didrio da Republica n.2 154/2017,
Série | de 2017-08-10
Assembleia da Republica
Recomenda ao Governo a construgao urgente de um hospital publico no concelho de
Sintra e a melhoria dos cuidados de saude
Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 200/2017 - Didrio da Republica n.2 154/2017,
Série | de 2017-08-10
Assembleia da Republica
Recomenda ao Governo a promogao do turismo de saude
Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 205/2017 - Didrio da Republica n.2 155/2017,
Série | de 2017-08-11
Assembleia da Republica
Recomenda ao Governo que tome medidas que permitam o aumento das vagas para o
internato médico de especialidade
Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 213/2017 - Didrio da Republica n.2 155/2017,
Série | de 2017-08-11
Assembleia da Republica
Recomenda ao Governo o reforgo das respostas do Servico Nacional de Salude na area da
saude mental em Portugal

REGULACAO

Declaracdo de Retificacdo n.2 530/2017 - Didrio da Republica n.2 152/2017, Série |l de
2017-08-08

Saude - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Saude

Retifica o Despacho n.2 6669/2017, publicado no Didrio da Republica, n.2 148, de 2 de
agosto de 2017 (Determina os Centros de Referéncia, reconhecidos oficialmente pelo
Ministério da Saude, para as areas de fibrose quistica, neurorradiologia de intervengao
na doenga cerebrovascular, coagulopatias congénitas, implantes cocleares e ECMO -
oxigenagdo por membrana extracorporal)

MINISTERIO DA SAUDE

Despacho n.2 6837/2017 - Didrio da Republica n.2 152/2017, Série Il de 2017-08-08
Saude - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Saude
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Constitui uma Comissdo de Acompanhamento da populacdo afetada pelos incéndios que
atingiram os concelhos de Castanheira de Péra, Figueird dos Vinhos, Géis, Pampilhosa da
Serra, Pedrdogdao Grande, Penela e Serta, especificamente no que respeita a resposta na
area da saude mental

Despacho n.2 6957/2017 - Diério da Republica n.2 154/2017, Série 1l de 2017-08-10
Saude - Gabinete do Secretario de Estado da Satude

Estabelece disposicGes sobre a celebragdo de contratos publicos de aprovisionamento
(CPA) com vista ao fornecimento de gazes medicadas e ligaduras de gaze, no ambito de
concurso publico (CP 2016/21) langado pelos Servigos Partilhados do Ministério da
Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.)

Despacho n.2 6958/2017 - Didrio da Republica n.2 154/2017, Série |l de 2017-08-10
Saude - Gabinete do Secretario de Estado da Satde

Estabelece disposicGes sobre a celebragdo de contratos publicos de aprovisionamento
(CPA) com vista ao fornecimento de medicamentos do aparelho cardiovascular, no
ambito de concurso publico (CP 2016/1) lancado pelos Servicos Partilhados do Ministério
da Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.)

Despacho n.2 6959/2017 - Didrio da Republica n.2 154/2017, Série |l de 2017-08-10
Saude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Estabelece disposicGes sobre a celebracdo de contratos publicos de aprovisionamento
(CPA) com vista ao fornecimento de reagentes para testes rapidos parte Il e outros, no
ambito de concurso publico (CP 2016/73) lancado pelos Servicos Partilhados do
Ministério da Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.)

Despacho n.2 6960/2017 - Diario da Republica n.2 154/2017, Série 1l de 2017-08-10
Saude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Estabelece disposicGes sobre a celebragdo de contratos publicos de aprovisionamento
(CPA) com vista ao fornecimento de medicamentos antipsicoticos, no ambito de
concurso publico (CP 2016/19) lancado pelos Servicos Partilhados do Ministério da
Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.)

Deliberacdo (extrato) n.2 749/2017 - Diario da Republica n.2 154/2017, Série 1l de 2017-
08-10

Saude - Administracdo Regional de Sauide do Algarve, I. P.

Delegagdo de competéncias do Conselho Diretivo da ARS, Algarve, I. P., nos Diretores
Executivos dos Agrupamentos dos Centros de Saude - candidaturas de projetos ao
«Programa de incentivo a integracao de cuidados e a valorizagdo dos percursos dos
utentes no Servigo Nacional de Saude para 2017»

Despacho n.2 7013/2017 - Diério da Republica n.2 155/2017, Série 1l de 2017-08-11
Saude - Gabinete do Secretario de Estado da Satide

Estabelece disposi¢cGes sobre a celebragdo de contratos publicos de aprovisionamento
(CPA) com vista ao fornecimento de dispositivos médicos diversos, no ambito de
concurso publico (CP 2017/36) lancado pelos Servigos Partilhados do Ministério da
Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.)

