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LEGISLAÇÃO  

NACIONAL 

 
Resolução da Assembleia da República n.º 120/2019 - Diário da República n.º 142/2019, 
Série I de 2019-07-26 
Assembleia da República  
Recomenda ao Governo a tomada de medidas urgentes que permitam o cumprimento da 
lei relativamente à redução do número de infeções hospitalares 
 
Resolução da Assembleia Legislativa da Região Autónoma da Madeira n.º 23/2019/M - 
Diário da República n.º 141/2019, Série I de 2019-07-25 
Região Autónoma da Madeira - Assembleia Legislativa  
Apresenta à Assembleia da República a proposta de lei que procede à primeira alteração 
ao Decreto-Lei n.º 124/2018, de 28 de dezembro, que clarifica as regras aplicáveis à 
comparticipação de medicamentos e dispositivos médicos pelo sistema de proteção 
social dos trabalhadores em funções públicas 
 

COMUNITÁRIA 

 
Resumo das decisões da União Europeia relativas às autorizações de introdução no 
mercado dos medicamentos de 1 de junho de 2019 a 30 de junho de 2019 [Publicado nos 
termos do artigo 13.o ou do artigo 38.o do Regulamento (CE) n.o 726/2004 do Parlamento 
Europeu e do Conselho 
 
Resumo das decisões da União Europeia relativas às autorizações de introdução no 
mercado dos medicamentos de 1 de junho a 30 de junho de 2019 (Decisões adotadas nos 
termos do artigo 34.o da Diretiva 2001/83/CE 11  ou do artigo 38.o da Diretiva 
2001/82/CE 22 ) 

 

REGULAÇÃO 

MINISTÉRIO DAS 

FINANÇAS E DA SAÚDE  

 
Despacho n.º 6690/2019 - Diário da República n.º 142/2019, Série II de 2019-07-26  
Saúde - Gabinete da Secretária de Estado da Saúde 
Determina que as receitas médicas nas quais sejam prescritas exclusivamente vacinas 
contra a gripe, para a época gripal de 2019/2020, emitidas a partir de 1 de julho de 2019, 
são válidas até 31 de dezembro do corrente ano 
 
Despacho n.º 6691/2019 - Diário da República n.º 142/2019, Série II de 2019-07-26 
Saúde - Gabinete da Secretária de Estado da Saúde 
Cria o Grupo de Trabalho para acompanhamento, avaliação e monitorização da 
implementação das ferramentas de identificação de risco nutricional previstas no 

22 a 26 de julho de 2019 

Saude@vda.pt 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123513817/details/maximized?serie=I&day=2019-07-26&date=2019-07-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123513817/details/maximized?serie=I&day=2019-07-26&date=2019-07-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123473737/details/maximized?serie=I&day=2019-07-25&date=2019-07-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123473737/details/maximized?serie=I&day=2019-07-25&date=2019-07-01
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/117514515/details/normal?l=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2019.252.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2019:252:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2019.252.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2019:252:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2019.252.01.0015.01.POR&toc=OJ:C:2019:252:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2019.252.01.0015.01.POR&toc=OJ:C:2019:252:TOC
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123512200/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=123512180
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123512201/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=123512180
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Despacho n.º 6634/2018, de 28 de junho 
 
Portaria n.º 454/2019 - Diário da República n.º 141/2019, Série II de 2019-07-25  
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde 
Autoriza o Centro Hospitalar Universitário de Lisboa Central a assumir um encargo 
plurianual até ao montante de 570.939,24 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, 
referente à aquisição de Hemogramas e demais bens necessários para a realização das 
análises clínicas 
 
Portaria n.º 447/2019 - Diário da República n.º 140/2019, Série II de 2019-07-24  
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 240.316,36 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de tubos endotraqueais, cânulas e material de analgesia 
 
Portaria n.º 451/2019 - Diário da República n.º 140/2019, Série II de 2019-07-24  
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 400.000,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, 
referente à aquisição de Testes (painéis) para Identificação Microbiana e Teste de 
Suscetibilidade a Antimicrobianos 
 
Portaria n.º 442/2019 - Diário da República n.º 139/2019, Série II de 2019-07-23  
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde 
Autoriza a Unidade Local de Saúde do Alto Minho a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 370.656,80 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Reagentes para Análises de Dádivas de Sangue (método imunoquímico) 
 
Portaria n.º 443/2019 - Diário da República n.º 139/2019, Série II de 2019-07-23  
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde 
Autoriza a Unidade Local de Saúde do Alto Minho a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 736.000,00 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Dispositivos Médicos Cardioversores Desfibriladores implantáveis 
 
Portaria n.º 444/2019 - Diário da República n.º 139/2019, Série II de 2019-07-23 
Finanças e Saúde - Gabinetes dos Secretários de Estado do Orçamento e Adjunto e da 
Saúde 
Autoriza a Unidade Local de Saúde do Alto Minho a assumir um encargo plurianual até ao 
montante de 2.420.469,15 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de Reagentes para Análises de Sangue (Química e Imunologia) 

 

INFARMED 

 
Implementação dos Regulamentos de DM e DIV - Atualização das orientações da 
Comissão Europeia (Circular Informativa N.º123/CD/100.20.200 Data:19/07/2019)  
 
Nova edição do Boletim de Farmacovigilância, Volume 23, nº6, junho de 2019 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123473382/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=123473379
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123428511/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=123428499
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123428515/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=123428499
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123393449/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=123393435
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123393450/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=123393435
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/123393451/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=123393435
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3251453
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3251453
http://www.infarmed.pt/documents/15786/3020432/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia%2C+Volume+23%2C+n%C2%BA6%2C+junho+de+2019/23ab3068-2091-7ce7-1653-a0fc7b9971a8
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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 
 

