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Regulamento (UE) 2020/561 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2020,
gue altera o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos no que diz
respeito as datas de aplicacao de algumas das suas disposicoes

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no mercado
dos medicamentos de 1 de marco de 2020 a 31 de marco de 2020 [Publicado nos termos do
artigo 13.0 ou do artigo 38.0 do Regulamento (CE) n.o 726/2004 do Parlamento Europeu e
do Conselho]

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no mercado
dos medicamentos de 1 de marco de 2020 a 31 de marco de 2020 (DecisGes adotadas nos
termos do artigo 34.0 da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo 38.0 da Diretiva 2001/82/CE)

Roteiro Europeu Comum com vista a levantar as medidas de contencdo da COVID-19

Resolucdo do Conselho de Ministros n.2 33/2020 - Didrio da Republica n.2 81/2020, Série | de
2020-04-24

Presidéncia do Conselho de Ministros

Autoriza a realizacdo da despesa relativa a celebracdo do contrato relativo a gestdo e
prestacao de cuidados de salde no Hospital de Cascais

Decreto-Lei n.2 18/2020 - Diario da Republica n.2 80/2020, Série | de 2020-04-23
Presidéncia Do Conselho De Ministros
Estabelece medidas excecionais e tempordrias relativas a pandemia da doenga COVID-19

Declaracdo de Retificacdo n.2 17/2020 - Didrio da Republica n.2 80/2020, Série | de 2020-04-
23

Assembleia da Republica

Declaragdo de Retificagdo a Lei n.2 10/2020, de 18 de abril, «<Regime excecional e temporario
quanto as formalidades da citagdo e da notificagdo postal, no ambito da pandemia da doenca
COVID-19»

Esta informacgdo é de distribui¢do reservada, destinando-se exclusivamente aos clientes Vieira de Almeida, e ndo deve ser entendida como
qualquer forma de publicidade, pelo que se encontra vedada a sua cépia ou circulagdo. A informagdo proporcionada e as opinides expressas
sdo de carater geral, ndo substituindo o recurso a aconselhamento juridico adequado para a resolucdo de casos concretos. WWW.Vda.pt
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Decreto do Presidente da Republica n.2 20-A/2020 - Didrio da Republica n.2 76/2020, 12
Suplemento, Série | de 2020-04-17

Presidéncia da Republica

Procede a segunda renovacao da declaracdo de estado de emergéncia, com fundamento na
verificacdo de uma situacdo de calamidade publica

Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 23-A/2020 - Didrio da Republica n.2 76/2020, 1°
Suplemento, Série | de 2020-04-17

Assembleia da Republica

Autorizagao para a renovacao do estado de emergéncia

Decreto n.2 2-C/2020 - Didrio da Republica n.2 76/2020, 12 Suplemento, Série | de 2020-04-
17

Presidéncia do Conselho de Ministros

Regulamenta a prorrogacdo do estado de emergéncia decretado pelo Presidente da
Republica

Lei n.2 10/2020 - Diario da Republica n.2 76-A/2020, Série | de 2020-04-18

Assembleia da Republica

Regime excecional e temporario quanto as formalidades da citacdo e da notificagdo postal,
no ambito da pandemia da doenga COVID-19

Portaria n.2 95/2020 - Didrio da Republica n.2 76-A/2020, Série | de 2020-04-18
Planeamento
Cria o Sistema de Incentivos a Inovag¢do Produtiva no contexto da COVID-19

Portaria n.2 96/2020 - Diario da Republica n.2 76-A/2020, Série | de 2020-04-18
Planeamento

Cria o «Sistema de Incentivos a Atividades de Investigacio e Desenvolvimento e ao
Investimento em Infraestruturas de Ensaio e Otimizagdo (upscaling) no contexto da COVID-
19»

