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00 SISTENA O SAUDE P
Circular Informativa Conjunta n® 1/ACSS/INFARMED/IPST/SPMS
Republicacao
Considerando que:

a) Através do Despacho n.° 1571-B/2016 do Secretario de Estado da Saude, de 29 de janeiro
de 2016, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 21, de 1 de fevereiro de 2016, foi
determinada a centralizagdo da aquisicdo de bens e servigcos especificos da area da saude
para todos os servigos e instituicbes do Servico Nacional de Saude (SNS), e 6rgdos e
servicos do Ministério da Saude, adiante designados por entidades, a qual € assegurada
pela SPMS - Servigos Partilhados do Ministério da Saude, EPE (SPMS, EPE).

b) Nos termos do referido despacho as categorias de bens e servigos especificos da area da
salde, de entre os constantes no anexo a Portaria n.° 55/2013, de 7 de fevereiro, com as
alteracdes introduzidas pela Portaria n.° 406/2015, de 23 de novembro que devem ser
objeto de aquisicdo centralizada séo previamente definidas pela Administragdo Central do
Sistema de Saude, IP (ACSS, IP), INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, IP (INFARMED, IP) e SPMS, EPE e divulgadas através de circular
conjunta.

c) As competéncias do IPST, IP, nomeadamente, em matéria de regulacdo normativa, de
forma a assegurar o adequado equilibrio entre as diferentes perspetivas neste setor, visam
salvaguardar o interesse publico nacional e o reconhecimento da elevada importancia da
maximizacédo da utilizacdo do plasma resultante de colheitas de sangue total provenientes
de dadiva benévola ndo remunerada.

d) Os objetivos estratégicos e operacionais previstos no Programa Estratégico Nacional de
Fracionamento de Plasma Humano 2015-2019, doravante designado como Programa
Estratégico.

e) Nos termos do Despacho n° 15300-A/2016 do Secretario de Estado Adjunto e da Saude e
do Secretério de Estado da Saude, publicado em Diario da Republica, 22 série, n°® 242 de 20
de dezembro de 2016, até ao final do primeiro quadrimestre de 2017 as instituicbes e
entidades do Servico Nacional de Saude passam a recorrer ao IPST, IP, para satisfazer as
suas necessidades em plasma para o tratamento dos doentes tendo em conta a respetiva
disponibilidade de fornecimento e que, a partir dessa data lhes fica vedada a possibilidade
de procederem a abertura de novos procedimentos de aquisicdo e renovagdo contratuais

com esse objeto.
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f) As competéncias da ACSS, IP e do INFARMED, IP no que respeita as atividades de suporte
técnico e financeiro, previstas neste documento.

g) A publicacdo do Despacho n°® 851-A/2017 de 13 de janeiro publicado na Il Serie DR de 16
janeiro, sobre boas praticas que devem pautar a aplicagdo dos dinheiros publicos na

contratagéo publica.

Esta Circular Informativa vem estabelecer os procedimentos conjuntos e integrados, que visam
garantir a maxima transparéncia e eficiéncia no que diz respeito a gestéo e utilizacdo do plasma

portugués e medicamentos derivados do plasma humano.

CAPITULO | - PLASMA HUMANO PARA TRANSFUSAO

Num contexto de permanente exigéncia técnica e de rigoroso controlo da qualidade e da
seguranca, o Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo (IPST, IP) produz e distribui o
plasma de quarentena, tendo, a partir de 2014, passado a disponibilizar igualmente plasma
fresco congelado com reducéo patogénica pelo amotosaleno produzido no IPST, IP e plasma
fresco congelado submetido a tratamento pelo solvente/detergente, que possui autorizagdo de
introdugdo no mercado (AIM) concedida pelo INFARMED, IP e foi objeto de procedimento concursal

para esta prestacéo de servigos por empresa qualificada.

