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LEGISLACAO PORTUGUESA

I. DIARIO DA REPUBLICA

Despacho N.° 14723/2016 - Diario da Republica N.°
233/2016, Série Il de 2016-12-06 - Salde — Gabinete do
Secretéario de Estado Adjunto e da Saude - Determina que
as Administracbes Regionais de Saude, I. P., devem
manter uma equipa multidisciplinar de assessoria técnica,
supervisdo, apoio especializado e acompanhamento,
denominada Equipa Regional de Apoio e
Acompanhamento (ERA), da reforma do Servico Nacional
de Saude na &rea dos Cuidados de Saude Primarios

Portaria N.° 310/2016 - Diario da Republica N.°
236/2016, Série | de 2016-12-12 — Salde - Define os
requisitos técnicos de funcionamento das unidades
privadas e dos estabelecimentos hospitalares do SNS, que
tenham por objeto a prestacédo de servicos médicos e de
enfermagem em obstetricia e neonatologia, no que
respeita as normas de qualidade e seguranca e a
elaboragdo e comunicagao dos relatérios de avaliagdo dos
cuidados prestados, nomeadamente nas unidades sem
urgéncia aberta, nas unidades com urgéncia permanente e
aberta ao exterior com equipa nuclear e nas unidades com
urgéncia permanente e aberta ao exterior com equipa
alargada (as que recebem gravidas em qualquer idade
gestacional). Revoga os artigos 3.° e 8.° e a alinea h) do
n.° 3 do artigo 13.° da Portaria n.° 615/2010, de 3 de
agosto, alterada pela Portaria n.° 8/2014, de 14 de janeiro

Despacho N.° 14964/2016 — Diario da Republica N.°
236/2016, Série Il de 2016-12-12 - Saude — Gabinete do
Secretario de Estado da Saude - Estabelece disposices
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sobre a celebragdo de contratos publicos de
aprovisionamento (CPA) com vista ao fornecimento de
Fatores VIII e IX da Coagulagdo Humana, Fator VIII da
Coagulagdo Humana + Fator de Von Willebrand Humano e
Fator de Von Willebrand Humano, no ambito de concurso
publico (CP 2015/9A), langado pelos Servicos Partilhados
do Ministério da Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.)

b sSPMS

Aviso de prorrogacdo de prazo n.° 1284/2016 - Diéario
da Republica n.° 235/2016, Série Il de 2016-12-09 -
SPMS - Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P.
E. - CP 2016/80 - Acordo quadro para fornecimento de
ligaduras de compressao e dispositivos de imobilizacao.

Aviso de prorrogagdo de prazo n.° 1300/2016 - Diéario
da Republica n.° 238/2016, Série Il de 2016-12-14 -
SPMS - Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P.
E. - CP 2017/36 - Acordo Quadro para fornecimento de
material de dispositivos médicos diversos as InstituicGes e
Servigos do Servigo Nacional de Saude

Despacho N.° 15067/2016 - Diario da Republica N.°
238/2016, Série Il de 2016-12-14 - Finangas e Salude —
Gabinetes dos Secretérios de Estado do Orgamento e da
Salde - Determina que o montante disponivel para
programas de apoio para financiamento a projetos
pontuais a atribuir pela Dire¢cdo-Geral da Saude, sejam
eles nacionais ou regionais, é de 2.763.415,00 EUR, em
2017


https://dre.pt/application/file/105312140
https://dre.pt/application/file/105312140
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/105347307/details/maximized?p_auth=dCCIHrb1
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/105347307/details/maximized?p_auth=dCCIHrb1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/333838/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/606157/details/normal?l=1
https://dre.pt/application/file/105346845
https://dre.pt/application/file/105346845
https://dre.pt/application/file/105340437
https://dre.pt/application/file/105340437
https://dre.pt/application/file/105370002
https://dre.pt/application/file/105370002
https://dre.pt/application/file/105366508
https://dre.pt/application/file/105366508
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Portaria N.° 487/2016 - Diario da RepuUblica N.°
238/2016, Série Il de 2016-12-14 - Financas e Saude —
Gabinetes dos Secretarios de Estado do Orgamento e da
Saude - Autoriza a Direcdo-Geral da Salde a abrir
procedimento em 2016, para celebragcdo de contratos para
atribuicdo de apoios financeiros a instituicbes sem fins
lucrativos, no valor de 2.763.415,00 EUR e a realiza-lo em
2017

