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NACIONAL / REGULACAO

b SINATS

Despacho n.° 12682-A/2015 - Diario _da
Republica n.° 220/2015, 1° Suplemento, Série Il
de 2015-11-10 - Ministério da Saude - Gabinete do
Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Salde
- Estabelece os paises de referéncia (Espanha,
Franca e Eslovaquia) a considerar em 2016 para a
autorizac@o dos pre¢os dos novos medicamentos,
bem como para efeitos de revisdo anual de precos
dos medicamentos do mercado hospitalar e do
mercado de ambulatorio.

}  SPMS

Anuncio de Procedimento n.° 6902/2015 - Diério
da Republica n.° 220/2015, Série 1l de 2015-11-10
- Servicos Partilhados do Ministério da Saude,
E.P.E. - Concurso publico para aquisicdo de
servigos de plataforma electronica em modo SAAS
pela SPMS, E.P.E., para implementagdo do
sistema nacional de compras publicas na &rea da
saude e dos respetivos servigcos associados.

}  Autorizacdes para encargos

Portaria n.° 833/2015 - Diario da Republica n.°
222/2015, Série Il de 2015-11-12 - Ministérios das
Financas e da Saude - Gabinetes dos Secretarios
de Estado Adjunto e do Orcamento e da Salde -
Autoriza o Instituto Portugués do Sangue e da
Transplantagdo, |.P., a assumir e a proceder a
reparticdo de encargos, até ao montante maximo
de EUR 331.780,00 (trezentos e trinta e um mil
setecentos e oitenta euros), a que acresce o IVA a
taxa legal em vigor, referente a aquisicdo de
servigo movel terrestre.

Portaria n.° 834/2015 - Diario da Republica n.°
222/2015, Série Il de 2015-11-12 - Ministérios das
Financas e da Saude - Gabinetes dos Secretarios
de Estado Adjunto e do Orcamento e da Salde -
Autoriza o Instituto Portugués de Oncologia de
Lisboa Francisco Gentil, E.P.E., a assumir e a
proceder a reparticdo de encargos, relativos ao
contrato de aquisicao de servi¢os e bens de higiene
e limpeza, até ao montante maximo de EUR
3.263.400,00 (trés milhdes duzentos e sessenta e
trés mil e quatrocentos euros), a que acresce o IVA
a taxa legal em vigor.

Departamento de Life Sciences

}  Concursos

Anuncio de Procedimento n.° 6860/2015 - Diario
da Republica n.° 219/2015, Série 1l de 2015-11-09
- Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E.P.E. -
110001/2016 Fornecimento de Sacos de Sangue
ao CHBM, E.P.E.; HGO, E.P.E.; CHS, E.P.E.

Anlncio de Procedimento n.° 6861/2015 - Diario
da Republica n.° 219/2015, Série 1l de 2015-11-09
- Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. - Processo n°
21  452/2016-Medicamentos  Antisepticos e
Desinfectantes.

Anuncio de Procedimento n.° 6872/2015 - Diario
da Republica n.° 219/2015, Série 1l de 2015-11-09
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - 1-
2.0057/16 - Dispositivos para encerramento da
artéria femoral para 2016.

Anuncio de Procedimento n.° 6876/2015 - Diario
da Republica n.° 219/2015, Série Il de 2015-11-09
- Hospital do Espirito Santo de Evora, E.P.E. -
190025/16 - MCDT's Gastroenterologia.

Aviso de Prorrogacdo de Prazo n.° 1009/2015 -
Diario_da Republica n.° 219/2015, Série 1l de
2015-11-09 - Centro Hospitalar de Lisboa Central,
E.P.E. - 1-2.0056/16 - Aquisicdo de tubos de
aspiracao para campo operatorio.

Aviso de Prorrogacdo de Prazo n.° 1011/2015 -
Diario_da Republica n.° 219/2015, Série 1l de
2015-11-09 - Hospital do Espirito Santo de Evora,
E.P.E. - 120002/16 - DM Oftalmologia.

