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LEGISLAÇÃO  

COMUNITÁRIA 

Regulamento Delegado (UE) 2020/11 da Comissão de 29 de outubro de 2019 que altera o 
Regulamento (CE) n.o 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo à 
classificação, rotulagem e embalagem de substâncias e misturas sobre informações 
relativas à resposta de emergência na área da saúde 
 
Diretiva Delegada (UE) 2020/12 da Comissão de 2 de agosto de 2019 que complementa a 
Diretiva (UE) 2017/2397 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito às 
normas de competência e aos conhecimentos e aptidões correspondentes, para os 
exames práticos, a homologação de simuladores e a aptidão médica  

REGULAÇÃO 

MINISTÉRIO DAS 

FINANÇAS E DA SAÚDE, 
GABINETES DO MINISTRO 

DE ESTADO, DA 

ECONOMIA E DA 

TRANSIÇÃO DIGITAL E DO 

SECRETÁRIO DE ESTADO 

DA 

INTERNACIONALIZAÇÃO 

 
Portaria n.º 7/2020 - Diário da República n.º 7/2020, Série II de 2020-01-10 
Finanças e Saúde - Gabinetes do Secretário de Estado do Orçamento e da Secretária de 
Estado Adjunta e da Saúde 
Autoriza a Unidade Local de Saúde do Alto Minho, E. P. E., a assumir um encargo plurianual 
até ao montante 269.176,50 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de MCDT's - Anatomia Patológica 
 
Portaria n.º 9/2020 - Diário da República n.º 7/2020, Série II de 2020-01-10  
Finanças e Saúde - Gabinetes do Secretário de Estado do Orçamento e da Secretária de 
Estado Adjunta e da Saúde 
Autoriza a Unidade Local de Saúde de Matosinhos, E. P. E., a assumir um encargo plurianual 
até ao montante de 628.483,65 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à 
aquisição de fornecimento de gases medicinais 
 
Portaria n.º 13/2020 - Diário da República n.º 7/2020, Série II de 2020-01-10  
Finanças e Saúde - Gabinetes do Secretário de Estado do Orçamento e da Secretária de 
Estado Adjunta e da Saúde 
Autoriza a Unidade Local de Saúde da Guarda, E. P. E., a assumir um encargo plurianual até 
ao montante de 407 080 EUR, a que acresce IVA à taxa legal em vigor, referente à aquisição 
de serviços de fornecimento de reagentes para extração e deteção/quantificação de 
microrganismos responsáveis por infeções respiratórias, sexualmente transmissíveis, 
gastrointestinais, e outras por PCR real time, com colocação de equipamentos 
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.006.01.0008.01.POR&toc=OJ:L:2020:006:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.006.01.0008.01.POR&toc=OJ:L:2020:006:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.006.01.0008.01.POR&toc=OJ:L:2020:006:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.006.01.0008.01.POR&toc=OJ:L:2020:006:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.006.01.0015.01.POR&toc=OJ:L:2020:006:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.006.01.0015.01.POR&toc=OJ:L:2020:006:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.006.01.0015.01.POR&toc=OJ:L:2020:006:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.006.01.0015.01.POR&toc=OJ:L:2020:006:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.006.01.0015.01.POR&toc=OJ:L:2020:006:TOC
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/127967288/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=127967275
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/127967290/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=127967275
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/127967294/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=127967275
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Aviso de prorrogação de prazo n.º 9/2020 - Diário da República n.º 3/2020, Série II de 2020-
01-06  
SPMS - Serviços Partilhados do Ministério da Saúde, E. P. E. 
UAQT2019023 - Concurso Limitado por Prévia Qualificação com Publicação no JOUE para a 
Celebração de um Acordo-Quadro para a Aquisição de Serviços Jurídicos 
 
Despacho n.º 62/2020 - Diário da República n.º 3/2020, Série II de 2020-01-06 
Economia e Transição Digital e Negócios Estrangeiros - Gabinetes do Ministro de Estado, 
da Economia e da Transição Digital e do Secretário de Estado da Internacionalização 
Aprova a minuta final do contrato de investimento e respetivos anexos, a celebrar pela 
Agência para o Investimento e Comércio Externo de Portugal, E. P. E., em representação do 
Estado Português, a BIAL Holding, S. A., e a BIAL - Portela & C.ª, S. A. - projeto de 
investigação e desenvolvimento para identificação do potencial terapêutico de novos 
compostos nas áreas dos sistemas nervoso central e cardiovascular 
 

