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I.  HIGHLIGHTS  

 

Court of Auditors Withholds Approval of Protocol between ACSS 

and Somos Compras  

 

Judgment  171/2009 ,  of 4 December 2009  

 

With its judgment 171/2009, issued by the First Chamber on 4 December, 

the Court of Auditors (CA) withheld the approval of the ñProtocol of Artic u-

lation between Central Purchasing Bodies ò (ñProtocolò), entered into be-

tween Central Health System Administration (Administração Central do 

Sistema de Saúde , I.P., hereinafter ACSS) and Somos Compras, ACE 

(ñSomos Comprasò). The judgment goes beyond the mere analysis of the 

Protocol, making observations concerning Order (ñDespacho ò) 18628/2009 

of the Assistant State Secretary for Health, establishing a Common Pur-

chasing System (CPS) and providing for the obligation of all National 

Health Service (NHS) establishments to purchase goods in respect of 

which a Public Supply Contract has been concluded by ACSS or by Somos 

Compras through that Common Purchasing System.  

 

Three aspects arise from the Judgment of the CA. 

 

1.  Illegal attri bution to Somos Compras of the functions of Central 

Purchasing Body of the NHS, on the grounds of the lack of a prev i-

ous tendering procedure:  

 

Somos Compras is a complementary group of companies and, as such, 

subject to Private Law rules. As a matter of fact, the largest stake in So-

mos Compras (91%) is held by a private entity, SGG ï Serviços Gerais de 

Gestão, S.A.. Moreover, this complementary group of companies has a 

profit making object. For these reasons the CA held that ñthe appointment 

of Somos Compra s by the law as central purchasing body with no previous 

tendering procedure constitutes a difference in treatment in its favour, 

which benefits a market player over others which may possibly be inte r-

ested in performing the functions of central purchasing body and breaches 

the aforementioned constitutional and Community principles of equality, 

impartiality and competition ò. 
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2.  Illegal establishment of a new Central Purchasing Body, embodied 

in the creation of the CPS:  

 

The CA holds that ñunder an authorising law which merely provided for the 

conclusion of a protocol to articulate the activities of ACSS and Somos 

Compras (é), the establishment of a new central purchasing body is actu-

ally being sought ò. This situation ñexceeds the scope of the provisions of 

Arti cle 10(3) of Decree - Law 200/2008 and has no legal grounds and ther e-

fore breaches the principle of legalityò. The CA reminds that Decree-Law 

200/2008 enables the State to establish new central purchasing bodies, 

but only exceptionally, following a prior study of the need, economic and 

financial feasibility and advantages of creating such a body and of its com-

pliance with the applicable legal framework, on proposal of the Purchasing 

Inter-ministerial Committee and with the authorisation of the Government 

Member in charge of the area in question, which did not occur. ñThe a b-

sence of legal grounds and of the requirements r eferred to above ò, the CA 

concludes, ñamounts to the absence of the essential material elements 

that the law requires to create a central purc hasing body and amounts to 

an act that is null and void ò. 

 

3.  Obligation to make purchases through the CPS of the NHS  

 

The CA observes that imposing an obligation on the whole NHS to make 

purchases through the central purchasing body exceeds the authorising 

law (Article 10(2) of Decree-Law 200/2008), and breaches the law. 

Finally, the CA holds that ñthe imposition of the obligation to use the CPS 

on all the establishments and integrated services of the National Health 

Service, irrespective of t heir legal natu re, set out in article  5 of Order  

18628/2009 and in article  3 of Clause 2 of the Protocol is also illegal, since 

it has no legal grounds and therefore breaches the decision - making auto n-

omy of the entities that belong to the State business sector ò. The issue at 

stake is, in particular, the extension of this obligation to Public business 

entities (Entidades Públicas Empresariais , hereinafter EPEs), such as EPE 

hospitals, which enjoy administrative and financial autonomy and have 

autonomous assets. By imposing an obligation to make purchases through 

the Central Purchasing Body, the Order of the Secretary of State is, in 

practice, making management decisions, violating that autonomy with no 

legal grounds for such, i.e. in accordance with the guidance and superv i-

sion powers the Government has over the EPEs. 

 

Decree - Law establishing the SPMS ï Serviços Partilhados do Mi n-

istério da Saúde, E.P.E. (Ministry of Health Shared Services)  

 

Adopted by the Council of Ministers of 17 December 2009 (not yet 

pu b lished)  
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This Decree-Law established SPMS ï Serviços Partilhados do Ministério da 

Saúde, E.P.E., a business entity governed by public law that enjoys admin-

istrative and financial autonomy and has autonomous assets, whose main 

object is to provide, in a businesslike manner, shared purchasing and lo-

gistic, financial and human resources services to the establishments and 

services of the NHS, irrespective of the their legal nature.  

The establishment of a business entity governed by public law is in com-

pliance with the indications given by the Court of Auditors in judgment 

171/2009. 

 

Health Policy Strategic Guidelines of the 18th Constitutional Go v-

ernment  

 

Intervention of the Ministry of Health in the Health Parliamentary 

Commi t tee of 9 December 2009  

 

In her first intervention before the Health Parliamentary Committee in this 

parliamentary term, the Ministry indicated the action guidelines of the Min-

istry of Health, which lets foresee future interventions in the primary 

health care reform, in the National Network of Ongoing Integrated Care 

(Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados or RNCCI ), in the re-

form of hospitals, human resources and in the medicinal product, equip-

ment and facilities policy. 