Despacho N.° 15135/2016 — Diario da Republica N.°
239/2016, Série Il de 2016-12-15 - Saude — Gabinete do
Secretério de Estado Adjunto e da Saude - Determina a
implementacdo, acompanhamento e monitorizagdo de um
programa-piloto para a introducdo progressiva de
incentivos a colocagéo de proteses para a reabilitagédo oral
de doentes tratados com cancro de cabeca e pescoco, no
ambito do processo de contratualizagdo de cuidados de
saude hospitalares que se encontra implementado no SNS

}  Concursos

Anuncio de procedimento n.° 7925/2016 - Diéario da
Republica n.° 232/2016, Série Il de 2016-12-05 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Processo n° 21 387/2017-
Reagentes para Citometria de Fluxo

Anuncio de procedimento n.° 7926/2016 - Diario da
Republica n.° 232/2016, Série Il de 2016-12-05 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Concurso Publico n.°
224/2017 - Prestacéo de Servicos de PET TAC

Anuncio de procedimento n.° 7927/2016 - Diério da
Republica n.° 232/2016, Série Il de 2016-12-05 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Concurso Publico
Internacional n.° 219/2017 - Prestacdo de Servicos de
Teleradiologia

Anuncio de procedimento n.° 7928/2016 - Diéario da
Republica n.° 232/2016, Série Il de 2016-12-05 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Processo n°® 21 454/2017-
Reagentes para Imunoproteinas por Nefelometria

Aviso de prorrogagdo de prazo n.° 1258/2016 - Diéario
da Republica n.° 232/2016, Série Il de 2016-12-05 -
Unidade Local de Saude do Norte Alentejano, E. P. E. - CP
- 12000117-Fornecimento de Lentes Intra Oculares,
material Disposable e Outros para Cirurgia de Cataratas,
para a ULSNA, EPE - 2017

Aviso de prorrogagdo de prazo n.° 1260/2016 ario
da RepuUblica n.° 232/2016, Série Il de 2016-12-05 -
Centro Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Material de
Neurocirurgia

Anuncio de procedimento n.° 7973/2016 - Diario da
Republica n.° 233/2016, Série Il de 2016-12-06 - Unidade
Local de Saude do Nordeste, E. P. E. - PC 50172005 -
Aquisi¢éo de Material de Fixagdo da Coluna para o ano de
2017

Anancio de procedimento n.° 7974/2016 - Diario da
Republica n.° 233/2016, Série Il de 2016-12-06 - Unidade
Local de Saude do Nordeste, E. P. E. - PC 50172014 -
Aquisicdo de Material para RevisGes de Préteses Totais da
Anca e do Joelho

Anancio de procedimento n.° 7982/2016 - Diario da
Republica n.° 233/2016, Série Il de 2016-12-06 - Servigo
de Salde da Regido Auténoma da Madeira, E. P. E. - N
CP20160023- Suturas Mecénicas para 2017

Anancio de procedimento n.° 7993/2016 - Diario da
Republica n.° 233/2016, Série Il de 2016-12-06 - Centro
Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, E. P. E. - CP
106/2017 - Realizagéo de exames de Teleradiologia para o
CHTMAD, EPE

Aviso de prorrogacdo de prazo n.° 1268/2016 - Diéario
da Republica n.° 233/2016, Série Il de 2016-12-06 -
Unidade Local de Saude do Norte Alentejano, E. P. E. -
Aquisicdo de Equipamentos Médicos de Oftalmologia para
a Unidade Funcional de Oftalmologia da Unidade Local de
Saude do Norte Alentejano, EPE

Anuncio de procedimento n.° 8011/2016 - Diario da
Republica n.° 234/2016, Série Il de 2016-12-07 - Centro
Hospitalar do Tamega e Sousa, E. P. E. - Diverso Material
de Hemodinamica - Material de cirurgia

