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LEGISLACAO PORTUGUESA
I. DIARIO DA REPUBLICA

Portaria n.° 52/2017 - Diario da Republica n.° 24/2017,
Série | de 2017-02-02 - Saude - Segunda alteracdo da
Portaria n.° 194/2014, de 30 de setembro, alterada pela
Portaria n.° 195/2016, de 19 de julho, que estabelece o
conceito, o processo de identificagdo, aprovacdo e
reconhecimento dos Centros de Referéncia Nacionais para
a prestacdo de cuidados de saude, designadamente para
diagndstico e tratamento de doencas raras

Despacho n.° 1135/2017 — Diario da Republica n.°
22/2017, Série Il de 2017-01-31 - Financas, Trabalho,
Solidariedade e Seguranca Social e Saude — Gabinetes do
Secretario de Estado do Orcamento, da Secretaria de
Estado da Seguranca Social e do Secretario de Estado
Adjunto e da Salde - Revogacdo da autorizagdo para a
assuncdo dos compromissos plurianuais e celebragéo de
contratos-programa no Ambito da Rede Nacional de
Cuidados Continuados Integrados (RNCCI)

b sSPMS

Aviso de prorrogacéo de prazo n.° 127/2017 - Diario da
Republica n.° 22/2017, Série 1l de 2017-01-31 106379025
- SPMS - Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E.
P. E. - CP 2016/99 - Acordo Quadro para fornecimento de
Testes de Clinica Laboratorial, nas areas de Microbiologia,
Imunologia, Hematologia, Bioquimica e outras, para os
Laboratérios da Administragdo Regional de Saude do
Centro
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b} Concursos

Anlncio de procedimento n.° 664/2017 - Diario da
Republica n.° 21/2017, Série 1l de 2017-01-30 - Centro
Hospitalar do Médio Tejo, E. P. E. - Reagentes
Hematologia

Anancio de procedimento n.° 667/2017 - Diario da
Republica n.° 21/2017, Série Il de 2017-01-30 - Hospital
Garcia de Orta, E. P. E. - Aquisi¢do de sutura mecéanica

Anancio de procedimento n.° 668/2017 - Diario da
Republica n.° 21/2017, Série 1l de 2017-01-30 - Centro
Hospitalar de Lisboa Ocidental, E. P. E. - CP200037 -
Aquisicéo de Trouxas Cirargicas para o CHLO, no ano de
2017

Anancio de procedimento n.° 676/2017 - Diario da
Republica n.° 21/2017, Série 1l de 2017-01-30 - Unidade
Local de Saude da Guarda, E. P. E. - Aquisicao de 1
Tomdgrafo de Coeréncia Otica (OCT) para Servico de
Oftalmologia do HSM

Anlncio de procedimento n.° 706/2017 - Diario da
Republica n.° 22/2017, Série Il de 2017-01-31 - Centro
Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E. - Diverso Material
Hoteleiro de Higiene e Limpeza

Anlncio de procedimento n.° 727/2017 - Diario da
Republica n.° 22/2017, Série Il de 2017-01-31 - Centro
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Hospitalar do Tamega e Sousa, E. P. E. - Proteses da
Anca

Andncio de procedimento n.° 729/2017 - Diario da
Republica n.° 22/2017, Série Il de 2017-01-31 - Centro
Hospitalar Lisboa Norte, E. P. E. - CP n.° 172A000018 -
Aquisicdo de camaras expansoras p/ o0 ano de 2017

Andncio de procedimento n.° 731/2017 - Diario da
Republica n.° 22/2017, Série Il de 2017-01-31 - Hospital
de Santa Maria Maior, E. P. E. - Aquisicdo de reagentes de
gasometria, c/disp., inst e montagem de equipamentos

Anuncio de procedimento n.° 735/2017 - Diario da
Republica n.° 22/2017, Série Il de 2017-01-31 - Centro
Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E. - 24/00403/2017 - div.
material hoteleiro - prod. higiene pessoal

Anuncio de procedimento n.° 736/2017 - Diario da
Republica n.° 22/2017, Série Il de 2017-01-31 - Centro
Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E. - 22/00426/2017-diverso
material clinico p/ imagiologia

