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Decreto-Lei n.° 18/2017 - Diario da Republica n.°
30/2017, Série | de 2017-02-10 - Saude - Regula o
Regime Juridico e os Estatutos aplicaveis as unidades de
salide do Servico Nacional de Salde com a natureza de
Entidades Publicas Empresariais, bem como as integradas
no Setor Plblico Administrativo

Despacho n.° 1343/2017 - Diario da Republica n.°
28/2017, Série Il de 2017-02-0815127 - Administrac&o
Interna e Salude — Gabinetes dos Secretarios de Estado da
Administracéo Interna e Adjunto e da Salde - Altera o
Despacho n.° 837/2017, publicado no Diario da Republica,
2.2 série, n.° 10, de 13 de janeiro de 2017, que cria o
Grupo de Trabalho para a reestruturacdo dos Centros de
Orientacdo de Doentes Urgentes (CODU) do Instituto
Nacional de Emergéncia Médica, I. P. (INEM), designado
por GTR-CODU

Despacho n.° 1348/2017 - Diario da Republica n.°
28/2017, Série Il de 2017-02-08 - Saude — Gabinete do
Secretario de Estado da Salde - Determina que as
entidades do Servico Nacional de Salde (SNS) e os
orgdos, servicos e organismos do Ministério da Saude,
encontram-se obrigados a proceder a notificacdo de
incidentes de seguranga aos Servi¢cos Partilhados do
Ministério da Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.), devendo no
prazo de 10 dias Uteis, designar o Responsavel pela
Notificagdo Obrigatéria (RNO) de incidentes de
ciberseguranga, comunicando a SPMS, E. P. E. os
respetivos nomes e contactos
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b sSPMS

Anancio de procedimento n.° 1003/2017 - Diario da
Republica n.° 28/2017, Série 1l de 2017-02-08 - SPMS -
Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. - CP
2017/75 - Acordo Quadro para fornecimento de Implantes
Cocleares

Aviso de prorrogacédo de prazo n.° 174/2017 - Diario da
Republica n.° 29/2017, Série 1l de 2017-02-09 106429394
- SPMS - Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E.
P. E. - CP 2017/3 - Acordo Quadro para fornecimento de
corretivos da volémia e outras solugfes estéreis

b} Concursos

Andncio de concurso urgente n.° 28/2017 - Diario da
Republica n.° 26/2017, Série 1l de 2017-02-06 - Centro
Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E. - Concurso
Publico Urgente n.° 02/00016.62/2017 - Aquisi¢do de
Exames de Ressonéancia Magnética

Anancio de procedimento n.° 890/2017 - Diario da
Republica n.° 26/2017, Série 1l de 2017-02-06 - Centro
Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E. - Meios p/ realizacéo do
teste de despiste da tuberculose latente por igra

Anlncio de procedimento n.° 893/2017 - Diario da
Republica n.° 26/2017, Série 1l de 2017-02-06 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-1-5009/17-
Fornecimento de Reagente para Extragcdo DNA/RNA Easy
Mag para o servico de Biologia Molecular do CHLC-EPE

Anlncio de procedimento n.° 894/2017 - Diario da
Republica n.° 26/2017, Série 1l de 2017-02-06 - Centro
Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.° 177A000002 -
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https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106412258/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-02-06&date=2017-02-01&dreId=106396928
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/106412258/details/2/maximized?serie=II&at=c&parte_filter=41&day=2017-02-06&date=2017-02-01&dreId=106396928
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NEWS
LETTER

LIFE SCIENCES

ADVOGADOS

Aquisicdo de onze monitores fixos c¢/ central de
monitorizagdo e um monitor de transporte p/ o Servigo de
Medicina Intensiva - Internamento - SMI - CHLN - HSM

Anuncio de procedimento n.° 895/2017 - Diario da
Republica n.° 26/2017, Série Il de 2017-02-06 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0112/17 - Kits
de estabilizagdo cardiaca

Anuncio de procedimento n.° 896/2017 - Diario da
Republica n.° 26/2017, Série Il de 2017-02-06 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0111/17 -
Diverso material de gastro, lotes desertos e nao
adjudicados do concurso 1-2.0069/17

