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LEGISLAÇÃO  

COMUNITÁRIA 

 
Comunicação da Comissão, Orientações para o abastecimento otimizado e racional de 
medicamentos, a fim de evitar situações de escassez durante o surto de COVID‐19 
 
Comunicação da Comissão, Quadro temporário para a análise de práticas anti-trust na 
cooperação entre empresas em resposta a situações de emergência decorrentes do atual 
surto de COVID-19 
 
Comunicação da Comissão, Orientações sobre a assistência de emergência da UE em matéria 
de cooperação transfronteiriça no domínio dos cuidados de saúde no contexto da crise da 
COVID-19 
 
Decisão de Execução (UE) 2020/504 da Comissão de 6 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  
 

NACIONAL 

 
Decreto-Lei n.º 14-A/2020 - Diário da República n.º 69/2020, 1º Suplemento, Série I de 2020-
04-07 
Presidência Do Conselho De Ministros 
Altera o prazo de implementação da faturação eletrónica nos contratos públicos 
 
Lei n.º 4-A/2020 - Diário da República n.º 68/2020, 3º Suplemento, Série I de 2020-04-06 
Assembleia da República  
Procede à primeira alteração à Lei n.º 1-A/2020, de 19 de março, que aprova medidas 
excecionais e temporárias de resposta à situação epidemiológica provocada pelo coronavírus 
SARS-CoV-2 e da doença COVID-19, e à segunda alteração ao Decreto-Lei n.º 10-A/2020, de 
13 de março, que estabelece medidas excecionais e temporárias relativas à situação 
epidemiológica do novo Coronavírus - COVID 19 
 
Decreto-Lei n.º 12-A/2020 - Diário da República n.º 68/2020, 3º Suplemento, Série I de 2020-
04-06 
Presidência do Conselho de Ministros  
Estabelece medidas excecionais e temporárias relativas à pandemia da doença COVID-19 
 

6 a 9 de abril de 2020 

Saude@vda.pt 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.116.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2020:116I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.116.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2020:116I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.116.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2020:116I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.116.01.0007.01.POR&toc=OJ:C:2020:116I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.116.01.0007.01.POR&toc=OJ:C:2020:116I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.116.01.0007.01.POR&toc=OJ:C:2020:116I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.116.01.0007.01.POR&toc=OJ:C:2020:116I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.111.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2020:111I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.111.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2020:111I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.111.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2020:111I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.109.01.0017.01.POR&toc=OJ:L:2020:109:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.109.01.0017.01.POR&toc=OJ:L:2020:109:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.109.01.0017.01.POR&toc=OJ:L:2020:109:TOC
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/131228424/details/maximized?serie=I&day=2020-04-07&date=2020-04-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/131228424/details/maximized?serie=I&day=2020-04-07&date=2020-04-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/131193439/details/maximized?serie=I&day=2020-04-06&date=2020-04-01
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/130473088/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/130243053/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/131193442/details/maximized?serie=I&day=2020-04-06&date=2020-04-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/131193442/details/maximized?serie=I&day=2020-04-06&date=2020-04-01
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REGULAÇÃO 

MINISTÉRIO DAS 

FINANÇAS E SAÚDE 

Despacho n.º 4270-C/2020 - Diário da República n.º 69/2020, 3º Suplemento, Série II de 
2020-04-07  
Saúde - Gabinete da Ministra 
Determina as medidas de caráter excecional e temporário de fornecimento de 
medicamentos dispensados por farmácia hospitalar em regime de ambulatório, a pedido do 
utente, através da dispensa em farmácia comunitária ou da entrega dos medicamentos no 
domicílio 
 
Despacho n.º 4299/2020 - Diário da República n.º 70/2020, Série II de 2020-04-08  
Saúde - Gabinete da Ministra 
Cria a Comissão de Acompanhamento da Resposta Nacional em Medicina Intensiva para a 
COVID-19 e designa os membros que a integram 
 

INFARMED 

 
Dispensa de medicamentos 
 
Circular Normativa N.º 005/CD/550.20.001 Data: 07/04/2020 - Orientações sobre acesso de 
proximidade a medicamentos dispensados em regime ambulatório de farmácia hospitalar no 
atual contexto de pandemia por COVID-19 
 
Regulamento interno 2019 
 
Nova edição da newsletter com resumo da informação da área COVID-19 
 
Nova infografia sobre o acesso de proximidade a medicamentos dispensados em regime 
ambulatório nas farmácias hospitalares - COVID-19 
 
Comunicado de Imprensa - Aquisição de medicamentos EPI e DM no âmbito da pandemia 
COVID-19 
 
Nova edição do Boletim de Farmacovigilância 
 
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 009/2020 de 11/03/2020 atualizada a 07/04/2020 
COVID-19: Fase de Mitigação - Procedimentos para Estruturas Residenciais para Idosos 
(ERPI), Unidades de Cuidados Continuados Integrados (UCCI) da Rede Nacional de Cuidados 
Continuados (RNCCI) e outras respostas  ... 
 