Anuncio de procedimento n.° 750/2017 - Diério da
Republica n.° 23/2017, Série Il de 2017-02-01 - Hospital
de Santo Espirito da llha Terceira, E. P. E. R. - Prestacao
de Servicos para a Gestédo dos Residuos Hospitalares

Anuncio de procedimento n.° 751/2017 - Diério da
Republica n.° 23/2017, Série Il de 2017-02-01 - Unidade
Local de Saude do Baixo Alentejo, E. P. E. - aquisicdo de
ecografo para o servigo de imagiologia

Anuncio de procedimento n.° 761/2017 - Diario da
Republica n.° 23/2017, Série Il de 2017-02-01 - Hospital
Distrital de Santarém, E. P. E. - 110002/2017 - Reagentes
para alergenos

Anuncio de procedimento n.° 762/2017 - Diério da
Republica n.° 23/2017, Série Il de 2017-02-01 - Hospital
Distrital de Santarém, E. P. E. - 110003/2017 - Reagentes
para pcr p/ microbiologia

Anuncio de procedimento n.° 766/2017 - Diario da
Republica n.° 23/2017, Série Il de 2017-02-01 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-1-5004/2017
Reagentes Biologia Molecular

Anuncio de procedimento n.° 767/2017 - Diario da
Republica n.° 23/2017, Série 1l de 2017-02-01 - Servigo

de Saude da Regidao Auténoma da Madeira, E. P. E. -
NCP20160024 - Artigos especificos de cirurgia vascular
para 2017

Anuncio de procedimento n.° 775/2017 - Diario da
Republica n.° 23/2017, Série Il de 2017-02-01 - Centro
Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E. -
02/00015.29/2017 -Aquisi¢cdo de Luvas de Nitrilo para uso
Médico

Anuncio de procedimento n.° 808/2017 - Diario da
Republica n.° 24/2017, Série Il de 2017-02-02 - Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra, E. P. E. - Aquisi¢do
de um ecografo

AnuUncio de procedimento n.° 811/2017 - Diario da
Republica n.° 24/2017, Série Il de 2017-02-02 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0103/17 -
Cateter de eletrofisiologia decapolar e quadripolar para
2017

Anuncio de procedimento n.° 813/2017 - Diario da
Republica n.° 24/2017, Série Il de 2017-02-02 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0110/17 - Kits
de Tratamento de Feridas para 2017

AnuUncio de procedimento n.° 814/2017 - Diario da
Republica n.° 24/2017, Série Il de 2017-02-02 - Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E. - 1-2.0102/17 -
cateter de ablagéo irrigado para 2017

AnuUncio de procedimento n.° 823/2017 - Diario da
Republica n.° 24/2017, Série Il de 2017-02-02 - Unidade
Local de Saude do Nordeste, E. P. E. - PC 50172011 -
Aquisi¢é@o de Lentes Intraoculares e Material para Cirurgia
da Catarata+Vitrectomia Posterior e Anterior

Anuncio de concurso urgente n.° 26/2017 - Diéario da
Republica n.° 25/2017, Série Il de 2017-02-03 - Centro
Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E. - Concurso
Puablico Urgente n°® 02/00017.26/2017- Aquisicao de Lentes
Intraoculares e Material para a Cirurgia da Catarata

Anancio de procedimento n.° 829/2017 - Diario da
Republica n.° 25/2017, Série Il de 2017-02-03 - Hospital
Distrital de Santarém, E. P. E. - 170001/2017 - Aquisi¢édo
Bombas e Seringas Infusoras

Anancio de procedimento n.° 832/2017 - Diario da
Republica n.° 25/2017, Série Il de 2017-02-03 - Centro
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Hospitalar Tondela-Viseu, E. P. E. - Acordo Quadro para o
Fornecimento de Diverso Fardamento - Cirurgido

Il. INFARMED
}  Plataforma da Transparéncia

Circular Informativa N.° 011/CD/100.20.200 - 30/01/2017
- Regras especificas para os estabelecimentos, servicos e
organismos do SNS e do Ministério da Saude