Anuncio de procedimento n.° 899/2017 - Diério da
Republica n.° 26/2017, Série Il de 2017-02-06 - Instituto
Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P. - CP 02-
2017 - Aquisicdo de padrBes, materiais de referéncia e
controlos

Anuncio de procedimento n.° 900/2017 - Diério da
Republica n.° 26/2017, Série Il de 2017-02-06 - Instituto
Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P. - Concurso
Pdblico 01-2017 - Aquisicdo de anticorpos, antigénios e
conjuntos de reagentes para estudo, diagndstico e
monitorizagdo laboratorial de doencas infeciosas

Anuncio de procedimento n.° 901/2017 - Diario da
Republica n.° 26/2017, Série Il de 2017-02-06 - Santa
Casa da Misericordia de Lisboa - 001CPI/2017/HOSA
Aquisi¢@o de equipamento Hospitalar para a nova Unidade
de Saude do Hospital Ortopédico de Sant'/Ana da Santa
Casa da Misericérdia de Lisboa

Anuncio de procedimento n.° 911/2017 - Diério da
Republica n.° 26/2017, Série Il de 2017-02-06 - Santa
Casa da Misericordia de Lisboa - 002CP1/2017/HOSA
Aquisicdo de Equipamento de Radiologia para a nova
Unidade de Saude do Hospital Ortopédico de Sant'Ana da
Santa Casa da Misericordia de Lishoa

Anuncio de procedimento n.° 926/2017 - Diario da
Republica n.° 27/2017, Série Il de 2017-02-07 - Hospital
Distrital de Santarém, E. P. E. - 120008/2017 - Aquisi¢édo
de Material para Laparoscopia

Anuncio de procedimento n.° 927/2017 - Diario da
Republica n.° 27/2017, Série Il de 2017-02-07 - Hospital

Distrital de Santarém, E. P. E. - Concurso Publico Nb
120011/2017 - Laminas de bisturi

Anuncio de procedimento n.° 942/2017 - Diario da
Republica n.° 27/2017, Série Il de 2017-02-07 - Centro
Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.° 172A000019 -
Aquisicdo de  préteses  valvulares  percutaneas
autoexpansiveis com funcionamento supra-anular

Anancio de procedimento n.° 949/2017 - Diario da
Republica n.° 27/2017, Série Il de 2017-02-07 - Centro
Hospitalar de Leiria, E. P. E. - 7005A17 - Fornecimento e
instalagdo de equipamento de Tomografia Computorizada

Anancio de procedimento n.° 957/2017 - Diario da
Republica n.° 27/2017, Série Il de 2017-02-07 - Centro
Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E. - Concurso
Publico sem Anuncio no JOUE n° 02/00024.42/2016 -
Aquisicdo de Tomografo de Coeréncia Optica - OCT

Anuncio de procedimento n.° 959/2017 - Diério da
Republica n.° 27/2017, Série 1l de 2017-02-07 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Aquisicdo de Motores de
Ortopedia

Aviso de prorrogacéo de prazo n.° 156/2017 - Diario da
Republica n.° 27/2017, Série Il de 2017-02-07 - Instituto
Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil, E. P.
E. - CP/316/2017 - Fornecimento de Reagentes e
Tecnologia para Realizar Anélisesde Citometria de Fluxo

Anancio de procedimento n.° 980/2017 - Diario da
Republica n.° 28/2017, Série 1l de 2017-02-08 - Instituto
Portugués do Sangue e da Transplantagdo, |. P. -
Concurso Publico N° 1200517 - Aquis. Mat. Consumo
Clinico para o Setor de Colheitas por Aférese

AnuUncio de procedimento n.° 990/2017 - Diario da
Republica n.° 28/2017, Série Il de 2017-02-08 106421661
- Centro Hospitalar do Baixo Vouga, E. P. E (CHBV, E. P.
E.) - Material de Osteossintese

Anancio de procedimento n.° 991/2017 - Diario da
Republica n.° 28/2017, Série Il de 2017-02-08 - Unidade
Local de Saude do Alto Minho, E. P. E. - MCC - Artigos
para Cirurgia Laparoscopica

