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LEGISLAÇÃO  

NACIONAL 

 
Declaração de Retificação n.º 18-B/2020 - Diário da República n.º 87/2020, 1º Suplemento, 
Série I de 2020-05-05 
PRESIDÊNCIA DO CONSELHO DE MINISTROS - SECRETARIA-GERAL 
Retifica o Decreto-Lei n.º 19-B/2020, de 30 de abril, da Presidência do Conselho de 
Ministros, que altera o regime da organização e funcionamento do XXII Governo 
Constitucional, publicado no Diário da República, 1.ª série, 3.º suplemento, n.º 85, de 30 de 
abril de 2020 
 
Declaração de Retificação n.º 18-C/2020 - Diário da República n.º 87/2020, 1º Suplemento, 
Série I de 2020-05-05 
PRESIDÊNCIA DO CONSELHO DE MINISTROS - SECRETARIA-GERAL 
Retifica o Decreto-Lei n.º 20/2020, de 1 de maio, da Presidência do Conselho de Ministros, 
que altera as medidas excecionais e temporárias relativas à pandemia da doença COVID-
19, publicado no Diário da República, 1.ª série, n.º 85-A, de 1 de maio de 2020 
 
Decreto-Lei n.º 20/2020 - Diário da República n.º 85-A/2020, Série I de 2020-05-01 
Presidência Do Conselho De Ministros 
Altera as medidas excecionais e temporárias relativas à pandemia da doença COVID-19 
 
Declaração de Retificação n.º 18-A/2020 - Diário da República n.º 85/2020, 2º Suplemento, 
Série I de 2020-04-30 
Presidência do Conselho de Ministros - Secretaria-Geral 
Retifica o Decreto n.º 2-C/2020, de 17 de abril, da Presidência do Conselho de Ministros, 
que regulamenta a prorrogação do estado de emergência decretado pelo Presidente da 
República, publicado no Diário da República, 1.ª série, 1.º suplemento, n.º 76, de 17 de abril 
de 2020 
 
Decreto-Lei n.º 19-A/2020 - Diário da República n.º 85/2020, 3º Suplemento, Série I de 
2020-04-30 
Presidência Do Conselho De Ministros 
Estabelece um regime excecional e temporário de reequilíbrio financeiro de contratos de 
execução duradoura, no âmbito da pandemia da doença COVID-19 
 
Decreto-Lei n.º 19-B/2020 - Diário da República n.º 85/2020, 3º Suplemento, Série I de 
2020-04-30 

4 a 8 de maio de 2020 

Saude@vda.pt 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133064188/details/maximized?serie=I&day=2020-05-05&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133064188/details/maximized?serie=I&day=2020-05-05&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/132883342/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133064189/details/maximized?serie=I&day=2020-05-05&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133064189/details/maximized?serie=I&day=2020-05-05&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/132883356/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883356/details/maximized?serie=I&day=2020-05-01&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132783869/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132783869/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/131908499/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883341/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883341/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883342/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883342/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
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Presidência Do Conselho De Ministros 
Altera o regime da organização e funcionamento do XXII Governo Constitucional 
 
Decreto n.º 2-D/2020 - Diário da República n.º 85/2020, 3º Suplemento, Série I de 2020-04-
30 
Presidência Do Conselho De Ministros 
Regulamenta o estado de emergência e o estado de calamidade para o período entre 1 e 3 
de maio de 2020 
 
Resolução do Conselho de Ministros n.º 33-A/2020 - Diário da República n.º 85/2020, 3º 
Suplemento, Série I de 2020-04-30 
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 33-B/2020 - Diário da República n.º 85/2020, 3º 
Suplemento, Série I de 2020-04-30 
Presidência Do Conselho De Ministros 
Repõe, a título excecional e temporário, um ponto de passagem autorizado na fronteira 
terrestre 
 
Resolução do Conselho de Ministros n.º 33-C/2020 - Diário da República n.º 85/2020, 3º 
Suplemento, Série I de 2020-04-30 
Presidência Do Conselho De Ministros 
Estabelece uma estratégia de levantamento de medidas de confinamento no âmbito do 
combate à pandemia da doença COVID 19 

 

COMUNITÁRIA 

 
Decisão de Execução (UE) 2020/627 da Comissão, de 7 de maio de 2020, que altera o anexo 
da Decisão de Execução (UE) 2020/47 relativa a medidas de proteção contra a gripe aviária 
de alta patogenicidade do subtipo H5N8 em determinados Estados-Membros 
 