Despacho n.2 4959/2020 - Diario da Republica n.2 81/2020, Série Il de 2020-04-24

Saude - Gabinete da Ministra

Determina que o seguimento clinico dos doentes COVID-19 que habitem em
estabelecimento residencial para pessoas idosas e cuja situagdo clinica ndo exija
internamento hospitalar € acompanhado, diariamente, por profissionais de saide do ACES
da respetiva area de intervencdo, em articulacdo com o hospital da area de referéncia

Portaria n.2 371/2020 - Didrio da Republica n.2 81/2020, Série Il de 2020-04-24

Finangas e Saude - Gabinetes do Secretario de Estado do Orcamento e da Secretaria de
Estado Adjunta e da Saude

Autoriza o Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Central a assumir um encargo plurianual
até ao montante de 129 900,00 EUR, a que acresce IVA a taxa legal em vigor, referente a
aquisicdo de um tomégrafo de coeréncia ética (OCT) destinado ao servigo de oftalmologia

Portaria n.2 373/2020 - Didrio da Republica n.2 81/2020, Série |l de 2020-04-24
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Finangas e Salide - Gabinetes do Secretario de Estado do Orcamento e da Secretdria de
Estado Adjunta e da Saude

Altera os n.os 1 e 2 da Portaria n.2 727/2019, publicada no Diario da Republica, 2.2 série, n.2
202, de 21 de outubro de 2019

Despacho n.2 4958/2020 - Diério da Republica n.2 81/2020, Série Il de 2020-04-24

Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior - Gabinete do Ministro

Procede a atualizacdo do Roteiro Nacional de Infraestruturas de Investigacdo de Interesse
Estratégico

Portaria n.2 364/2020 - Didrio da Republica n.2 78/2020, Série Il de 2020-04-21

Finangas e Saude - Gabinetes do Secretario de Estado do Orgamento e da Secretaria de
Estado Adjunta e da Saude

Retifica os n.os 1 e 2 da Portaria n.2 685/2019, publicada no Diario da Republica, 2.2 série,
n.2 197, de 14 de outubro de 2019

Despacho n.2 4699/2020 - Didrio da Republica n.2 76-A/2020, Série 1l de 2020-04-18
Economia e Transi¢ao Digital e Satide - Gabinetes do Ministro de Estado, da Economia e da
Transig¢ao Digital e da Ministra da Saude

Determina que a percentagem de lucro na comercializacdo, por grosso e a retalho, de
dispositivos médicos e de equipamentos de protecdo individual identificados no anexo ao
Decreto-Lei n.2 14-E/2020, de 13 de abril, bem como de alcool etilico e de gel desinfetante
cutdneo de base alcodlica, é limitada ao maximo de 15 %

Lancamento de sistema de monitorizacdo de rastreabilidade rapida para prevenir e mitigar
problemas de abastecimento de medicamentos para pacientes com COVID-19.

Publicadas recomendacdes para submissdo de casos de reacGes adversas a medicamentos
relacionados com a COVID-19 (doc. ja anteriormente partilhado na IR)

Circular Informativa N.2 085/CD/550.20.001 Data: 21/04/2020 - Picato - Perfil de beneficio-
risco negativo

Agéncia Europeia do Medicamento publica "Questions and answers in regulatory
expectations for medicinal products for human use during the COVID-19 pandemic"

Flexibilidade regulamentar durante a pandemia COVID-19: guia operacional emitido pelo
Grupo de Coordenacdo, CMDh

Procedimento especial de avaliacdo de dispositivos médicos no ambito COVID-19 -
Ventiladores

Fabrico, importacdo, colocacdo e disponibilizacdo no mercado nacional de dispositivos
médicos (DM) para efeitos de prevencdo do contagio do novo coronavirus (SARS-CoV-2)

Circular Informativa N.2 062/CD/100.20.200 Data: 05/03/2020 - Rastreabilidade de stocks
de medicamentos para COVID-19

Fabrico, importacdo, colocacdo e disponibilizacdo no mercado nacional de dispositivos
médicos (DM) para efeitos de prevencdo do contdgio do novo coronavirus (SARS-CoV-2)
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Circular Informativa Conjunta N.2 02/202/ACSS/INFARMED/SPMS - Renovacdo automatica
das prescricGes eletrdnicas durante a vigéncia do estado de emergéncia