Anancio de procedimento n.° 1002/2017 - Diéario da
Republica n.° 28/2017, Série Il de 2017-02-08 - SPMS -
Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. - CP
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2017/23-Acordo quadro para fornecimento de Luvas para
uso Hospitalar as Instituicbes e Servicos do Servigo
Nacional de Saude

Aviso de prorrogacdo de prazo n.° 160/2017 - Diario da
Republica n.° 28/2017, Série Il de 2017-02-08 - Unidade
Local de Saude da Guarda, E. P. E. - Aquisicao de 1
Tomografo de Coeréncia Otica (OCT) para Servico de
Oftalmologia do HSM

Anuncio de procedimento n.° 1012/2017 - Diéario da
Republica n.° 29/2017, Série Il de 2017-02-09 - Centro
Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E. - 32/00548/2017-
Proteses para tratamento aneurisma da aorta

Anuncio de procedimento n.° 1015/2017 - Diéario da
Republica n.° 29/2017, Série 1l de 2017-02-09 -
Administracdo Regional de Saude do Norte, I. P. -
Aquisicdo de penso de efeito terapéutico

Anuncio de procedimento n.° 1019/2017 - Diéario da
Republica n.° 29/2017, Série Il de 2017-02-09 - Centro
Hospitalar Vila Nova de Gaia - Espinho, E. P. E. - CP n°
2011317 - Aquisi¢do de Esferas de Embolizacdo e Quimio-
Embolizacdo

Anuncio de procedimento n.° 1022/2017 - Diério da
Republica n.° 29/2017, Série Il de 2017-02-09 - Centro
Hospitalar de Setibal, E. P. E. - Gases Medicinais- Ano
2017

Anuncio de procedimento n.° 1023/2017 - Diéario da
Republica n.° 29/2017, Série Il de 2017-02-09 - Centro
Hospitalar de Setubal, E. P. E. - Reagentes para Quimica
Clinica - Laboratdrio de Urgéncia - Ano 2017

Anuncio de procedimento n.° 1031/2017 - Diério da
Republica n.° 29/2017, Série 1l de 2017-02-09 -
Administracdo Regional de Saude do Centro, I. P. -
17210164 Aquisicao compressas

Anuncio de procedimento n.° 1032/2017 - Diério da
Republica n.° 29/2017, Série 1l de 2017-02-09 -
Administracdo Regional de Saude do Centro, I. P. -
17210162 Aquisicdo material RX

Anuncio de procedimento n.° 1033/2017 - Diéario da
Republica n.° 29/2017, Série 1l de 2017-02-09 -
Administracdo Regional de Saude do Centro, I. P. -
16240163 Aquisicao de material clinico

Anancio de procedimento n.° 1036/2017 - Diario da
Republica n.° 29/2017, Série Il de 2017-02-09 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0113/17 -
Sistema de intervengd@o mitral e outros, lotes desertos do
concurso 1-2.0085/17

Anancio de procedimento n.° 1053/2017 - Diario da
Republica n.° 30/2017, Série Il de 2017-02-10 106429402
- Centro Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E. -
22/00546/2017 - diverso material clinico p/ higiene e
proteccdo

II. INFARMED

Relatério de avaliacdo prévia do medicamento para uso
humano em meio hospitalar - Tafinlar + Mekinist (DClIs -
dabrafenib + trametinib)

Circular Informativa N.° 014/CD/550.20.001 - A
autoridade competente suica proibiu a colocacdo no
mercado do dispositivo médico implante lombar Fenix
Facet Resurfacing System do fabricante Lanterna Medical
Technologies GmbH, sediado na Suica, até que este
efetue a avaliagdo clinica do dispositivo, de acordo com o
estabelecido na legislacdo aplicavel. Foi também proibida
qualguer mencdo a marcacdo CE, especialmente no
contexto de estudos clinicos

lll. DIRECCAO GERAL DE SAUDE

b Comunicacéo eficaz na transicdo de cuidados
de saude

Norma n° 001/2017 de 08/02/2017 - A transicdo de
cuidados deve obedecer a uma comunicacdo eficaz na
transferéncia de informacgéo entre as equipas prestadoras
de cuidados, para seguranca do doente, devendo ser
normalizada utilizando a técnica ISBAR

b Critérios de seleccdo dadores de sangue

Norma n° 009/2016 de 19/09/2016 actualizada a
06/02/2017 - Comportamentos de Risco com Impacte na
Seguranca do Sangue e na Gestdo de Dadores: Critérios
de Incluséo e Exclusdo de Dadores por Comportamento
Sexual