ERS 

 
Regulamento n.º 14/2020 - Diário da República n.º 6/2020, Série II de 2020-01-09  
Entidade Reguladora da Saúde 
Lançamento, liquidação e cobrança de taxas e contribuições regulatórias devidas à 
Entidade Reguladora da Saúde 
 

INFARMED 

 
Orientações europeias dirigidas a fabricantes de dispositivos médicos da classe I (Circular 
Informativa N.º 012/CD/100.20.200 Data: 08/01/2020)  
 
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  
 

EMA 

 
Medicinal Products for Human Use | Report: Human medicines highlights 2019 
 
Medicinal Products for Human and Veterinary Use | Frequently asked questions about 
parallel distribution (updated) 
 
Regulatory and procedural guideline: IRIS guide to registration (updated) 

Regulatory and procedural guideline: IRIS guide for applicants (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | PRAC recommendations on signals adopted at the 25-
28 November 2019 PRAC meeting 
 
Other: Questions and answers on impact of European Union-United States mutual 
recognition agreement on marketing authorisation applications and relevant 
variations (updated) 
 
Eligible patients and consumers organisations (updated) 
 
Procurement: Guidebook for Tenderers (revised December 2019) (updated) 
 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/127771134/details/maximized?serie=II&parte_filter=41&filtrar=Filtrar&dreId=127728237
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/127771134/details/maximized?serie=II&parte_filter=41&filtrar=Filtrar&dreId=127728237
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/127728246/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&filtrar=Filtrar&dreId=127728237
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/127910200/details/maximized?serie=II&parte_filter=33&filtrar=Filtrar&dreId=127858221
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1558631/Orienta%C3%A7%C3%B5es+Europeias+dirigidas+a+Fabricantes+de+Dispositivos+M%C3%A9dicos+da+Classe+I/0c0e75bf-e082-6010-f35f-8378b6ef8cfc
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1558631/Orienta%C3%A7%C3%B5es+Europeias+dirigidas+a+Fabricantes+de+Dispositivos+M%C3%A9dicos+da+Classe+I/0c0e75bf-e082-6010-f35f-8378b6ef8cfc
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
https://www.ema.europa.eu/documents/report/human-medicines-highlights-2019_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/parallel-distribution/frequently-asked-questions-about-parallel-distribution
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/parallel-distribution/frequently-asked-questions-about-parallel-distribution
https://www.ema.europa.eu/sites/default/files/documents/2018/06/19/iris-guide-registration_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/iris-guide-applicants_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-25-28-november-2019-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-25-28-november-2019-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/questions-answers-impact-european-union-united-states-mutual-recognition-agreement-marketing_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/questions-answers-impact-european-union-united-states-mutual-recognition-agreement-marketing_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/questions-answers-impact-european-union-united-states-mutual-recognition-agreement-marketing_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers/eligible-patients-consumers-organisations
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers/eligible-patients-consumers-organisations
https://www.ema.europa.eu/documents/procurement/guidebook-tenderers-revised-december-2019_en.pdf
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HMA 

 
CMDh 
Decentralised Procedure - Requests to act as RMS 
 

COMISSÃO EUROPEIA 

 
Summary of the 2018 annual reporting of serious adverse reactions and events for blood 
and blood components   
Summary of the 2018 annual reporting of serious adverse reactions and events for tissues 
and cells  
 

 

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/DCP/CMDh_020_2009_Rev26_01_2019_clean_-_Decentralised_Procedure_-_Requests_to_act_as_RMS.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/blood_tissues_organs/docs/2018_sare_blood_summary_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/blood_tissues_organs/docs/2018_sare_blood_summary_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/blood_tissues_organs/docs/2018_sare_tc_summary_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/blood_tissues_organs/docs/2018_sare_tc_summary_en.pdf