 

It should be highlighted that the guidelines relating to the medicinal prod-

ucts policy seek to facilitate access to medicinal products, in particular 

with the opening of pharmacies in all the hospitals of the NHS where there 

is an emergency service. Moreover, the intention was also revealed to pro-

ceed to an overall revision of the medicinal products reimbursement sys-

tem and, from the first quarter of 2010 onwards, to present a set of 

measures aimed at boosting market rationality, in particular with regard to 

the number of generic medicinal products and their price. Promoting the 

prescription of generic medicinal products remains a priority. 

 

II.  LEGISLATION ï HIGHLIGHTS  

 

NHS Access Fees (ñTaxas Moderadoras ò) 

 

Decree - Law 322/2009, D.R. ( Portuguese official gazette) 240, S e-

ries I of 2009 - 12 - 14  

Ministry of Health  

Repealing Article 148 of Law 53-A/2006, of 29 December, and Article 160 

of Law 64-A/2008, of 31 December, this Decree-Law eliminates the ac-

cess fees (ñtaxas moderadoras ò) in case of hospitalisation and out-patient 

surgical act within the National Health Service. 

 

http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.240&iddip=20093299
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.240&iddip=20093299
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20064085
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20083790
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Medicinal Products for Veterinary Use  

 

Decree - Law 314/2009, D.R. ( Portugues e official gazette) 209, S e-

ries I of 2009 - 10 - 28  

Ministry of Agriculture, Rural Development and Fisheries  

Implementing into Portuguese law Commission Directive 2009/9/EC, of 10 

February, which amends Directive 2001/82/EC of the European Parliament 

and Council, which establishes the EC code for medicinal products for 

veterinary use, and which amends for the first time Decree-Law 148/2008, 

of 29 July. 

 

Entities created  

 

Ministerial Order (Portaria) 1371/2009, D.R. (Portuguese offi cial 

gazette)  208, Series I of 2009 - 10 - 27  

Ministry of Health and Ministry of Science, Technology and Higher 

Educ a tion  

Creating an Academic Medical Center in Lisbon (Centro Académico d e 

Medicina de Lisboa or CAML). 

 

Decree - Law  318/2009, D.R. ( Portuguese official gazette) 212, S e-

ries I of 2009 - 11 - 02  

Ministry of Health  

Creating Castelo Brancoôs Local Health Unity, E.P.E. (Unidade Local de 

Saúde de Castelo Branco, E.P.E .), and adopting its by-laws. 

 

Reimbursement of Users of the National Network of Ongoing 

Integrated Care  ( Rede Nacional de Cuidados Continuados 

Int egrados or RNCCI )  

 

Legislative Order (Despacho)  23613/2009, D.R. (Portuguese off i-

cial gazette)  209, Series II of 2009 - 10 - 28  

Ministr y of Labour and Social Solidarity ï Office of the Secretary of 

State of Social Security  

Amending Legislative Order (Despacho Normativo ) 34/2007, of 19 Sep-

tember, setting out the conditions under which Social Security subsidises 

charges borne by the users with the provision of social care by medium 

term and rehabilitation facilities and by long term and maintenance facil i-

ties of the National Network of Ongoing Integrated Care ( RNCCI). 

 

Extension of the Comprehensive Price System  

 

Order  (Despacho) 23838/2009, D.R. (Portuguese official gaze t te)  

211, Series II of 2009 - 10 - 30  

Ministries of Finances and Public Administration, National Defence , 

Home Affairs, Justice and Health  

http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.209&iddip=20093106
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.209&iddip=20093106
http://www.dre.pt/util/eurlex/eurlex.asp?ano=2009&id=309L0009
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20081959
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.208&iddip=20093097
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.208&iddip=20093097
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.212&iddip=20093147
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.212&iddip=20093147
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=209.2009&iddip=2009063177
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=209.2009&iddip=2009063177
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=211.2009&iddip=2009063906
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=211.2009&iddip=2009063906
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Extending the comprehensive price payment system to beneficiaries of 

the public subsystems and governing the financial relations arising 

thereof between the Ministry of Health and the public health subsystems. 

 

Public Sup ply Contracts  

 

Ministerial Order (Portaria) 1389/2009, D.R. (Portuguese offi cial 

gazette) 221, Series I of 2009 - 11 - 13  

Ministry of Health  

Authorises public contracts for the supply of medicinal products for oncol-

ogy and other medicinal products, amending the Annexes to Ministerial 

Orders 145/2009, of 27 January, and 579/2009, of 1 June. 

 

Ministerial Order  ( Portaria) 1390/2009, D.R. (Portuguese offi cial 

gazette) 222, Series I of 2009 - 11 - 16  

Ministry of Health  

Authorises public contracts for the supply of medicinal products for oncol-

ogy and other medicinal products, amending the Annexes to portarias  

145/2009, of 27 January and 579/2009 of 1 June. 

 

Ministerial Order (Portaria) 1392/2009, D.R. (Portuguese offi cial 

gazette)  223, Series I of 2009 - 11 - 17  

Ministry of Health  

Authorises public contracts for the supply of products used in the provision 

of home respiratory care to users of the National Health Service, amending 

the Annex to Ministerial Order 939/2009, of 7 October 2009. 

