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I. DIARIO DA REPUBLICA

Decreto Legislativo Regional n.° 16/2016/A - Diéario da
Republica n.° 141/2016, Série | de 2016-07-25

Regido Autbnoma dos Acores - Assembleia Legislativa
Primeira alteragdo ao Decreto Legislativo Regional n.°
7/2016/A, de 8 de abril, que estabelece o regime que
enquadra a responsabilidade financeira da Regido na
prestacdo de cuidados de salde aos utentes do Servigo
Nacional de Saude pelo Servico Regional de Salde e
consagra o principio da reciprocidade

Despacho n.° 9586/2016 — Diario da Republica n.°
142/2016, série 1l de 2016-07-26

Gabinete do Secretario de Estado da Salude - Estabelece
disposicdes sobre a celebragdo de contratos publicos de
aprovisionamento (CPA), com vista ao fornecimento de
medicamentos do foro oncolégico, no ambito de concurso
publico langado pela Servicos Partilhados do Ministério da
Saude, EPE

Despacho n.° 9627/2016 — Diario da Republica n.°
143/2016, série 1l de 2016-07-27

Gabinete do Secretario de Estado da Salde - Estabelece
disposicdes sobre a celebracdo de contratos publicos de
aprovisionamento (CPA), com vista ao fornecimento de
equipamentos e dispositivos médicos de uso comum em
internamento e ambulatério, no ambito de concurso publico
langado pela Servigos Partilhados do Ministério da Salde, E.
P. E.
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Aviso de prorrogacdo de prazo n.° 729/2016 - Diario da
Republica n.° 142/2016, Série Il de 2016-07-26
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SPMS - Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P.
E.

Celebracado de acordo quadro para a prestacéo de servicos
de consultadoria, desenvolvimento e manutencdo de
software e gestdo operacional dos sistemas e bases de
dados

b}  Concursos

Anlncio de concurso urgente n.° 109/2016 - Diario da
Republica n.° 141/2016, Série Il de 2016-07-25

Centro Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E.
Concurso Publico Urgente N.° 02/00016.26/2016 -
Aquisicdo de Proteses de Anca Primarias

Anlncio de procedimento n.° 4589/2016 - Diario da
Republica n.° 141/2016, Série Il de 2016-07-25

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0032/17 - Consumiveis para Hidrocefalias

Anuncio de procedimento n.° 4593/2016 - Diario da
Republica n.° 141/2016, Série Il de 2016-07-25

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0026/17 - Microespira para Angiografia

Anlncio de procedimento n.° 4594/2016 - Diario da
Republica n.° 141/2016, Série Il de 2016-07-25

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0025/17 - Microcateter para Angiografia

Anuncio de procedimento n.° 4596/2016 - Diario da
Republica n.° 141/2016, Série Il de 2016-07-25

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0024/17 - Diverso Material para Neuroradiologia
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https://dre.pt/application/file/75002052
https://dre.pt/application/file/75002052
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/74076045/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/74076045/details/normal?l=1
https://dre.pt/application/file/75038499
https://dre.pt/application/file/75038499
https://dre.pt/application/file/75039623
https://dre.pt/application/file/75039623
https://dre.pt/application/file/75038860
https://dre.pt/application/file/75038860
https://dre.pt/application/file/75002074
https://dre.pt/application/file/75002074
https://dre.pt/application/file/75038814
https://dre.pt/application/file/75038814
https://dre.pt/application/file/75038818
https://dre.pt/application/file/75038818
https://dre.pt/application/file/75038819
https://dre.pt/application/file/75038819
https://dre.pt/application/file/75038821
https://dre.pt/application/file/75038821
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Andncio de procedimento n.° 4597/2016 - Diario da
Republica n.° 141/2016, Série 1l de 2016-07-25

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0022/17 - Material de administragdo de Citostaticos

Andncio de procedimento n.° 4606/2016 - Diario da
Republica n.° 141/2016, Série Il de 2016-07-25

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0021/17 - Mantas Térmicas

Anuncio de concurso urgente n.° 110/2016 - Diario da
Republica n.° 142/2016, Série 1l de 2016-07-26

Centro Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E.
Concurso Publico Urgente n® 02/00018.26/2016- Aquisi¢do
de Lentes Intraoculares e Material para a Cirargica da
Catarata

Anuncio de procedimento n.° 4613/2016 - Diario da
Republica n.° 142/2016, Série Il de 2016-07-26

Centro Hospitalar Porto, E. P. E.

