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A Newsletter reporta-se ao periodo de 12 a 23 de Junho
de 2017.
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Despacho n.° 5216/2017 — Diario da Republica n.°
113/2017, Série Il de 2017-06-12 - Saude — Gabinete do
Secretério de Estado Adjunto e da Salde - Constitui um
grupo de trabalho com o objetivo de definir uma estratégia
integrada para a eliminagdo da epidemia do VIH/SIDA nas
cidades de Cascais, Lisboa e Porto, no contexto do projeto
internacional «Cidades na via rapida para acabar com a
epidemia VIH», e definir o posterior alargamento a outros
concelhos.

Despacho n.° 5264/2017 — Diario da Republica n.°
114/2017, Série Il de 2017-06-14 - Salde — Gabinete do
Secretario de Estado da Saude - Determina que a SPMS
— Servicos Partilhados do Ministério da Saude divulga,
através do Catalogo de Aprovisionamento Publico da
Saude, todas as caracteristicas dos produtos abrangidos
por contratos publicos de aprovisionamento, que
estabelecem as condicdes de fornecimento de Pensos
Especiais.

Deliberagcdo n.° 524/2017 — Diario da Republica n.°
114/2017, Série Il de 2017-06-14 - Saude — INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I. P. - Alteragdo ao Regulamento sobre Notificagéo
Prévia de transacGes de medicamentos para o exterior
do pais.
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Decreto-Lei n.° 69/2017 - Diario da Republica n.°
115/2017, Série | de 2017-06-16 — Saude - Procede a
transferéncia de atribuicdes relativas ao Contacto do
Servico Nacional de Saude da Direcdo-Geral da Saude
para a SPMS - Servigos Partilhados do Ministério da
Saulde, E. P. E.

Despacho n.° 5346/2017 — Diario da Republica n.°
116/2017, Série Il de 2017-06-19 - Salde — Gabinete do
Secretario de Estado da Salde - Define as orientacBes
gerais para a celebragdo e/ou renovagdo de contratos em
regime de prestacédo de servicos de pessoal médico, para
a prestacao de cuidados de salde, por parte dos servicos
ou estabelecimentos integrados no Servico Nacional de
Saude.

Portaria n.° 193/2017 - Diario da Republica n.°
117/2017, Série | de 2017-06-20 — Saude - Determina os
precos maximos de aquisi¢do dos dispositivos de perfusao
subcutéanea continua de insulina (PSCI) e respetivos
consumiveis para as entidades tuteladas pelo membro do
Governo responsavel pela area da saude.

Resolugdo da Assembleia da Republica n.° 121/2017 —
Diario da Republica n.® 117/2017, Série | de 2017-06-20 -
Assembleia da RepuUblica - Recomendagdes ao Governo
no ambito do apoio as pessoas com deficiéncia.
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Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 123/2017 —
Diario da Republica n.° 117/2017, Série | de 2017-06-20 -
Assembleia da Replblica - Recomenda ao Governo a
adocdo de medidas para cumprimento do Programa
Nacional de Vacinagéo.

Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 124/2017 —
Diario da Republica n.° 117/2017, Série | de 2017-06-20 -
Assembleia da RepuUblica - Recomenda ao Governo que
tome medidas com vista a eliminacdo das desigualdades
salariais entre homens e mulheres.

Resolucéo da Assembleia da Republica n.° 125/2017 —
Diario da RepUblica n.° 117/2017, Série | de 2017-06-20 -
Assembleia da Republica - Recomenda ao Governo que
assegure aos reformados da industria de lanificios o
acesso pleno ao direito de comparticipagdo dos
medicamentos.

Resolucéo da Assembleia da Republica n.° 126/2017 —
Diario da Republica n.° 117/2017, Série | de 2017-06-20 -
Assembleia Da Republica - Recomenda ao Governo que
poupe no financiamento a privados para investir no Servico
Nacional de Saude.

Decreto-Lei n.° 73/2017 - Diario da Republica n.°
118/2017, Série | de 2017-06-21 — Salde - Altera o regime
juridico das unidades de saude familiar.