 

Funding of Additional Health Benefits  

 

Ministe rial Order (Portaria)  1391/2009, D.R. (Portuguese offic ial 

gazette)  223, Series I of 2009 - 11 - 17  

Ministry of Finances and Public Administration and Ministry of 

Labour and Social Sol i darity  

Sets out the terms and conditions of the funding of additional health 

benefits. 

 

Portuguese Dental Association  

 

Regulation  481/2009, D.R. (Portuguese official gazette)  235, S e-

ries II of 2009 - 12 - 04  

Internal regulation of the Orthodontics College of the Portuguese Dental 

Association (Colégio de Ortodontia da Ordem dos Médicos Dentistas ). 

 

Regulation of the Obesity Surgery Treatment Program  

 

http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.221&iddip=20093184
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.221&iddip=20093184
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.222&iddip=20093187
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.222&iddip=20093187
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.223&iddip=20093191
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.223&iddip=20093191
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.223&iddip=20093190
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.223&iddip=20093190
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=235.2009&iddip=2009071849
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=235.2009&iddip=2009071849
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Ministerial Order  (Portaria)  1454/2009, D.R. (Portuguese offi cial 

gazette) 250, Series I of 2009 - 12 - 29  

Ministry of Health  

Adopts the regulation setting out access conditions applicable to patients 

and entities, as well as the prices and health care services to be provided 

(resorting to the comprehensive price system), in the scope of the Obesity 

Surgery Treatment Program. 

 

Reference Price of Medicinal Products  

 

Adopted by the Council of Minis ters of 23 December 2009 (not yet 

pu b lished)  

Extends the 20% increase set out in Article 6(2) of Decree-Law 270/2002, 

of 2 December, to the reference price of medicinal products purchased by 

the special scheme users (pensioners with a total annual income equal to 

fourteen times the national minimum wage or less), until the reference 

price system is reviewed. There are a number of measures that are cur-

rently being studied to improve the medicinal products subsidy system 

currently in place, in particular with regard to special schemes. Therefore, 

the mark-up regime (regime de majoração ) shall remain in force until 

these measures come into force. 

 

III.  COMMUNITY LEGISLATION  

 

Cosmetic Products  

 

Commission Directive 2009/159/EU, of 16  December 2009  

Amends Council Directive 76/768/EEC, concerning cosmetic products for 

the purpose of adapting Annex III thereto to technical progress. 

 

Regulation EC 1223/2009, of the European Parliament and of the 

Council, of 30 November 2009  

This Regulation establishes rules to be complied with by any cosmetic 

product made available on the market, in order to ensure the functioning 

of the internal market and a high level of protection of human health, 

repealing Directive 76/768/EEC, from 11 July 2013 onwards. 

 

 

Food Health Claims  

 

Commissi on Regulation (EC)  1167/2009 of 30 November 2009  

Refuses to authorise certain health claims made on food referring to the 

reduction of disease risk and to the childrenôs development and health. 

 

Commission Regulation (EC) 1168/2009 of 30 November 2009  

http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.250&iddip=20093420
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.250&iddip=20093420
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Refuses to authorise a health claim made on food not referring to the re-

duction of disease risk and to childrenôs development and health.  

 

Commission Regulation (EC)  1169/2009 of 30 November 2009  

Amends Commission Regulation (EC) 353/2008 establishing implementa-

tion rules for applications for authorisation of health claims, as provided 

for in Article 15 of Regulation (EC) 1924/2006, of the European Parliament 

and of the Council. 

 

Medical Devices  

 

Commission Decision C(2009) 9464, of 27 November 2009 ï 

Publishe d in the OJEU on 4 December 2009 ( reference 

2009/886/EC )  

Amends Decision 2002/364/EC on common technical specifications for in 

vitro diagnostic medical devices. 

 

Marketing authorisations for medicinal products for human use and 

medicinal products for veter inary use  

 

Communication from the Commission -  Published in the OJEU on 31 

De cember  2009  ( reference 2009/C 323/04 )  

Guidelines on the operation of the procedures laid down in Chapters II, III 

and IV of Commission Regulation (EC) 1234/2008, concerning the exami-

nation of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal 

products for human use and veterinary medicinal products. 

 

IV.  OTHER COMMUNITY ACTS  

 

Surprise inspections at the premises of pharmaceutical companies  

 

Commission MEMO/09/546 ï Relea sed in Brussels on 9 December 

2009  

The European Commission confirmed that on 9 December Commission officials 

started surprise inspections at the premises of several pharmaceutical compa-

nies based on the suspicion of restrictive business practices and/or abuse of a 

dominant position. 

 

V.  CASE - LAW -  HIGHLIGHTS  

 

Referral for a preliminary ruling of the Court of Justice  

Advertising of Medicinal Products (Directive No 2001/83/EC)  

 

Case C - 316/09: Referral for a preliminary ruling ï Published in the 

OJEU on 7 Nove m be r 2009, with reference 2009/C 267/66  
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Reference for a preliminary ruling by the Bundesgerichtshof (Germany), on 

10 August 2009, in relation to a case between MSD Sharp & Dohme GmbH 

against Merckle GmbHA. The question is the following: ñDoes Article 

88(1)(a)  of Directive 2001/83/EC on the Community code relating to m e-

dicinal products for human use also forbids the advertising to the general 

public of medicinal products which are available only on prescription, 

where that advertising contains only information which was placed before 

the authorising authority in the course of the marketing authorisation pr o-

cedure and which is accessible in any event to every person acquiring the 

product, and where that information is not made available to an interested 

party on an unsolicited basis but can be accessed only through the Inte r-

net when the party concerned takes steps to do so? ò. The Court of Justice 

is still to issue a decision. 

