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ADVOGADOS

l. LEGISLACAO NACIONAL

Portaria n.° 229-A/2015 - Diario _da Republica n.°
149/2015, 1° Suplemento, Série | de 2015-08-03 -
Procede a segunda alteragdo a Portaria n.° 207/2011,
de 24 de Maio, que regulamenta a tramitacdo do
procedimento concursal de recrutamento e selecgdo
para os postos de trabalho, da carreira especial
médica.

Despacho n.° 8467/2015 - Diério da Republica n.°
149/2015, Série Il de 2015-08-03 - Designa Sandra
Isabel Batista Emidio, assistente técnica da Secretaria-
Geral do Ministério da Saude, para exercer fun¢des de
apoio técnico administrativo do Gabinete do Secretario
de Estado Adjunto do Ministro da Saude.

Despacho n.° 8468/2015 - Diario da Republica n.°
149/2015, Série 1l de 2015-08-03 - Altera a
composi¢cdo da Comissdo Cientifica para as Boas
Praticas Clinicas, criada pelo Despacho n.°
12422/2011, de 20 de Setembro, e alterada pelo
Despacho n.° 7584/2012, de 1 de Junho.

Regulamento n.° 493/2015 - Diario da Republica n.°
149/2015, Série |l de 2015-08-03- Regulamento de
Organizagdo da Ordem dos Nutricionistas.

Regulamento n.° 494/2015 - Diario da Republica n.°
149/2015, Série Il _de 2015-08-03 - Regulamento
Eleitoral da Ordem dos Nutricionistas.

Aviso (extracto) n.° 8430/2015 - Diario da Republica
n.° 149/2015, Série Il de 2015-08-03 - Hospital do
Espirito Santo de Evora, E. P. E. - Lista unitaria final —
Oftalmologia.

Aviso (extracto) n.° 8454/2015 - Diario da Republica
n.° 150/2015, Série Il de 2015-08-04 - Procedimentos
simplificados de  seleccdo  conducentes ao
recrutamento de pessoal médico para a categoria de
assistente, das areas hospitalares, da carreira especial
médica e da carreira médica dos estabelecimentos de
sallde com a natureza juridica de entidade publica
empresarial, integrados no Servigo Nacional de Saude.

Deliberacdo (extracto) n.° 1528/2015 - Diario da
Republica n.° 150/2015, Série Il de 2015-08-04 -
Delegacéo de competéncias do Conselho Directivo da
Administracao Regional de Saude de Lisboa e Vale do
Tejo, I. P., no seu Vogal, Nuno Ribeiro de Matos
Venade.

Departamento de Life Sciences

Resolucdo da Assembleia da Republica n.°
105/2015 - Diario da Republica n.° 151/2015, Série |
de 2015-08-05 - Refor¢ca as medidas de prevencao,
controlo e tratamento da diabetes.

Resolucdo da Assembleia da Republica n.°
106/2015 - Diario da Republica n.° 151/2015, Série |
de 2015-08-05 - Recomenda ao Governo a incluséo
da vacina antipneumocdcica no Programa Nacional de
Vacinagdo, que estude a possibilidade de inclusdo no
mesmo Programa da vacina antimeningocécica tipo B
e estude a eficacia da vacinagdo contra a
gastroenterite pediatrica causada pelo Rotavirus

Resolucdo da Assembleia da Republica n.°
107/2015 - Diario da Republica n.° 151/2015, Série |
de 2015-08-05 - Recomenda ao Governo medidas de
reforco ao apoio a crianga e a familia

Decreto_do Presidente da Republica n.° 90/2015 -
Diario_da Republica n.° 152/2015, Série | de 2015-
08-06 - Ratifica o Acordo Relativo ao Tribunal
Unificado de Patentes, assinado em Bruxelas, em 19
de Fevereiro de 2013.

Resolucdo da Assembleia da Republica n.°
108/2015 - Diario da Republica n.° 152/2015, Série |
de 2015-08-06 - Aprova o Acordo Relativo ao Tribunal
Unificado de Patentes, assinado em Bruxelas, em 19
de Fevereiro de 2013.