Circular Informativa Conjunta n.°
1/ACSS/INFARMED/IPST/SPMS - Fracionamento do
Plasma Humano

I1l. ACSS
P Banco Publico de Gametas

Circular Normativa n° 3/2017 - Banco Publico de
Géametas - Condigbes e procedimentos para
registo administrativo e aplicacdo de dispensa e isencdo
de taxas moderadoras.

b Prescricdo de Produtos de Apoio

Circular Normativa Conjunta n®2 ACSS|SPMS -Tendo
em conta a necessidade de simplificar o ato de prescri¢éo
de Produtos de Apoio bem como facilitar o acesso dos
utentes aos mesmos produtos de apoio, a partir de dia 1
de fevereiro a prescri¢éo deste tipo de produtos passara a
fazer-se exclusivamente através da PEM, terminando com
a necessidade de utilizagdo do SAPA

LEGISLACAO UNIAO EUROPEIA

I JORNAL OFICIAL DA UNIAO EUROPEIA
b Tribunal de Justica da Unido Europeia

Processo C-673/13 P: Aco6rdao do Tribunal de Justica
(Quinta Seccao) de 23 de novembro de 2016 — Comisséo
Europeia/Stichting Greenpeace Nederland, Pesticide
Action Network Europe (PAN Europe) «Recurso de
decisé@o do Tribunal Geral — Acesso aos documentos das
instituicbes — Regulamento (CE) n.° 1049/2001 —
Ambiente — Convencdo de Aarhus — Regulamento (CE)
n.° 1367/2006 — Artigo 6.°, n.° 1 — Risco de prejuizo dos
interesses comerciais de uma pessoa singular ou coletiva
— Conceito de “informagéo relacionada com emissdes
para o ambiente” Documentos respeitantes ao
procedimento de autorizacdo de uma substancia ativa
contida nos produtos fitofarmacéuticos — Substancia ativa
glifosato»

Processo C-442/14: Acérddo do Tribunal de Justica
(Quinta Seccéo) de 23 de novembro de 2016 (pedido de
decisédo prejudicial do College van Beroep voor het
Bedrijfsleven — Paises Baixos) — Bayer CropScience SA-
NV, Stichting De Bijenstichting/College voor de toelating
van gewasbeschermingsmiddelen en biociden «Reenvio
prejudicial — Ambiente — Convencdo de Aarhus —
Diretiva 2003/4/CE — Artigo 4.°, n.° 2 — Acesso do publico
a informag&o — Conceito de “informacdes sobre emissdes
para o ambiente” — Diretiva 91/414/CEE — Diretiva
98/8/CE — Regulamento (CE) n.° 1107/2009 — Colocac¢éo
no mercado de produtos fitofarmacéuticos e biocidas —
Confidencialidade — Prote¢ao dos interesses industriais e
comerciais»

Processo C-177/15: Acérddo do Tribunal de Justica
(Terceira Seccéo) de 23 de novembro de 2016 (pedido de
deciséo prejudicial do Bundesgerichtshof — Alemanha) —

Nelsons GmbH/Ayonnax Nutripharm GmbH,
Bachblltentreff Ltd «Reenvio prejudicial — Informagédo e
protegdo dos consumidores — Regulamento (CE) n.°

1924/2006 — Alegacg8es nutricionais e de saude sobre os
alimentos — Medidas transitérias — Artigo 28.0, n.° 2 —
Produtos que ostentam marcas de fabrico ou comerciais
existentes antes de 1 de janeiro de 2005 — Preparacgfes a
base de “esséncias florais de Bach® — Marca da UE
RESCUE — Produtos comercializados como
medicamentos antes de 1 de janeiro de 2005 e como
alimentos depois dessa data»

