
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
A Newsletter reporta-se ao período de 12 a 23 de Junho 

de 2017. 

 
LEGISLAÇÃO PORTUGUESA 

 

I. DIÁRIO DA REPÚBLICA 

 

Despacho n.º 5216/2017 – Diário da República n.º 

113/2017, Série II de 2017-06-12 - Saúde – Gabinete do 

Secretário de Estado Adjunto e da Saúde - Constitui um 

grupo de trabalho com o objetivo de definir uma estratégia 

integrada para a eliminação da epidemia do VIH/SIDA nas 

cidades de Cascais, Lisboa e Porto, no contexto do projeto 

internacional «Cidades na via rápida para acabar com a 

epidemia VIH», e definir o posterior alargamento a outros 

concelhos. 

 

Despacho n.º 5264/2017 – Diário da República n.º 

114/2017, Série II de 2017-06-14 - Saúde – Gabinete do 

Secretário de Estado da Saúde - Determina que a SPMS 

– Serviços Partilhados do Ministério da Saúde divulga, 

através do Catálogo de Aprovisionamento Público da 

Saúde, todas as características dos produtos abrangidos 

por contratos públicos de aprovisionamento, que 

estabelecem as condições de fornecimento de Pensos 

Especiais. 

 

Deliberação n.º 524/2017 – Diário da República n.º 

114/2017, Série II de 2017-06-14 - Saúde – INFARMED – 

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de 

Saúde, I. P. - Alteração ao Regulamento sobre Notificação 

Prévia de transações de medicamentos para o exterior  

do país. 

Decreto-Lei n.º 69/2017 – Diário da República n.º 

115/2017, Série I de 2017-06-16 – Saúde - Procede à 

transferência de atribuições relativas ao Contacto do 

Serviço Nacional de Saúde da Direção-Geral da Saúde 

para a SPMS – Serviços Partilhados do Ministério da 

Saúde, E. P. E. 

 

Despacho n.º 5346/2017 – Diário da República n.º 

116/2017, Série II de 2017-06-19 - Saúde – Gabinete do 

Secretário de Estado da Saúde - Define as orientações 

gerais para a celebração e/ou renovação de contratos em 

regime de prestação de serviços de pessoal médico, para 

a prestação de cuidados de saúde, por parte dos serviços 

ou estabelecimentos integrados no Serviço Nacional de 

Saúde. 

 

Portaria n.º 193/2017 – Diário da República n.º 

117/2017, Série I de 2017-06-20 – Saúde - Determina os 

preços máximos de aquisição dos dispositivos de perfusão 

subcutânea contínua de insulina (PSCI) e respetivos 

consumíveis para as entidades tuteladas pelo membro do 

Governo responsável pela área da saúde. 

 

Resolução da Assembleia da República n.º 121/2017 – 

Diário da República n.º 117/2017, Série I de 2017-06-20 -  

Assembleia da República - Recomendações ao Governo 

no âmbito do apoio às pessoas com deficiência. 

 

   LIFE SCIENCES 
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Resolução da Assembleia da República n.º 123/2017 – 

Diário da República n.º 117/2017, Série I de 2017-06-20 - 

Assembleia da República - Recomenda ao Governo a 

adoção de medidas para cumprimento do Programa 

Nacional de Vacinação. 

 

Resolução da Assembleia da República n.º 124/2017 – 

Diário da República n.º 117/2017, Série I de 2017-06-20 - 

Assembleia da República - Recomenda ao Governo que 

tome medidas com vista à eliminação das desigualdades 

salariais entre homens e mulheres. 

 

Resolução da Assembleia da República n.º 125/2017 – 

Diário da República n.º 117/2017, Série I de 2017-06-20 - 

Assembleia da República - Recomenda ao Governo que 

assegure aos reformados da indústria de lanifícios o 

acesso pleno ao direito de comparticipação dos 

medicamentos. 

 

Resolução da Assembleia da República n.º 126/2017 – 

Diário da República n.º 117/2017, Série I de 2017-06-20 - 

Assembleia Da República - Recomenda ao Governo que 

poupe no financiamento a privados para investir no Serviço 

Nacional de Saúde. 