CPI N° 35-2016 - Aquisicdo de equipamento de
mamografia digital directo com estereotaxia digital e
tomossintese

Anuncio de procedimento n.° 4624/2016 - Diario da
Republica n.° 142/2016, Série Il de 2016-07-26

Centro Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E.

Acordo quadro para fornecimento de meios para realizacao
de analises clinicas para bioquimica geral no hospital de
tondela

Anuncio de procedimento n.° 4633/2016 - Diario da
Republica n.° 142/2016, Série Il de 2016-07-26

Centro Hospitalar de Sao Jodo, E. P. E.

Aquisicdo de Sistemas de Monitorizagdo de Sinais Vitais
para o Centro Hospitalar de S&o Jodo, EPE.

Anuncio de procedimento n.° 4644/2016 - Diario da
Republica n.° 143/2016, Série Il de 2016-07-27

Hospital do Espirito Santo de Evora, E. P. E.

Material para terapia de pressao negativa

Anuncio de procedimento n.° 4656/2016 - Diario da
Republica n.° 143/2016, Série 1l de 2016-07-27

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0033/17 - Material de Osteossintese Externa

Anuncio de procedimento n.° 4657/2016 - Diario da
Republica n.° 143/2016, Série Il de 2016-07-27

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0034/17 - Kits para Ligamentoplastia

Anlncio de procedimento n.° 4700/2016 - Diario da
Republica n.° 144/2016, Série 1l de 2016-07-28

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0035/17 - Adesivos, ligaduras e pensos

Anlncio de procedimento n.° 4701/2016 - Diario da
Republica n.° 144/2016, Série Il de 2016-07-28

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-1-5000/17 - Fornecimento de reagentes de
Imunohistoquimica e hibridagdo in situ e Osna e demais
bens necessarios para exames de Anatomia Patologica

Anuncio de procedimento n.° 4717/2016 - Diario da
Republica n.° 144/2016, Série Il de 2016-07-28

Centro Hospitalar do Oeste - Aquisicdo Material Sutura
(Fios)

Anuncio de concurso urgente n.° 113/2016 - Diario da
Republica n.° 145/2016, Série Il de 2016-07-29

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E.

1-2.0107/16 - Kit para mesa de cateterismo radial

Anuncio de procedimento n.° 4735/2016 - Diario da
Republica n.° 145/2016, Série |l de 2016-07-29

Centro Hospitalar Porto, E. P. E.

CP N° 56/2015 - FORNECIMENTO E MONTAGEM DE 2
ECOGRAFOS PARA O CMIN

II. INFARMED

b Parecer relativo a suplementos alimentares
contendo melatonina

Parecer que clarifica o entendimento em relacéo ao teor de
melatonina aceitdvel em suplementos alimentares,
contribuindo para um enquadramento correcto dos
produtos contendo esta substéncia e que venham a ser
colocados no mercado, bem como para os que ja se
encontram comercializados, e consequentemente, para a
regularizagdo do mesmo.

LEGISLACAO UNIAO EUROPEIA
l. JORNAL OFICIAL DA UNIAO EUROPEIA
b Autorizagdes de Introducéo no Mercado

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as
autorizacbes de introducéo no mercado dos medicamentos
para uso humano de 1 de junho de 2016 a 30 de junho de
2016

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as
autorizacdes de introducéo no mercado dos medicamentos
para uso veterinario de 1 de junho de 2016 a 30 de junho
de 2016