Processo C-662/15: Acérddo do Tribunal de Justica
(Sexta Seccgdo) de 24 de novembro de 2016 (pedido de
decisdo prejudicial do Oberlandesgericht Disseldorf —
Alemanha) — Lohmann & Rauscher International GmbH &
Co. KG/BIOS Medical Services GmbH, anteriormente BIOS
Naturprodukte GmbH «Reenvio prejudicial — Aproximagéo
das legislagbes — Diretiva 93/42/CEE — Dispositivos
médicos — Dispositivo da classe | (pensos cirdrgicos) que
foi objeto de um procedimento de avaliacdo de
conformidade por parte do fabricante — Importacéo
paralela — Aditamento no rétulo de dados relativos ao
importador — Procedimento de avaliagdo complementar
de conformidade»

Processo C-586/16 P: Recurso interposto em 17 de
novembro de 2016 por Sun Pharmaceutical Industries Ltd,
anteriormente Ranbaxy Laboratories Ltd, e Ranbaxy (UK)
Ltd do acorddo proferido pelo Tribunal Geral (Nona
Secc¢do) em 8 de setembro de 2016 no processo T-460/13,
Sun Pharmaceutical Industries Ltd, anteriormente Ranbaxy
Laboratories Ltd, Ranbaxy (UK) Ltd/Comissé&o Europeia.

Processo C-601/16 P: Recurso interposto em 24 de
novembro de 2016 por Arrow Group ApS, Arrow Generics
Ltd do acorddo proferido pelo Tribunal Geral (Nona
Secc¢do) em 8 de setembro de 2016 no processo T-467/13,
Arrow Group ApS, Arrow Generics Ltd/Comissdo Europeia
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http://www.infarmed.pt/documents/15786/1878988/Estabelecimentos%2C+Servi%C3%A7os+e+Organismos+do+SNS+e+do+Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde+-+Circular+Informativa+011/00a091d7-329a-4509-aa30-979bec51f251
http://www.infarmed.pt/documents/15786/1878988/Estabelecimentos%2C+Servi%C3%A7os+e+Organismos+do+SNS+e+do+Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde+-+Circular+Informativa+011/00a091d7-329a-4509-aa30-979bec51f251
http://www.acss.min-saude.pt/wp-content/uploads/2016/11/Circular_Normativa_3_2017.pdf
http://www.acss.min-saude.pt/wp-content/uploads/2017/01/circular_normativa_conjunta_2_2017_ACSS_SPMS.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.030.01.0002.01.POR&toc=OJ:C:2017:030:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.030.01.0003.01.POR&toc=OJ:C:2017:030:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.030.01.0007.01.POR&toc=OJ:C:2017:030:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.030.01.0014.01.POR&toc=OJ:C:2017:030:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.030.01.0022.01.POR&toc=OJ:C:2017:030:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.030.01.0029.01.POR&toc=OJ:C:2017:030:TOC
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Regulamento de Execucdo (UE) 2017/157 da Comisséo,
de 30 de janeiro de 2017, que renova a aprovacao da
substancia ativa tiabendazol, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da
Comisséo.
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}  UPDATES
List of eligible industry stakeholder organisations (updated)

Withdrawn-product notification: questions and answers
(updated)

Summaries of scientific recommendations on classification
of advanced therapy medicinal products (updated)

e-Transmission of individual case safety reports (ICSRs) to
the EMA - Steps to follow in case of system failure
(updated)
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eXtended EudraVigilance medicinal product dictionary
(XEVMPD) data-entry tool user manual (updated)

List of nationally authorized medicinal products:
Tirofiban - PSUSA/00002974/201605
Macrogol 4000 - PSUSA/00010392/201605
Macrogol 3350 - PSUSA/00001924/201605
Ivermectin (topical use) - PSUSA/00010376/201604

}  REPORTS
Scientific recommendation on classification of advanced
therapy medicinal products: Bone marrow derived lineage
negative heterogenic stem and progenitor cells

) SCIENTIFIC GUIDELINES
Guideline on core SmPC and Package Leaflet for

nanocolloidal technetium (99mTc) albumin - First version,
adopted
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Esta Newsletter destina-se a ser distribuida entre Clientes e Colegas,
ndo devendo a informagdo nela contida ser usada para qualquer
outro fim ou reproduzida, no seu todo ou em parte, sem a expressa
autorizacao da SRS. Caso deseje obter esclarecimentos adicionais
sobre este assunto contacte-nos: marketing@srslegal.pt.
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