 

Decreto-Lei n.º 73/2017 – Diário da República n.º 

118/2017, Série I de 2017-06-21 – Saúde - Altera o regime 

jurídico das unidades de saúde familiar. 

 

Portaria n.º 194/2017 – Diário da República n.º 

118/2017, Série I de 2017-06-21 – Saúde - Procede à 

sexta alteração à Portaria n.º 142-B/2012, de 15 de maio, 

que define as condições em que o Serviço Nacional de 

Saúde assegura os encargos com o transporte não 

urgente de doentes que seja instrumental à realização das 

prestações de saúde. 

 

Despacho n.º 5481/2017 – Diário da República n.º 

120/2017, Série II de 2017-06-23 - Saúde – Gabinete do 

Secretário de Estado da Saúde - Determina que a 

redução, em 35%, dos encargos trimestrais com a 

aquisição de serviços externos de profissionais de saúde 

pelos estabelecimentos do Serviço Nacional de Saúde 

(SNS), aplica-se ao conjunto do SNS (Decreto-Lei n.º 

55/2017, de 5 de junho). 

 
 SPMS 

 

Anúncio de procedimento n.º 4949/2017 - Diário da 

República n.º 113/2017, Série II de 2017-06-12 - SPMS - 

Serviços Partilhados do Ministério da Saúde, E. P. E. - 

CP 2017/116 - Aquisição de Vacina Contra a Hepatite A – 

Criança. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5138/2017 - Diário da 

República n.º 116/2017, Série II de 2017-06-19 - SPMS - 

Serviços Partilhados do Ministério da Saúde, E. P. E. - 

CP 2017/9 - Acordo quadro para fornecimento de 

Derivados do Plasma Humano às Instituições e Serviços 

do Serviço Nacional de Saúde. 

 

Aviso de prorrogação de prazo n.º 906/2017 - Diário da 

República n.º 116/2017, Série II de 2017-06-19 - SPMS - 

Serviços Partilhados do Ministério da Saúde, E. P. E. - 

CP 2017/26 - Acordo Quadro para Fornecimento de 

Cateteres às Instituições e Serviços do Serviço Nacional 

de Saúde. 

 

 Concursos 

 

Anúncio de procedimento n.º 4908/2017 - Diário da 

República n.º 113/2017, Série II de 2017-06-12 - Instituto 

Português do Sangue e da Transplantação, I. P. - 

Aquisição de reagentes para definição dos perfis de 

alosensibilizaçao de doentes candidatos a transplantação 

por tecnologia Luminex e reagentes genéricos para 

estudos de citotoxixidade mediada pelo complemento. 

 

Anúncio de procedimento n.º 4909/2017 - Diário da 

República n.º 113/2017, Série II de 2017-06-12 - Instituto 

Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge, I. P. – 

Material de manutenção e conservação de Cromatografia, 

Espectrometria, Potenciometria, Microscopia, outros 

acessórios e consumíveis. 

 

Anúncio de procedimento n.º 4911/2017 - Diário da 

República n.º 113/2017, Série II de 2017-06-12 - Instituto 

Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge, I. P. -  

Aquisição de reagentes para a área das doenças crónicas 

do Instituto Nacional de Saúde dr. Ricardo Jorge, I.P. 

 

Aviso de prorrogação de prazo n.º 858/2017 - Diário da 

República n.º 113/2017, Série II de 2017-06-12 - Centro 

Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - Aquisição de 34 

Aparelhos de Anestesia com Monitorização, destinados ao 

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E., no âmbito da 

Candidatura LISBOA-06-4842.- FEDER 000017. 

 

Anúncio de procedimento n.º 4977/2017 - Diário da 

República n.º 114/2017, Série II de 2017-06-14 - Instituto 
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Português de Oncologia de Coimbra Francisco Gentil, 

E. P. E. - Câmaras totalmente implantáveis para 

tratamento com citostáticos, com disponibilização de 

ecógrafo portátil com doppler. 

