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}  Transporte terrestre de mercadorias
perigosas

Decreto-Lei n.° 246-A/2015 - Diario da Republica
n.° 206/2015, 1° Suplemento, Série | de 2015-10-
21 - Ministério da Economia - Procede a terceira
alteracdo ao Decreto-Lei n.° 41-A/2010, de 29 de
Abril, transpondo a Diretiva n.° 2014/103/UE, da
Comissdo, de 21 de Novembro de 2014, que
adapta pela terceira vez ao progresso cientifico e
técnico os anexos da Diretiva n.° 2008/68/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativa ao
transporte terrestre de mercadorias perigosas.

} Contrato Interadministrativo de
Delegacao de Competéncias

Contrato n.° 725/2015 - Diario_da Republica n.°
205/2015, Série Il de 2015-10-20 - Presidéncia do
Conselho de Ministros, Ministério da Salde e
Municipio de Fronteira - Contrato
Interadministrativo de Delegagcdo de Competéncias
na Area da Sautde no Municipio de Fronteira.

Contrato n.° 726/2015 - Diario da Republica n.°
205/2015, Série 1l de 2015-10-20 - Presidéncia do
Conselho de Ministros, Ministério da Saude e
Municipio de Pampilhosa da Serra - Contrato
Interadministrativo de Delegagcdo de Competéncias
na Area da Saude no Municipio de Pampilhosa da
Serra.

Contrato n.° 727/2015 - Diario da Republica n.°
205/2015, Série 1l de 2015-10-20 - Presidéncia do
Conselho de Ministros, Ministério da Saude e
Municipio de Sousel - Contrato Interadministrativo
de Delegacdo de Competéncias na Area da Saude
no Municipio de Sousel.

}  Autorizagéo para assumir encargos

Portaria n.° 794/2015 - Diario da Republica n.°
207/2015, Série Il de 2015-10-22 - Ministérios das
Financas e da Saude - Gabinetes dos Secretarios
de Estado Adjunto e do Orcamento e da Salde -
Autoriza o Hospital Espirito Santo de Evora, E.P.E.,
a assumir um encargo plurianual até ao montante
maximo de EUR 874.800,00, a que acresce o IVA a
taxa legal em vigor, referente a aquisicdo de
prestagdo de servicos para sessbes de
hemodialise.

Departamento de Life Sciences

b SPMS

Aviso _de prorrogacdo de prazo n.° 947/2015 -
Diario_da Republica n.° 205/2015, Série 1l de
2015-10-20 - SPMS - Servigos Partilhados do
Ministério da Saude, E. P. E. - "Acordo quadro para
o fornecimento de Factores VIl e IX da coagulagao
humana, Factor VIII da coagulagdo humana +
Factor de Von Willebrand humano e Factor de Von
Willebrand humano”.

}  Concursos

Anlncio_de concurso_urgente n.° 191/2015 -
Diario_da Republica n.° 205/2015, Série 1l _de
2015-10-20 - Centro Hospitalar de Lisboa Central,
E.P.E. - 1-2.0096/15 - Pincas para equipamento
ligasure.

Anuncio de procedimento n.° 6322/2015 - Diario
da Republica n.° 205/2015, Série Il de 2015-10-20
- Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E.P.E. -
110004/2016 Agquisicdo de Reagentes para
Gasimetria.

Anuncio de procedimento n.° 6324/2015 - Diario
da Republica n.° 205/2015, Série 1l de 2015-10-20
- Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. -
21/423/2016 - Medicamento  "Noradrenalina
10mg/10ml".

Anuncio de procedimento n.° 6325/2015 - Diario
da Republica n.° 205/2015, Série Il de 2015-10-20
- Centro Hospitalar do Algarve, E.P.E. -
21/425/2016 - Outros produtos farmacéuticos.

Anuncio de procedimento n.° 6332/2015 - Diario
da Republica n.° 205/2015, Série 1l de 2015-10-20
- Unidade Local de Saude do Norte Alentejano,
E.P.E. - Fornecimento de diverso material de
tratamento, para a Unidade Local de Saude do
Norte Alentejano, E.P.E.

Anuncio de procedimento n.° 6360/2015 - Diario
da Republica n.° 206/2015, Série 1l de 2015-10-21
- Unidade Local de Saude do Norte Alentejano, E.P
E. - Aquisicdo de andlises clinicas ao exterior para
a ULSNA, E.P.E.

Anuncio de procedimento n.° 6372/2015 - Diario
da Republica n.° 206/2015, Série 1l de 2015-10-21
- Centro Hospitalar de Lishoa Central, E.P.E. - 1-
2.0051/16 - Fios de sutura de aco, seda e outros.
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Anuncio de procedimento n.° 6380/2015 - Diario
da Republica n.° 206/2015, Série Il de 2015-10-21
- Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E.P.E. -
F10002/2016 - Fornecimento de matérias primas.

Anuncio de procedimento n.° 6382/2015 - Diario
da Republica n.° 206/2015, Série Il de 2015-10-21
- Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E.P.E. -
F10003/2016 - Fornecimento de meios de
diagnéstico néo radioldgico.

Anlincio de procedimento n.° 6390/2015 - Diario
da Republica n.° 207/2015, Série Il de 2015-10-22
- Hospital do Espirito Santo de Evora, E.P.E. -
120008/16 - DM Fios Guias e Introdutores.

Anuncio de procedimento n.° 6392/2015 - Diario
da Republica n.° 207/2015, Série Il de 2015-10-22
- Hospital do Espirito Santo de Evora, E.P.E. -
110003/16 - Reagentes para detecdo e
monotorizacdo de parametros de Imunoquimica.