1. O circuito de aquisicéo sera efetuado de acordo com o diagrama seguinte:

Requisicdo ao Envio a SPMS,
IPST, IP no das requisicoes
endereco: até ao ultimo
local da pagina pedido.plasma dia de cada
eletrénica do @ipst.min- mes

IPST, IP > saude.pt >

Registo da
previsao de
consumo em

Instituicdo de saude
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2.

3.

Para este efeito, e nos termos do n.° 3 do Despacho n° 15300-A/2016 do Secretario de
Estado Adjunto e da Saude, as instituicdes e entidades do Servico Nacional de Saude,
registam na péagina eletrénica do IPST, IP disponivel em: www.ipst.pt/app_ext, as previsées
de consumo anuais de plasma para transfusdo, abrangendo as 3 modalidades
disponibilizadas.

As instituicbes hospitalares, requisitam ao IPST, IP as quantidades necessérias de plasma
para transfusdo, nas tipologias supramencionadas, no endereco eletrénico:

pedido.plasma@ipst.min-saude.pt.

Quanto ao Plasma Fresco Congelado, de origem portuguesa, submetido a tratamento pelo

solvente/detergente:

1.

REPUBLICA

SAUDE

Quando exista capacidade de fornecimento do IPST, IP, este, até ao ultimo dia de cada

més remete a SPMS, EPE a sumula das requisi¢des, disponibilizando a esta entidade a
informacg&o necessaria.

A SPMS, EPE até ao dia 5 do més seguinte remete as instituicdes envolvidas a sumula dos
produtos a fornecer, para que remetam o contrato de mandato a favor da SPMS, EPE, a
declaracdo de compromisso de aquisicdo das quantidades registadas, bem como a
evidéncia do cumprimento das regras orgamentais.

Rececionada a documentacdo supramencionada, a SPMS, EPE elabora o processo de
contratagdo nos termos do artigo 5° do Cdodigo dos Contratos Publicos, de acordo com a
Tabela de Precos da Unidades Terapéuticas de Sangue e outros Servigos Prestados pelo

7

IPST, IP em vigor, o qual uma vez finalizado é remetido ao IPST, IP na qualidade de
adjudicatério e a instituicdo envolvida na qualidade de instituicdo adquirente.

Relativamente ao plasma fresco congelado de origem exclusivamente portuguesa,
submetido a tratamento pelo método solvente/detergente, de acordo com o referido no n.° 2
do Despacho n.° 15300-A/2016, prevé-se que este esteja disponivel para fornecimento aos

servigos hospitalares utilizadores, a partir do 2.° semestre de 2017.
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5. Quando o IPST, IP ndo tenha capacidade de fornecimento de plasma fresco congelado

de origem exclusivamente portuguesa, submetido a tratamento pelo solvente/detergente,
devera informar as instituicées e entidades do SNS de que ndo tem capacidade e solicitara
junto da SPMS, EPE procedimento de aquisicdo ao mercado do servico de inativacdo por
este método, ap6s parecer prévio do INFARMED sobre o/os titular/es de Autorizacdo de
AIM.

6. ApoOs a emissdo do parecer, a SPMS, EPE desenvolve um procedimento que privilegie a
concorréncia e reduza o risco de situacbes de monopolio ou de exclusividade, sem colocar
em causa a seguranca dos doentes ou a qualidade do tratamento prestado, de acordo com
o0 estipulado no preAmbulo do Despacho 15300-A/2016.

7. Caso as instituicbes de saude tenham necessidade de adquirir plasma fresco congelado
submetido a tratamento pelo solvente/detergente, até ao término do procedimento de
aquisicao centralizada pela SPMS, EPE, referido no numero anterior, devem desenvolver o
referido procedimento de contratacdo segundo as regras da contratacdo publica, dando
conhecimento a SPMS, EPE da quantidade que vao adquirir e o adjudicatario.

8. O procedimento de contratacao a desenvolver por cada instituicdo de salde, nos termos do
namero anterior, carece de parecer prévio vinculativo do IPST IP, em articulagdo com a
SPMS, EPE.