Decisão de Execução (UE) 2020/604 da Comissão, de 30 de abril de 2020, que altera o anexo 
da Decisão de Execução (UE) 2020/47 relativa a medidas de proteção contra a gripe aviária 
de alta patogenicidade do subtipo H5N8 em determinados Estados-Membros  

 

REGULAÇÃO 

MINISTÉRIO DAS FINANÇAS 

E SAÚDE  

 
Despacho n.º 5335-A/2020 - Diário da República n.º 89/2020, 2º Suplemento, Série II de 
2020-05-07 
Economia e Transição Digital, Finanças e Saúde - Gabinetes dos Ministros de Estado, da 
Economia e da Transição Digital e de Estado e das Finanças e da Ministra da Saúde 
COVID-19 - gel desinfetante - taxa reduzida de IVA 
 
Despacho n.º 5314/2020 - Diário da República n.º 89/2020, Série II de 2020-05-07 
Saúde - Gabinete da Ministra 
Determina que os órgãos dirigentes das entidades prestadoras de cuidados de saúde 
primários e hospitalares do Serviço Nacional de Saúde devem assegurar a identificação e 
reagendamento de toda a atividade assistencial programada não realizada por força da 
pandemia COVID-19 
 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883343/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883343/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883344/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883344/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883345/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883345/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883346/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883346/details/maximized?serie=I&day=2020-04-30&date=2020-05-01
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.146.01.0004.01.POR&toc=OJ:L:2020:146:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.146.01.0004.01.POR&toc=OJ:L:2020:146:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.146.01.0004.01.POR&toc=OJ:L:2020:146:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.139.01.0067.01.POR&toc=OJ:L:2020:139:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.139.01.0067.01.POR&toc=OJ:L:2020:139:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.139.01.0067.01.POR&toc=OJ:L:2020:139:TOC
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133321088/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-07&date=2020-05-01&dreId=133321086
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133321088/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-07&date=2020-05-01&dreId=133321086
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133226622/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-07&date=2020-05-01&filtrar=Filtrar&dreId=133226588
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Despacho n.º 5315/2020 - Diário da República n.º 89/2020, Série II de 2020-05-07 
Saúde - Gabinete da Ministra 
Determina que os medicamentos dispensados por farmácia hospitalar em regime de 
ambulatório podem, excecionalmente, a pedido do utente, ser dispensados nas farmácias 
comunitárias por si indicadas, ou no seu domicílio, enquanto a situação epidemiológica do 
País assim o justifique 
 
Portaria n.º 395/2020 - Diário da República n.º 89/2020, Série II de 2020-05-07 
Saúde - Gabinete da Secretária de Estado Adjunta e da Saúde 
Procede ao reescalonamento dos encargos plurianuais autorizados pela Portaria n.º 
182/2019, publicada no Diário da República, 2.ª série, n.º 42, de 28 de fevereiro de 2019 
 
Portaria n.º 396/2020 - Diário da República n.º 89/2020, Série II de 2020-05-07 
Saúde - Gabinete da Secretária de Estado Adjunta e da Saúde 
Altera os n.os 1 e 2 da Portaria n.º 46/2020, publicada no Diário da República, 2.ª série, n.º 
11, de 16 de janeiro de 2020 
 
Despacho n.º 5188/2020 - Diário da República n.º 87/2020, Série II de 2020-05-05  
Finanças e Saúde - Gabinetes do Secretário de Estado Adjunto e das Finanças e da 
Secretária de Estado Adjunta e da Saúde 
Aprova o lançamento da parceria público-privada para a gestão e prestação de cuidados de 
saúde no Hospital de Cascais 
 
Portaria n.º 387/2020 - Diário da República n.º 87/2020, Série II de 2020-05-05  
Finanças e Saúde - Gabinetes do Secretário de Estado do Orçamento e da Secretária de 
Estado Adjunta e da Saúde 
Altera os n.os 1 e 2 da Portaria n.º 174/2018, publicada no Diário da República, 2.ª série, n.º 
52, de 14 de março de 2018 
 