Orientação nº 021/2020 de 06/04/2020 
COVID-19: FASE DE MITIGAÇÃO - Terapia Nutricional no Doente com COVID-19 
 
Orientação nº 020/2020 de 03/04/2020  
COVID-19: FASE DE MITIGAÇÃO – Cuidados de Reabilitação e Respiratórios Domiciliários 
 

https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/131246680/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-04-07&date=2020-04-01&dreId=131246678
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/131246680/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-04-07&date=2020-04-01&dreId=131246678
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/131230169/details/4/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2020-04-08&date=2020-04-01&filtrar=Filtrar&dreId=131230104
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3464134/Orienta%C3%A7%C3%B5es+sobre+acesso+de+proximidade+a+medicamentos+dispensados+em+regime+ambulat%C3%B3rio+de+farm%C3%A1cia+hospitalar+no+atual+contexto+de+pandemia+por+COVID-19/282314e4-941a-bae6-29cf-ce4994d3886a?version=1.0
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269448/Regulamento+interno/a8a8712e-5808-d074-503f-da274a3ce717?version=1.0
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3629994
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3629018
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3629018
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3623218
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3623218
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/3622466
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-0092020-de-11032020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0212020-de-06042020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0202020-de-03042020-pdf.aspx
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CNECV 
Situação de emergência de saúde pública pela pandemia Covid-19: Aspetos éticos relevantes. 
Posição do Conselho Nacional de Ética para as Ciências da Vida 

ERS 

 
Nota Informativa n.º 1/2020 - Medidas extraordinárias no acesso de imigrantes à prestação 
de cuidados de saúde no Serviço Nacional de Saúde (SNS) 
 
Alerta de Supervisão n.º 6/2020 – Acesso de cidadãos estrangeiros a cuidados de saúde no 
SNS, em especial, no âmbito da situação atual epidemia SARS-CoV-2 e de infeção 
epidemiológica por COVID-19 
 
Alerta de Supervisão n.º 7/2020 – Suspensão de atividade de estabelecimentos prestadores 
de cuidados de saúde 
 
Alerta de Supervisão n.º 4/2020 - Suspensão da atividade dos estabelecimentos prestadores 
de cuidados de saúde de medicina dentária, de estomatologia e de odontologia e de toda e 
qualquer prestação de cuidados de saúde oral e de higiene oral, com exceção das situações 
comprovadamente urgentes e inadiáveis 
 
Alerta de Supervisão n.º 5/2020 - Submissão de reclamações, elogios ou sugestões à ERS no 
período da Pandemia COVID-19 

EMA 

 
Medicinal Products for Human Use | News and press releases: EMA establishes task force 
to take quick and coordinated regulatory action related to COVID-19 medicines 
 
Medicinal Products for Human Use | Coronavirus disease (COVID-19) (updated) 
 
International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA) (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | News and press releases: Global regulators stress need 
for robust evidence on COVID-19 treatments 
 
Medicinal Products for Human Use | Report: Applications for new human medicines under 
evaluation by the CHMP: April 2020 (new) 
 
Template or form: Template letter of intent for request of scientific advice or protocol 
assistance (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Compilation of Quality Review of Documents decisions 
on stylistic matters in product information (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | Global regulators discuss observational studies of real 
world data for COVID-19 medicines 
 
Medicinal Products for Human Use | PRAC recommendations on signals adopted at the 9-
12 March 2020 PRAC meeting (updated) 
 