9. Para obtencéo do parecer prévio referido no nimero anterior, 0 érgdo maximo da instituicdo
de saude deve dirigir um oficio ao Presidente do IPST, IP com o conhecimento do
Presidente da SPMS, EPE onde indica:

¢ Objeto do procedimento;

¢ Quantidades e indicagdo de para quanto tempo é feita a aquisi¢ao;

e Tipo de procedimento de contratacdo proposto e fundamento para a escolha do
procedimento;

e Empresas que ird convidar;

¢ Elemento de contacto da Instituicdo/ entidade de saude;

10. Este parecer sera remetido a Sua Exceléncia o Secretario de Estado da Saude que autoriza
ou nédo a contratacao.

11. Para efeitos do previsto nos pontos 5 a 7, a atualizacdo da informacado sobre a AIM é da
responsabilidade do INFARMED, IP.
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CAPITULO Il - MEDICAMENTOS DERIVADOS DO PLASMA

1. As instituicdes de saude devem registar as previsdes de consumo para os meses de junho a
dezembro de 2017 dos medicamentos derivados de plasma no sitio www.catalogo.min-

saude.pt, até 28 de fevereiro de 2017.
Até 28 de Fevereiro de 2017:

Contrato de
Mandato Reune a

Declaracao de informacao
cabimento para instruir o

Registam
previsoes de
consumo

SPMS, EPE

orcamental inicio de
procedimento

www.catalogo.

min-saude.pt Declaracao de

> compromisso >
de quantidades

Instituicdo de Saude
Instituicdo de saude

2. Até essa data devem enviar a SPMS, EPE, o contrato de mandato a favor desta, a
declaracdo de compromisso de aquisicdo das quantidades registadas, bem como a
evidéncia do cumprimento das regras orgcamentais, para que a SPMS, EPE proceda a
abertura dos respetivos procedimentos contratuais no més de marco.

3. As aquisi¢Bes centralizadas referidas no niumero anterior sdo obrigatoriamente efetuadas
pela SPMS, EPE, através de procedimento pré-contratual ao abrigo do artigo 259.° do
Cdédigo dos Contratos Publicos, sempre que exista contrato publico de aprovisionamento
celebrado, ou, na sua auséncia, através de outro tipo de procedimento pré-contratual

legalmente previsto.
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4. A data da emissdo da presente circular as denomina¢bes comuns internacionais (DCI)

integradas em Acordo Quadro sao:
CP 2015/9 e CP 2015/9-A:

CODIGO -
RO DESCRICAO DO ARTIGO CHNM OU EQUIVALENTE
DP3 | ANTITRIPSINA ALFA 1 (mg) 10077170
DP4 | ANTITROMBINA Il (UI) 10033504,10035918, 10089660
DP5 fu?)MPLEXO DE PROTROMBINA 11 5057983.10091824
CONCENTRADO DE C1-INIBIDOR
DPS | CoTERASE (U) 10097130,10105551
FACTORES DE COAGULACAO DO
DP10 | GaNGUE (0) 10055949, 10067830
FACTORES DE COAGULAGAO DO | 10055949 10087567, 10087594,
DPLL | GANGUE . COLA P TECIDGS (ML), | 10102733,10102740,10105118,
10105119,10105120
DP12  |FIBRINOGENIO HUMANO (mg) 10016840
FIBRINOGENIO HUMANO +
DP13 | TR OMBINA (U 10070260
DP14  |HEMINA (mg) 10052515
op17 |19 HUM. CONTRA ANTIGENIOD | 10037424,10037431,10067780,
) 10078862,10078870.10112460
op1s |19 HUM. CONTRA 10062370,10063690, 10063700,
CITOMEGALOVIRUS (U) 10064300,10116875.10116890
, 10031204,10034855. 10068334,
DP19 |lg HUM. CONTRA TETANO (Ul) To0ssaa1 Tor0r90y
10077640,10077657,10077664.
DP21  |lg HUM. NORMAL 100 MG/ML (mg) |10077671.10077689 10093711,
10100312.10111725
DP20  |lg HUM. NORMAL, IM/SC (mg) 10001677,10001684, 10104920
op1s  |IMUNOGLOBULINA HUMANA 10096604, 10096611, 10098021,
CONTRA HEPATITE B, IM/SC (Ul) | 10098053
op1g  |IMUNOGLOBULINA HUMANA 10020130,10032990.10033002,