Aviso n.º 7333/2020 - Diário da República n.º 87/2020, Série II de 2020-05-05  
Saúde - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I. P. 
Autorização para comercializar por grosso, importar, exportar e trânsito de substâncias 
estupefacientes, psicotrópicas e seus preparados concedida à entidade SDSB Farmacêutica, 
Lda., nas suas instalações sitas no Penedo Park - Centro Empresarial de Talaíde, Estrada 
Octávio Pato, Bloco C - F9, 2785-723 São Domingos de Rana 
 
Despacho n.º 5142/2020 - Diário da República n.º 86/2020, Série II de 2020-05-04 132883371 
Finanças, Trabalho, Solidariedade e Segurança Social e Saúde - Gabinetes da Ministra da 
Saúde, do Secretário de Estado do Orçamento e da Secretária de Estado da Ação Social 
Determina que, no âmbito dos contratos-programa a celebrar durante o ano de 2020, o 
Instituto da Segurança Social e as ARS ficam autorizados a assumir os compromissos com as 
novas unidades e equipas de saúde mental no âmbito da RNCCI, previstas no anexo i ao 
presente despacho, que dele fazem parte integrante e que se passam a incluir nas 
experiências-piloto em curso 
 
Despacho n.º 5160/2020 - Diário da República n.º 86/2020, Série II de 2020-05-04  
Saúde - Gabinete do Secretário de Estado da Saúde 
Cria o grupo de trabalho para desenvolvimento e criação de proposta de Programa Nacional 
de Transfusão de Plasma Convalescente COVID-19 (PNTPC) para o tratamento de pacientes 
com COVID-19 
 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133226623/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-07&date=2020-05-01&filtrar=Filtrar&dreId=133226588
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133226624/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-07&date=2020-05-01&filtrar=Filtrar&dreId=133226588
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133226625/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-07&date=2020-05-01&filtrar=Filtrar&dreId=133226588
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133054375/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-05&date=2020-05-01&filtrar=Filtrar&dreId=132936758
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133054376/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-05&date=2020-05-01&filtrar=Filtrar&dreId=132936758
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/133054418/details/3/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-05&date=2020-05-01&filtrar=Filtrar&dreId=132936758
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132883371/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-04&date=2020-05-01&dreId=132883358
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132964793/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-04&date=2020-05-01&dreId=132883358
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Deliberação (extrato) n.º 535/2020 - Diário da República n.º 86/2020, Série II de 2020-05-04 
Saúde - Administração Regional de Saúde de Lisboa e Vale do Tejo, I. P. 
Criação de estrutura hospitalar de contingência para a cidade de Lisboa (EHCL) para assegurar 
o apoio médico complementar a doentes infetados que, internados nos Centros Hospitalares 
de Lisboa, se encontrem em vigilância hospitalar sem necessidade de cuidados urgentes 

INFARMED 

 
Circular Informativa n.º 092/CD/100.20.200 de 04/05/2020 - Suspensão da AIM de 
medicamentos contendo ulipristal indicados para o tratamento de miomas uterinos 
 
Nova edição da newsletter com resumo da informação da área COVID-19 
 
Infarmed lança infografias alertando para a importância da notificação de reações adversas 
em doentes com COVID-19 

• Cidadãos 

• Profissionais de saúde  
 
Atualização da lista de medicamentos abrangidos pela notificação prévia de exportação ou 
distribuição para outros Estados-membros 

• Circular Informativa N.º 090/CD/100.20.200 Data: 29/04/2020 

• Deliberação n.º 32/CD/2020  
 
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 
 

DGS 

 
Orientação nº 023/2020 de 08/05/2020 
COVID-19: Procedimentos em estabelecimentos de restauração e bebidas 
 
Informação nº 010/2020 de 08/05/2020 
COVID-19: FASE DE MITIGAÇÃO - Migrantes e Refugiados 
 
Norma nº 012/2020 de 06/05/2020 
COVID-19: Exames Endoscópicos Digestivos 
 
Orientação nº 022/2020 de 01/05/2020 
COVID-19: Procedimentos em Clínicas, Consultórios ou Serviços de Saúde Oral dos Cuidados 
de Saúde Primários, Setor Social e Privado 
 

ERS 

 
Comunicado: preços devidos pela prestação de cuidados de saúde 
 
Alerta de Supervisão n.º 9/2020 - Obrigação de registo e de atualização de registo dos 
estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde no Sistema de Registo de 
Estabelecimentos Regulados da Entidade Reguladora da Saúde 
 