Anancio de procedimento n.° 8034/2016 - Diario da
Republica n.° 234/2016, Série Il de 2016-12-07 - SPMS -
Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. -
Agquisi¢do de Servigos de Desenvolvimento de Mddulos na
Plataforma de Dados na Saude

Anancio de procedimento n.° 8036/2016 - Diario da
Republica n.° 234/2016, Série Il de 2016-12-07 - Instituto
Portugués de Oncologia de Coimbra Francisco Gentil, E.
P. E. - Tratamento de doentes de braquiterapia prostatica
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https://dre.pt/application/file/105366509
https://dre.pt/application/file/105366509
https://dre.pt/application/file/105349170
https://dre.pt/application/file/105349170
https://dre.pt/application/file/105312082
https://dre.pt/application/file/105312082
https://dre.pt/application/file/105312083
https://dre.pt/application/file/105312083
https://dre.pt/application/file/105312084
https://dre.pt/application/file/105312084
https://dre.pt/application/file/105312085
https://dre.pt/application/file/105312085
https://dre.pt/application/file/105312080
https://dre.pt/application/file/105312080
https://dre.pt/application/file/105312086
https://dre.pt/application/file/105312086
https://dre.pt/application/file/105316420
https://dre.pt/application/file/105316420
https://dre.pt/application/file/105316421
https://dre.pt/application/file/105316421
https://dre.pt/application/file/105316431
https://dre.pt/application/file/105316431
https://dre.pt/application/file/105316444
https://dre.pt/application/file/105316444
https://dre.pt/application/file/105322398
https://dre.pt/application/file/105322398
https://dre.pt/application/file/105316466
https://dre.pt/application/file/105316466
https://dre.pt/application/file/105335191
https://dre.pt/application/file/105335191
https://dre.pt/application/file/105335193
https://dre.pt/application/file/105335193
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Andncio de procedimento n.° 8041/2016 - Diario da
Republica n.° 234/2016, Série Il de 2016-12-07 - Hospital
de Santa Maria Maior, E. P. E. - Aquisicdo de Material de
Ligamentoplastia/Artroscopia

Andncio de procedimento n.° 8042/2016 - Diario da
Republica n.° 234/2016, Série Il de 2016-12-07 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0094/17 - Kits
para mesa de Angiografia para 2017

Anuncio de procedimento n.° 8044/2016 - Diéario da
Republica n.° 234/2016, Série Il de 2016-12-07 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0093/17 - Baléo
para contrapulsacdo aortica para 2017

Anuncio de procedimento n.° 8046/2016 - Diario da
Republica n.° 234/2016, Série Il de 2016-12-07 - Centro
Hospitalar do Médio Tejo, E. P. E. - Aquisi¢do Luvas para
uso médico para 2017

Anuncio de procedimento n.° 8050/2016 - Diéario da
Republica n.° 234/2016, Série Il de 2016-12-07 - Centro
Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E. - Concurso
Publico sem Anuncio no JOUE n° 02/00014.12/2017 -
Aquisicdo de Reagentes para Sistemas Automaticos de
Identificacdo de  Microrganismos e Testes de
Suscetibilidade aos Antimicrobianos

Anuncio de procedimento n.° 8064/2016 - Diario da
Republica n.° 235/2016, Série Il de 2016-12-09 - Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra, E. P. E. -
010400012017 - Artigos para cuidados pessoais

Anuncio de procedimento n.° 8065/2016 - Diario da
Republica n.° 235/2016, Série Il de 2016-12-09 - Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra, E. P. E. - 01020018-
2016 - Material para Traumatologia do Andar Médio da
Face e Mandibula e Reconstrugdo Mandibular

Anuncio de procedimento n.° 8069/2016 - Diario da
Republica n.° 235/2016, Série Il de 2016-12-09 -
Saudagor - Sociedade Gestora de Recursos e
Equipamentos da Saude dos Agores, S. A. - Concurso
Plblico para a celebragdo de Contratos Publicos de
Aprovisionamento relativos a prestagdo de servigos
médicos as Unidades de Saude de Ilha da Regiao

