
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
LEGISLAÇÃO PORTUGUESA 

 

Despacho n.º 2757/2017 – Diário da República n.º 

66/2017, Série II de 2017-04-03 - Saúde – Gabinete do 

Secretário de Estado Adjunto e da Saúde - Estabelece 

disposições e determina que a Direção-Geral da Saúde, 

através do Programa de Prevenção e Controlo da Infeção 

e das Resistências Antimicrobianas, celebra um acordo 

específico com a Fundação Calouste Gulbenkian na área 

da infeção hospitalar. 

 

 
 SPMS 

 

Anúncio de procedimento n.º 2726/2017 - Diário da 

República n.º 66/2017, Série II de 2017-04-03 - SPMS - 

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

Aquisição de serviços de desenvolvimento e manutenção 

da plataforma GPRSNS (Gestão Partilhada de Recursos 

do Sistema Nacional de Saúde). 

 

Anúncio de procedimento n.º 2726/2017 – Diário da 

República n.º 66/2017, Série II de 2017-04-03  - SPMS – 

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

Aquisição de serviços de desenvolvimento e manutenção 

da plataforma GPRSNS (Gestão Partilhada de Recursos 

do Sistema Nacional de Saúde). 

 

Anúncio de procedimento n.º 2727/2017 – Diário da 

República n.º 66/2017, Série II de 2017-04-03 - SPMS – 

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

Aquisição de serviços técnicos para a elaboração de um 

documento estratégico para a Gestão Documental no 

Ministério da Saúde. 

Anúncio de procedimento n.º 2728/2017 – Diário da 

República n.º 66/2017, Série II de 2017-04-03 - SPMS – 

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

Aquisição de serviços de desenvolvimento do PNB 

Connector. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2729/2017 – Diário da 

República n.º 66/2017, Série II de 2017-04-03  - SPMS – 

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

Aquisição de serviços de gestão de projeto no âmbito da 

coordenação dos Sistemas de Suporte a Programas 

Estruturais de Saúde (SSPES). 

 

 

Declaração de retificação de anúncio n.º 91/2017 - 

Diário da República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - 

SPMS - Serviços Partilhados do Ministério da Saúde, E. 

P. E. - Concurso limitado por prévia qualificação com 

publicação no JOUE para a celebração de Acordo Quadro 

para a prestação de serviços de Software as a Service 

(SaaS) em Cloud na área da Saúde 

 Concursos 

 

Anúncio de procedimento n.º 2686/2017 - Diário da 

República n.º 66/2017, Série II de 2017-04-03 - Centro 

Hospitalar de Setúbal, E. P. E. - Material diverso p/ Labº. 

Electrofisiologia - ano 2017. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2699/2017 - Diário da 

República n.º 66/2017, Série II de 2017-04-03 - Hospital 

Distrital de Santarém, E. P. E. - 120024/2017 - Conjuntos 

de Anestesia. 

   LIFE SCIENCES 

 

 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106803138/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=106803096
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https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804160/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-03&date=2017-04-01&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804160/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-03&date=2017-04-01&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804160/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804160/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804161/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804161/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106821781/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106821781/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804162/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804162/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106854854/details/4/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-07&date=2017-04-01&dreId=106836408
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106854854/details/4/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-07&date=2017-04-01&dreId=106836408
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804113/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-03&date=2017-04-01&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804113/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-03&date=2017-04-01&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106816257/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-03&date=2017-04-01&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106816257/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-03&date=2017-04-01&dreId=106803096


 
 

     
 

Anúncio de procedimento n.º 2710/2017 - Diário da 

República n.º 66/2017, Série II de 2017-04-03  - Centro 

Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E. - 22/01163/2017-

DIVERSO MATERIAL CLINICO - DESCARTAVEL P/ BO. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2737/2017 - Diário da 

República n.º 66/2017, Série II de 2017-04-03 - Hospital 

Distrital da Figueira da Foz, E. P. E. - Aquisição de 

Prestação de Serviços de Análises Clínicas. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2740/2017 - Diário da 

República n.º 67/2017, Série II de 2017-04-04 - Centro 

Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Aquisição de 

Cardiotocógrafos Gemelares c/ Trólei e Central 

Cardiotocografia. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2741/2017 - Diário da 