Anuncio de Procedimento n.° 6892/2015 - Diario
da Republica n.° 220/2015, Série 1l de 2015-11-10
- Centro Hospitalar Lisboa Norte, E.P.E. -
162A000005 - Agquisicdo de sistemas de soros
simples/dispositivos médicos para 2016.

Anuncio de Procedimento n.° 6896/2015 - Diario
da Republica n.° 220/2015, Série 1l de 2015-11-10
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - 1-
2.0058/16 - Concurso Publico Tendente ao
Fornecimento de Stents Intracranianos e Kits de
Trombectomia ao CHLC, E.P.E., p/o ano de 2016.

Aviso de Prorrogacdo de Prazo n.° 1015/2015 -
Diario_da Republica n.° 220/2015, Série 1l de
2015-11-10 - Centro Hospitalar de Lisboa Central,
E.P.E. - 1-2.0021/16 - Seringas para gasimetria.
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Aviso de Prorrogacdo de Prazo n.° 1016/2015 -
Diario_da Republica n.° 220/2015, Série 1l de
2015-11-10 - Centro Hospitalar de Lisboa Central,
E.P.E. - 1-1-5000/16 - Hemogramas e Reticulocitos.

Anuncio de Procedimento n.° 6909/2015 - Diario
da Republica n.° 221/2015, Série Il de 2015-11-11
- Unidade Local de Saude do Nordeste, E.P.E. -
Aquisicdo de Reagentes e Consumiveis para a
Realizagdo de Testes de Bioquimica.

Anlincio de Procedimento n.° 6947/2015 - Diario
da Republica n.° 221/2015, Série Il de 2015-11-11
- Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E.P.E. -
110024/2016 Fornecimento de Adesivos e
Ligaduras.

Anuncio_de Concurso _Urgente n.° 203/2015 -
Didrio_da Republica n.° 222/2015, Série 1l _de
2015-11-12 - Centro Hospitalar de Lisboa Central,
E.P.E. - 1-2.0099/15 - Stent vascular para shunt
porto sistematico.

Anuncio de Procedimento n.° 6957/2015 - Diario
da Republica n.° 222/2015, Série Il de 2015-11-12
- Hospital Distrital de Santarem, E.P.E. -
120029/2015 - Material de Eletromedicina.

Anuncio de Procedimento n.° 6960/2015 - Diério
da Republica n.° 222/2015, Série Il de 2015-11-12
- Centro Hospitalar do Baixo Vouga, E.P.E (CHBV,
E.P.E) - Fornecimento de Reagentes para
Diagndstico Laboratorial por Biologia Molecular
para Doencas Infeciosas, com Colocagdo de
Equipamento.

Anuncio de Procedimento n.° 6961/2015 - Diério
da Republica n.° 222/2015, Série Il de 2015-11-12
- Instituto de Tecnologia Quimica e Biol6gica
Antonio Xavier - Aquisi¢do de um separador celular.

Anuncio de Procedimento n.° 6963/2015 - Diario
da Republica n.° 222/2015, Série 1l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra,
E.P.E. - Aquisi¢cdo de Microscopio Operatério para
0 BOC do Polo HUC do CHUC, E.P.E.

Anuncio de Procedimento n.° 6964/2015 - Diario
da Republica n.® 222/2015, Série |l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra,
E.P.E. - Fornecimento de Colonovideoscoépios,
Videoprocessadores e Enterovideoscopio para o
Servigo de Gastrenterologia.

Anuncio de Procedimento n.° 6965/2015 - Diario
da Republica n.® 222/2015, Série |l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra,
E.P.E. - Fornecimento de Ecégrafo,

Ecovideoendoscoépios e Insufladores de CO2 para
o Servico de Gastrenterologia do CHUC, E.P.E.