Portaria n.° 194/2017 - Diario da RepuUblica n.°
118/2017, Série | de 2017-06-21 — Salde - Procede a
sexta alteragdo a Portaria n.° 142-B/2012, de 15 de maio,
que define as condicdes em que o Servico Nacional de
Salde assegura 0s encargos com o transporte nao
urgente de doentes que seja instrumental a realizacéo das
prestagfes de saude.

Despacho n.° 5481/2017 - Diario da Republica n.°
120/2017, Série Il de 2017-06-23 - Saude — Gabinete do
Secretario de Estado da Salde - Determina que a
reducdo, em 35%, dos encargos trimestrais com a
aquisicao de servigos externos de profissionais de saude
pelos estabelecimentos do Servico Nacional de Saude
(SNS), aplica-se ao conjunto do SNS (Decreto-Lei n.°
55/2017, de 5 de junho).
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Anuncio de procedimento n.° 4949/2017 - Diéario da
Republica n.° 113/2017, Série 1l de 2017-06-12 - SPMS -

Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E“P. E. -
CP 2017/116 - Aquisi¢cdo de Vacina Contra a Hepatite A —
Criancga.

Anuncio de procedimento n.° 5138/2017 - Diario da
Republica n.° 116/2017, Série Il de 2017-06-19 - SPMS -
Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. -
CP 2017/9 - Acordo quadro para fornecimento de
Derivados do Plasma Humano as Instituicbes e Servicos
do Servico Nacional de Saude.

Aviso de prorrogacdo de prazo n.° 906/2017 - Diario da
Republica n.° 116/2017, Série Il de 2017-06-19 - SPMS -
Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. -
CP 2017/26 - Acordo Quadro para Fornecimento de
Cateteres as Instituicdes e Servigos do Servico Nacional
de Saude.
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Anancio de procedimento n.° 4908/2017 - Diario da
Republica n.° 113/2017, Série Il de 2017-06-12 - Instituto
Portugués do Sangue e da Transplantacéo, I. P. -
Aquisicdo de reagentes para definicdo dos perfis de
alosensibilizacao de doentes candidatos a transplantagdo
por tecnologia Luminex e reagentes genéricos para
estudos de citotoxixidade mediada pelo complemento.

Anancio de procedimento n.° 4909/2017 - Diéario da
Republica n.° 113/2017, Série Il de 2017-06-12 - Instituto
Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, |. P. —
Material de manutengéo e conservag¢do de Cromatografia,
Espectrometria, Potenciometria, Microscopia, outros
acessorios e consumiveis.

Anancio de procedimento n.° 4911/2017 - Diéario da
Republica n.° 113/2017, Série Il de 2017-06-12 - Instituto
Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P. -
Aquisicdo de reagentes para a area das doencgas cronicas
do Instituto Nacional de Saude dr. Ricardo Jorge, I.P.

Aviso de prorrogacéo de prazo n.° 858/2017 - Diario da
Republica n.° 113/2017, Série Il de 2017-06-12 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - Aquisi¢do de 34
Aparelhos de Anestesia com Monitorizagdo, destinados ao
Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E., no ambito da
Candidatura LISBOA-06-4842.- FEDER 000017.

Anancio de procedimento n.° 4977/2017 - Diéario da
Republica n.° 114/2017, Série Il de 2017-06-14 - Instituto
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Portugués de Oncologia de Coimbra Francisco Gentil,
E. P. E. - Camaras totalmente implantaveis para
tratamento com citostaticos, com disponibilizacdo de
ecografo portatil com doppler.

Andncio de procedimento n.° 4988/2017 - Diario da
Republica n.° 114/2017, Série Il de 2017-06-14 -
Administracdo Regional de Saude do Alentejo, I. P. -
Concurso Publico 91.5/2017 - Fornecimento de Kits
Ginecoldgicos para o Rastreio do Cancro do Colo do
Utero.

Anuncio de procedimento n.° 5001/2017 - Diéario da
Republica n.° 114/2017, Série Il de 2017-06-14 - Centro
Hospitalar P6voa de Varzim - Vila do Conde, E. P. E. -
12000617 - Material Descartavel Bloco Operatorio.