Auténoma dos Acgores

Anuncio de procedimento n.° 8073/2016 - Di
Republica n.° 235/2016, Série Il de 2016-12-09 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Aquisicdo de Material para
ucCl

Anuncio de procedimento n.° 8074/2016 - Diario da
Republica n.° 235/2016, Série Il de 2016-12-09 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Aquisicdo de Material de
Nefrologia

Anulncio de procedimento n.° 8112/2016 - Diario da
Republica n.° 236/2016, Série Il de 2016-12-12 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - Aquisicdo de
servicos médicos da especialidade de Urologia, com a
carga horaria de 78 horas semanais, para o Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. (CHLC) - de Janeiro a
Junho de 2016.

Anuncio de procedimento n.° 8114/2016 - Diario da
Republica n.° 236/2016, Série Il de 2016-12-12 - Centro
Hospitalar de Lisbhoa Central, E. P. E. - Aquisi¢cdo de
Servigos Médicos da especialidade de Anestesiologia, com
a carga horaria de 120 horas semanais, para o Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. (CHLC), de janeiro a
julho de 2016.

Anancio de procedimento n.° 8117/2016 - Diario da
Republica n.° 236/2016, Série Il de 2016-12-12 - SUCH -
Servigo de Utilizagdo Comum dos Hospitais - CP 16/059 -
Fornecimento de Detergentes Nutricdo do SUCH

AnuUncio de procedimento n.° 8123/2016 - Diario da
Republica n.° 236/2016, Série Il de 2016-12-12 - Centro
Hospitalar do Tamega e Sousa, E. P. E. - Diverso Material
Hemodinamica - Cateteres

AnuUncio de procedimento n.° 8125/2016 - Diario da
Republica n.° 236/2016, Série Il de 2016-12-12 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Concurso Publico n.°
223/2017 - Prestacao de Servigos de Medicina Nuclear

Anancio de procedimento n.° 8192/2016 - Diario da
Republica n.° 238/2016, Série Il de 2016-12-14 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-1-5003/2017 -
Fornecimento de Reagentes para o0 servico de
Imunohemoterapia do CHLC E.P.E ( HCC)

Anancio de procedimento n.° 8199/2016 - Diario da

Republica n.° 238/2016, Série Il de 2016-12-14 - Centro
Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E. - Concurso
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https://dre.pt/application/file/105335199
https://dre.pt/application/file/105335199
https://dre.pt/application/file/105335200
https://dre.pt/application/file/105335200
https://dre.pt/application/file/105335203
https://dre.pt/application/file/105335203
https://dre.pt/application/file/105335206
https://dre.pt/application/file/105335206
https://dre.pt/application/file/105335210
https://dre.pt/application/file/105335210
https://dre.pt/application/file/105331292
https://dre.pt/application/file/105331292
https://dre.pt/application/file/105331293
https://dre.pt/application/file/105331293
https://dre.pt/application/file/105331298
https://dre.pt/application/file/105331298
https://dre.pt/application/file/105340419
https://dre.pt/application/file/105340419
https://dre.pt/application/file/105340420
https://dre.pt/application/file/105340420
https://dre.pt/application/file/105355821
https://dre.pt/application/file/105355821
https://dre.pt/application/file/105355823
https://dre.pt/application/file/105355823
https://dre.pt/application/file/105355826
https://dre.pt/application/file/105355826
https://dre.pt/application/file/105355833
https://dre.pt/application/file/105355833
https://dre.pt/application/file/105355836
https://dre.pt/application/file/105355836
https://dre.pt/application/file/105369992
https://dre.pt/application/file/105369992
https://dre.pt/application/file/105370000
https://dre.pt/application/file/105370000
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Publico n°® 02/00012.23/2017 - Aquisicdo de Material de
Drenagem

Andncio de procedimento n.° 8201/2016 - Diario da
Republica n.° 238/2016, Série Il de 2016-12-14 - Centro
Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E. -
01/00008.12/2017 - Agquisicdo de Reagentes para
Autoimunidade e Alergologia