Anuncio de Procedimento n.° 6971/2015 - Didrio
da Republica n.® 222/2015, Série |l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar Lisboa Norte, E.P.E. -
162A000006 - Aquisicao de kits tabuleiro para
Cardiologia/dispositivos médicos para 2016.

Anuncio de Procedimento n.° 6973/2015 - Diario
da Republica n.® 222/2015, Série |l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - 1-
2.0061/16 - Kits de crioablacédo para
hemodinamica.

Anuncio de Procedimento n.° 6974/2015 - Diario
da Republica n.® 222/2015, Série |l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - 1-
2.0062/16 — Elétrodos.

Anuncio de Procedimento n.° 6975/2015 - Diario
da Republica n.® 222/2015, Série |l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar Lisboa Norte, E.P.E. -
161A000001 - Aquisicao de consumiveis para
realizacao de citologia em meio liquido,
Ginecolégica e ndo Ginecoldgica, com colocacao
de equipamento no Servi¢co de Anatomia Patol6gica
(P6lo HSM), do CHLN, E.P.E.

Anuncio de Procedimento n.° 6976/2015 - Diario
da Republica n.® 222/2015, Série |l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - 1-
2.0059/16 - Stent vascular para shunt porto
sistematico.

Anuncio de Procedimento n.° 6977/2015 - Didrio
da Republica n.® 222/2015, Série |l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - 1-
2.0063/16 - Material para producao medicamente
assistida.

Anuncio de Procedimento n.° 6978/2015 - Diario
da Republica n.® 222/2015, Série |l de 2015-11-12
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - 1-
2.0060/16 - Cateter de ablacéo irrigado e outros.

1. CONSELHO DE MINISTROS
}  Comunicado de 12/11/2015

“2. O Conselho de Ministros autorizou a despesa da
Administracdo Regional de Salde do Norte, I.P.,
relativa aos acordos de cooperacéo, referentes a
aquisicao de prestagfes de saude, com as Santas
Casas das Misericordias de Esposende, Fao,
Felgueiras, Lousada, Marco de Canavezes, P6voa
de Lanhoso, Riba de Ave e Vila Verde, para o
periodo 2015/2020.
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Estes acordos, que consubstanciam a continuidade
do modelo de contratualizacdo em vigor, dao
expressdo ao modelo de complementaridade ja
existente e contribuem para uma melhor resposta
na prestacdo de cuidados de saude a populagédo
servida.”

Il ACSS

}  Entidades Publicas Empresariais do
SNS

Circular Normativa n.° 19 de 12/11/2015 -
Lei n°® 8/2012 de 21 de Fevereiro — aprova as
regras aplicaveis aos montantes a considerar nos
fundos disponiveis, a assuncéo de compromissos e
aos pagamentos em atraso das entidades publicas
do SNS - adiantamento Contrato Programa 2016
(valores mensais).

V. COMISSAO EUROPEIA

} Commission launches new version of
ECHI data tool

At the Expert Group on Health Information meeting
in Luxembourg, the Commission launched a new
version of a key health information tool, which will
benefit health experts, stakeholders and anyone
interested in health information. The European Core
Health Indicators (ECHI) data tool replaces the
existing “Heidi” data tool. The new tool presents
relevant and comparable information on health at
European level in an interactive way, covering five
groups of indicators: 1) demographic and socio-
economic factors, 2) health status, 3) health
determinants (smoking, alcohol, etc.), 4) health
interventions/health  services, and 5) health
promotion. The major improvement is that more
than one indicator can be selected at the same time
in order to make further comparisons and/or
analyses of data. The new version of the ECHI data
tool keeps the main features of the previous
version: line chart, bar chart, map, table, metadata
and different possibilities of exports.

V. CMDh — (CO-ORDINATION GROUP FOR
MUTUAL RECOGNITION AND
DECENTRALISED PROCEDURES -
HUMAN)

Position paper on the use of the Quick
Response (QR) codes to provide information
about the medicinal product . [Track version].

