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I. DIARIO DA REPUBLICA

Regulamento N.° 1058/2016 — Diario da Republica N.°
226/2016, Série Il de 2016-11-24 - Entidade Reguladora
da Saude - Regulamento do regime juridico a que devem
obedecer as praticas de publicidade em saude: O presente
regulamento vem estabelecer as regras sobre os
elementos de identificacdo dos intervenientes a favor de
guem séo efetuadas as praticas de publicidade em salde,
bem como os elementos que devem constar na mensagem
ou informacéao publicitada, para efeitos do disposto no n.° 1
do artigo 4.° e n.° 1 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.°
238/2015, de 14 de outubro

Despacho N.° 14174/2016 - Diario da Republica N.°
227/2016, Série Il de 2016-11-25 - Salde — Gabinete do
Ministro - Cria um Grupo de Trabalho coordenado pelo
Gabinete do Secretario de Estado da Salde, com o
objetivo de apresentar os projetos de Portarias, que fixem
0s requisitos técnicos de funcionamento, aplicaveis a cada
uma das tipologias de estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude.

b sSPMS

Anlncio de procedimento n.° 7583/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série 1l de 2016-11-22 - SPMS -
Servicos Partilhados do Ministério da Salde, E. P. E. -
CP2017/107 - Concurso Publico para aquisicdo de
servicos de armazenamento, producdo e distribuicdo de
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kits no ambito do Programa de Troca de Seringas para
prevencdo de VIH/SIDA.

Anancio de procedimento n.° 7584/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série 1l de 2016-11-22 - SPMS -
Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. -
Concurso Publico para aquisicéo de servigos de recolha e
incineracdo de residuos de materiais cortantes ou
perfurantes com fornecimento de contentores, no ambito
do Programa Troca de Seringas para prevencdo VIH/SIDA.

Anancio de procedimento n.° 7588/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série 1l de 2016-11-22 - SPMS -
Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. - CP
2016/99 - Acordo Quadro para fornecimento de Testes de
Clinica Laboratorial, nas éareas de Microbiologia,
Imunologia, Hematologia, Bioguimica e outras, para os
Laboratérios da Administragdo Regional de Saude do
Centro

b} Concursos

Anlncio de procedimento n.° 7509/2016 - Diario da
Republica n.° 223/2016, Série 1l de 2016-11-21 - Servigo
de Intervencdo nos Comportamentos Aditivos e nas
Dependéncias - Aquisi¢do de Cloridrato de Metadona para
0 ano 2017

Anlncio de procedimento n.° 7513/2016 - Diario da

Republica n.° 223/2016, Série Il de 2016-11-21 - Centro
Hospitalar do Tamega e Sousa, E. P. E. - Material para
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Cirurgia da Catarata, segmento anterior e posterior, com
colocacéo de equipamento

Andncio de procedimento n.° 7514/2016 - Diario da
Republica n.° 223/2016, Série 1l de 2016-11-21 - Centro
Hospitalar do Tamega e Sousa, E. P. E. - Trouxas
CirGrgicas

Andncio de procedimento n.° 7516/2016 - Diario da
Republica n.° 223/2016, Série Il de 2016-11-21 - Centro
Hospitalar do Tamega e Sousa, E. P. E. - Aquisicdo de
reagentes para Hematologia e Imunofenotipagem

Anuncio de procedimento n.° 7520/2016 - Diario da
Republica n.° 223/2016, Série Il de 2016-11-21 - Servico
de Salde da Regido Auténoma da Madeira, E. P. E. - N
CP20160015-Reagentes area de bioquimica e hormonas
2016

Anuncio de procedimento n.° 7562/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Leiria, E. P. E. - 2014A17 - Material para
Oftalmologia

Anuncio de procedimento n.° 7563/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0088/17 -
Introdutor, Dispositivo Radial e Prolongador de Alta
Pressdo para o Servico de Cardiologia do CHLC - Polo
HSM para 2017

Anuncio de procedimento n.° 7564/2016 - Diério da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0086/17 -
Cateter de Imagem Ultrassonografia para Servico de
Cardiologia do CHLC - Polo HSM para 2017

Anuncio de procedimento n.° 7565/2016 - Diério da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0083/17 -
Dispositivos para encerramento da artéria femoral, lotes
desertos do concurso 1-2.0046/17

Anuncio de procedimento n.° 7566/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0089/17 -
Diverso material de intervengdo para o0 Servico de
Cardiologia do CHLC - Polo HSM para 2017

Anuncio de procedimento n.° 7567/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0081/17 -
Microcateteres e microespiras, lotes desertos dos
concursos 1-2.0026/17 e 1-2.0025/17