República n.º 67/2017, Série II de 2017-04-04 - Centro 

Hospitalar do Algarve, E. P. E. - AQUISIÇÃO DE 

ESTAÇÕES DE ANESTESIA PARA OS BLOCOS. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2742/2017 - Diário da 

República n.º 67/2017, Série II de 2017-04-04 - Centro 

Hospitalar do Algarve, E. P. E. - AQUISIÇÃO DE 

VENTILADORES PARA A UCI. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2756/2017 - Diário da 

República n.º 67/2017, Série II de 2017-04-04 - Centro 

Hospitalar de São João, E. P. E. - Aquisição de Ítrio 90 

(Y90) em Micro Esferas. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2764/2017 - Diário da 

República n.º 67/2017, Série II de 2017-04-04 - 

Administração Regional de Saúde de Lisboa e Vale do 

Tejo, I. P. – Aquisição de material para saúde oral. 

 

 

Anúncio de procedimento n.º 2766/2017 - Diário da 

República n.º 67/2017, Série II de 2017-04-04 - 

Administração Regional de Saúde de Lisboa e Vale do 

Tejo, I. P. – Aquisição de luvas cirúrgicas e de nitrilo. 

 

Declaração de retificação de anúncio n.º 88/2017 - 

Diário da República n.º 67/2017, Série II de 2017-04-04 - 

Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia - Espinho, E. P. E. 

- CP nº 2020317 - Aquisição de Material para Cirurgia 

Maxilofacial Reconstrutiva. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2790/2017 - Diário da 

República n.º 68/2017, Série II de 2017-04-05 - Serviço 

de Utilização Comum dos Hospitais - CP 17/005 - 

Fornecimento de Garrafões, Jerricans e Boiões. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2797/2017 - Diário da 

República n.º 68/2017, Série II de 2017-04-05 - Centro 

Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. -CP n.º 177A000005 - 

Aquisição de 23 equipamentos de anestesia p/ o Serviço 

de Anestesiologia - Unidade de Cuidados Pós-Anestésicos 

- CHLN-HSM. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2798/2017 - Diário da 

República n.º 68/2017, Série II de 2017-04-05 - Hospital 

de Santa Maria Maior, E. P. E. - Prestação de Serviços de 

Higiene e Limpeza. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2799/2017 - Diário da 

República n.º 68/2017, Série II de 2017-04-05 - Centro 

Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.º 172A000023 - 

Aquisição de campos operatórios, cirúrgicos e trouxa 

universal durante o ano de 2017. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2814/2017 - Diário da 

República n.º 69/2017, Série II de 2017-04-06 - Hospital 

Distrital de Santarém, E. P. E. - 110007/2017 - 

REAGENTES TESTES VELOCIDADE SEDIMENTAÇÃO. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2815/2017 - Diário da 

República n.º 69/2017, Série II de 2017-04-06 - Hospital 

Distrital de Santarém, E. P. E. - 110008/2017 - 

REAGENTES P/ DOSEAMENTO DAS HEMOGLOBINAS. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2818/2017 - Diário da 

República n.º 69/2017, Série II de 2017-04-06 - Instituto 

Português de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil, E. 

P. E. - AQUISIÇÃO DE PROCESSADOR DE TECIDO. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2822/2017 - Diário da 

República n.º 69/2017, Série II de 2017-04-06 - 

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

Concurso Público n.º 105/2017 - Aquisição de testes de 

hematologia para o ano de 2017. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2826/2017 - Diário da 

República n.º 69/2017, Série II de 2017-04-06 - 

Administração Regional de Saúde de Lisboa e Vale do 

Tejo, I. P. - Aquisição de luvas látex não esterilizadas- 

vários tamanhos. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2827/2017 - Diário da 