 

VI.  INFARMED  

 

Reclassification of Medical Devices  

 

Information Circular 197 /CD, of 27 Octob er 2009  

Following the publication of Decree-Law 145/2009, of 17 June, implement-

ing into Portuguese Law Directive 2007/47/EC, of 5 September, a few 

amendments were made to the Classification Criteria set out in Annex IX 

to this legislation. As a result of those amendments and in accordance with 

the guidance document of the European Commission ñImplementation of 

Directive 2007/47/EC Amending Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 

98/8/EC ò published on 5 June 2009, where a given medical device is in-

cluded in a risk class that is different from its present one, a new EC Cer-

tificate shall be issued by the relevant Notified Bodies in accordance with 

the assessment procedure applicable to the reclassified device. From 21 

March 2010 (date in which Decree-Law 145/2009 comes into force) no 

medical devices may be placed on the market or become operational on 

the national market unless they are in compliance with the provisions of 

Decree-Law 145/2009. 

 

 

New Assessment Requirements in the Compliance Documents rela t-

ing to Me dical Devices  

 

Information Circular 204 /CD of 30 October 2009  

Following the publication of Decree-Law 145/2009, of 17 June, implement-

ing into Portuguese law Commission Directive 2007/47/EC, of 5 September, 

a number of amendments have been made, in particular in connection with 

the essential requirements that medical devices should fulfil to be placed 

on the market, with the classification criteria set out in Annex IX 9 and 

with the applicable compliance assessment procedures. Directive 

2007/47/EC provides that member states shall apply the Directive until 21 
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March 2010, but does not provide for a transitional period. Thus, in the 

absence of transitional provisions, the medical devices placed on the mar-

ket or that come into operation on the national market after that date shall 

have to comply with the ñnew requirementsò above. Before 21 March 2010, 

manufacturers are not obliged to comply with the ñnew requirementsò in-

troduced by Directive 2007/47/EC, but may do so spontaneously. To avoid 

delays or interruptions in the supply of medical devices from 21 March 

2010 onwards, manufacturers may request the relevant Notified Body to 

carry out the compliance assessments in accordance with Directives 

90/385/EEC or 93/42/EEC, respectively, as amended by Directive 

2007/47/EC, even before 21 March 2010, so as to make sure that on that 

date they hold the required EC Certification. 

 

Expiry of Reimbursement  

 

Resolution of the Executive Board of 4 November 2009  

Publishes the final list of medicinal products whose reimbursement has ex-

pired, on the grounds of not being marketed in September 2009. 

 

Resolution of the Executive Board of 25 November 2009  

Publishes the final list of medicinal products whose reimbursement has ex-

pired, on the grounds of not being marketed in October 2009. 

 

Prior Hearing ï Publication on the Infarmed site on 2 December 

2009  

Publishes the final list of medicinal products whose reimbursement has ex-

pired on the grounds of not being marketed in November 2009. 

 

Prior Hearing ï Publication on the Infarmed site on 21 December 

2009  

Publishes the final list of medicinal products whose reimbursement has ex-

pired on the grounds of their not being marketed in December 2009. 

 

Statistics of Medicinal Products Regarding 2008   

 

Published on the Infarmed site on 7 December 2009  

Statistics of Medicinal Products Regarding 2008 .  
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I.  DESTAQUE  

 

Tribunal de Contas Nega Visto a Protocolo entre ACSS e Somos Co m-

pras  

 

Acórdão n.º 171/2009, de 4 de Dezembro de 2009  

 

O Tribunal de Contas (TC) através do acórdão n.º 171/2009, da 1.ª Secção, 

de 4 de Dezembro, negou o visto ao ñProtocolo de Articulação entre Ce n-

trais de Compras ò (ñProtocoloò), celebrado entre a Administra­«o Central 

do Sistema de Sa¼de, I.P. (ñACSSò), e a Somos Compras, ACE (ñSomos 

Comprasò). O Ac·rd«o do TC acaba por extravasar o âmbito estrito da 

análise do Protocolo, tecendo considerações sobre o Despacho n.º 

18628/2009 do Secretário de Estado Adjunto da Saúde, que instituíra o 

Sistema Comum de Compras (SCC) e tornara obrigatória para todos os 

estabelecimentos do Serviço Nacional de Saúde (SNS) a aquisição de bens 

para os quais exista Contrato Público de Aprovisionamento (CPA) celebra-

do pela ACSS ou pela Somos Compras através desse SCC.  

 

Três aspectos ressaltam do Acórdão do TC. 

 

1.  Ilegalidade da atribuição à So mos Compras, ACE, das funções de 

Central de Compras do SNS, por falta de procedimento concursal de 

co n tratação prévio:  

 

A Somos Compras é um Agrupamento Complementar de Empresas (ACE) e 

como tal sujeito ao regime do Direito Privado. Com efeito, a maior partici-

pação no Somos Compras (91%) é inclusivamente detida por entidade pr i-

vada, a SGG ï Serviços Gerais de Gestão, S.A. Para além disso, a realiza-

ção de lucro faz parte do objecto social de um ACE. Por estas razões o TC 

entende que ña designação pela lei do  Somos Compras como central de 

compras sem a realização de um procedimento concursal prévio consub s-

tancia um tratamento diferenciado a seu favor, favorecendo um operador 

económico relativamente a outras entidades potencialmente interessadas 

em exercer a fu nção de central de compras e ofende os acima referidos 

princípios constitucionais e comunitários da igualdade, imparcialidade e 

concorrência ò. 