Despacho n.2 7014/2017 - Diario da Republica n.2 155/2017, Série |l de 2017-08-11
Saude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude
Estabelece disposicGes sobre a celebracdo de contratos publicos de aprovisionamento
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INFARMED

(CPA) com vista ao fornecimento de dispositivos para evacuacdo e para banho, no ambito
de concurso publico (CP 2016/86) lancado pelos Servicos Partilhados do Ministério da
Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.)

Circular Informativa n297/CD/100.20.200 de 03/08/2017 | Sistema de Pregos de
Referéncia- rectifica¢cao 32 trimestre de 2017

O anexo a deliberacdo n233/CD/2017, de 07 de junho, saiu com inexatiddes por ndo ter
sido incluido o grupo homogéneo GH1084, rivastigmina 13,3mg/24h.

Esta retificacdo entra em vigor ao dia seguinte da data da presente Circular

Circular Informativa N.2 098/CD/550.20.001 | Medicamentos injetaveis contendo
metilprednisolona e lactose - recomendacgoes finais

O Grupo de Coordenac¢do (CMDh) adotou o parecer do Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) que recomenda que os medicamentos injetdveis contendo
metilprednisolona como substancia ativa e lactose como excipiente ndo sejam utilizados
em doentes com alergia ou suspeita de alergia as proteinas do leite de vaca.

O CMDh confirmou também que a terapéutica com metilprednisolona para reacGes
alérgicas deve ser interrompida em caso de agravamento dos sintomas existentes ou
desenvolvimento de novos sintomas.

Os medicamentos injetaveis que contém metilprednisolona sdo usados no tratamento
dos sintomas de reacdes alérgicas graves e outras condi¢des inflamatdrias. A lactose de
origem bovina é utilizada como excipiente destes medicamentos. Como tal, podem
existir também vestigios de proteinas do leite de vaca, suscetiveis de desencadear
reacOes alérgicas em doentes que sejam alérgicos a essas proteinas.

Os medicamentos comercializados em Portugal contendo metilprednisolona sdo os
seguintes (....)

Avaliacdo prévia a aquisicio de medicamento para uso humano em meio hospitalar -
Nuwiq (DCI - Simoctocog alfa) — Titular AIM Octapharma AB
O medicamento Nuwiqg (DClI Simoctocog alfa) obteve autorizagdo para ser utilizado em
meio hospitalar na seguinte indicagdo:
- Tratamento e profilaxia da hemorragia em doentes com hemofilia A (deficiéncia de
fator VIl congénita).
Nuwiqg pode ser usado em todos os grupos etarios.

> Relatério de Avaliacdo

Produtos de higiene oral - Controlo laboratorial

O Laboratério do Infarmed efetuou uma ag¢do de supervisdo do mercado de 76 produtos
cosméticos de higiene oral, incluindo pastas dentifricas e elixires, com o objetivo de
analisar os teores maximos de fllor, conservantes, substancias com a¢do branqueadora e
a qualidade microbioldgica.

Os resultados encontram-se publicados no relatério, disponivel na pagina Controlo
Laboratorial de Cosméticos.

Circular Informativa N.2 100/CD/550.20.001 | Restricdo da utilizacdo de agentes de
contraste de estrutura linear que contém gadolinio

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) terminou a revisdo de seguranga aos agentes
de contraste que contém gadolinio confirmando a suspensdo da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado (AIM) de alguns agentes de contraste e a restrigdo da utilizagédo
dos agentes de contraste de estrutura linear.

O gadolinio é utilizado, como agente de contraste, para melhorar a qualidade das
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DGS
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ComissAo EUROPEIA

HMA

imagens obtidas com recurso a utilizagdo de meios auxiliares de diagndstico de
imagiologia por ressonancia magnética (MRI).

A EMA concluiu que, apds o uso de agentes de contraste contendo gadolinio, este se
acumula nos tecidos cerebrais. Apesar de nao terem sido notificados sintomas ou
doencas relacionadas com a deposicao do mesmo no cérebro, a EMA recomenda, como
medida de precaucdo, a suspensdao da AIM dos seguintes agentes de contraste:
gadodiamida (Omniscan), acido gadopentético (Magnevist) e gadoversetamida
(Optimark).