República n.º 69/2017, Série II de 2017-04-06 - 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804152/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-03&date=2017-04-01&dreId=106803096
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https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804167/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-03&date=2017-04-01&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106804167/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-03&date=2017-04-01&dreId=106803096
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106821788/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106821788/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106821789/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106821789/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106821790/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106821790/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106824988/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106824988/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106824997/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106824997/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106824998/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106824998/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825010/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825010/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-04&date=2017-04-01&dreId=106816271
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825020/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-05&date=2017-04-01&dreId=106821806
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825020/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-05&date=2017-04-01&dreId=106821806
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825022/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-05&date=2017-04-01&dreId=106821806
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825022/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-05&date=2017-04-01&dreId=106821806
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825023/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-05&date=2017-04-01&dreId=106821806
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825023/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-05&date=2017-04-01&dreId=106821806
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106836376/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-05&date=2017-04-01&dreId=106821806
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106836376/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-05&date=2017-04-01&dreId=106821806
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825045/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-06&date=2017-04-01&dreId=106829434
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106825045/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-06&date=2017-04-01&dreId=106829434
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106836381/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-06&date=2017-04-01&dreId=106829434
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106836381/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-06&date=2017-04-01&dreId=106829434
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106836396/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-04-06&date=2017-04-01&dreId=106829434
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Administração Regional de Saúde de Lisboa e Vale do 

Tejo, I. P. - Aquisição de Ligadura Cola de Zinco 10cm x 

10cm. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2846/2017 - Diário da 

República n.º 69/2017, Série II de 2017-04-06 - Instituto 

Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge, I. P. - CP 26-

2017 (Plurianual) - Aquisição de gases, azoto liquido e gelo 

seco. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2882/2017 - Diário da 

República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - Hospital 

Distrital de Santarém, E. P. E. - 110010/2017 - 

REAGENTES P/ HISTOQUIMICA - ANATOMIA 

PATOLÓGICA. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2883/2017 - Diário da 

República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - Hospital 

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

Aquisição de Conjuntos para Blocos de Partos. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2888/2017 - Diário da 

República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - Centro 

Hospitalar do Tâmega e Sousa, E. P. E. -Prestação de 

Serviços para a realização de Meios Complementares de 

Diagnóstico e Terapêutica na área de Anatomia 

Patológica. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2893/2017 - Diário da 

República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - Hospital 

Dr. Francisco Zagalo - Prestação de Serviços p/Técnicos 

Diagnóstico e Terapêutica. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2898/2017 - Diário da 

República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - Centro 

Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.º 177A000007 - 

Aquisição de 13 ventiladores pulmonares de Cuidados 

Intensivos. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2899/2017 - Diário da 

República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - Centro 

Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.º 177A000006 - 

Aquisição de 32 ventiladores pulmonares de cuidados 

intensivos 2. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2906/2017 - Diário da 

República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - Centro 

Hospitalar de São João, E. P. E. - Aquisição de 5 (Cinco) 

Ecógrafos para o Centro Hospitalar de São João, EPE. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2912/2017 - Diário da 

República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - Unidade 

Local de Saúde de Matosinhos, E. P. E. - Aquisição de 

Microscópio Cirúrgico. 

 

Anúncio de procedimento n.º 2915/2017 - Diário da 

República n.º 70/2017, Série II de 2017-04-07 - Centro 

Hospitalar de Trás-os-Montes e Alto Douro, E. P. E. - 

Aquisição de consumíveis para intervenção coronária 

percutânea. 

 
I. DIRECÇÃO GERAL DE SAÚDE 
 

DGS esclarece ponto de situação das vacinas a nível 

nacional, disponível aqui. 

 
II. DIRECÇÃO GERAL DE ALIMENTAÇÃO E 

VETERINÁRIA 

 

Sessão de esclarecimento: "Rotulagem dos géneros 

alimentícios" - a Direção Geral de Alimentação e 

Veterinária vai levar a cabo dia 7 de Abril 2017 pelas 15h, 

uma sessão de esclarecimento destinada a empresários 

da área de hotelaria, restauração e bebidas, IPSS's e 

técnicos das áreas de engenharia alimentar e nutrição, 

subordinada ao tema "Rotulagem dos géneros 

alimentícios". O evento decorrerá no Centro Cultural e 

Recreativo da Praia de Mira e a inscrição, obrigatória, pode 

ser efetuada através do email: geral@aemira.pt 

A informação completa está disponível aqui. 
 

