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LEGISLAÇÃO 

NACIONAL 

Resolução do Conselho de Ministros n.º 77/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série 
I de 2019-05-02 
Presidência do Conselho de Ministros  
Aprova o Programa de Investimentos na Área da Saúde e autoriza a respetiva despesa 
 
Resolução do Conselho de Ministros n.º 74/2019 - Diário da República n.º 83/2019, Série 
I de 2019-04-30 
Presidência do Conselho de Ministros  
Designa o vice-presidente do conselho diretivo da Administração Central do Sistema de 
Saúde, I. P. 
 
Resolução do Conselho de Ministros n.º 76/2019 - Diário da República n.º 83/2019, Série 
I de 2019-04-30 
Presidência do Conselho de Ministros  

Designa os membros do conselho de administração do Hospital Garcia de Orta, E. P. E. 

COMUNITÁRIA 

Retificação do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 
5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o 
Regulamento (CE) n.o 178/2002 e o Regulamento (CE) n.o 1223/2009 e que revoga as 
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho ( JO L 117 de 5.5.2017)  
 
Retificação do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 
5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro e que 
revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisão 2010/227/UE da Comissão ( JO L 117 de 5.5.2017)  
 
Regulamento (UE) 2019/680 da Comissão, de 30 de abril de 2019, que altera o anexo VI 
do Regulamento (CE) n.o 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos 
produtos cosméticos  
 
Regulamento (UE) 2019/681 da Comissão, de 30 de abril de 2019, que altera o anexo II 
do Regulamento (CE) n.o 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos 
produtos cosméticos. 

LEGISLAÇÃO | REGULAÇÃO 

MINISTÉRIOS DAS 

FINANÇAS E DA SAÚDE 

 
Portaria n.º 289/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03  
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário de Lisboa Norte a assumir um encargo 
plurianual até ao montante de 627 081 EUR, a que acresce o IVA à taxa legal em vigor, 

29 de abril a 3 de maio de 2019 
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https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122195232/details/maximized?serie=I&day=2019-04-30&date=2019-04-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122195234/details/maximized?serie=I&day=2019-04-30&date=2019-04-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122195234/details/maximized?serie=I&day=2019-04-30&date=2019-04-01
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.117.01.0009.01.POR&toc=OJ:L:2019:117:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.117.01.0009.01.POR&toc=OJ:L:2019:117:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.117.01.0011.01.POR&toc=OJ:L:2019:117:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.117.01.0011.01.POR&toc=OJ:L:2019:117:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.115.01.0003.01.POR&toc=OJ:L:2019:115:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.115.01.0005.01.POR&toc=OJ:L:2019:115:TOC
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122202673/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
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referente à aquisição de reagentes para o Laboratório de Hematologia (Autoimunidade) 
 
Portaria n.º 290/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário de Lisboa Norte a assumir um encargo 
plurianual até ao montante de 782.550,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, 
referente à aquisição de Reagentes para o Laboratório de Hematologia (Contagens 
Celulares) 
 
Portaria n.º 291/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 688.432,51 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Dispositivos Médicos - Bainha e Introdutores, à Consignação 
 
Portaria n.º 292/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 312.679,50 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Anticorpos Primários, Sondas, Reagentes, Acessórios e Consumíveis para a 
realização de testes de Imuno-Histoquímica e de Hibridação In Situ, com colocação de 
equipamento no laboratório do Serviço de Anatomia Patológica do Hospital Egas Moniz 
 
Portaria n.º 293/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Barreiro Montijo a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 366.000,00, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à aquisição 
dispositivos médicos de próteses ortopédicas 
 
Portaria n.º 294/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03  
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Barreiro Montijo a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 1.755.000,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de reagentes de bioquímica 
 
Portaria n.º 295/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03  
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário Lisboa Central a assumir um encargo 
plurianual até ao montante de 667.097,85 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, 
referente à aquisição de Reagentes para Microbactérias e Serologia Infeciosa 
 
