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LEGISLAÇÃO 

NACIONAL 

 
Decreto Legislativo Regional n.º 14-A/2020/M - Diário da República n.º 216/2020, 1º 
Suplemento, Série I de 2020-11-05147688716 
Região Autónoma da Madeira - Assembleia Legislativa 
Adapta e regula na Região Autónoma da Madeira a Lei n.º 62-A/2020, de 27 de outubro, 
que estabelece o regime de imposição transitória da obrigatoriedade do uso de máscara 
em espaços públicos 
 
Decreto-Lei n.º 94-A/2020 - Diário da República n.º 214/2020, 1º Suplemento, Série I de 
2020-11-03 
Presidência Do Conselho De Ministros 
Altera as medidas excecionais e temporárias relativas à pandemia da doença COVID-19 
 
Decreto-Lei n.º 96/2020 - Diário da República n.º 215/2020, Série I de 2020-11-04 
Presidência Do Conselho De Ministros 
Prevê a dispensa de cobrança de taxas moderadoras nas consultas e em todos os exames 
complementares de diagnóstico e terapêutica prescritos no âmbito da rede de prestação 
de cuidados de saúde primários 
 
Resolução do Conselho de Ministros n.º 92-A/2020 - Diário da República n.º 213/2020, 
1º Suplemento, Série I de 2020-11-02147412974 
Presidência do Conselho de Ministros 
Declara a situação de calamidade, no âmbito da pandemia da doença COVID-19 
 
Resolução do Conselho de Ministros n.º 92/2020 - Diário da República n.º 212-A/2020, 
Série I de 2020-10-31 
Presidência do Conselho de Ministros 
Autoriza a realização da despesa com a aquisição de doses de tratamento de Remdesivir 
 
Portaria n.º 257-A/2020 - Diário da República n.º 212/2020, 1º Suplemento, Série I de 
2020-10-30 
Saúde 
Estabelece o regime excecional de comparticipação do Estado no preço dos 
medicamentos contendo adrenalina, na apresentação em autoinjetores, destinados ao 
tratamento de emergência de reações alérgicas agudas graves (anafilaxia) 
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https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147688716/details/maximized?serie=I&day=2020-11-05&date=2020-11-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147688716/details/maximized?serie=I&day=2020-11-05&date=2020-11-01
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/146435561/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147533155/details/maximized?serie=I&day=2020-11-03&date=2020-11-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147533155/details/maximized?serie=I&day=2020-11-03&date=2020-11-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147533138/details/maximized
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147412974/details/maximized?serie=I&day=2020-11-02&date=2020-11-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147412974/details/maximized?serie=I&day=2020-11-02&date=2020-11-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147096360/details/maximized?serie=I&day=2020-10-31&date=2020-11-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147096360/details/maximized?serie=I&day=2020-10-31&date=2020-11-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147228356/details/maximized?serie=I&day=2020-10-30&date=2020-11-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147228356/details/maximized?serie=I&day=2020-10-30&date=2020-11-01
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COMUNITÁRIA 
Recomendação (UE) 2020/1595 da Comissão, de 28 de outubro de 2020, sobre as 
estratégias de despistagem da COVID-19, incluindo a utilização de testes rápidos de 
antigénio 

REGULAÇÃO  

FINANÇAS E SAÚDE 

 
Despacho n.º 10921/2020 - Diário da República n.º 217/2020, Série II de 2020-11-06  
Saúde - Gabinete da Ministra 
Determina que os hospitais do SNS garantem a ativação do nível dos planos de 
contingência institucionais, previamente aprovados, que assegure a resposta às 
necessidades epidemiológicas locais e equilibre o esforço assistencial regional e inter-
regional, designadamente, suspendendo, durante o mês de novembro de 2020, a atividade 
assistencial não urgente que, pela sua natureza ou prioridade clínica, não implique risco 
de vida para os utentes, limitação do seu prognóstico e/ou limitação de acesso a 
tratamentos periódicos ou de vigilância 
 
Portaria n.º 654/2020 - Diário da República n.º 216/2020, Série II de 2020-11-05  
Finanças e Saúde - Gabinetes da Secretária de Estado do Orçamento e do Secretário de 
Estado da Saúde 
Altera os n.os 2 e 3 da Portaria n.º 433/2017, publicada no Diário da República, 2.ª série, 
n.º 225, de 22 de novembro de 2017 
 
Portaria n.º 655/2020 - Diário da República n.º 216/2020, Série II de 2020-11-05  
Finanças e Saúde - Gabinetes da Secretária de Estado do Orçamento e do Secretário de 
Estado da Saúde 
Autoriza a Unidade Local de Saúde do Baixo Alentejo a assumir um encargo plurianual até 
ao montante de 813 008,12 (euro), a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de equipamento de ressonância magnética na condição de ter financiamento 
europeu com candidatura aprovada e sujeito a financiamento máximo nacional de 121 
951,21 (euro) 
 
Despacho n.º 10833/2020 - Diário da República n.º 215/2020, Série II de 2020-11-04  
Saúde - Gabinete do Secretário de Estado da Saúde 
Determina a adoção de procedimento de livre adesão a um clausulado tipo para a 
celebração de convenções de âmbito nacional na área da endoscopia gastrenterológica. 
 

INFARMED 

 
Nova edição do Boletim de Farmacovigilância, Volume 24, n.º 9, setembro de 2020 
 
Novo Sistema de Informação para Dispositivos Médicos (SIDM): assista ao vídeo 
 
Comunicado de Imprensa - Novo Sistema de Informação para Dispositivos Médicos 
 
Comunicado de Imprensa - #MedSafetyWeek 2020 - Cada notificação conta! 
 