Anuncio de procedimento n.° 7568/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0085/17 -
Sistema de interveng¢do mitral e outros para o Servico de
Cardiologia do CHLC - Polo HSM para 2017

Anancio de procedimento n.° 7569/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0084/17 -
Material para Rotablater e Cateter de aspira¢do de tombos
para o Servigco de Cardiologia do CHLC - Polo HSM para
2017

Anancio de procedimento n.° 7570/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0082/17 -
Diverso material para neuroradiologia, lotes desertos do
concurso 1-2.0024/17

Anancio de procedimento n.° 7571/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0087/17 -
Cateteres guia para angioplastia para o servico de
cardiologia do pdlo HSM

Anancio de procedimento n.° 7579/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar Barreiro Montijo, E. P. E. - 110005/2017-
Proteses de anca

Anancio de procedimento n.° 7592/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Processo n° 21 59/2017
Outros produtos Farmacéuticos

Anancio de procedimento n.° 7594/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Revisdo de Prétese Total
do Joelho

Anancio de procedimento n.° 7595/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Concurso Publico n.°
216/2017 - Prestagdo de Servigcos de Apoio Domiciliario de
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Nutricdo Entérica - Unidade de Faro do Centro Hospitalar
do Algarve, E.P.E.

Andncio de procedimento n.° 7596/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série 1l de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Revisdo Protese Total da
Anca

Andncio de procedimento n.° 7597/2016 - Diario da
Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Aquisicdo de Material de
Encavilhamento

Aviso de prorrogagdo de prazo n.° 1215/2016 - Diéario
da Republica n.° 224/2016, Série Il de 2016-11-22 -
Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0078/17
- Kits para medicdo de PIC com disponibilizacdo de
monitores compativeis

Anuncio de procedimento n.° 7609/2016 - Diario da
Republica n.° 225/2016, Série Il de 2016-11-23 - Centro
Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E. - Aquisi¢do
de Ecocardiégrafo para Técnicas de Cardiologia

Anuncio de procedimento n.° 7614/2016 - Diéario da
Republica n.° 225/2016, Série Il de 2016-11-23 - Centro
Hospitalar Barreiro Montijo, E. P. E. - C.P 110006/2017-
Proteses de joelho

Anuncio de procedimento n.° 7624/2016 - Diario da
Republica n.° 225/2016, Série Il de 2016-11-23 - Centro
Hospitalar Barreiro Montijo, E. P. E. - 110022/2017 -
Aquisicdo de Reagentes de Biologia Molecular com
colocacdo de equipamentos para a Patologia Clinica do
Centro Hospitalar Barreiro Montijo, EPE

Anuncio de procedimento n.° 7627/2016 - Diério da
Republica n.° 225/2016, Série Il de 2016-11-23 - Centro
Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.° 172A000012 -
Aquisicdo de sondas diversas/dispositivos médicos p/ o
ano de 2017

Anuncio de procedimento n.° 7628/2016 - Diario da
Republica n.° 225/2016, Série Il de 2016-11-23 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-1-5002/2017 -
Fornecimento de Reagentes, Soros e Cuvetes para
Hemoglobinometro do servico de Imunohemoterapia do
CHLCE.P.E

Anuncio de procedimento n.° 7631/2016 - Diario da
Republica n.° 225/2016, Série Il de 2016-11-23 - Centro
Hospitalar do Tamega e Sousa, E. P. E. - Material de
Higiene e Prote¢éo

Anuncio de procedimento n.° 7632/2016 - Diario da
Republica n.° 225/2016, Série Il de 2016-11-23 - Centro
Hospitalar do Tamega e Sousa, E. P. E. - Luvas de Uso
Médico

Anuncio de concurso urgente n.° 178/2016 - Diario da
Republica n.° 226/2016, Série Il de 2016-11-24 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 110006/16 -
Aquisicdo de  Microesferas  150-250 uM  para
quimioembolizagéo

Anuncio de procedimento n.° 7658/2016 - Diario da
Republica n.° 226/2016, Série Il de 2016-11-24 - Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra, E. P. E. - Aquisi¢do
de consumiveis especificos para realizacdo de sessdes de
didlise a fornecer a unidade de Dialise do Hospital Geral do
CHUC, EPE,com disponibilidade dos meios operacionais

Anuncio de procedimento n.° 7659/2016 - Diario da
Republica n.° 226/2016, Série Il de 2016-11-24 - Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra, E. P. E. - Concurso
Publico n.° 010100022017 - Aguisicdo  de
Fluodesoxiglucose (18F) sol inj fr IV

Anancio de procedimento n.° 7662/2016 - Diario da
Republica n.° 226/2016, Série Il de 2016-11-24 - Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra, E. P. E. - Concurso
Pdblico n.° 010100042017 - Aquisicdo de Gerador
99MO/99MTC Ger Radio Col Elui IV Oftalmico