Contactos das farmacias hospitalares, para efeitos de envio das receitas médicas, disponiveis
na area COVID-19

Nova edicdo do Boletim de Farmacovigilancia, Volume 24, n.2 3, marco de 2020

Publicacdo para efeitos do artigo 152-A do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto
- pedidos de autorizacdo de introducdao no mercado de medicamentos genéricos

Orientacdo n® 015/2020 de 23/03/2020 atualizada a 24/04/2020 - COVID-19: Diagndstico
Laboratorial - Diagndstico laboratorial; produtos biolégicos; SARS-CoV-2; COVID-19

Norma n2 011/2020 de 18/04/2020 - COVID-19: FASE DE MITIGAGAO - Saude Mental

Perguntas Frequentes sobre Acesso a prestacdo de cuidados de saude por utentes gravidas
em contexto de epidemia SARS-CoV-2 e de infecdo epidemioldgica por COVID-19

Alerta de Supervisdo n.2 8/2020 - Acesso a prestacdo de cuidados de saude por utentes
gravidas em contexto de epidemia SARS-CoV-2 e de infecdo epidemioldgica por COVID-19

Medicinal Products for Veterinary Use | Agenda - CVMP agenda of the 21-23 April 2020
meeting (updated)

Medicinal Products for Veterinary Use | News and press releases: Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use (CVMP) meeting of 21-23 April 2020

Medicinal Products for Human Use | Public-health advice during COVID-19
pandemic (updated)

Medicinal Products for Human Use | COVID-19: What's new (updated)

Medicinal Products for Human Use | News and press releases: COVID-19: reminder of risk

of serious side effects with chloroquine and hydroxychloroquine

Medicinal Products for Human Use | Agenda - CAT agenda of the 22-24 April 2020
meeting (new)

Regulatory and procedural guideline: EudraVigilance user manual for marketing
authorisation holders (updated)

Medicinal Products for Human Use | Agenda - COMP agenda of the 21-23 April 2020
meeting (new)

Medicinal Products for Human Use | Availability of medicines during COVID-19
pandemic (updated)
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Medicinal Products for Human Use | Agenda - CVMP agenda of the 21-23 April 2020
meeting (new)

Medicinal Products for Human Use | Regulatory and procedural guideline: Information note
on the format and validity features of electronic certificates for medicines issued by the
European Medicines Agency (new)

Medicinal Products for Veterinary Use | Monthly report on application procedures,
guidelines and related documents for veterinary medicines: February 2020 (new)

Medicinal Products for Human Use | Other: Important medical event terms list version
(MedDRA version 23.0 Rev.1) (updated)
Guidance for medicine developers and companies on COVID-19 (updated)

Medicinal Products for Human Use | Regulatory and procedural guideline: Detailed
guidance on ICSRs in the context of COVID-19 - Validity and coding of ICSRs (new)

Medicinal Products for Human Use | News and press releases: Update to guidance on
regulatory expectations in the context of COVID-19 pandemic

Medicinal Products for Human Use | COVID-19: What's new (updated)

Medicinal Products for Human Use | News and press releases: EU actions to support
availability of medicines during COVID-19 pandemic — update #2

Medicinal Products for Human Use | Submission deadlines for orphan
designations (updated)

Medicinal Products for Human Use | Regulatory and procedural guideline: Deadlines for
submission of applications for orphan medicinal product designation to the EMA and
corresponding COMP timetable for valid applications - 2020-2021 (updated)

CMDh
NEW - Practical guidance of the CMDh for facilitating the handling of processes during the
COVID-19 crisis

First webinar organized on 20 April by the “COVID-19 Clinical Management Support System”
on “Sarcoma and COVID-19”

Updated version - Notice to stakeholders: Questions and answers on regulatory
expectations for medicinal products for human use during the COVID-19 pandemic

www.vda.pt
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