Il. EUROPEAN COMMISSION
Diretiva (UE) 2016/1214 da Comisséo, de 25 de julho de
2016 - altera a Diretiva 2005/62/CE no que se refere a

normas e especificagcbes do sistema de qualidade dos
servicos de sangue
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https://dre.pt/application/file/75038822
https://dre.pt/application/file/75038822
https://dre.pt/application/file/75038835
https://dre.pt/application/file/75038835
https://dre.pt/application/file/75050375
https://dre.pt/application/file/75050375
https://dre.pt/application/file/75038842
https://dre.pt/application/file/75038842
https://dre.pt/application/file/75038859
https://dre.pt/application/file/75038859
https://dre.pt/application/file/75038871
https://dre.pt/application/file/75038871
https://dre.pt/application/file/75051933
https://dre.pt/application/file/75051933
https://dre.pt/application/file/75051947
https://dre.pt/application/file/75051947
https://dre.pt/application/file/75051949
https://dre.pt/application/file/75051949
https://dre.pt/application/file/75061141
https://dre.pt/application/file/75061141
https://dre.pt/application/file/75061142
https://dre.pt/application/file/75061142
https://dre.pt/application/file/75061159
https://dre.pt/application/file/75061159
https://dre.pt/application/file/75058330
https://dre.pt/application/file/75058330
https://dre.pt/application/file/75058321
https://dre.pt/application/file/75058321
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FRONTEIRA_SUP_ALIMENTARES/Melatonina_v_final.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.277.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2016:277:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.277.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2016:277:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.277.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2016:277:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.277.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2016:277:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.277.01.0011.01.POR&toc=OJ:C:2016:277:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.277.01.0011.01.POR&toc=OJ:C:2016:277:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.277.01.0011.01.POR&toc=OJ:C:2016:277:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.277.01.0011.01.POR&toc=OJ:C:2016:277:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.199.01.0014.01.POR&toc=OJ:L:2016:199:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.199.01.0014.01.POR&toc=OJ:L:2016:199:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.199.01.0014.01.POR&toc=OJ:L:2016:199:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.199.01.0014.01.POR&toc=OJ:L:2016:199:TOC
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Regulamento (UE) 2016/1198 da Comisséo, de 22 de julho
de 2016 - altera o anexo V do Regulamento (CE)

n.o 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo aos produtos cosméticos

M. EUROPEAN MEDICINES AGENCY

b Better identification of medicinal products

The European Medicines Agency (EMA) is currently
implementing the standards developed by the International
Organization for Standardization (ISO) for the identification
of medicinal products (IDMP). To help all interested
stakeholders prepare for the new requirements linked to
IDMP, the Agency is organising a webinar on Thursday 4
August 2016, from 09:30 to 12:30 (UK time). [...]

b Updates

Implementation of the CVMP guideline on environmental
impact assessment for veterinary medicinal products in
support of the International Cooperation on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Veterinary
Medicinal Products (VICH) guidelines GL6 (phase 1) and
GL38 (phase II)

European Medicines Agency guidance for companies
requesting classification as minor uses minor species /

limited markets [...]
b} Reports

Annual report of the Pharmacovigilance Inspectors Working
Group for 2015

Scientific guidelines

Influenza vaccines - non-clinical and clinical module

ICH M4E (R2) Common technical document for the
registration of pharmaceuticals for human use - efficacy

Harmonisation of Technical Requirements for Registration

of Pharmaceuticals for Human Use topic E 2 B (R5): Data
elements for transmission of individual case safety reports

Draft M4E(R2) Common technical document for the
registration of pharmaceuticals for human use

Updated advice on the use of colistin products in animals
within the European Union

Guideline on the wuse of pharmacokinetics and
pharmacodynamics in the development of antimicrobial
medicinal products

Guideline for testing and evaluation of the efficacy of
antiparasitic substances for the treatment and prevention of
tick and flea infestations in dogs and cats

V. HEADS OF MEDICINES AGENCIES

b Best Practice Guides - Commission Regulation
(EC) No 1234/2008

Type IB variations updated July 2016
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Esta Newsletter destina-se a ser distribuida entre Clientes e Colegas,
ndo devendo a informacdo nela contida ser usada para qualquer 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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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.198.01.0010.01.POR&toc=OJ:L:2016:198:TOC
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/events/2016/07/event_detail_001307.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c3
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500005159
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500005159
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500005159
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500211322
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500211322
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500211324
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500211309
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500211309
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500002779
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500002779
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500195214
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/Variations/270716_BPG-005-06_Type_IB.pdf