Anúncio de procedimento n.º 4988/2017 - Diário da 

República n.º 114/2017, Série II de 2017-06-14 - 

Administração Regional de Saúde do Alentejo, I. P. - 

Concurso Público 91.5/2017 - Fornecimento de Kits 

Ginecológicos para o Rastreio do Cancro do Colo do 

Útero. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5001/2017 - Diário da 

República n.º 114/2017, Série II de 2017-06-14 - Centro 

Hospitalar Póvoa de Varzim - Vila do Conde, E. P. E. - 

12000617 - Material Descartável Bloco Operatório. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5008/2017 - Diário da 

República n.º 114/2017, Série II de 2017-06-14 - Hospital 

Distrital de Santarém, E. P. E. - Concurso Publico 

190005/2017 - Prestação Serviços Médicos - Interrupção 

Voluntária Gravidez. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5033/2017 - Diário da 

República n.º 114/2017, Série II de 2017-06-14 - Centro 

Hospitalar de Lisboa Ocidental, E. P. E. - Prorrogação 

entrega das propostas - Aquisição Ecocardiógrafo - 

Cardiologia Pediátrica do HSC. 

 

Aviso de prorrogação de prazo n.º 876/2017 - Diário da 

República n.º 114/2017, Série II de 2017-06-14 - 

Saudaçor - Sociedade Gestora de Recursos e 

Equipamentos da Saúde dos Açores, S. A. - Aquisição e 

instalação de equipamentos para o serviço de 

gastrenterologia do Hospital do Divino Espírito Santo de 

Ponta Delgada, E.P.E.R. 

 

Aviso de prorrogação de prazo n.º 893/2017 - Diário da 

República n.º 115/2017, Série II de 2017-06-16 - Centro 

Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - Aquisição de 2 

Aparelhos de Anestesia com Monitorização, destinados ao 

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E., no âmbito da 

Candidatura LISBOA-06-4842.- FEDER 000017. 

 

Declaração de retificação de anúncio n.º 150/2017 - 

Diário da República n.º 115/2017, Série II de 2017-06-16 

- Serviço de Saúde da Região Autónoma da Madeira, E. 

P. E. - ICP20160009 - Artroplastia Total do Joelho e 

Prótese da Anca (2017). 

 

Anúncio de procedimento n.º 5105/2017 - Diário da 

República n.º 116/2017, Série II de 2017-06-19 - Centro 

Hospitalar Porto, E. P. E. - CPI Nº125/2016 - Aquisição 

de Sistema de Neuronavegação para o Bloco Operatório 

de Neurocirurgia. 

Anúncio de procedimento n.º 5106/2017 - Diário da 

República n.º 116/2017, Série II de 2017-06-19 - Centro 

Hospitalar Porto, E. P. E. - CP 33/2017 - Fornecimento e 

Montagem de Torre de Cirurgia Laparoscópica 3D para o 

Bloco Operatório Central. 

 

Aviso de prorrogação de prazo n.º 898/2017 - Diário da 

República n.º 116/2017, Série II de 2017-06-19 - Hospital 

Professor Doutor Fernando Fonseca, E. P. E. - 

Aquisição de 29 Monitores Cardíacos e 26 Monitores de 

Sinais Vitais. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5141/2017 - Diário da 

República n.º 117/2017, Série II de 2017-06-20 - Centro 

Hospitalar Póvoa de Varzim - Vila do Conde, E. P. E. - 

11000617 - Tiras e controlos de coagulação - 

determinação INR - Imuno-Hemoterapia. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5180/2017 - Diário da 

República n.º 117/2017, Série II de 2017-06-20 - Centro 

Hospitalar de Leiria, E. P. E. - 1001A17 - Soluções de 

Hemofiltração. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5181/2017 - Diário da 

República n.º 117/2017, Série II de 2017-06-20 - Centro 

Hospitalar de São João, E. P. E. - Aquisição de Kits de 

Trombectomia e Coils. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5216/2017 - Diário da 