Anuncio de procedimento n.° 8203/2016 - Diario da
Republica n.° 238/2016, Série Il de 2016-12-14 - Hospital
Professor Doutor Fernando Fonseca, E. P. E. - Aquisi¢do
de Consumiveis para realizagdo de coloracdo de rotina
(hematoxilina-eosina) e montagem de Iaminas e reagentes
para automatizacdo completa da Imunohistoquimica com a
colocacgéo de equipamentos - 2017

Anuncio de procedimento n.° 8210/2016 - Diéario da
Republica n.° 238/2016, Série Il de 2016-12-14 - Centro
Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, E. P. E. - CP
77/2017 - Aquisicdo de Redes para Hérnias

Anuncio de procedimento n.° 8218/2016 - Diéario da
Republica n.° 239/2016, Série Il de 2016-12-15 - Centro
Hospitalar P6voa de Varzim - Vila do Conde, E. P. E. -
12000217 - Sistemas de préteses do Joelho

Anuncio de procedimento n.° 8230/2016 - Diéario da
Republica n.° 239/2016, Série Il de 2016-12-15 - Centro
Hospitalar do Tamega e Sousa, E. P. E. - Servicos na
especialidade de Cardiologia de Intervencéo

Anuncio de procedimento n.° 8243/2016 - Diéario da
Republica n.° 239/2016, Série Il de 2016-12-15 - Centro
Hospitalar de Sdo Jodo, E. P. E. - Aquisi¢do de Tiras para
Determinacgéo de Glicemia e Corpos Cetdnicos

II. INFARMED

b Autorizacdo de Utilizacéo de lote rotulado em
lingua estrangeira

Circular Informativa n.° 171/CD/100.20.200 - Na
sequéncia da rutura de fornecimento do medicamento
Pneumo 23, vacina antipneumocdcica polissacaridica
polivalente, solugdo injetavel em seringa pré-cheia, e por
nao ter sido possivel restabelecer a sua comercializac¢éo, o
Infarmed autorizou, a titulo excepcional, a utilizagdo de um
lote do medicamento rotulado em francés, inglés e
espanhol. As embalagens pertencentes ao referido lote
serdo acompanhadas de folheto informativo em portugués.

Sendo uma autorizacdo de utilizacdo excecional, a
prescricdo deste medicamento devera estar reservada aos
doentes para os quais se considere imprescindivel a
imunizagdo com esta vacina. Para facilitar a acessibilidade
ao medicamento, o nimero de registo e preco desta
apresentacao serdo os mesmos do medicamento Pneumo
23, associacao, solucdo injetavel em seringa pré-cheia, de
1 unidade (3399482), pelo que a prescricdo e dispensa
poderdo ocorrer conforme habitual.

Ill. ACSS
Pagamentos SNS

Circular Normativa 24 2016 - Lei n.° 8/2012, de 21 de
Fevereiro — aprova as regras aplicaveis aos montantes a
considerar nos fundos disponiveis, a assungdo de
compromissos e aos pagamentos em atraso das entidades
publicas do SNS — adiantamento Contrato Programa 2017

LEGISLACAO UNIAO EUROPEIA
l. JORNAL OFICIAL DA UNIAO EUROPEIA
b Tribunal de Justica da Unido Europeia

Processo T-669/15: Despacho do Tribunal Geral de 12 de
outubro de 2016 — Lysoform Dr. Hans Rosemann e
0./ECHA - «Recurso de anulacdo — Inscricdo como
fornecedor de uma substancia ativa na lista prevista no
artigo 95.° do Regulamento (UE) n.o 528/2012 —
Inexisténcia de afetacéo direta — Inadmissibilidade»

b Concentracdes

Notificacdo prévia de uma concentragcdo (Processo
M.7982 — Abbott Laboratories/Alere)

N&o oposicdo a uma concentracdo notificada
(Processo M.8083 — Merck/Sanofi Pasteur MSD)