Novembro / Dezembro 2009  

 

Tribunal de Contas Nega Visto a Protocolo entre ACSS e 

Somos Compras  
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2.  Ilegalidade da instituição de uma nova Central de Compras, co n-

substanciada na criação do SCC:  

 

O TC entende que ñao abrigo de uma habilitação legal que apenas previa a 

celebração de protocolo para artic u lar as actividades da ACSS e do Somos 

Compras (é), pretende verdadeiramente criar- se uma nova central de 

compras ò. Esta situa­«o ñextravasa o âmbito do disposto no n .º 3 do art i-

go 10.º do Decreto - Lei n.º 200/2008 e carece de fundamento legal, vi o-

lando o princ²pio da legalidadeò. O TC recorda que o Decreto-Lei n.º 

200/2008 permite que o Estado crie novas centrais de compras, mas só 

em casos excepcionais, na sequência de um estudo prévio sobre a neces-

sidade, viabilidade económico-financeira e vantagens da sua criação e 

sobre a sua conformidade com o regime legal aplicável, sob proposta da 

Comissão Interministerial de Compras e mediante autorização do Membro 

do Governo responsável pela área das Finanças e do Membro do Governo 

responsável pelo respectivo Sector, situa­«o que n«o se verificou. ñA falta 

de fundamento legal e dos elementos referidos ò conclui o TC ñtraduz - se na 

ausência de elementos essenciais exigidos por lei para a criação de uma 

central de compras, o que configura nulidade ò. 

 

3.  Obrigatoriedade de aquisição através do SCC do SNS  

 

O TC refere que tornar obrigatória a aquisição por via da central de com-

pras Somos Compras para todo o SNS vai para além da norma habilitadora 

(art. 10.º/2 do Decreto-Lei n.º 200/2008), em violação da lei. 

Finalmente, o TC entende que a ñobrigatoriedade da utilização do SCC 

para todos os estabelecimentos e serviços integrados no Serviço Nacional 

de Saúde, independentemente da sua nature za jurídica, estabelecida no 

n.º 5 do Despacho n.º 18628/2009 e no n.º 3 da cláusula 2.ª do protocolo 

é ainda ilegal por, carecendo de fundamento legal, violar a autonomia 

decisória das entidades inseridas no sector empresarial do Estado ò. Em 

causa está, designadamente, a extensão desta obrigatoriedade às Entida-

des Públicas Empresariais (EPEs), como é o caso dos hospitais EPE, que 

são organismos dotados de autonomia administrativa, financeira e patr i-

monial. Ao tornar obrigatória a aquisição através de Central de Compras, o 

Despacho do Secretário de Estado está na prática a tomar decisão de ges-

tão, violando essa autonomia, sem que haja base legal para tal, i.e. ao 

abrigo dos poderes de orientação ou de tutela que o governo tem sobre as 

EPE. 

 

Criação da SPMS ï Serviços Partilhados do Ministério da Saúde, 

E.P.E.  
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Decreto - Lei que cria a SPMS ï Serviços Partilhados do Ministério da 

Saúde, E.P.E., aprovado no Conselho de Ministros de 17 de Dezembro 

de 2009 (por publicar)  

 

Decreto-Lei que cria a SPMS ï Serviços Partilhados do Ministério da Saúde, 

E. P. E., uma entidade de direito público de natureza empresarial, dotada 

de autonomia administrativa, financeira e patrimonial que tem por objecto 

principal, em moldes empresariais, a prestação de serviços partilhados de 

compras e logística, financeiros e recursos humanos aos estabelecimentos 

e serviços do SNS, independentemente da sua natureza jurídica.  

A criação de uma pessoa colectiva de direito público de natureza empresa-

rial visa dar cumprimento às indicações formuladas pelo Tribunal de Con-

tas no acórdão n.º 171/2009. 

 

Linhas Estratégicas da Política de Saúde do XVIII Governo Const i-

tucional  

 

Intervenção da Ministra da Saúde na Comissão Parlame n tar da Saúde 

a 9 de Dezembro de 2009  

 

Na primeira intervenção perante a Comissão Parlamentar da Saúde na 

presente legislatura, a Ministra enunciou as linhas de orientação estratég i-

cas da actuação do Ministério da Saúde para esta legislatura, permitindo 

antever as futuras intervenções no sector da reforma dos cuidados de 

saúde primários, da rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados 

(RNCCI), da reforma dos hospitais, dos recursos humanos, da política do 

medicamento e de equipamentos e estruturas. 

 

De salientar que, as linhas de orientação referentes à política do medica-

mento pretendem facilitar o acesso ao medicamento, designadamente com 

a criação de farmácias em todos os hospitais do SNS com serviço de 

urgência. Para além disso, foi ainda revelada a intenção de proceder a 

uma revisão global do sistema de comparticipação do medicamento e de, a 

partir do primeiro trimestre de 2010, apresentar um conjunto de medidas 

que introduzam maior racionalidade no mercado, designadamente quanto 

ao número de genéricos e ao seu preço. A promoção da prescrição de 

medicamentos genéricos continua a ser uma prioridade. 