República n.º 118/2017, Série II de 2017-06-21 - Unidade 

Local de Saúde da Guarda, E. P. E. - Fornecimento de 

Reagentes para o diagnóstico de meningites/encefalites. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5219/2017 - Diário da 

República n.º 118/2017, Série II de 2017-06-21 - Centro 

Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.º 172A000028 - 

Aquisição de próteses valvulares percutâneas 

autoexpansíveis com funcionamento supra-anular. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5249/2017 - Diário da 

República n.º 119/2017, Série II de 2017-06-22 - Unidade 

Local de Saúde da Guarda, E. P. E. - Fornecimento de 

Reagentes Autoimunidade e Alergologia. 
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Anúncio de procedimento n.º 5252/2017 - Diário da 

República n.º 119/2017, Série II de 2017-06-22 - Hospital 

Distrital de Santarém, E. P. E. - 110011/2017 - 

Reagentes para Citologia/Histologia p/ Anatomia 

Patológica. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5262/2017 - Diário da 

República n.º 119/2017, Série II de 2017-06-22 - Centro 

Hospitalar Vila Nova de Gaia - Espinho, E. P. E. - CP nº 

2031317 - Aquisição de Material para Cifo e 

Vertebroplastia. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5263/2017 - Diário da 

República n.º 119/2017, Série II de 2017-06-22 - Centro 

Hospitalar Vila Nova de Gaia - Espinho, E. P. E. - CP nº 

2018617 - Aquisição de Batas Fluido-Resistentes. 

 

Aviso de prorrogação de prazo n.º 928/2017 - Diário da 

República n.º 119/2017, Série II de 2017-06-22 - Centro 

Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-7.0015/17 - 

Sistema de Fluoroscopia com Detetor Digital Plano 

p/Exames gastroenterologia (CPRE, Cistografia, 

Histerosalpingografia e Estudos Baritados). 

 

Declaração de retificação de anúncio n.º 156/2017 - 

Diário da República n.º 119/2017, Série II de 2017-06-22 

- Hospital Professor Doutor Fernando Fonseca, E. P. E. 

Aquisição de Serviços de Imagiologia na zona NUTS III - 

Grande Lisboa. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5297/2017 - Diário da 

República n.º 120/2017, Série II de 2017-06-23 - Unidade 

Local de Saúde da Guarda, E. P. E. - Aquisição de 

pacemakers para 2017. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5312/2017 - Diário da 

República n.º 120/2017, Série II de 2017-06-23 - Centro 

Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0139/17 - 

Material de Estimulação cerebral profunda p/2017. 

 

Anúncio de procedimento n.º 5314/2017 - Diário da 

República n.º 120/2017, Série II de 2017-06-23 - Centro 

Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0138/17 - 

Cateter Balão Valvuloplastia para o Serviço de 

Hemodinâmica, Lote Não Adjudicado do Concurso 1-

2.0089/17. 

Anúncio de procedimento n.º 5327/2017 - Diário da 

República n.º 120/2017, Série II de 2017-06-23 - Hospital 

Garcia de Orta, E. P. E. - Aquisição de Guias P/ 

Angioplastia Coronária 0.014". 

Anúncio de procedimento n.º 5328/2017 - Diário da 

República n.º 120/2017, Série II de 2017-06-23 - Hospital 

Garcia de Orta, E. P. E. - Aquisição de Kit Tabuleiro para 

Cardiologia de Intervenção. 

 

Aviso de prorrogação de prazo n.º 940/2017 - Diário da 

República n.º 120/2017, Série II de 2017-06-23 - Centro 

Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - Aquisição de 

diversos monitores, destinados ao Centro Hospitalar de 

Lisboa Central, E.P.E., no âmbito da Candidatura LISBOA-

06-4842.- FEDER 000017. 

 

Declaração de retificação de anúncio n.º 158/2017 - 

Diário da República n.º 120/2017, Série II de 2017-06-23 

- Hospital Distrital de Santarém, E. P. E. - Concurso 

Publico 190005/2017 - Prestação Serviços Médicos - 

Interrupção Voluntaria Gravidez. 