LEGISLAÇÃO UNIÃO EUROPEIA 
 

I. JORNAL OFICIAL DA UNIÃO EUROPEIA 

 
Regulamento (UE) 2017/626 da Comissão, de 31 de 

março de 2017, que altera os anexos II e III do 
Regulamento (CE) n.o 396/2005 do Parlamento Europeu e 
do Conselho no que se refere aos limites máximos de 
resíduos de acetamipride, ciantraniliprol, cipermetrina, 
ciprodinil, difenoconazol, etefão, fluopirame, flutriafol, 
fluxapiroxade, imazapic, imazapir, lambda-cialotrina, 
mesotriona, profenofos, propiconazol, pirimetanil, 
espirotetramato, tebuconazol, triazofos e trifloxistrobina no 
interior e à superfície de certos produtos ( 1 ) 
 
Regulamento (UE) 2017/627 da Comissão, de 3 de abril 

de 2017, que altera os anexos II, III e V do Regulamento 
(CE) n.o 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho 
no que se refere aos limites máximos de resíduos de 
fenepiroximato, triadimenol e triadimefão no interior e à 
superfície de certos produtos ( 1 ) 
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Regulamento (UE) 2017/623 da Comissão, de 30 de 

março de 2017, que altera os anexos II e III do 
Regulamento (CE) n.o 396/2005 do Parlamento Europeu e 
do Conselho no que se refere aos limites máximos de 
resíduos de acequinocil, amitraze, cumafos, diflufenicão, 
flumequina, metribuzina, permetrina, piraclostrobina e 
estreptomicina no interior e à superfície de certos 
produtos ( 1 ) 
 
Regulamento (UE) 2017/624 da Comissão, de 30 de 

março de 2017, que altera os anexos II e V do 
Regulamento (CE) n.o 396/2005 do Parlamento Europeu e 
do Conselho no que se refere aos limites máximos de 
resíduos de bifenazato, daminozida e tolilfluanida no 
interior e à superfície de determinados produtos ( 1 ) 
 

 Tribunal de Justiça da União Europeia 

 
Processo C-681/16: Pedido de decisão prejudicial 

apresentado pelo Landgericht Düsseldorf (Alemanha) em 
27 de dezembro de 2016 — Pfizer Ireland 
Pharmaceuticals, Operations Support Group/Orifarm 
GmbH 
 
 
II. EUROPEAN MEDICINES AGENCY 
 

 Safety Information for Medicines 
 
Optimising safety information for medicines in Europe 
throughout product lifecycle – Following two years of 

experience with safety monitoring of nationally authorised 
medicines via the single assessment of periodic safety 
update reports (PSURs), the European Medicines Agency 
(EMA) has issued additional guidance and 
recommendations as part of its commitment to continuous 
process improvement. Two new documents aim at 
improving the safety information and benefit-risk 
assessment of medicines in the context of the periodic 
safety update single assessment (PSUSA): ‘Explanatory 
note to GVP Module VII’ and ‘Assessors' questions and 
answers (Q&A) guidance on PSUR single assessment 
(PSUSA)’. 
 

 UPDATES 
 
Referral: Article 31 referrals, Gadolinium-containing 

contrast agents, gadobenic acid / gadobutrol / gadodiamide 

/  gadopentetic acid / gadoteric acid / gadoteridol 

/  gadoversetamide / gadoxetic acid(updated) 

 

 SCIENTIFIC GUIDELINES 

 
Draft guideline on equivalence studies for the 
demonstration of therapeutic equivalence for products that 
are locally applied, locally acting in the gastrointestinal tract 
as addendum to the guideline on the clinical requirements 
for locally applied, locally acting products containing known 
constituents, draft: consultation open 
 
Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP): 
Module VII – Periodic safety update report - Explanatory 
note, adopted 
 
Concept paper on a revision of the guideline on the 
investigation of drug interactions, draft: consultation open 
 

 REGULATORY GUIDELINES 

 
Member states contact points for translation review (v.6.6) 
(updated) 
 
European Medicines Agency post-authorisation procedural 
advice for users of the centralised procedure (updated) 
 
Pre-submission checklist for 5-year renewal applications 
(updated) 
 
Questions and answers on PSUSA: Guidance document 
for assessors 
 

 AGENDAS 

 
PRAC draft agenda of meeting 3-6 April 2017 
 

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

 EpiPen Recall 
 
FDA alerts consumers of nationwide voluntary recall of of 

13 lots of Mylan’s EpiPen and EpiPen Jr (epinephrine 
injection) Auto-Injector products used for emergency 
treatment of severe allergic reactions 
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