Il EUROPEAN COMMISSION
b Big Datain Public Health

A Study on Big Data in Public Health, Telemedicine and
Healthcare, financed by the Commission's Health
Programme, has been published, identifying examples of
the use of Big Data in Health, and puts forward
recommendations covering 10 relevant fields: awareness
raising, education and training, data sources, open data
and data sharing, applications and purposes, data analysis,
governance of data access and use, standards, funding
and financial resources, and legal and privacy aspects.
This 10 recommendations are aimed at maximising
opportunities Big Data can bring to public health in the EU.
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https://dre.pt/application/file/105370003
https://dre.pt/application/file/105370003
https://dre.pt/application/file/105370006
https://dre.pt/application/file/105370006
https://dre.pt/application/file/105370014
https://dre.pt/application/file/105370014
https://dre.pt/application/file/105370023
https://dre.pt/application/file/105370023
https://dre.pt/application/file/105378737
https://dre.pt/application/file/105378737
https://dre.pt/application/file/105378755
https://dre.pt/application/file/105378755
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/noticias/-/journal_content/56/15786/1673183
http://www.acss.min-saude.pt/wp-content/uploads/2016/11/Circular_Normativa_24_2016.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.454.01.0027.01.POR&toc=OJ:C:2016:454:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.455.01.0006.01.POR&toc=OJ:C:2016:455:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.455.01.0006.01.POR&toc=OJ:C:2016:455:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.457.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2016:457:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.457.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2016:457:TOC
http://ec.europa.eu/dgs/health_food-safety/dyna/enews/enews.cfm?al_id=1746
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1. EUROPEAN MEDICINES AGENCY
b Direct-acting antivirals for hepatitis C

The European Medicines Agency (EMA) has confirmed its
recommendation to screen all patients for hepatitis B
before starting treatment with direct-acting antivirals for
hepatitis C; patients infected with both hepatitis B and C
viruses must be monitored and managed according to
current clinical guidelines. These measures aim to
minimise the risk of hepatitis B re-activation with direct-
acting antivirals.

b Tailored scientific advice to support step-by-
step development of new biosimilars

The European Medicines Agency (EMA) will launch a
pilot project in February 2017 to test the added value and
feasibility of tailored scientific advice for the development
path of biosimilar medicines. Through this new initiative,
EMA aims to provide developers of biosimilars with advice
on the studies/tests they should be conducting, on the
basis of the quality, analytical and functional data they have
already available for the medicine.

}  UPDATES

Clinical pharmacology and pharmacokinetics: questions
and answers (updated)

List of nationally authorized medicinal products:

Paracetamol (IV formulation) - PSUSA/00002311/201605
N(2)-L-alanyl-L-glutamine - PSUSA/00003158/201603
Mycophenolic acid (apart from mycophenolate mofetil) -
PSUSA/00010243/201605

Quinapril - PSUSA/00002591/201604

Bacterial lysate of haemophilus influenzae / klebsiella
pneumoniae / moraxella catarrhalis / staphylococcus
aureus / streptococcus mitis / streptococcus pneumoniae /
streptococcus pyogenes, bacterial lysate of haemophilus
influenzae / klebsiella pneumoniae / moraxella catarrhalis /
staphylococcus aureus / streptococcus pneumoniae /
streptococcus pyogenes - - PSUSA/00002786/201603
Ivermectin (systemic use) - PSUSA/00002959/201502
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¥ |
Ethinylestradiol / levonorgestrel: List of nationally
authorised medicinal products - PSUSA/00001309/201604

}  REPORTS

EU-USA strategic meeting on the future of paediatric
medicines

) SCIENTIFIC GUIDELINES
International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use guideline Q3C (R5) on impurities: guideline for
residual solvents - Step 5, adopted (updated)
Scientific advice and protocol assistance (updated)

) REGULATORY GUIDELINES
Procedural advice on the certification of quality and non-
clinical data for small and medium-sized enterprises
developing advanced therapy medicinal products_, adopted
(updated)
Recommendations for the implementation of the
exemptions to the labelling and package-leaflet obligations
in the centralised procedure (updated)

ICH E6 (R2) Good clinical practice (updated)

LEGISLACAO INTERNACIONAL

l. U.S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

}  FDA approves Eucrisa for eczema
The U.S. Food and Drug Administration today approved
Eucrisa (crisaborole) ointment to treat mild to moderate

eczema (atopic dermatitis) in patients two years of age and
older.
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