Anuncio de procedimento n.° 6405/2015 - Diario
da Republica n.° 207/2015, Série Il de 2015-10-22
- Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra,
E.P.E. - 010000022016 - reagentes patologia
clinica microbiologia.

Anuncio de procedimento n.° 6407/2015 - Diério
da Republica n.° 207/2015, Série Il de 2015-10-22
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. -
Aquisicdo de vinte e seis camas, destinadas a
Cirurgia Plastica e Reconstrutiva do Centro
Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - Hospital Sao
José.

Anuncio de procedimento n.° 6412/2015 - Diério
da Republica n.° 207/2015, Série Il de 2015-10-22
- Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. -
Fornecimento e montagem de unidade de producao
de agua refrigerada (chiller), para o Servico Cirurgia
2.6 e duas utan's para o Bloco Operatério de
Oftalmologia do Centro Hospitalar de Lisboa
Central, E.P.E. - Hospital dos Capuchos.

Anudncio de procedimento n.° 6413/2015 - Diério
da Republica n.° 207/2015, Série |l de 2015-10-22
- Centro Hospitalar Lisboa Norte, E.P.E. -
162A000002 - Aguisicdo compressas em gaze e
TNT/dispositivos médicos para 2016.

Anuncio de procedimento n.° 6423/2015 - Diario
da Republica n.° 207/2015, Série Il de 2015-10-22
- Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto
Douro, E.P.E. - 8/2016 - Seringa para Gasimetria
de 1ml, com sistema anti-picada.

Anuncio de procedimento n.° 6424/2015 - Diério
da Republica n.° 208/2015, Série Il de 2015-10-23

- Centro Hospitalar Tondela-Viseu, E.P.E. -
32/03043/2015 - Diverso material clinico para a
colheita de sangue (sistema por aspiracao).

Anuncio de procedimento n.° 6433/2015 - Diario
da Republica n.° 208/2015, Série 1l de 2015-10-23
- Hospital Distrital de Santarém, E.P.E. - Aquisicdo
de equipamento Urologia Laser /
Ureterorrenoscopio / Litotritor.

Il JORNAL OFICIAL DA UNIAO
EUROPEIA

Regulamento (UE) 2015/1886 da Comisséo, de 20
de Outubro de 2015, relativo & recusa da
autorizacdo de determinadas alegagdes de saude
sobre os alimentos que referem o desenvolvimento
e a saude das criancas.

Regulamento (UE) 2015/1898 da Comisséo, de 21
de Outubro de 2015, relativo & recusa da
autorizacdo de uma alegacdo de salde sobre os
alimentos que néo refere a reducao de um risco de
doenca ou o desenvolvimento e a saude das
criangas.

}  Tribunal da EFTA

Acérddo do Tribunal, de 9 de Abril de 2015, no
processo E-16/14 — Pharmaq AS/Intervet
International BV - Medicamentos veterinarios —
Certificado  complementar de protegdo —
Regulamento (CEE) n.° 1768/92 — Conceito de
«primeira autorizagdo de colocagdo do produto no
mercado» no Espagco Econ6mico Europeu —
Principio ativo.

(Tribunal que exerce a funcéo judicial no ambito do
sistema EFTA interpretando o Acordo sobre o
Espago Econémico Europeu)

. EUROPEAN MEDICINES AGENCY

} EMA encourages companies to submit
type | variations for 2015 by end of
November

The European Medicines Agency is advising
marketing-authorisation holders to submit any type
IAIN and type IA variations for 2015 by Monday 30
November. This will enable the Agency to
acknowledge the validity of the submissions before
the Agency's closure between 24 December 2015
and 3 January 2016 within the 30-day timeframe set
out in Article 14 of Commission Regulation (EC) No
1234/2008. Marketing authorisation holders are also
advised to submit any type IB variations or
groupings of type IBs and type IAs for a start of
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procedure in 2015 by 11 December 2015. For
submissions received on 14 December or after this
date, the procedure may not start until January
2016.

} Draft European Union herbal
monograph on Polygonum aviculare L.,
herba

Document Draft European Union herbal
monograph on Polygonum
aviculare L., herba

Reference

No EMA/HMPC/143658/2015

Status draft: consultation open

First

published 19/10/2015

Last

updated 19/10/2015

Start date 19/10/2015

End date 15/01/2016

Email for hmpc.secretariat@ema.europa.eu
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V. FEDERAL DRUG ADMINISTRATION

} FDA  approves first Factor X
concentrate to treat patients with rare
hereditary bleeding disorder

The U.S. FDA approved Coagadex, Coagulation
Factor X (Human), for hereditary Factor X (10)
deficiency. Until today’s orphan drug approval, no
specific coagulation factor replacement therapy was
available for patients with hereditary Factor X
deficiency. Coagadex is manufactured by Bio
Products Laboratory Limited in Elstree,
Hertfordshire, United Kingdom.

} FDA approves new drug to treat
hyperkalemia

The U.S. FDA approved Veltassa (patiromer for oral
suspension) to treat hyperkalemia, a serious
condition in which the amount of potassium in the
blood is too high. Veltassa is manufactured by
Relypsa Inc. of Redwood City, California.

} FDA approves new treatment for
advanced pancreatic cancer

The U.S. FDA approved Onivyde (irinotecan
liposome injection), in combination with fluorouracil
and leucovorin, to treat patients with advanced
(metastatic) pancreatic cancer who have been
previously treated with  gemcitabine-based
chemotherapy. Onivyde is marketed by Merrimack
Pharmaceuticals Inc. of Cambridge, Massachusetts.
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