Portaria n.º 296/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário de Lisboa Norte a assumir um encargo 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122202674/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122216575/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122216576/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122216577/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122216578/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122216579/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122216580/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
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plurianual até ao montante de 588.000,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, 
referente à aquisição de Reagentes para o Laboratório de Hematologia (subpopulações 
linfocitárias) 
 
Portaria n.º 297/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza Hospital do Espírito Santo de Évora a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 477.636,99 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Reagentes para a área de Hematologia/Hemóstase, com colocação de 
equipamentos e consumíveis 
 
Portaria n.º 298/2019 - Diário da República n.º 85/2019, Série II de 2019-05-03   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário do Algarve a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 211.880,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de material de laparoscopia 
 
Portaria n.º 270/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora, E. P. E., a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 534.726,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Dispositivos Médicos para o Núcleo de exames especiais para a realização 
de técnicas de Gastroenterologia 
 
Portaria n.º 271/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário do Algarve a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 399.000,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Reagentes para Imuno Histoquímica 
 
Portaria n.º 272/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário do Algarve a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 530.159,35 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Reagentes e Controlos para Imuno-Hematologia 
 
Portaria n.º 273/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 867.000,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de teste para deteção e genotipagem do Vírus do Papiloma Humano (HPV) 
 
Portaria n.º 274/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122216581/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122216582/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122202664
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201901/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201902/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201903/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201904/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201905/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
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Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 369.609,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Dispositivos Médicos Ortopedia – Cavilhas 
 
Portaria n.º 275/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário do Algarve a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 576.000,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Reagentes para Cargas Virais e Genotipagem 
 
Portaria n.º 276/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 1.378.647,81 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de dispositivos médicos – oftalmologia 
 
Portaria n.º 277/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 1.800.000,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente 
à aquisição de Gases Medicinais 
 
Portaria n.º 280/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário de Lisboa Norte a assumir um encargo 
plurianual até ao montante de 1 653 072 EUR, a que acresce o IVA à taxa legal em vigor, 
referente à aquisição de reagentes para o Laboratório de Hematologia (Hemóstase) 
 
Portaria n.º 281/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 903.960,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Prestação de Serviços para Sessões de Hemodiálise 
 
Portaria n.º 282/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 2019-05-02   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário do Algarve a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 345.000,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Reagentes para Hematologia 
 
Anúncio de procedimento n.º 4373/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 
2019-05-02   
Centro Hospitalar Universitário do Algarve, E. P. E.  
Concurso Público Internacional n.º 18/66/2019 - Prestação de Serviços de Radioterapia  
 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201906/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201907/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201908/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201911/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201912/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122201913/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122184474/details/maximized?serie=II&parte_filter=41&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122184474/details/maximized?serie=II&parte_filter=41&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
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Aviso de prorrogação de prazo n.º 596/2019 - Diário da República n.º 84/2019, Série II de 
2019-05-02  
SPMS - Serviços Partilhados do Ministério da Saúde, E. P. E.  
CP 2019/56 - Meios de diagnóstico - imagiologia  
 
Portaria n.º 263/2019 - Diário da República n.º 83/2019, Série II de 2019-04-30   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora, E. P. E., a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 360.120,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Dispositivos Médicos - Próteses de Joelho 
 
Portaria n.º 264/2019 - Diário da República n.º 83/2019, Série II de 2019-04-30   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora, E. P. E., autorizado a assumir um encargo 
plurianual até ao montante de 301.470,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, 
referente à aquisição de Consumíveis para análise citologia ginecológica e não 
ginecológica 
 
Portaria n.º 265/2019 - Diário da República n.º 83/2019, Série II de 2019-04-30   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora, E. P. E., autorizado a assumir um encargo 
plurianual até ao montante de 218.739,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, 
referente à aquisição de Medicamentos usados como meios de diagnóstico em 
imagiologia 
 
Portaria n.º 266/2019 - Diário da República n.º 83/2019, Série II de 2019-04-30   
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde  
Autoriza o Hospital do Espírito Santo de Évora, E. P. E., autorizado a assumir um encargo 
plurianual até ao montante de 357.762,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, 
referente à aquisição de Reagentes para Identificação e Antibiograma Automático 

 

INFARMED 

Gestão da indisponibilidade do medicamento  
 
Nova infografia sobre a utilização de medicamentos oncológicos em 2018 
 
Publicação para efeitos do artigo 15º-A do Decreto -Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto - 
pedidos de autorização de introdução no mercado de medicamentos genéricos  

EMA 

 
Regulatory and procedural guideline: IRIS guide to the platform for parallel distribution 
industry users (updated) 
 
Medicinal products for Human and Veterinary Use │ Mutual recognition agreements 
(MRA) (updated). News and press releases: Two additional countries to benefit from EU-
US mutual recognition agreement for inspections. 
 