Os agentes de contraste de estrutura linear - acido gadoxético (Primovist) e acido
gadobénico (Multihance) - podem continuar a ser utilizados em ressonancias magnéticas
ao figado, uma vez que sdo absorvidos por este 6rgdo e sdo um importante meio de
diagndstico.

O acido gadopentético para administracdo intra-articular (ndo disponivel em Portugal)
pode ser utilizado para a realizacdo de ressonancia magnética das articulagdes, pelo facto
da concentragdo necessdria ser muito baixa.

Por serem mais estaveis e menos propensos a libertarem gadolinio, a EMA recomenda
que sejam utilizados agentes de contraste que apresentem uma estrutura molecular
macrociclica (gadobutrol ou acido gadotérico) na menor dose necessaria ao diagndstico e
apenas se este nao for possivel sem a utilizacdo de agentes de contraste.

Estas recomendacdes serdo agora enviadas a Comissdo Europeia, a quem compete emitir
uma decisdo vinculativa

Publicacdo para efeitos do artigo 152-A do Decreto -Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto -
pedidos de autorizagdo de introdu¢dao no mercado de medicamentos genéricos

Boletim Informativo Semanal do Plano Nacional de Saude

Avaliacdo da ERS dos desempenhos das parcerias publico-privadas dos hospitais de
Cascais, Loures, Braga e Vila Franca de Xira

Em cumprimento do previsto nas alineas a) e c) do artigo 15.2 e na alinea k) do artigo
40.2 dos seus estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.2 126/2014, de 22 de agosto, a ERS
avaliou os desempenhos das parcerias publico-privadas dos hospitais de Cascais, Loures,
Braga e Vila Franca de Xira, elaborando quatro pareceres que constituiram uma extensao
do Estudo de Avaliacdo das Parcerias Publico-Privadas, de maio de 2016.
Nestes pareceres, agregados no documento que agora se publica, os hospitais foram
analisados em comparagdo com outros hospitais e grupos de hospitais do Servigo
Nacional de Saude considerados comparaveis, pelo que os resultados devem ser
interpretados como indicativos do seu desempenho relativo.
O parecer sobre o Hospital de Cascais foi enviado ao Ministério da Saude em 23 de
dezembro de 2016, em resposta a uma solicitagdo do Senhor Ministro da Saude, e os
restantes foram enviados em 6 de fevereiro de 2017.

Dossier tematico sobre medicamentos biossimilares

Esta informacdo, que se pretende imparcial e confidvel resulta do consenso entre a
Comissdo Europeia , a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA na sigla inglesa) e os
parceiros envolvidos: Férum Europeu de Doentes, Federagdo Europeia das Associaces
da Doenca de Crohn e Colite Ulcerosa, Comité Permanente de Médicos Europeus,
Federacdo Europeia de Industrias e AssociacGes Farmacéuticas, Associacdo Europeia de
Bio-industrias e Medicamentos para a Europa.

Human Medicines | CMDh Best Practice Guide on the use of eCTD in the MRP/DCP

www.vda.pt


http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
https://www.dgs.pt/documentos-e-publicacoes/boletim-informativo-semanal-do-plano-nacional-de-saude-.aspx
https://www.ers.pt/uploads/writer_file/document/2061/ERS_-_Pareceres_Hospitais_PPP__integrado_.pdf
https://www.ers.pt/uploads/writer_file/document/2061/ERS_-_Pareceres_Hospitais_PPP__integrado_.pdf
https://www.ers.pt/pages/18?news_id=1411
http://www.infarmed.pt/documents/15786/1410451/O+que+preciso+saber+sobre+medicamentos+biossimilares/4c384240-ee3e-4978-889d-b1b47b31ffe1
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/eSubmissions/CMDh_084_2008_clean.pdf

EMA

modified 04/08/2017

Human Medicines | The European Union regulatory network incident management plan
for medicines for human use (updated)

Human and Veterinary Medicines | Regulatory and procedural guideline: Guide for
rapporteurs and coordinators on the multinational assessment teams

Veterinary Medicines | European medicines agency Standard operating procedure
(SOP): Standard operating procedure for management of periodic safety update reports
(PSURs) for centrally authorised veterinary medicinal products: Annex | — contact details
of national competent authorities (NCAs) for PSUR submission (updated)
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