Despacho n.° 8635/2015 - Diario da Republica n.°
152/2015, Série 1l de 2015-08-06 - Autoriza a
realizacdo da despesa pelo Instituto Portugués do
Sangue e da Transplantagdo, I. P. (IPST) para
aquisicdo de medicamentos derivados do plasma
resultantes do fraccionamento de plasma humano
portugués do processado a partir de colheitas de
sangue do IPST, e delega, com faculdade de
subdelegacao, no Ministro da Saude, a competéncia
para a pratica de todos o0s actos necessarios.

Aviso n.° 8573/2015 - Diario da Republica n.°
152/2015, Série Il de 2015-08-06 - Ministério da
Saude - Instituto de Oftalmologia do Dr. Gama Pinto -
Homologacgao de Lista Unitaria de Ordenacao Final.

Resolucdo da Assembleia da Republica n.°
111/2015 - Diario da Republica n.° 153/2015, Série |
de 2015-08-07 - Recomenda um conjunto transversal
de medidas destinadas a aprofundar a proteccdo das
criangas, das familias e promover a natalidade.
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Resolucdo da Assembleia da Republica n.°
112/2015 - Diério da Republica n.° 153/2015, Série |
de 2015-08-07 - Recomenda ao Governo que o
Servigo Nacional de Salde assegure a preservagao de
gametas de doentes que correm risco de infertilidade
devido a tratamentos oncoldgicos.

Resolucdo da Assembleia da Republica n.°
113/2015 - Diario da Republica n.° 153/2015, Série |
de 2015-08-07 - Recomenda ao Governo a
manutengdo da Unidade de Saulde de Mozelos e a
contratacé@o dos dois médicos em falta.

Decreto-Lei n.° 154/2015 - Diario da Republica n.°
153/2015, Série | de 2015-08-07 - Cria o 6rgao de
coordenacdo dos subsistemas publicos de saulde,
estabelece os mecanismos de cooperacéo reforcada
em éareas comuns destes subsistemas e define o
respectivo modelo de governacao.

Portaria n.° 234/2015 - Diario da Republica n.°
153/2015, Série | de 2015-08-07 - Aprova o
Regulamento e as Tabelas de Precgos das Instituicbes
e Servicos Integrados no Servico Nacional de Saude e
revoga a Portaria n.° 20/2014, de 29 de Janeiro.

Portaria n.° 609/2015 - Diario _da Republica n.°
153/2015, Série Il de 2015-08-07 - Autoriza o Centro
Hospitalar do Alto Ave, EPE, a assumir um encargo
até ao montante méaximo de 344.433,24 EUR
(trezentos e quarenta e quatro mil, quatrocentos e
trinta e trés euros e vinte e quatro céntimos) a que
acresce o IVA, referente & aquisicdo de material de
anestesia.

Despacho n.° 8747/2015 - Diério da Republica n.°
153/2015, Série 1l _de 2015-08-07 - Designa os
membros da Comissdo do Programa Integrado de
Promocgéo da Exceléncia em Investigacdo Médica.

}  INFARMED

Aviso n.° 8416/2015 - Diario _da Republica n.°
149/2015, Série |l de 2015-08-03- Ministério da Saude
- INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I. P. - Conclusao do periodo
experimental de diversos trabalhadores.

Aviso n.° 8505/2015 - Diario _da Republica n.°
151/2015, Série Il _de 2015-08-05 - Ministério da
Salude - INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. - Torna-se
publica a lista dos candidatos admitidos e excluidos
anexa a Ata n.° 6, do concurso publico para a
instalagdo de uma nova farmacia, freguesia de
Custoias, concelho de Matosinhos, distrito do Porto.

Deliberacdo n.° 1546/2015 - Diario da Republica n.°
152/2015, Série 1l de 2015-08-06 - Ministério da

Saide - INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. - Aprova o
regulamento  sobre autorizagdo de utilizacdo
excepcional (AUE), autorizagdo de comercializagéo de
medicamentos sem autorizagdo ou registo vélidos em
Portugal (SAR) e dispensa da inclusdo, na rotulagem
ou no folheto informativo, de algumas das mencdes
obrigatérias, bem como da redac¢do da rotulagem e
do folheto informativo em lingua portuguesa, de certos
medicamentos que se destinem a ser administrados
ao doente por intermédio de um profissional de saude,
ou caso existam problemas graves de disponibilidade
do medicamento.