CONTRA HEPATITE B, IV (UI)

10034595,10066290,10096636
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CODIGO
ARTIGO

DESCRIGAO DO ARTIGO

CHNM OU EQUIVALENTE

F-1

LOTE 1 - FACTOR VIl DA
COAGULACAO HUMANA (Ul

10023111
10107090
10058144
10030764

LOTE 2 - FACTOR IX DA
COAGULACAO HUMANA (Ul

10029300
10091062
10023353
10061813
10029299
10091055

F-3

LOTE 3 - FACTOR ViII
COAGULAGAO HUMANA +
FACTOR DE VON WILLEBRAND
HUMANO (Ul)

10103073
10106849
10108743
10116761
10103066
10108729
10116747
10086898
10103059
10108736
10116754
10106856
10086859

F-4

LOTE 4 - FACTOR DE VON
WILLEBRAND HUMANO (Ul)

10062915

CP 2015/55

CODIGO ~

ARTIGO DESCRICAO DO ARTIGO CHNM OU EQUIVALENTE
D2 ALBUMINA HUMANA 5% () 10000170,1000%25%59,10056620,1006
DP1 ALBUMINA HUMANA 20 % (g) 10000109,10000123,10000130

10077640,10077657,10077664,1007
DP21 IMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL | 7671,10077689,10093711,10100312
100 MG/ML (g) 110111725
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5. Caso as instituicdes de saude tenham necessidade de adquirir as referidas DCIl até ao

término do procedimento de aquisi¢do centralizada que serd desenvolvido pela SPMS, EPE

devem desenvolver o referido procedimento de contratacdo segundo as regras da

contratacdo publica, dando conhecimento a SPMS, EPE da quantidade que vao adquirir e 0

adjudicatario.

6. O procedimento de contratacdo a desenvolver por cada instituicdo de salde, nos termos do

n.° anterior, carece de parecer prévio vinculativo do IPST IP, em articulacdo com a SPMS,

EPE.

7. Para obtencao do parecer prévio referido no n.° anterior, 0 6rgdo maximo da instituicdo de

saude deve dirigir um oficio ao Presidente do IPST, IP com o conhecimento do Presidente
da SPMS, EPE onde indica:

Objeto do procedimento;

Quantidades e indicacdo de para quanto tempo é feita a aquisi¢cao;

Tipo de procedimento de contratacéo proposto e fundamento para a escolha do
procedimento;

Empresas que ird convidar;

Elemento de contacto da Instituicdo de saude.

8. Este parecer sera remetido a Sua Exceléncia o Secretario de Estado da Saude que autoriza

ou néo a contratagao.

CAPITULO 11l

- MEDICAMENTOS DERIVADOS DO PLASMA QUE RESULTEM DO

FRACIONAMENTO DO PLASMA HUMANO PORTUGUES

Assim que exista disponibilidade dos derivados do plasma resultantes de colheitas de sangue pelo

IPST, IP, na sequéncia do procedimento concursal em curso, sera emitida nova Circular Informativa
Conjunta ACSS/INFARMED/IPST/SPMS, dando conhecimento dos produtos disponiveis e

respetivas DCI.
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CAPITULO IV - OUTRAS D|SPOS|(;6ES

1. As instituicbes e servicos do

I I Instituto Portugués do Sangue
ST e da Transplantagao, IP

SNS devem garantir a necessaria colaboracéao,

designadamente em matéria de disponibilizacdo de recursos humanos especializados, para
apoiar os procedimentos de aquisicdo, sempre que identificada e fundamentada a respetiva
necessidade pela SPMS, EPE.