}  Avaliacdo da Cultura de Seguranca do Doente
nos Cuidados de Saude Primarios

Norma n° 003/2015 de 11/03/2015 atualizada a
06/02/2017 - A avaliacdo da cultura de seguranca do
doente nos cuidados de salde primarios (ACSDCSP) deve
realizar-se nos Agrupamentos de Centros de Saude
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(ACES), através de um questionario a preencher por todos
os profissionais e colaboradores

IV. ACSS

b Circuitos de faturacdo e pagamento da
atividade cirurgica transferida

Circular Informativa n.° 4, 2017 - No ambito da
implementacdo progressiva do Sistema Integrado de
Gestdo do Acesso ao Servico Nacional de Saude (SIGA
SNS), iniciou-se, em maio de 2016, um Programa de
Incentivo a Realizacdo de Atividade Cirdrgica no SNS que
visa melhorar a capacidade de resposta cirlrgica dos
hospitais publicos — a presente circular fixa procedimentos
transitorios a aplicacdo deste sistema.
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l. JORNAL OFICIAL DA UNIAO EUROPEIA

Regulamento de Execucédo (UE) 2017/201 da Comisséo,
de 6 de fevereiro de 2017, que altera o Regulamento (UE)
n.o 37/2010, a fim de classificar a substancia fluralaner no
gue respeita aos limites maximos de residuos (1)

Regulamento (UE) 2017/228 da Comissdo, de 9 de
fevereiro de 2017, que altera o Regulamento (CE)
n.o 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que respeita as designacdes e aos dominios de
competéncia dos painéis cientificos da Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (1)

Comunicacdo da Comissédo 2017/C 44/01 no ambito da
aplicacdo do Regulamento (UE) 2015/1095 da Comisséo
gue da execucdo a Diretiva 2009/125/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho no que respeita aos requisitos de
concegdo ecoldgica aplicaveis aos armarios refrigerados
para armazenagem de uso profissional, armérios de
congelacao/refrigeracdo rapida a jato de ar, unidades de
condensacdo e refrigeradores industriais e do
Regulamento Delegado (UE) 2015/1094 da Comissdo que
complementa a Diretiva 2010/30/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho no que respeita a rotulagem
energética dos armarios refrigerados de armazenagem
profissionais — Publicacdo dos titulos e referéncias das

% f
normas harmonizadas e métodos transitérios de medigao e
célculo para aplicagdo do Regulamento (UE) 2015/1095 e
do Regulamento Delegado (UE) 2015/1094 (1)

Comunicacdo 2017/C 43/05 - Aviso as empresas que
pretendam importar ou exportar substancias
regulamentadas que empobrecem a camada de ozono
para ou a partir da Unido Europeia em 2018 e as empresas
que pretendam produzir ou importar essas substancias
com vista a utilizagbes laboratoriais ou analiticas
essenciais em 2018

Il EUROPEAN MEDICINES AGENCY
REGULATORY GUIDELINES

European Medicines Agency post-authorisation procedural
advice for users of the centralised procedure: document
with track changes (updated)

European Medicines Agency pre-authorisation procedural
advice for users of the centralised procedure: document
with tracked changes

European Medicines Agency post-authorisation procedural
advice for users of the centralised procedure (updated)

European Medicines Agency pre-authorisation procedural
advice for users of the centralised procedure (updated)

LEGISLACAO INTERNACIONAL

l. U.S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

FDA approves drug to treat Duchenne muscular
dystrophy - The U.S. Food and Drug Administration today
approved Emflaza (deflazacort) tablets and oral suspension
to treat patients age 5 years and older with Duchenne
muscular dystrophy (DMD), a rare genetic disorder that
causes progressive muscle deterioration and weakness
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