 

II.  BREVES DE LEGISLAÇÃO  

 

Taxas Moderadoras  

 

Decreto - Lei n.º 322/2009, D.R. n.º 240, Série I de 2009 - 12 - 14  

M inistério da Saúde  

Revoga o artigo 148.º da Lei n.º 53-A/2006, de 29 de Dezembro, e o 

artigo 160.º da Lei n.º 64-A/2008, de 31 de Dezembro, eliminando as 

http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.240&iddip=20093299
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20064085
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20083790
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taxas moderadoras para acesso a internamento e acto cirúrgico realizado 

em ambulatório, no âmbito do Serviço Nacional de Saúde.  

 

Medicamentos Veterinários  

 

Decreto - Lei n.º 314/2009, D.R. n.º 209, Série I de 2009 - 10 - 28  

Ministério da  Agricultura, do  Desenvolvimento Rural e  das  Pescas  

Transpõe para a ordem jurídica nacional a Directiva n.º 2009/9/CE, da 

Comissão, de 10 de Fevereiro, que altera a Directiva n.º 2001/82/CE, do 

Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, que estabelece um 

código comunitário relativo aos medicamentos veterinários, e procede à 

primeira alteração ao Decreto-Lei n.º 148/2008, de 29 de Julho. 

 

Criação de Entidades  

 

Portaria n.º 1371/2009, D.R. n.º 208, Série I de 2009 - 10 - 27  

Ministérios da Saúde e da Ciência, Tecnologia e Ensino Superior  

Cria o Centro Académico de Medicina de Lisboa (CAML). 

 

Decreto - Lei n.º 318/2009, D.R. n.º 212, Série I de 2009 - 11 - 02  

Ministério da Saúde  

Cria a Unidade Local de Saúde de Castelo Branco, E. P. E., e aprova os 

respectivos estatutos. 

 

Comparticipação de Utentes da Rede Nacional de Cuidados 

Continuados Integrados (RNCCI)  

 

Despacho n.º 23613/2009, D.R. n.º 209, Série II de 2009 - 10 - 28  

Ministério do Trabalho e da Solidariedade Social -  Gabinete do 

Se cretário de Estado da Segurança Social  

Alteração ao Despacho Normativo n.º 34/2007, de 19 de Setembro, que 

define os termos e as condições em que a segurança social comparticipa 

os utentes pelos encargos decorrentes da prestação dos cuidados de 

apoio social nas unidades de média duração e reabilitação e de longa 

duração e manutenção da Rede Nacional de Cuidados Continuados Inte-

grados (RNCCI). 

 

Extensão do Sistema de Preço Compreensivo  

 

Despacho n.º 23838/2009, D.R. n.º 211, Série II de 2009 - 10 - 30  

Min istérios das Finanças e da Administração Pública, da Defesa 

Nacional, da Admini s tração Interna, da Justiça e da Saúde  

Estende a modalidade de pagamento por preço compreensivo a utentes 

beneficiários dos subsistemas públicos e regula as relações financeiras daí 

resultantes entre o Ministério da Saúde e os subsistemas de saúde públ i-

cos. 

http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.209&iddip=20093106
http://www.dre.pt/util/eurlex/eurlex.asp?ano=2009&id=309L0009
http://www.dre.pt/util/eurlex/eurlex.asp?ano=2001&id=301L0082
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20081959
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.208&iddip=20093097
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.212&iddip=20093147
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=209.2009&iddip=2009063177
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=211.2009&iddip=2009063906
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Contratos Públicos de Aprovisionamento  

 

Portaria n.º 1389/2009, D.R. n.º 221, Série I de 2009 - 11 - 13  

Ministério da Saúde  

Homologa os contratos públicos de aprovisionamento de medicamentos do 

foro oncológico e de medicamentos diversos, introduzindo aditamentos aos 

anexos às portarias n.os 145/2009, de 27 de Janeiro, e 579/2009, de 1 de 

Junho. 

 

Portaria n.º 1390/2009, D.R. n.º 222, Série I de 2009 - 11 - 16  

Ministério da Saúde  

Homologa os contratos públicos de aprovisionamento de medicamentos 

do foro oncológico e de medicamentos diversos, introduzindo aditamentos 

aos anexos às portarias n.os 145/2009, de 27 de Janeiro, e 579/2009, de 

1 de Junho. 

 

Portaria n.º 1392/2009, D.R. n.º 223, Série I de 2009 - 11 - 17  

Ministério da Saúde  

Homologa contratos públicos de aprovisionamento de produtos a utilizar 

na prestação de serviços de cuidados técnicos respiratórios domiciliários 

aos utentes do Serviço Nacional de Saúde, introduzindo aditamento ao 

anexo à portaria n.º 939/2009, de 7 de Outubro de 2009. 

 

Financiamento dos Benefícios Adicionais de Saúde  

 

Portaria n.º 1391/2009, D.R. n.º 223, Série I de 2009 - 11 - 17  

Ministérios das Finanças e da Administração Pública, do Trabalho e 

da Solidariedade Social e da S aúde  

Estabelece os termos do financiamento dos benefícios adicionais de saúde. 