 

 
II. SISTEMA NACIONAL DE SAÚDE 

 
Circular Normativa Conjunta -N. 12/2017/ACSS/SPMS - 

Registo Nacional de Utentes – Regulamento do RNU - O 
Registo Nacional de Utentes (RNU) foi criado com o 
objetivo de constituir uma base de dados nacional de 
utentes do SNS, integrando, atualmente, um conjunto de 
informação de caraterização dos utentes (identificação, 
inscrição nos cuidados de saúde primários, benefícios e 
entidades financeiras responsáveis). Na sequência da 
publicação do Despacho n.º 1774-A/2017, em Diário da 
República, 2ª série – N.º 40 de 24 de fevereiro de 2017, 
divulga-se nesta data o Regulamento do RNU referido no 
artigo 16º deste Despacho e procede-se à sua 
disponibilização pública no Portal do SNS e nos sítios 
eletrónicos da ACSS e da SPMS. 

 
Circular Normativa Conjunta -N. 
04/2017/DGS/INFARMED/SPMS – Prescrição de 

medicamentos abrangidos pela Portaria n.º 48/2016, de 22 
de setembro- A prescrição de medicamentos biológicos ao 
abrigo da referida portaria, destinados ao tratamento de 
doentes com artrite reumatoide, espondilite anquilosante, 
artrite psoriática, artrite idiopática juvenil  poliarticular e 
psoríase em placas, realiza-se exclusivamente através da 
aplicação PEM, disponibilizada pelos Serviços Partilhados 
do Ministério da Saúde, EPE (SPMS). Atendendo a que a 
dispensa destes medicamentos é feita apenas nos 
serviços farmacêuticos dos hospitais do SNS, os quais 
ainda não dispõem de acesso à base de dados Nacional 
de Prescrições (BDNP), estas prescrições têm de ser 
materializadas. No entanto, verificou-se que esta 
materialização não é necessária quando a prescrição 
destes medicamentos é realizada no Hospital onde os 
medicamentos são dispensados, desde que este circuito já 
se encontre desmaterializado. Assim, determina-se que as 
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prescrições de medicamentos biológicos ao abrigo da 
Portaria n.º 48/2016, de 22 de março, poderão ser 
realizadas no software interno de prescrição se se 
verificarem as condições disponíveis aqui. 

 
 
III. DIRECÇÃO GERAL DE SAÚDE 

 
Orientação nº 011/2017 de 26/07/2017: Nos termos da 

alínea a) do nº 2 do artigo 2º do Decreto Regulamentar nº 

14/2012, de 26 de janeiro, por proposta conjunta do 

Departamento da Qualidade na Saúde e do Programa 

Nacional para as Doenças Respiratórias, a Direção-Geral 

da Saúde emite a seguinte Orientação, sob o tema Ensino 

e Avaliação da Técnica Inalatória na Asma: as instituições 

prestadoras de cuidados de saúde, através das direções 

clínicas e dos profissionais de saúde, devem promover e 

assegurar o desenvolvimento de práticas clínicas no 

âmbito da avaliação e monitorização da asma na criança e 

no adulto, disponíveis aqui.  

 

Orientação nº 010/2017 de 26/07/2017: Nos termos da 

alínea a) do nº 2 do artigo 2º do Decreto Regulamentar nº 

14/2012, de 26 de janeiro, por proposta conjunta do 

Departamento da Qualidade na Saúde e do Programa 

Nacional para as Doenças Respiratórias, a Direção-Geral 

da Saúde emite a seguinte Orientação, sob o tema Asma - 

descrição, diagnóstico diferencial, comorbilidades e 

codificação: as instituições prestadoras de cuidados de 

saúde, através das direções clínicas e dos profissionais de 

saúde, devem promover e assegurar o desenvolvimento de 

práticas clínicas no âmbito da avaliação e monitorização 

da asma na criança e no adulto, disponíveis aqui. 