Anancio de procedimento n.° 7674/2016 - Diario da
Republica n.° 226/2016, Série Il de 2016-11-24 - Centro
Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.° 172A000011 -
Aquisicdo de luvas cirtrgicas/dispositivos médicos p/ o ano
de 2017

Anancio de procedimento n.° 7676/2016 - Diario da
Republica n.° 226/2016, Série Il de 2016-11-24 - Centro
Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.° 172A000010 -
Aquisicdo de consumiveis p/  citotoxicos e/ou
farmacos/dispositivos médicos p/ o ano de 2017

Anancio de procedimento n.° 7677/2016 - Diario da

Republica n.° 226/2016, Série Il de 2016-11-24
Centro Hospitalar do Algarve, E. P. E.
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Aquisicéo de Batas e Outro Material Irrecuperavel

Andncio de procedimento n.° 7682/2016 - Diario da
Republica n.° 226/2016, Série Il de 2016-11-24 - Centro
Hospitalar do Algarve, E. P. E. - Aquisicdo de Material
Diverso do Bloco Operatério

Aviso de prorrogagado de prazo n.° 1221/2016 - Diario
da Repulblica n.° 226/2016, Série Il de 2016-11-24 -
Hospital do Espirito Santo de Evora, E. P. E. - 110008/17 -
Reagentes Microbiologia

II. INFARMED
b} Estudos clinicos

O Infarmed disponibilizara a partir de dia 5 de Dezembro
de 2016 a RNEC - Nova via de submissao eletrénica,
registo e divulgacdo de estudos clinicos.

II. DIRECCAQ GERAL DE ALIMENTACAO E
VETERINARIA

) Exposicao de substitutos do leite materno

A DGAV publica esclarecimento sobre a exposicdo de
substitutos do leite materno em farmacias e outros
estabelecimentos

) Exportacéo de Géneros alimenticios de origem
ndo animal

A DGAV atualizou a informacdo constante do seu portal
relativa aos procedimentos de certificacdo para exportagao
de géneros alimenticios de origem néo animal, incluindo a
emissao de certificados de venda livre para suplementos
alimentares e alimentos destinados a grupos especificos.
Consulte a nova informacéo

LEGISLACAO UNIAO EUROPEIA

l. JORNAL OFICIAL DA UNIAO EUROPEIA

Regulamento de Execucdo (UE) 2016/2035 da
Comissdo, de 21 de novembro de 2016, que altera o
Regulamento de Execucdo (UE) no. 540/2011 no que se
refere aos periodos de aprovacdo das substancias ativas
fipronil e manebe

Regulamento de Execucdo (UE) 2016/2045 da
Comissdo, de 23 de novembro de 2016, que altera o
Regulamento (UE) no. 37/2010 no que diz respeito a
substancia gamitromicina

Il EUROPEAN MEDICINES AGENCY
b EMA provides public access to clinical reports

The European Medicines Agency (EMA) has published
today clinical data for two additional medicines (Armisarte
and Caspofungin Accord) on its clinical data website@
This follows the launch of the website on 20 October
2016 and is in line with the Agency’s policy on the
publication of clinical data.

b Increased cooperation to enhance quality,
safety and efficacy of medicines globally

The ongoing collaboration on good manufacturing
practice (GMP) inspections of active-pharmaceutical-
ingredient (API) manufacturers between the European
Medicines Agency (EMA) and its international partners is to
be expanded to include Japan’s Pharmaceutical and
Medical Devices Agency (PMDA).

}  UPDATES

Standard operating procedure for handling of external
requests for access to information from patients, healthcare
professionals, academia and the general public (updated)

List of nationally authorized medicinal products:

Testosterone (all formulations apart from topical use and
testosterone undecanoate injection) -
PSUSA/00002907/201512 (updated)
Bilastine - PSUSA/00003163/201603
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) SCIENTIFIC GUIDELINES ) AGENDAS
Chemistry of active substances (chemistry of new active Agenda - European Medicines Agency-EuropaBio
substances) (updated) — Guideline on the information information day (updated)
required for the control of the new active substances used
for the first time in a medical product. Programme - Workshop on measuring the impact of

pharmacovigilance activities (updated)
Guideline on the chemistry of active substances, adopted

Guideline on non-clinical and clinical development of
similar biological medicinal products containing low-
molecular-weight-heparins, adopted

}  REGULATORY GUIDELINES

Post-orphan medicinal product designation procedures:
guidance for sponsors (updated)

Dossier requirements for submission of marketing
authorisation and maximum residue limit (MRL)
applications to the European Medicines Agency and to
members of the Committee for Medicinal Products for
Veterinary use (CVMP) (updated)
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