 

Ordem dos Médicos Dentistas  

 

Regulamento n.º 481/20 09, D.R. n.º 235, Série II de 2009 - 12 - 04  

Regulamento interno do Colégio de Ortodontia da Ordem dos Médicos 

Dentistas. 

 

Regulamento do Programa de Tratamento Cirúrgico da Obesidade  

 

Portaria n.º 1454/2009, D.R. n.º 250, Série I de 2009 - 12 - 29  

Ministério da Saúde  

É aprovado o regulamento que estabelece as condições de acesso de doen-

tes e entidades, bem como os preços e as prestações de saúde a realizar 

(com recurso ao sistema do preço compreensivo), no âmbito do Programa 

de Tratamento Cirúrgico da Obesidade. 

 

http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.221&iddip=20093184
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.222&iddip=20093187
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.223&iddip=20093191
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.223&iddip=20093190
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=udrd&serie=2&iddr=235.2009&iddip=2009071849
http://www.dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2009.250&iddip=20093420
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Preço de Referência dos Medicamentos  

 

Aprovado no Conselho de Ministros de 23 de Dezembro de 2009 

(por publicar)  

Este diploma prorroga a majoração de 20% estabelecida no n.º 2 do artigo 

6.º do Decreto-Lei n.º 270/2002, de 2 de Dezembro para o preço de refe-

rência dos medicamentos, adquiridos pelos utentes do regime especial 

(pensionistas cujo rendimento total anual seja igual ou inferior a catorze 

vezes o salário mínimo nacional), até à revisão do sistema de preços de 

referência. Actualmente estão a ser estudadas diversas medidas com vista 

a melhorar o actual sistema de comparticipação do medicamento, com 

especial enfoque nos regimes especiais. Assim, e até à entrada em vigor 

dessas medidas, prorroga-se o regime de majoração. 

 

III.  LEGISLAÇÃO COMUNITÁRIA  

 

Produtos Cosméticos  

 

Directiva 2009/159/UE da Comissão, de 16  de Dezembro de 2009  

Altera a Directiva 76/768/CEE do Conselho, relativa aos produtos 

cosméticos, a fim de adaptar o seu anexo III ao progresso técnico.  

 

Regulamento  CE n.º  1223/2009 do Parlamento Europeu e do 

Conselho, de 30 de Novembro de 2009  

O presente regulamento estabelece as normas que os produtos cosméticos 

disponíveis no mercado devem cumprir a fim de garantir o funcionamento 

do mercado interno e um elevado nível de protecção da saúde humana, 

revogando a Directiva n.º 76/768/CEE com efeitos a partir de 11 de Julho 

de 2013. 

 

Alegações de Saúde dos Alimentos  

 

Regulamento (CE ) n.º 1167/2009 da Comissão, de 30 de Novembro 

de 2009  

Recusa autorizar determinadas alegações de saúde sobre os alimentos e 

que referem a redução de um risco de doença ou o desenvolvimento e a 

saúde das crianças. 

 

Regulamento (CE) n.º 1168/2009 da Comissã o, de 30 de Novembro 

de 2009  

Recusa autorizar uma alegação de saúde sobre os alimentos que não refe-

re a redução de um risco de doença ou o desenvolvimento e a saúde das 

crianças.  

 

Regulamento (CE) n.º 1169/2009 da Comissão, de 30 de Novembro 

de 2009  
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Altera o Regulamento (CE) n.º 353/2008 da Comissão que estabelece 

normas de execução relativas aos pedidos de autorização de alegações de 

saúde, como previsto no artigo 15.º do Regulamento (CE) n.º 1924/2006 

do Parlamento Europeu e do Conselho. 

 

Dispositivos Mé dicos  

 

Decisão da Comissão C(2009) 9464, de 27 de Novembro de 2009 -  

Publicada no JOUE a 4 de Dezembro de 2009, com a referência 

2009/886/CE  

Altera a Decisão n.º 2002/364/CE relativa a especificações técnicas 

comuns para dispositivos médicos de diagnóstico in vitro . 

 

AIMs de medicamentos para uso humano e medicamentos veterin á-

rios  

 

Comunicação da Comissão -  Publicada no JOUE a 31 de Dezembro 

de 2009, com a referência 2009/C 323/04  

Orientações relativas à aplicação dos procedimentos previstos nos capítu-

los II, III e IV do Regulamento (CE) n.º 1234/2008 da Comissão, relativo 

à análise das alterações dos termos das autorizações de introdução no 

mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterinários. 

 

IV.  OUTROS ACTOS COMUNITÁRIOS   

 

I nspecções surpresa  nas instalações de empresas farmacêut i cas  

 

MEMO/09/546 da Comissão ï Divulgado em Bruxelas a 9 de 

Dezembro de 2009  

A Comissão Europeia confirmou que a 9 de Dezembro funcionários da Comis-

são iniciaram inspecções surpresa nas instalações de várias empresas farma-

cêuticas, por suspeita de práticas restritivas e/ou de abuso de posição domi-

nante. 