Anuncio de procedimento n.° 5008/2017 - Diéario da
Republica n.® 114/2017, Série 11 de 2017-06-14 - Hospital
Distrital de Santarém, E. P. E. - Concurso Publico
190005/2017 - Prestacdo Servicos Médicos - Interrupgéo
Voluntéaria Gravidez.

Anuncio de procedimento n.° 5033/2017 - Diéario da
Republica n.° 114/2017, Série Il de 2017-06-14 - Centro
Hospitalar de Lisboa Ocidental, E. P. E. - Prorrogagéo
entrega das propostas - Aquisicdo Ecocardidgrafo -
Cardiologia Pediatrica do HSC.

Aviso de prorrogacéo de prazo n.° 876/2017 - Diario da
Republica n.° 114/2017, Série Il de 2017-06-14 -
Saudacor - Sociedade Gestora de Recursos e
Equipamentos da Saude dos Acores, S. A. - Aquisi¢édo e
instalagdo de equipamentos para 0 servico de
gastrenterologia do Hospital do Divino Espirito Santo de
Ponta Delgada, E.P.E.R.

Aviso de prorrogacéo de prazo n.° 893/2017 - Diario da
Republica n.° 115/2017, Série Il de 2017-06-16 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - Aquisi¢cdo de 2
Aparelhos de Anestesia com Monitorizagdo, destinados ao
Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E., no dmbito da
Candidatura LISBOA-06-4842.- FEDER 000017.

Declaracdo de retificagdo de anuncio n.° 150/2017 -
Diario da Republica n.° 115/2017, Série Il de 2017-06-16
- Servi¢co de Saude da Regido Autbnoma da Madeira, E.
P. E. - ICP20160009 - Artroplastia Total do Joelho e
Prétese da Anca (2017).

Anuncio de procedimento n.° 5105/2017 - Diario da
Republica n.° 116/2017, Série Il de 2017-06-19 - Centro
Hospitalar Porto, E. P. E. - CPI N°125/2016 - Aquisi¢do
de Sistema de Neuronavegacdo para o Bloco Operatério
de Neurocirurgia.

Anuncio de procedimento n.° 5106/2017 - Diario da
Republica n.° 116/2017, Série Il de 2017-06-19 - Centro
Hospitalar Porto, E. P. E. - CP 33/2017 - Fornecimento e
Montagem de Torre de Cirurgia Laparoscépica 3D para o
Bloco Operatério Central.

Aviso de prorrogacdo de prazo n.° 898/2017 - Diario da
Republica n.° 116/2017, Série Il de 2017-06-19 - Hospital
Professor Doutor Fernando Fonseca, E. P. E. -
Aquisicdo de 29 Monitores Cardiacos e 26 Monitores de
Sinais Vitais.

Anancio de procedimento n.° 5141/2017 - Diario da
Republica n.° 117/2017, Série Il de 2017-06-20 - Centro
Hospitalar P6voa de Varzim - Vila do Conde, E. P. E. -
11000617 - Tiras e controlos de coagulagdo -
determinacao INR - Imuno-Hemoterapia.

Anuncio de procedimento n.° 5180/2017 - Diario da
Republica n.° 117/2017, Série Il de 2017-06-20 - Centro
Hospitalar de Leiria, E. P. E. - 1001A17 - Solucdes de
Hemofiltrac&o.

Anancio de procedimento n.° 5181/2017 - Diéario da
Republica n.° 117/2017, Série Il de 2017-06-20 - Centro
Hospitalar de Sdo Jodo, E. P. E. - Aquisicdo de Kits de
Trombectomia e Coils.

Anuncio de procedimento n.° 5216/2017 - Diario da
Republica n.® 118/2017, Série Il de 2017-06-21 - Unidade
Local de Saude da Guarda, E. P. E. - Fornecimento de
Reagentes para o diagnéstico de meningites/encefalites.

Anancio de procedimento n.° 5219/2017 - Diéario da
Republica n.° 118/2017, Série Il de 2017-06-21 - Centro
Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.° 172A000028 -
Agquisicdo de  préteses valvulares  percutaneas
autoexpansiveis com funcionamento supra-anular.