SPMS Lista de Entrada em Vigor dos novos CPA (23-07-2019) 

HMA 

 
CMDh 
Exemption for batch testing of medicines in UK (new) 
 
July 2019 CMDh Agenda (new) 
 
"Blue-box" requirements (update) 
 

EMA 

 
Medicinal Products for Human Use |  European Network of Paediatric Research at the 
European Medicines Agency (Enpr-EMA) (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use |  Template for registering new active substance on 
EUTCT (updated) 
 
Relocation to Amsterdam (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Changes to some business rules of the eXtended 
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD): Submission of substance 
information (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Extended EudraVigilance Medicinal Product Report 
Message step-by-step guide: Insert of a development medicinal product (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Presentation - eXtended EudraVigilance Medicinal 
Product Dictionary (XEVMPD) e-learning - Session 2.4: Operation types, data quality and 
data ownership (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | eXtended EudraVigilance medicinal product 
dictionary (XEVMPD) data-entry tool user manual (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | EudraVigilance eXtended medicinal product 
dictionary acknowledgment codes (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Chapter 3.I: Technical specifications of the Detailed 
guidance on the electronic submission of information on medicinal products for human 
use by marketing authorisation holders to the EMA (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Agenda - PDCO agenda of the 23-26 July 2019 
meeting 
 
Medicinal Products for Human Use | Newsletter: Human medicines highlights - July 
2019 (updated) 
 
Medicinal Products for Veterinary Use | Committee for Medicinal Products for Veterinary 
Use (CVMP) meeting of 16-18 July 2019 

http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
https://www.catalogo.min-saude.pt/CEC/Publico/Documentacao2.aspx?TipoDoc=G
https://www.hma.eu/535.html
https://www.hma.eu/457.html
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_258_2012_Rev16_2019_07_clean_BlueBox_requirements.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/template-registering-new-active-substance-eutct_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/template-registering-new-active-substance-eutct_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/uks-withdrawal-eu/relocation-amsterdam
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/uks-withdrawal-eu/relocation-amsterdam
https://www.ema.europa.eu/documents/other/changes-some-business-rules-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-submission_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/changes-some-business-rules-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-submission_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/changes-some-business-rules-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-submission_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/extended-eudravigilance-medicinal-product-report-message-step-step-guide-insert-development_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/extended-eudravigilance-medicinal-product-report-message-step-step-guide-insert-development_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/presentation/presentation-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-e-learning-session-24_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/presentation/presentation-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-e-learning-session-24_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/presentation/presentation-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-e-learning-session-24_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-data-entry-tool-user-manual_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-data-entry-tool-user-manual_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/eudravigilance-extended-medicinal-product-dictionary-acknowledgment-codes_en.xls
https://www.ema.europa.eu/documents/other/eudravigilance-extended-medicinal-product-dictionary-acknowledgment-codes_en.xls
https://www.ema.europa.eu/documents/other/chapter-3i-technical-specifications-detailed-guidance-electronic-submission-information-medicinal_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/chapter-3i-technical-specifications-detailed-guidance-electronic-submission-information-medicinal_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/chapter-3i-technical-specifications-detailed-guidance-electronic-submission-information-medicinal_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/agenda/agenda-pdco-agenda-23-26-july-2019-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/agenda/agenda-pdco-agenda-23-26-july-2019-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/newsletter/human-medicines-highlights-july-2019_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/newsletter/human-medicines-highlights-july-2019_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/committee-medicinal-products-veterinary-use-cvmp-meeting-16-18-july-2019
https://www.ema.europa.eu/en/news/committee-medicinal-products-veterinary-use-cvmp-meeting-16-18-july-2019
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Medicinal Products for Veterinary Use | Standard operating procedure for management 
of periodic safety update reports (PSURs) for centrally authorised veterinary medicinal 
products: Annex I – contact details of national competent authorities (NCAs) for PSUR 
submission (updated) 
 

COMISSÃO EUROPEIA 

 
Information on batch testing of medicinal products in the context of withdrawal of the 
United Kingdom from the Union 
 
EU Health Policy Platform Webinar on Health in the Horizon Europe programme (31 July, 
10.00 – 11.00 CET - Meeting ID: 842 271 189 - Password: webinar2019) 
 
Updated version - Chapter 1: Marketing Authorisation (Eudralex Volume 2A - Procedures 
for marketing authorisation)  
 
Updated version - Volume 2C: Guideline on the categorisation of New Applications (NA) 
versus Variations Applications (V) (Eudralex Volume 2C - Regulatory Guideline)  

 

https://www.ema.europa.eu/documents/sop/standard-operating-procedure-management-periodic-safety-update-reports-psurs-centrally-authorised_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/sop/standard-operating-procedure-management-periodic-safety-update-reports-psurs-centrally-authorised_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/sop/standard-operating-procedure-management-periodic-safety-update-reports-psurs-centrally-authorised_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/sop/standard-operating-procedure-management-periodic-safety-update-reports-psurs-centrally-authorised_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/20190725_news_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/20190725_news_en.pdf
https://ecwacs.webex.com/ecwacs/j.php?MTID=mdb84052661f6a2fe33316edba96fca68
https://ecwacs.webex.com/ecwacs/j.php?MTID=mdb84052661f6a2fe33316edba96fca68
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/vol2a_chap1_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/vol2a_chap1_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/v2c_ea_v__10_2003_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/v2c_ea_v__10_2003_en.pdf