 
Protocolo para a promoção de produtos biológicos: a 

Direção-Geral da Saúde e a Direção-Geral da Agricultura e 
Desenvolvimento Rural assinaram um protocolo que visa a 
elaboração de um Plano de Ação para a produção e 
promoção de produtos biológicos. Este Plano de Ação tem 
como principal objetivo a promoção de disponibilidade de 
alimentos sãos e frescos ao consumidor, obtidos utilizando 
substâncias e processos naturais, no seguimento de uma 
Estratégia Nacional para a Agricultura Biológica. 
 
 
 
 
 

LEGISLAÇÃO UNIÃO EUROPEIA 
 

I. JORNAL OFICIAL DA UNIÃO EUROPEIA 
 

Decisão (UE) 2017/1088 da Comissão, de 24 de março 
de 2017, relativa aos auxílios estatais SA. 35484 (2013/C) 

[ex SA. 35484 (2012/NN)] no que respeita a determinadas 
submedidas de investigação financiadas ao abrigo da Lei 
do Leite e das Matérias Gordas [notificada com o número 
C(2017) 1863] 
 
Regulamento de Execução (UE) 2017/1113 da 
Comissão, de 22 de junho de 2017, que renova a 

aprovação da substância ativa ácido benzoico, em 
conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do 
Parlamento Europeu e do Conselho relativo à colocação 
dos produtos fitofarmacêuticos no mercado, e que altera o 
anexo do Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 da 
Comissão ( 1 ) 

 
Regulamento de Execução (UE) 2017/1114 da 
Comissão, de 22 de junho de 2017, que renova a 

aprovação da substância ativa pendimetalina como 
candidata a substituição, em conformidade com o 
Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do Parlamento Europeu 
e do Conselho relativo à colocação dos produtos 
fitofarmacêuticos no mercado, e que altera o anexo do 
Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 da 

Comissão ( 1 ) 

 
Regulamento de Execução (UE) 2017/1115 da 
Comissão, de 22 de junho de 2017, que renova a 

aprovação da substância ativa propoxicarbazona, em 
conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do 
Parlamento Europeu e do Conselho relativo à colocação 
dos produtos fitofarmacêuticos no mercado, e que altera o 
anexo do Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 da 
Comissão ( 1 ) 
 
Regulamento de Execução (UE) 2017/1116 da 
Comissão, de 22 de junho de 2017, que fixa o preço 

mínimo de venda de leite em pó desnatado para o décimo 
concurso parcial no âmbito do concurso aberto pelo 
Regulamento de Execução (UE) 2016/2080 
 
Regulamento de Execução (UE) 2017/1119 da 
Comissão, de 22 de junho de 2017, que fixa o coeficiente 

de atribuição a aplicar às quantidades constantes dos 
pedidos de certificados de importação apresentados de 1 
de junho de 2017 a 10 junho de 2017 e que determina as 
quantidades a acrescentar à quantidade fixada para o 
subperíodo de 1 de janeiro de 2018 a 30 de junho de 2018 
no âmbito dos contingentes pautais abertos pelo 
Regulamento (CE) n.o 2535/2001 no setor do leite e dos 
produtos lácteos 
 

 Concentrações 

 
Notificação prévia de uma concentração [M.8440 — 
DuPont/FMC (Health and Nutrition business)] ( 1 ) 
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0032.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0032.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0032.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0032.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0032.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0032.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0032.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0032.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=OJ:L:2017:162:TOC#TN1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0038.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0038.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0038.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0038.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0038.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0038.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
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II. EUROPEAN MEDICINES AGENCY 
 
Regulators in EU, Japan and US take steps to facilitate 
development of new antibiotics – The European 

Medicines Agency (EMA), the Japanese Pharmaceuticals 
and Medical Devices Agency (PMDA) and the United 
States' Food and Drug Administration (FDA) have agreed 
to align their data requirements for certain aspects of the 
clinical development of new antibiotics in order to stimulate 
the development of new treatments to fight antimicrobial 
resistance and protect global public health. 
 