Anancio de procedimento n.° 5249/2017 - Diéario da
Republica n.° 119/2017, Série Il de 2017-06-22 - Unidade
Local de Salde da Guarda, E. P. E. - Fornecimento de
Reagentes Autoimunidade e Alergologia.


https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107514765/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107514765/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107514772/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107514772/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107514274/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107514274/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107519586/details/4/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107519586/details/4/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107514258/details/6/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107514258/details/6/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-14&date=2017-06-01&dreId=107510800
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107524678/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-16&date=2017-06-01&dreId=107516520
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107524678/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-16&date=2017-06-01&dreId=107516520
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107525981/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-16&date=2017-06-01&dreId=107516520
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107525981/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-16&date=2017-06-01&dreId=107516520
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107527527/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-19&date=2017-06-01&dreId=107525988
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107527527/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-19&date=2017-06-01&dreId=107525988
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107524692/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-19&date=2017-06-01&dreId=107525988
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107524692/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-19&date=2017-06-01&dreId=107525988
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107524696/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-19&date=2017-06-01&dreId=107525988
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107524696/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-19&date=2017-06-01&dreId=107525988
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107524735/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-20&date=2017-06-01&dreId=107527562
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107524735/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-20&date=2017-06-01&dreId=107527562
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107538601/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-20&date=2017-06-01&dreId=107527562
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107538601/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-20&date=2017-06-01&dreId=107527562
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107541388/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-20&date=2017-06-01&dreId=107527562
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107541388/details/3/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-20&date=2017-06-01&dreId=107527562
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107547982/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-21&date=2017-06-01&dreId=107524755
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107547982/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-21&date=2017-06-01&dreId=107524755
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107546858/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-21&date=2017-06-01&dreId=107524755
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107546858/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-21&date=2017-06-01&dreId=107524755
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107550390/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-22&date=2017-06-01&dreId=107544602
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/107550390/details/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-06-22&date=2017-06-01&dreId=107544602

NEWS
LETTER

LIFE SCIENCES

ADVOGADOS

Andncio de procedimento n.° 5252/2017 - Diario da
Republica n.° 119/2017, Série Il de 2017-06-22 - Hospital
Distrital de Santarém, E. P. E. - 110011/2017 -
Reagentes para Citologia/Histologia p/ Anatomia
Patoldgica.

Andncio de procedimento n.° 5262/2017 - Diario da
Republica n.° 119/2017, Série Il de 2017-06-22 - Centro
Hospitalar Vila Nova de Gaia - Espinho, E. P. E. - CP n°
2031317 - Agquisicdo de Material para Cifo e
Vertebroplastia.

Anuncio de procedimento n.° 5263/2017 - Diéario da
Republica n.° 119/2017, Série Il de 2017-06-22 - Centro
Hospitalar Vila Nova de Gaia - Espinho, E. P. E. - CP n°
2018617 - Aquisicao de Batas Fluido-Resistentes.

Aviso de prorrogacéo de prazo n.° 928/2017 - Diario da
Republica n.° 119/2017, Série Il 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).

Declaracdo de retificagdo de anuncio n.° 156/2017 -
Diario da Republica n.° 119/2017, Série Il de 2017-06-22
- Hospital Professor Doutor Fernando Fonseca, E. P. E.
Aquisicdo de Servigos de Imagiologia na zona NUTS Il -
Grande Lisboa.

Anuncio de procedimento n.° 5297/2017 - Diério da
Republica n.° 120/2017, Série Il de 2017-06-23 - Unidade
Local de Salde da Guarda, E. P. E. - Aquisi¢céo de
pacemakers para 2017.

Anuncio de procedimento n.° 5312/2017 - Diario da
Republica n.° 120/2017, Série Il de 2017-06-23 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0139/17 -
Material de Estimulacéo cerebral profunda p/2017.

Anuncio de procedimento n.° 5314/2017 - Diério da
Republica n.° 120/2017, Série Il de 2017-06-23 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0138/17 -
Cateter Baldo Valvuloplastia para o Servico de
Hemodinamica, Lote Nao Adjudicado do Concurso 1-
2.0089/17.