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. 
 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.360.01.0043.01.POR&toc=OJ:L:2020:360:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.360.01.0043.01.POR&toc=OJ:L:2020:360:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.360.01.0043.01.POR&toc=OJ:L:2020:360:TOC
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147782617/details/3/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-11-06&filtrar=Filtrar&date=2020-11-01&dreId=147688767
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147658049/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-11-05&date=2020-11-01&dreId=147658035
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147658050/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-11-05&date=2020-11-01&dreId=147658035
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/147528337/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-11-04&date=2020-11-01&filtrar=Filtrar&dreId=147532579
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3591914/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia%2C+Volume+24%2C+n%C2%BA9%2C+setembro+de+2020/3a4fb89b-287e-2e8d-a586-2f5382dd8a12
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/4085475
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/4077938
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/4077853
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
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ERS Publicação do Regulamento n.º 964/2020, sobre transferência de utentes entre os 
estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde 

EMA 

 
Medicinal Products for Veterinary Use | Committee meeting report: Monthly report on 
application procedures, guidelines and related documents for veterinary medicines: 
August-September 2020 (new) 
 
Medicinal Products for Human Use | Agenda - CAT agenda of the 4-6 November 2020 
meeting (new) 
 
Medicinal Products for Human Use | Coronavirus disease (COVID-19) (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | COVID-19 vaccines: key facts (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | COVID-19 vaccines: development, evaluation, 
approval and monitoring (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Other: Monitoring of medical literature and the entry 
of relevant information into the EudraVigilance database by the European Medicines 
Agency - EBSCO (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Other: Monitoring of medical literature and the entry 
of relevant information into the EudraVigilance database by the European Medicines 
Agency - EMBASE (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Paediatric investigation plans: questions and 
answers (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Template or form: Form: Notification of change for 
paediatric procedures (new) 
 
Medicinal Products for Veterinary Use | Agenda: Agenda - CVMP agenda of the 3-5 
November 2020 meeting (new) 
 
Medicinal Products for Human Use | Other: Explanatory note on pharmacovigilance fees 
payable to the European Medicines Agency as of 1 November 2020 (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Pharmacovigilance fees: questions and 
answers (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Workshop on benefit-risk of medicines used during 
pregnancy and breastfeeding , Virtual meeting, from 22/09/2020 to 22/09/2020 (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Q&A: Good clinical practice (GCP) (updated) 
 

HMA 
CMDh 
NEW - Art. 45 assessment report for phenylephrine plus prednisolone; 
 

https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/publicacao-do-regulamento-9642020/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/publicacao-do-regulamento-9642020/
https://www.ema.europa.eu/documents/committee-report/monthly-report-application-procedures-guidelines-related-documents-veterinary-medicines-august_en-1.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/committee-report/monthly-report-application-procedures-guidelines-related-documents-veterinary-medicines-august_en-1.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/committee-report/monthly-report-application-procedures-guidelines-related-documents-veterinary-medicines-august_en-1.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/agenda/agenda-cat-agenda-4-6-november-2020-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/agenda/agenda-cat-agenda-4-6-november-2020-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/documents/other/monitoring-medical-literature-entry-relevant-information-eudravigilance-database-european-medicines_en-1.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/monitoring-medical-literature-entry-relevant-information-eudravigilance-database-european-medicines_en-1.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/monitoring-medical-literature-entry-relevant-information-eudravigilance-database-european-medicines_en-1.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/monitoring-medical-literature-entry-relevant-information-eudravigilance-database-european-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/monitoring-medical-literature-entry-relevant-information-eudravigilance-database-european-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/monitoring-medical-literature-entry-relevant-information-eudravigilance-database-european-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans/paediatric-investigation-plans-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans/paediatric-investigation-plans-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/form-notification-change-paediatric-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/form-notification-change-paediatric-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/agenda/agenda-cvmp-agenda-3-5-november-2020-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/agenda/agenda-cvmp-agenda-3-5-november-2020-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/explanatory-note-pharmacovigilance-fees-payable-european-medicines-agency-1-november-2020_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/explanatory-note-pharmacovigilance-fees-payable-european-medicines-agency-1-november-2020_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees/pharmacovigilance-fees/pharmacovigilance-fees-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees/pharmacovigilance-fees/pharmacovigilance-fees-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/events/workshop-benefit-risk-medicines-used-during-pregnancy-breastfeeding
https://www.ema.europa.eu/en/events/workshop-benefit-risk-medicines-used-during-pregnancy-breastfeeding
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice/qa-good-clinical-practice-gcp
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Paediatric_Regulation/Assessment_Reports/Article_45_work-sharing/Phenylephrine_plus_prednisolone_Art.45_PAR_2020_10.pdf
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NEW - Art. 46 assessment report for Hiberix (haemophilus type B capsular polysaccharide 
(PRP)/tetanus toxoid; 

COMISSÃO EUROPEIA 

Joint Statement of the European Commission and the WHO Regional Office for Europe: A 
deeper and result-oriented partnership for health in Europe 
 
Video recording - Building a European Health Union: preparedness and resilience for cross-
border health threats (29 October 2020) 

 

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Paediatric_Regulation/Assessment_Reports/Article_46_work-sharing/Hiberix_Art._46_PAR_2020_10.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Paediatric_Regulation/Assessment_Reports/Article_46_work-sharing/Hiberix_Art._46_PAR_2020_10.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/international_cooperation/docs/2020_who_euro_cooperation_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/international_cooperation/docs/2020_who_euro_cooperation_en.pdf
https://vimeo.com/474117689
https://vimeo.com/474117689