List of nationally authorized medicinal products: 
 
Bromhexine - PSUSA/00000437/201609 
 
Tiotropium - PSUSA/00002972/201610 
 
Amlodipine / perindopril - PSUSA/00000179/201610 
 
Methylphenidate - PSUSA/00002024/201610 
 
Levosimendan - PSUSA/00001858/201609 
 
Ivermectin (topical use) - PSUSA/00010376/201610 
 
Artemether / lumefantrin (apart from the dispersible tablet) - 
PSUSA/00000236/201610 
 
Acitretin - PSUSA/00000051/201610 
 
Timolol (systemic use) - PSUSA/00010432/201610 
 
Erythromycin / tretinoin - PSUSA/00001259/201610 
 
Technetium (99mTc) bicisate - PSUSA/00002856/201610 
 
Aminosalicylate sodium - PSUSA/00000165/201610 
 
Brimonidine / timolol - PSUSA/00000431/201609 
 
Tetrabenazine - PSUSA/00002911/201610 
 
Brimonidine (except for the centrally authorised product) - 
PSUSA/00000430/201609 
 
Ambroxol - PSUSA/00000130/201609 
 
Ambroxol / clenbuterol - PSUSA/00000131/201609 
 
Olmesartan - PSUSA/00002207/201610 
Hydrochlorothiazide / olmesartan - 
PSUSA/00002209/201610 
 
Dinoprostone - PSUSA/00001104/201609 
 
 

 REPORTS 

 
Medicinal products for human use: monthly figures - May 
2017 
 

 SCIENTIFIC GUIDELINES 

 
Concept paper on revision of the guideline on clinical 
development of vaccines, draft: consultation open 
 
Questions and Answers on allogenic stem cell-based 
products for veterinary use: specific questions on sterility, 
adopted 
 
Concept paper on the need for the development of a 
reflection paper on regulatory requirements for the 
development of medicinal products for chronic non-
infectious liver diseases (PBC, PSC, NASH), draft: 
consultation open 
 

 REGULATORY GUIDELINES 

 
Packaging ‘blue-box’ requirements and additional 
information on labelling/package leaflet for products 
authorised via national, mutual recognition, decentralised 
or centralised procedures (updated) 
 
List of centrally authorised products requiring a notification 
of a change for update of annexes (updated) 
 

 EUDRA VIGILANCE 

 
Agenda and registration form - The new EudraVigilance 
System and the electronic reporting of ICSRs in the 
ISO/ICH E2B(R3) format: hands-on training course 
(updated) 
 
Agenda and registration form - The new EudraVigilance 
System and the electronic reporting of ICSRs in the 
ISO/ICH E2B(R3) format: hands-on training course 
(Lisbon) (updated) 
 
 

LEGISLAÇÃO INTERNACIONAL 
 
I. U.S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 
 

  
FDA approves first subcutaneous C1 Esterase Inhibitor to 
treat rare genetic disease – The U.S. Food and Drug 
Administration today approved Haegarda, the first C1 
Esterase Inhibitor (Human) for subcutaneous (under the 
skin) administration to prevent Hereditary Angioedema 
(HAE) attacks in adolescent and adult patients. The 
subcutaneous route of administration allows for easier at-
home self-injection by the patient or caregiver, once proper 
training is received. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2017/06/news_detail_002763.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2017/06/news_detail_002763.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
https://www.pmda.go.jp/english/
https://www.pmda.go.jp/english/
http://www.fda.gov/
http://www.fda.gov/
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229294
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229294
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229346
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229349
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229348
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229347
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229354
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229357
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229358
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229358
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229359
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229361
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229362
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229363
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229384
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229388
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229389
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229387
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229387
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229483
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229482
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229485
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229484
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229484
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229486
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229928
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229928
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229930
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229930
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229927
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500229927
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228852
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228852
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228852
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228852
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500184109
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500184109
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500184109
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500184109
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500095767
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500095767
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228113
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228113
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228113
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228113
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228023
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228023
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228023
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500228023
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm564332.htm
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm564332.htm
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