Despacho n.° 8657/2015 - Diario da Republica n.°
152/2015, Série 1l _de 2015-08-06 - Ministério da
Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. - Designagao
da licenciada Maria Judite Vilela Guerlixa Firmino das
Neves para exercer, em comissdo de servi¢o, 0 cargo
de Directora da Direccdo de Produtos de Saude do
INFARMED, I. P.

Aviso n.° 8675/2015 - Diario _da Republica n.°
153/2015, Série Il de 2015-08-07 - Ministério da
Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. -
Procedimento concursal para provimento do cargo de
Director da Unidade de Manutengdo no Mercado do
INFARMED, cargo de direcgéo intermédia de 2.° grau.

» Concursos

Anuncio de procedimento n.° 4737/2015 - Diario da
Republica n.° 149/2015, Série Il de 2015-08-03 -
Saudagor - Sociedade Gestora de Recursos e
Equipamentos da Saude dos Agores, S. A. - Contratos
publicos de  aprovisionamento relativos ao
fornecimento de consumiveis, dispositivos e solu¢des
de hemodidlise com colocagdo de equipamento para
os Hospitais E.P.E. da Regido Autébnoma dos Acores.

Aviso de prorrogacéo de prazo n.° 717/2015 - Diério
da Republica n.° 149/2015, Série 1l de 2015-08-03 -
Centro Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - Concurso
Pdblico n.° 152A000021 - Aquisicdo de préteses p/
cirurgia joelho (ano 2015).

Anuncio de procedimento n.° 4774/2015 - Diario da
Republica n.° 150/2015, Série 1l de 2015-08-04 -
Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-
2.0023/16 - Kit de ablacéo para sistema de navegacao
com colocacdo de equipamento para o Servico de
Hemodinamica - Polo HSM para 2016.

Anuncio de procedimento n.° 4775/2015 - Diario da
Republica n.° 150/2015, Série Il de 2015-08-04 -
Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-
2.0022/16 - Diverso material de esterilizac&o.
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Anuncio de procedimento n.° 4812/2015 - Diario da
Republica n.° 151/2015, Série Il _de 2015-08-05 -
Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-
2.0024/16 - Dispositivos médicos para ecoendoscopia
para 2016.

Anuncio de procedimento n.° 4813/2015 - Diario da
Republica n.° 151/2015, Série Il de 2015-08-05 -
Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-
2.0025/16 - Diverso material de gastro - Peg's para
2016.

Anlncio de procedimento n.° 4819/2015 - Diario da
Republica n.° 152/2015, Série Il de 2015-08-06 -
Administracdo Regional de Saude do Norte, I. P. -
Produtos farmacéuticos.

Il. INFARMED

] Submissao de traducdes (processos de
Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
Renovacéao e Alteracao)

Circular Informativa N.° 143/CD/100.20.200 - Com
0 objectivo de simplificar o processo de avaliacdo
das tradugfes dos resumos das caracteristicas do
medicamento (RCM), dos folhetos informativos (FI)
e das rotulagens, no ambito dos pedidos de
autorizagcdo de introducdo no mercado (AIM),
alteracdo aos termos de AIM e renovacdo pelos
procedimentos de reconhecimento mutuo e
descentralizado, o Infarmed adoptou determinadas
medidas no que respeita aos seguintes aspectos:
(i) avaliagdo das traducdes baseada em critérios de
risco, (ii) finalizacdo de pedidos de AIM, alteracdes
e renovaglBes sem aprovagcdo da versdo nacional
da informacdo e (iii) pedidos de AIM, alteracbes aos
termos de AIM e renovagdes que se encontrem a
aguardar deciséo do Infarmed.

M. COMISSAO EUROPEIA

] Acquisition of Hospira by Pfizer

The European Commission has approved the
proposed acquisition of Hospira by Pfizer under the
EU Merger Regulation. Both companies are US
based and active globally in the development and
marketing of human pharmaceuticals. The approval
is conditional on Pfizer divesting certain sterile
injectable drugs, as well as its infliximab biosimilar
drug, which is currently under development. The
Commission expressed concerns that the merged
entity would have faced insufficient competitive
pressure from the remaining players in the
corresponding markets, with a risk of price rises and
discontinuation of the development of Pfizer's
infliximab biosimilar drug. The commitments offered

by the companies address these by removing the
overlap between Pfizer and Hospira in all the
markets where the Commission identified
competition concerns.