Procedural Advice on Repeat Use - [Track
version].
VI. EUROPEAN MEDICINES AGENCY

} Committee for Medicinal Products for
Veterinary Use

The CVMP meeting was held from 4 to 6 November
2015, having adopted opinions on veterinary
medicinal products, Renewals of marketing
authorisation, started referrals and other related
procedures, adopted opinions on maximum residue
limits and adopted new concept papers, guidelines
and SOPs.

VII. EFPIA

} Patient Data Making clinical research
possible - Ethically harnessing data
while preserving confidentiality and
trust

EFPIA published a guide on patient data within
clinical research. According to EFPIA, when
developing innovative medicines pharmaceutical
companies need to conduct clinical research.
Patient data are key to making clinical research
possible, and preserving the confidentiality of
patients is vital to maintain trust throughout the
process of clinical development. Safeguards in
place to protect patient confidentiality include: the
use of key-coded or anonymised data; technical
safeguards such as the use of data in a safe haven;
or contractual measures. Moreover, patients remain
protected by regulations and laws including the
Clinical  Trials  Regulation (536/2014) and
international medical research standards such as
the Helsinki Declaration. The guide can be
consulted here.

VIIL. FEDERAL DRUG ADMINISTRATION

} FDA approves Cotellic as part of
combination treatment for advanced
melanoma

The U.S. FDA approved Cotellic (cobimetinib) to be
used in combination with vemurafenib to treat
advanced melanoma that has spread to other parts
of the body or can’t be removed by surgery, and
that has a certain type of abnormal gene (BRAF
V600E or V600K mutation). Cotellic and Zelboraf
are both marketed by Genentech of San Francisco,
California.


http://www.acss.min-saude.pt/Portals/0/Circular%20Normativa%20n%C2%BA%2019_2015%20de%2012.11.2015.pdf
http://www.acss.min-saude.pt/Portals/0/Circular%20Normativa%20n%C2%BA%2019_2015%20de%2012.11.2015.pdf
http://ec.europa.eu/dgs/health_food-safety/dyna/enews/enews.cfm?al_id=1642
http://ec.europa.eu/health/dyna/echi/datatool/
http://ec.europa.eu/health/dyna/echi/datatool/
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_313_2014_Rev3_2015_11_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_313_2014_Rev3_2015_11_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_313_2014_Rev3_2015_11_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_313_2014_Rev3_2015_11_tc.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/MRP_RUP/CMDh_008_2009_Rev08_2015_10_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/MRP_RUP/CMDh_008_2009_Rev08_2015_10_tc.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/MRP_RUP/CMDh_008_2009_Rev08_2015_10_tc.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/11/news_detail_002431.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/11/news_detail_002431.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.efpia.eu/documents/174/61/Patient-Data-Making-clinical-research-possible-Ethically-harnessing-data-while-preserving-confidentiality-and-trust
http://www.efpia.eu/documents/174/61/Patient-Data-Making-clinical-research-possible-Ethically-harnessing-data-while-preserving-confidentiality-and-trust
http://www.efpia.eu/documents/174/61/Patient-Data-Making-clinical-research-possible-Ethically-harnessing-data-while-preserving-confidentiality-and-trust
http://www.efpia.eu/documents/174/61/Patient-Data-Making-clinical-research-possible-Ethically-harnessing-data-while-preserving-confidentiality-and-trust
http://www.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/def_print_version.pdf
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm471934.htm

} FDA issues first product marketing
orders through premarket tobacco
application pathway

Following a rigorous, science-based review, the
U.S. FDA announced that for the first time it has
authorized the marketing of new tobacco products
through the premarket tobacco application (PMTA)
pathway. This action permits the tobacco products
to be sold in the U.S., but does not mean that they
are safe or “FDA approved.” All tobacco products
are potentially harmful and addictive and those who
do not use tobacco products should continue to
abstain from doing so.
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