SPMS Lista de Entrada em Vigor_29-04-2020 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/132964796/details/2/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-05-04&date=2020-05-01&dreId=132883358
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/Suspens%C3%A3o+da+AIM+de+medicamentos+contendo+ulipristal+indicados+para+o+tratamento+de+miomas+uterinos/38b4c4ab-d2ac-236e-041c-5e9e601f7866?version=1.0
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3674733
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3671745
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3671745
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/cidadaos/medicamentos-de-uso-humano/informacao-tematica/-/journal_content/56/15786/3671055?queryValues=WzM2NzMyMDEsMzY3MzA2NiwzNjAwMjM5LDM0MTIxMDMsMzAxMzYxMywyOTY3ODI1LDI4NzQ3ODQsMjMzMzE2MiwyMDc2MTUyLDIwNzYxMDIsMjA3NjA1MiwyMDc1OTAyLDIwNzU4NTEsMjA3NTgwMV0AEIOU
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2755862/Infografia+sobre+notifica%C3%A7%C3%A3o+de+efeitos+indesej%C3%A1veis+-+COVID-19+-+profissionais+de+sa%C3%BAde/0f04a217-760e-7ac7-a2fa-481630c3b436?t=1588606109827
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/Atualiza%C3%A7%C3%A3o+da+lista+de+medicamentos+abrangidos+pela+notifica%C3%A7%C3%A3o+pr%C3%A9via+de+exporta%C3%A7%C3%A3o+ou+distribui%C3%A7%C3%A3o+para+outros+Estados+Membros+-+29-04-2020/30f11fea-7c42-9336-29b6-813ccf720664
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3497612/Atualiza%C3%A7%C3%A3o+da+lista+de+medicamentos+abrangidos+pela+notifica%C3%A7%C3%A3o+pr%C3%A9via+de+exporta%C3%A7%C3%A3o+ou+distribui%C3%A7%C3%A3o+para+outros+Estados-membros/699a56c9-067f-12fa-bb5b-67edbfea9de8?version=1.1
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0232020-de-08052020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/informacoes/informacao-n-0102020-de-08052020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0122020-de-06052020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0222020-de-01052020-pdf.aspx
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/comunicado-pre%C3%A7os-devidos-pela-presta%C3%A7%C3%A3o-de-cuidados-de-sa%C3%BAde/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-92020-obriga%C3%A7%C3%A3o-de-registo-e-de-atualiza%C3%A7%C3%A3o-de-registo-dos-estabelecimentos-prestadores-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-no-sistema-de-registo-de-estabelecimentos-regulados-da-entidade-reguladora-da-sa%C3%BAde/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-92020-obriga%C3%A7%C3%A3o-de-registo-e-de-atualiza%C3%A7%C3%A3o-de-registo-dos-estabelecimentos-prestadores-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-no-sistema-de-registo-de-estabelecimentos-regulados-da-entidade-reguladora-da-sa%C3%BAde/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-92020-obriga%C3%A7%C3%A3o-de-registo-e-de-atualiza%C3%A7%C3%A3o-de-registo-dos-estabelecimentos-prestadores-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-no-sistema-de-registo-de-estabelecimentos-regulados-da-entidade-reguladora-da-sa%C3%BAde/
https://www.catalogo.min-saude.pt/CEC/Publico/Documentacao2.aspx?TipoDoc=G
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EMA 

 
 
Medicinal Products for Human Use | Report: List of products granted eligibility to 
PRIME (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Annex to CHMP highlights: Recommendations on 
eligibility to PRIME scheme - Adopted at the CHMP meeting of 28-30 April 2020 (new) 
 
Minutes: CHMP ORGAM minutes for the meeting on 17 February 2020 (new) 
 
Agenda: CHMP ORGAM agenda for the meeting on 17 February 2020 (new) 
 
Other: List of European Union reference dates and frequency of submission of periodic safety 
update reports (updated) 
 
Environmental risk assessment for parasiticide veterinary medicinal products used in 
companion animals 
 
Scientific guideline: Concept paper for the development of a reflection paper on the 
environmental risk assessment for parasiticide veterinary medicinal products used in 
companion animals (new) 
 
Scientific publications (updated) 
 
Medical devices (updated) 
 
Agenda: Agenda - HMPC agenda of the 4-6 May 2020 meeting (new) 
 
Clinical pharmacology and pharmacokinetics: questions and answers (updated) 
 