V. EMA

b Public-friendly information on herbal
medicines

From now on the European Medicines Agency
(EMA) will systematically publish summaries of the
recommendations of its Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) on the medicinal uses
of a herbal substance in easy to understand, public-
friendly language. The summaries include
information on the herbal substance assessed, the
HMPC conclusions on its recommended uses, the
data supporting the recommendations and the
potential side effects associated with the use of the
herbal substance. They complement information
that is in the package leaflets of medicines
containing the herbal substance, and are expected
to help citizens make an informed choice when
using these medicines for self-medication. The
summaries for six herbal substances that had their
assessment finalised by the HMPC earlier this year
have been released. This type of documents will be
available for newly assessed herbal substances as
well as for previously assessed substances that are
being reviewed as part of a routine revision
process. EMA is also planning to progressively
make these summaries available in all official
languages of the European Union (EU).

] Draft guestions and answers on sodium
laurilsulfate _in__the context of the
revision of the guideline on ‘Excipients
in_the label and package leaflet of
medicinal products for human use’

—
Document

Draft questions and answers on
sodium laurilsulfate in the context
of the revision of the guideline on
‘Excipients in the label and
package leaflet of medicinal

products for human use’

Reference

No EMA/CHMP/606830/2014

Status | draft: consultation open

—_
First

published 04/08/2015

—
Last updated | 04/08/2015
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—
Start Date | 04/08/2015

End Date | 03/11/2015

Email for

. excipients@ema.europa.eu
submissions

Summary: The objective of this group is to update
the labelling of selected excipients listed in the
Annex of the above mentioned European
Commission (EC) guideline, as well as to add new
excipients to the list, based on a review of their
safety. The main safety aspects to be addressed
were summarised in a concept paper published in
March 2012.

] Draft questions and answers on _boric
acid in the context of the revision of the

] Guideline for good clinical practice
E6(R2) 4 - Step 2b

Document | Guideline for good clinical
practice E6(R2) 4 - Step 2b

Reference No | EMA/CHMP/ICH/135/1995

Status | draft: consultation open

First

published 04/08/2015

Last updated | 04/08/2015

Start date | 04/08/2015

End date | 03/02/2016

quideline on ‘Excipients in the label and
package leaflet of medicinal products
for human use’

A —
Document | Draft questions and answers on
boric acid in the context of the
revision of the guideline on
‘Excipients in the label and
package leaflet of medicinal
products for human use’
—————
Reference
No EMA/CHMP/619104/2013
—
Status | draft: consultation open
—————
FIrst | 040812015
published
—
Last
04/08/2015
updated
————
Start date | 04/08/2015
—
End date | 03/11/2015
—
Email for excipients@ema.europa.eu
submissions P ' pa.

Summary: The objective of this group is to update
the labeling of selected excipients listed in the
Annex of the above mentioned European
Commission (EC) guideline, as well as to add new
excipients to the list, based on a review of their
safety. The main safety aspects to be addressed
were summarized in a concept paper published in
March 2012.
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V. WHO

] World leaders to adopt new sustainable
development agenda

The 193 Member States of the United Nations have
reached agreement on 17 sustainable development
goals that will be adopted in September by world
leaders at the Sustainable Development Summit in
New York. The health goal strives, “To promote
physical and mental health and well-being, and to
extend life expectancy for all, we must achieve
universal health coverage and access to quality
health care.”

VI. FEDERAL DRUG ADMINISTRATION

] Advancing precision __medicine by
enabling a collaborative informatics

community

FDA plays an integral role in President Obama’s
Precision Medicine Initiative, which foresees the
day when an individual's medical care will be
tailored in part based on their unique characteristics
and genetic make-up. Yet while more than 80
million genetic variants have been found in the
human genome, it is not understood the role that
most of these variants play in health or disease.
Achieving the President’s vision requires working
collaboratively to ensure the accuracy of genetic
tests in detecting and interpreting genetic variants.
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