No ambito das suas competéncias, a ACSS, IP podera efetuar a retencdo das verbas
referentes ao pagamento dos compromissos assumidos pelas instituicbes no &mbito dos
processos de centralizacdo das compras referidos nos nimeros anteriores.

As denominagBes comuns internacionais referidas na presente circular informativa podem
ser objeto de atualizacdo ou revisdo pela ACSS, IP pelo INFARMED, IP, pelo IPST, IP ou
pela SPMS, EPE, sempre que tal se revele necessario.

Os procedimentos de aquisicdo efetuados no ambito da presente Circular, seguirdo toda a
tramitacdo procedimental nos termos previstos nas regras de contratagcao publica, pelo que
€ obrigatdria a remessa dos processos para fiscalizagdo do Tribunal de Contas, sob pena de

0s 0rgdos maximos das instituicdes do SNS incorrerem em responsabilidade financeira.

Lisboa, 03 de marco de 2017

Digitally signed by Marta
Marta Al exand I'A Alexandra Fartura Braga Temido

de Almeida SimGes

Fartura B raga  DN:cn=Marta Alexandra Fartura

Braga Temido de Almeida

Tem|d0 de Simdes, c=PT, o=Administracdo

. i Central do Sistema de Saude IP,
Alme|da S”‘nﬁes ou=Administrag&o Central do
Sistema de Salde IP
Date: 2017.03.06 12:19:35 Z

Dr2. Marta Temido
Presidente do Conselho Diretivo da
ACSS, IP

~ Assinado de forma digital por Jodo Paulo Gaspar de
Joao Paulo Gaspar  medesous
DN: c=PT, o=Instituto Portugués de Sangue e da
Transplantagio IP, cn=Jodo Paulo Gaspar de Almeida e

de Almeida e Sousa s

Dados: 2017.03.06 10:37:51 Z

Dr. Joao Paulo Almeida e Sousa
Presidente do Conselho Diretivo do
IPST, IP

‘Y REPUBLICA SERVIGO NACIONAL
. PORTUGUESAO ‘ SN DE SAUDE

SAUDE

Os Conselhos,

Hen rlq ue Assinado de forma digital por Henrique
Fernando Silva Luz Rodrigues
DN: c=PT, o=Infarmed - Autoridade

Fe rn a n d O Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde IP, ou=Infarmed - Autoridade

S i |Va Luz Nacional do Medicam.ento e Produtos
de Saude IP, cn=Henrique Fernando

. Silva Luz Rodrigues
Rod rlg ues Dados: 2017.03.06 12:45:09 Z

Prof. Doutor Henrique Luz Rodrigues
Presidente do Conselho Diretivo do
INFARMED, IP

Hen r|q ue Manue] Assinado de forma digital por

Henrique Manuel Gil Martins

Gil Martins Dados: 2017.03.03 16:50:57 Z

Prof. Doutor Henrique Martins
Presidente do Conselho de Administracdo dos
SPMS, EPE

Pagina 9 de 9


http://www.google.pt/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwju0ayCvM7RAhUCkRQKHfkaDfAQjRwIBw&url=http://montellano.pt/en/servicos/infarmed-alerta/&bvm=bv.144224172,d.d24&psig=AFQjCNEkvwyFlF2LVz9or4jErnTn7z-1RA&ust=1484924155477533
http://www.google.pt/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjP95ugv87RAhVKchQKHcuYAfAQjRwIBw&url=http://www.catalogo.min-saude.pt/CAPS/publico/documentacao.asp?idioma%3DPT%26codTipDoc%3DG%26from_page%3Dinf_priv&psig=AFQjCNFFx2SOuk6sK177g5cNkPNllXO4gg&ust=1484925050548308

		2017-03-03T16:50:57+0000
	Henrique Manuel Gil Martins


		2017-03-06T10:37:51+0000
	João Paulo Gaspar de Almeida e Sousa


		2017-03-06T12:19:35+0000
	Marta Alexandra Fartura Braga Temido de Almeida Simões


		2017-03-06T12:45:09+0000
	Henrique Fernando Silva Luz Rodrigues