Dasatinib product-specific bioequivalence guidance (updated) 
 
Scientific guideline: Dasatinib film-coated tablets 20, 50, 70, 80, 100 & 140 mg and 
suspension 10 mg/ml product-specific bioequivalence guidance (new) 
 
COVID-19: What's new (updated) 
 
News and press releases: Global regulators work towards alignment on policy approaches 
and regulatory flexibility during COVID-19 
 
Other: Nominations to the European Union Telematics governance bodies (updated) 
 
Other: EMA-EUnetHTA work plan 2017-2021 (updated) 
 
Minutes: Minutes of the European Medicines Agency/European Network for Health 
Technology Assessment meeting - November 2019 (new) 
 
Medicinal Products for Human Use | Periodic safety update reports (PSURs) (updated) 
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https://www.ema.europa.eu/documents/agenda/agenda-hmpc-agenda-4-6-may-2020-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/clinical-pharmacology-pharmacokinetics/clinical-pharmacology-pharmacokinetics-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/dasatinib-product-specific-bioequivalence-guidance
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/dasatinib-film-coated-tablets-20-50-70-80-100-140-mg-suspension-10-mg/ml-product-specific-bioequivalence-guidance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/dasatinib-film-coated-tablets-20-50-70-80-100-140-mg-suspension-10-mg/ml-product-specific-bioequivalence-guidance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news/global-regulators-work-towards-alignment-policy-approaches-regulatory-flexibility-during-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/news/global-regulators-work-towards-alignment-policy-approaches-regulatory-flexibility-during-covid-19
https://www.ema.europa.eu/documents/other/nominations-european-union-telematics-governance-bodies_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/ema-eunethta-work-plan-2017-2021_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/minutes/minutes-european-medicines-agency/european-network-health-technology-assessment-meeting-november-2019_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/minutes/minutes-european-medicines-agency/european-network-health-technology-assessment-meeting-november-2019_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
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Medicinal Products for Human Use | Scientific guideline: Guideline on good 
pharmacovigilance practices (GVP): Module VII – Periodic safety update report - Explanatory 
note (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Paediatric investigation plans (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 (updated) 

Medicinal Products for Human Use | News and press releases: COVID-19: how EMA fast-
tracks development support and approval of medicines and vaccines 
 
Guidance for medicine developers and companies on COVID-19 (updated) 
 
Regulatory and procedural guideline: Dates of 2020 Scientific Advice Working Party (SAWP) 
meetings and deadlines for submission of scientific advice, protocol assistance, qualification 
of biomarkers and parallel consultation (EMA / EUnetHTA) requests (updated) 
 
Treatments and vaccines for COVID-19 (updated) 
 
COVID-19: What's new (updated) 
 
News and press releases: EMA starts rolling review of remdesivir for COVID-19 
 
News and press releases: First triple combination therapy for asthma with optional electronic 
sensor 
 
News and press releases: Suspension of ranitidine medicines in the EU 
 
News and press releases: Risks of Picato for actinic keratosis outweigh benefits 
 
News and press releases: EMA recommendations on DPD testing prior to treatment with 
fluorouracil, capecitabine, tegafur and flucytosine 

HMA 

CMDh 
NEW - HaRP assessment reports for aciclovir; cineolum; diazepam; 
dienogest_ethinylestradiol; diosminum; doxazosin; ethosuximide; fexofenadine; 
gemcitabine; meropenem; thiamazole; trospium chloride; zolpidem 
 
UPDATE - HaRP assessment report for vinorelbine 
 
UPDATE - List of safety concerns per approved Risk Management Plan (RMP) of active 
substances per product 
 
Report from the meeting held on 28-29 April 2020 

COMISSÃO EUROPEIA 
Flash report -19th Health Security Committee on COVID-19 outbreak 
 
Consultation period for Europe’s Beating Cancer Plan extended until 21 May 
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-whats-new
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https://www.ema.europa.eu/en/news/suspension-ranitidine-medicines-eu
https://www.ema.europa.eu/en/news/risks-picato-actinic-keratosis-outweigh-benefits
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommendations-dpd-testing-prior-treatment-fluorouracil-capecitabine-tegafur-flucytosine
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/RMPs/HaRP_ARs/Vinorelbine_04_2020_HaRP_AR.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/RMPs/CMDh_330_2015_Rev25_2020_05.xlsx
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/ev_20200505_sr_en.pdf
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