Anuncio de procedimento n.° 5327/2017 - Diéario da
Republica n.® 120/2017, Série Il de 2017-06-23 - Hospital
Garcia de Orta, E. P. E. - Aquisicdo de Guias P/
Angioplastia Coronéria 0.014".

Anuncio de procedimento n.° 5328/2017 - Diéﬁi»g da
Republica n.° 120/2017, Série Il de 2017-06-23 - Hospital
Garcia de Orta, E. P. E. - Aquisi¢cdo de Kit Tabuleiro para
Cardiologia de Intervencao.

Aviso de prorrogacdo de prazo n.° 940/2017 - Diario da
Republica n.° 120/2017, Série Il de 2017-06-23 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - Aquisicdo de
diversos monitores, destinados ao Centro Hospitalar de
Lisboa Central, E.P.E., no ambito da Candidatura LISBOA-
06-4842.- FEDER 000017.

Declaracdo de retificacdo de anuncio n.° 158/2017 -
Diario da RepuUblica n.° 120/2017, Série 1l de 2017-06-23
- Hospital Distrital de Santarém, E. P. E. - Concurso
Publico 190005/2017 - Prestacdo Servicos Meédicos -
Interrupcdo Voluntaria Gravidez.

Il. SISTEMA NACIONAL DE SAUDE

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
informacdo de caraterizacdo dos utentes (identificagéo,
inscricdo nos cuidados de saude primarios, beneficios e
entidades financeiras responsaveis). Na sequéncia da
publicacdo do Despacho n.° 1774-A/2017, em Diéario da
Republica, 22 série — N.° 40 de 24 de fevereiro de 2017,
divulga-se nesta data o Regulamento do RNU referido no
artigo 16° deste Despacho e procede-se a sua
disponibilizacdo publica no Portal do SNS e nos sitios
eletronicos da ACSS e da SPMS.

Circular Normativa Conjunta -N.
04/2017/DGS/INFARMED/SPMS  —  Prescrigdo  de
medicamentos abrangidos pela Portaria n.° 48/2016, de 22
de setembro- A prescricdo de medicamentos bioldgicos ao
abrigo da referida portaria, destinados ao tratamento de
doentes com artrite reumatoide, espondilite anquilosante,
artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e
psoriase em placas, realiza-se exclusivamente através da
aplicacdo PEM, disponibilizada pelos Servigos Partilhados
do Ministério da Saude, EPE (SPMS). Atendendo a que a
dispensa destes medicamentos é feita apenas nos
servicos farmacéuticos dos hospitais do SNS, os quais
ainda ndo dispdem de acesso a base de dados Nacional
de Prescricbes (BDNP), estas prescricdes tém de ser
materializadas. No entanto, verificou-se que esta
materializagdo ndo € necessaria quando a prescrigdo
destes medicamentos € realizada no Hospital onde os
medicamentos séo dispensados, desde que este circuito ja
se encontre desmaterializado. Assim, determina-se que as
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prescricdbes de medicamentos biologicos ao abrigo da
Portaria n.° 48/2016, de 22 de marco, poderdo ser
realizadas no software interno de prescricdo se se
verificarem as condig8es disponiveis aqui.

Ill. DIRECCAO GERAL DE SAUDE

Orientagdo n° 011/2017 de 26/07/2017: Nos termos da
alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n°®
14/2012, de 26 de janeiro, por proposta conjunta do
Departamento da Qualidade na Saude e do Programa
Nacional para as Doencas Respiratérias, a Direcao-Geral
da Saulde emite a seguinte Orientacdo, sob o tema Ensino
e Avaliagdo da Técnica Inalatéria na Asma: as instituicdes
prestadoras de cuidados de saude, através das dire¢des
clinicas e dos profissionais de saude, devem promover e
assegurar o desenvolvimento de praticas clinicas no
ambito da avaliagdo e monitorizagdo da asma na crianga e
no adulto, disponiveis aqui.