 

V.  BREVES DE JURISPRUDÊNCIA  

 

Pedido de decisão prejudicial  ao Tribunal de Justiça  

Publicidade de Medicamentos (Directiva n.º 2001/83/CE)  

 

Processo C - 316/09: Pedido de dec isão prejudicial ï Publicado no 

JOUE a 7 de Nove m bro de 2009 -  referência 2009/C 267/66  

Pedido de decisão prejudicial apresentado pelo Bundesgerichtshof (Alema-

nha) em 10 de Agosto de 2009 no âmbito de um processo entre MSD 

Sharp & Dohme GmbH contra Merckle GmbH. A questão colocada foi a 

seguinte: ñO artigo 88.º, n.º 1, alínea a), da Directiva 2001/83/CE, que 
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estabelece um código comunitário relativo aos medicamentos para uso 

humano, proíbe também a publicidade, junto do público em geral, de 

medicamentos que  só podem ser obtidos mediante receita médica, quando 

apenas contém indicações comunicadas à autoridade competente no qu a-

dro do procedimento de autorização, e que, de qualquer modo, são acess í-

veis a qualquer pessoa que co m pre o produto, e quando as indicaç ões não 

são apresentadas ao interessado sem que ele as peça mas estão acessíveis 

na Internet somente a quem procura obtê - las?ò. Aguarda-se decisão do 

Tribunal de Justiça. 

 

VI.  INFARMED  

 

Reclassificação de Dispositivos Médicos  

 

Circular Informativa n.º 197 /CD,  de 27 de Outubro de 2009  

Na sequência da publicação do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de Junho, 

que vem transpor para a ordem jurídica interna a Directiva 2007/47/CE, 

de 5 de Setembro, foram introduzidas algumas alterações relativamente 

aos Critérios de Classificação expostos no Anexo IX do referido diploma. 

Em consequência das alterações supracitadas, e de acordo com o referido 

do documento interpretativo da Comiss«o Europeia ñImplementation of 

Directive 2007/47/EC Amending Directives 90/385/EEC, 93/42/E EC and 

98/8/EC ò publicado a 5 de Junho de 2009, se um determinado dispositivo 

médico passar a estar incluído numa classe de risco diferente da que apre-

senta à data, deverá ser emitido um novo Certificado CE pelos respectivos 

Organismos Notificados, em conformidade com o procedimento de avalia-

ção aplicável ao dispositivo reclassificado. A partir de 21 de Março de 2010 

(data de entrada em vigor do Decreto-Lei n.º 145/2009) não podem estar 

colocados no mercado ou entrar em serviço no mercado nacional, disposi-

tivos médicos que não respeitem o disposto no Decreto-Lei n.º 145/2009. 

 

Novos Requisitos de Avaliação nos Documentos de Conformidade 

de Dispos i tivos Médicos  

 

Circular Informativa n.º 204 /CD, de 30 de Outubro 2009  

Na sequência da publicação do Decreto-Lei n.º 145/2009 de 17 de Junho, 

que vem transpor para a ordem jurídica interna a Directiva 2007/47/CE, 

da Comissão, de 05 de Setembro, foram introduzidas algumas alterações, 

nomeadamente no âmbito dos requisitos essenciais a que os dispositivos 

médicos devem atender de modo a poderem ser colocados no mercado, 

dos critérios de classificação expostos no Anexo IX e dos procedimentos de 

avaliação da conformidade aplicáveis. A Directiva 2007/47/CE estabelece 

que os estados membros devem aplicar o referido diploma até 21 de Março 

de 2010, mas não prevê um período transitório. Assim, na ausência de 

disposições transitórias, os dispositivos médicos colocados no mercado, ou 

que entrem em serviço no mercado nacional, após essa data devem estar 
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em conformidade com os ñnovos requisitosò supracitados. Antes de 21 de 

Março de 2010, os fabricantes não são obrigados a cumprir com os ñnovos 

requisitosò introduzidos pela Directiva 2007/47/CE, mas poder«o faz°-lo 

de um modo voluntário. Por forma a evitar atrasos ou interrupções no for-

necimento de dispositivos médicos a partir de 21 de Março 2010, os Fabri-

cantes poderão solicitar ao respectivo Organismo Notificado que a avalia-

ção da conformidade seja já realizada ao abrigo das Directivas 90/385/CEE 

ou 93/42/CEE, respectivamente, na redacção alterada pela Directiva 

2007/47/CE, mesmo antes de 21 de Março de 2010, para deste modo 

garantir que na referida data possuem a Certificação CE adequada. 

 

Caducidade das comparticipações  

 

Deliberação do Conselho Directivo de 4 de Novembro de 2009  

Publica-se a lista definitiva de medicamentos para os quais foi decidida a 

caducidade da comparticipação por não comercialização no período de 

Setembro de 2009. 

 

Deliberação do Conselho Directivo de 25 de Novembro de 2009  

Publica-se a lista definitiva de medicamentos para os quais foi decidida a 

caducidade da comparticipação por não comercialização no período de 

Outubro de 2009. 

 

Audiênc ia Prévia  -  Publicação no site do Infarmed a 2 de Dezembro 

de 2009  

Publica-se a lista de medicamentos abrangidos pela caducidade da com-

participação por não comercialização no período de Novembro de 2009. 

 

Audiência Prévia  -  Publicação no site do Infarmed a 21 de Deze m-

bro de 2009  

Publica-se a lista de medicamentos abrangidos pela caducidade da com-

participação por não comercialização no período de Dezembro de 2009. 

 

Estatística do Medicamento 2008   

 

Publicado no site do Infarmed a 7 de Dezembro de 2009  

Estatística do Medicamento referente ao ano de 2008. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/TEMATICOS/ESTATISTICA_MEDICAMENTO
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