Medicinal products for Human and Veterinary Use │ Questions and answers on the 
impact of mutual recognition agreement between the European Union and the United 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122195274/details/maximized?serie=II&parte_filter=41&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122195274/details/maximized?serie=II&parte_filter=41&filtrar=Filtrar&dreId=122201876
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122191101/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122191093
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122191102/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122191093
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122191103/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122191093
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/122191104/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=122191093
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_returnToFullPageURL=%2Fweb%2Finfarmed&_101_assetEntryId=3135504&_101_type=document&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Finfarmed%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_redirect%3D%252Fweb%252Finfarmed%26_3_keywords%3Ddelibera%25C3%25A7%25C3%25A3o%26_3_groupId%3D15786%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_reorderBy%3DorderByDate
http://www.infarmed.pt/documents/15786/2219894/Medicamentos+Oncol%C3%B3gicos+em+2018/31030194-afbc-4242-8962-aaa7c96e7754
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/iris-guide-platform-parallel-distribution-industry-users_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/iris-guide-platform-parallel-distribution-industry-users_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
https://www.ema.europa.eu/en/news/two-additional-countries-benefit-eu-us-mutual-recognition-agreement-inspections-0
https://www.ema.europa.eu/en/news/two-additional-countries-benefit-eu-us-mutual-recognition-agreement-inspections-0
https://www.ema.europa.eu/documents/other/questions-answers-impact-mutual-recognition-agreement-between-european-union-united-states-30-april_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/questions-answers-impact-mutual-recognition-agreement-between-european-union-united-states-30-april_en.pdf
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States as of 30 April 2019 (updated) 
 
Medicinal products for Human Use │ Report: Recommendations on eligibility to PRIME 
scheme - Adopted at the CHMP meeting of 23-26 April 2019 
 
Medicinal products for Human Use │ Report: List of products granted eligibility to 
PRIME (updated) 
 
Medicinal products for Human Use │ Report: Questions and answers on the European 
Medicines Agency policy on publication of clinical data for medicinal products for human 
use (updated) 
 
Medicinal products for Human Use │ List of European Union reference dates and 
frequency of submission of periodic safety update reports (updated) 
 
Medicinal products for Human Use │ European Medicines Agency policy on publication of 
clinical data for medicinal products for human use (updated) 
 
Medicinal products for Human and Veterinary Use │ European authorities working to 
avoid shortages of medicines due to Brexit – Questions and answers (updated) 
 
Risk management plan (RMP): questions and answers (updated) 
 
Regulatory and procedural guideline: European Medicines Agency post-authorisation 
procedural advice for users of the centralised procedure (updated) 
 
Scientific guideline: Guideline on equivalence studies for the demonstration of 
therapeutic equivalence for locally applied, locally acting products in the gastrointestinal 
tract - Revision 1 (updated) 
 
News and press releases: Meeting highlights from the Committee for Medicinal Products 
for Human Use (CHMP) 23-26 April 2019 
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CMDh 
Public consultation - Recommendations on common regulatory approaches for allergen 
products 

• Recommendations on common regulatory approaches for allergen products (April 
2019) 

• Comments template 
Interested Parties (e.g. companies, health care professionals and patients) are 
invited to provide their comments using the comments template. Comments 
should be provided via the respective associations, where appropriate. 
Consultation open until 03/08/2019. 

 
Report from the meeting held on 23-25 April 2019 
 
List of safety concerns per approved Risk Management Plan (RMP) of active substances 
per product (Update March 2019) 
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