Orientagdo n° 010/2017 de 26/07/2017: Nos termos da
alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n°
14/2012, de 26 de janeiro, por proposta conjunta do
Departamento da Qualidade na Saude e do Programa
Nacional para as Doencas Respiratérias, a Direcao-Geral
da Saude emite a seguinte Orientacdo, sob o tema Asma -
descricdo, diagnoéstico diferencial, comorbilidades e
codificacdo: as instituicdes prestadoras de cuidados de
saude, através das dire¢8es clinicas e dos profissionais de
salde, devem promover e assegurar o desenvolvimento de
praticas clinicas no ambito da avaliagdo e monitorizagao
da asma na crianca e no adulto, disponiveis aqui.

Protocolo para a promocédo de produtos biolégicos: a
Direcdo-Geral da Saude e a Diregdo-Geral da Agricultura e
Desenvolvimento Rural assinaram um protocolo que visa a
elaboragdo de um Plano de Acdo para a producdo e
promocao de produtos bioldgicos. Este Plano de Ag¢éo tem
como principal objetivo a promogéo de disponibilidade de
alimentos saos e frescos ao consumidor, obtidos utilizando
substancias e processos naturais, no seguimento de uma
Estratégia Nacional para a Agricultura Biologica.

LEGISLACAO UNIAO EUROPEIA

l. JORNAL OFICIAL DA UNIAO EUROPEIA

Decisdo (UE) 2017/1088 da Comisséo, de 24 demgr@‘é
de 2017, relativa aos auxilios estatais SA. 35484 (2013/C)
[ex SA. 35484 (2012/NN)] no que respeita a determinadas
submedidas de investigacéo financiadas ao abrigo da Lei
do Leite e das Matérias Gordas [notificada com o namero
C(2017) 1863]

Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/1113 da
Comissdo, de 22 de junho de 2017, que renova a
aprovacdo da substancia ativa acido benzoico, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo & colocagéo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o
anexo do Regulamento de Execucéo (UE) n.o 540/2011 da
Comissédo (1)

Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/1114 da
Comissado, de 22 de junho de 2017, que renova a
aprovagdo da substancia ativa pendimetalina como
candidata a substituicdo, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do
Regulamento de Execucdo (UE) n.o540/2011 da

Comisséo (1)

Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/1115 da
Comissado, de 22 de junho de 2017, que renova a
aprovagdo da substancia ativa propoxicarbazona, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo & colocagéo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o
anexo do Regulamento de Execucéo (UE) n.o 540/2011 da
Comissédo (1)

Regulamento de Execucdo (UE) 2017/1116 da
Comissao, de 22 de junho de 2017, que fixa o prego
minimo de venda de leite em p6 desnatado para o décimo
concurso parcial no ambito do concurso aberto pelo
Regulamento de Execucéo (UE) 2016/2080

Regulamento de Execucdo (UE) 2017/1119 da
Comisséo, de 22 de junho de 2017, que fixa o coeficiente
de atribuicdo a aplicar as quantidades constantes dos
pedidos de certificados de importacdo apresentados de 1
de junho de 2017 a 10 junho de 2017 e que determina as
guantidades a acrescentar a quantidade fixada para o
subperiodo de 1 de janeiro de 2018 a 30 de junho de 2018
no &ambito dos contingentes pautais abertos pelo
Regulamento (CE) n.o 2535/2001 no setor do leite e dos
produtos lacteos

b Concentracdes

Notificagdo prévia de uma concentracdo [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/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
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
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/TXT/?uri=OJ:L:2017:162:TOC#TN1
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0043.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0043.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0043.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0043.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.162.01.0048.01.POR&toc=OJ:L:2017:162:TOC
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ADVOGADOS

Il 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

b 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)

LEGISLACAO INTERNACIONAL

l. 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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Esta Newsletter destina-se a ser distribuida entre Clientes e
Colegas, nao devendo a informacao nela contida ser usada para
aualauer outro fim ou reproduzida, no seu todo ou em parte,
sem a expressa autorizacdo da SRS. Caso deseje obter
esclarecimentos adicionais sobre este assunto contacte-nos:
marketing@srslegal.pt.
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