Medicinal Products for Human Use | ICH E8 General considerations for clinical 
studies (updated) 
 

http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1586007320_pos%20cnecv%20covid19_03_abril_2020.pdf
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1586007320_pos%20cnecv%20covid19_03_abril_2020.pdf
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/nota-informativa-n%C2%BA-12020-medidas-extraordin%C3%A1rias-no-acesso-de-imigrantes-%C3%A0-presta%C3%A7%C3%A3o-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-no-servi%C3%A7o-nacional-de-sa%C3%BAde-sns/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/nota-informativa-n%C2%BA-12020-medidas-extraordin%C3%A1rias-no-acesso-de-imigrantes-%C3%A0-presta%C3%A7%C3%A3o-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-no-servi%C3%A7o-nacional-de-sa%C3%BAde-sns/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-62020-acesso-de-cidad%C3%A3os-estrangeiros-a-cuidados-de-sa%C3%BAde-no-sns-em-especial-no-%C3%A2mbito-da-situa%C3%A7%C3%A3o-atual-epidemia-sars-cov-2-e-de-infe%C3%A7%C3%A3o-epidemiol%C3%B3gica-por-covid-19/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-62020-acesso-de-cidad%C3%A3os-estrangeiros-a-cuidados-de-sa%C3%BAde-no-sns-em-especial-no-%C3%A2mbito-da-situa%C3%A7%C3%A3o-atual-epidemia-sars-cov-2-e-de-infe%C3%A7%C3%A3o-epidemiol%C3%B3gica-por-covid-19/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-62020-acesso-de-cidad%C3%A3os-estrangeiros-a-cuidados-de-sa%C3%BAde-no-sns-em-especial-no-%C3%A2mbito-da-situa%C3%A7%C3%A3o-atual-epidemia-sars-cov-2-e-de-infe%C3%A7%C3%A3o-epidemiol%C3%B3gica-por-covid-19/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-72020-suspens%C3%A3o-de-atividade-de-estabelecimentos-prestadores-de-cuidados-de-sa%C3%BAde/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-72020-suspens%C3%A3o-de-atividade-de-estabelecimentos-prestadores-de-cuidados-de-sa%C3%BAde/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-42020-suspens%C3%A3o-da-atividade-dos-estabelecimentos-prestadores-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-de-medicina-dent%C3%A1ria-de-estomatologia-e-de-odontologia-e-de-toda-e-qualquer-presta%C3%A7%C3%A3o-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-oral-e-de-higiene-oral/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-42020-suspens%C3%A3o-da-atividade-dos-estabelecimentos-prestadores-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-de-medicina-dent%C3%A1ria-de-estomatologia-e-de-odontologia-e-de-toda-e-qualquer-presta%C3%A7%C3%A3o-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-oral-e-de-higiene-oral/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-42020-suspens%C3%A3o-da-atividade-dos-estabelecimentos-prestadores-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-de-medicina-dent%C3%A1ria-de-estomatologia-e-de-odontologia-e-de-toda-e-qualquer-presta%C3%A7%C3%A3o-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-oral-e-de-higiene-oral/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-42020-suspens%C3%A3o-da-atividade-dos-estabelecimentos-prestadores-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-de-medicina-dent%C3%A1ria-de-estomatologia-e-de-odontologia-e-de-toda-e-qualquer-presta%C3%A7%C3%A3o-de-cuidados-de-sa%C3%BAde-oral-e-de-higiene-oral/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-52020-submiss%C3%A3o-de-reclama%C3%A7%C3%B5es-elogios-ou-sugest%C3%B5es-%C3%A0-ers-no-per%C3%ADodo-da-pandemia-covid-19/
https://www.ers.pt/pt/destaques/destaques/destaques/alerta-de-supervis%C3%A3o-n%C2%BA-52020-submiss%C3%A3o-de-reclama%C3%A7%C3%B5es-elogios-ou-sugest%C3%B5es-%C3%A0-ers-no-per%C3%ADodo-da-pandemia-covid-19/
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-establishes-task-force-take-quick-coordinated-regulatory-action-related-covid-19-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-establishes-task-force-take-quick-coordinated-regulatory-action-related-covid-19-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-organisations-initiatives/international-coalition-medicines-regulatory-authorities-icmra
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-organisations-initiatives/international-coalition-medicines-regulatory-authorities-icmra
https://www.ema.europa.eu/en/news/global-regulators-stress-need-robust-evidence-covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/news/global-regulators-stress-need-robust-evidence-covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/documents/report/applications-new-human-medicines-under-evaluation-chmp-april-2020_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/applications-new-human-medicines-under-evaluation-chmp-april-2020_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/template-letter-intent-request-scientific-advice-protocol-assistance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/template-letter-intent-request-scientific-advice-protocol-assistance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-review-documents-decisions-stylistic-matters-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-review-documents-decisions-stylistic-matters-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/global-regulators-discuss-observational-studies-real-world-data-covid-19-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/news/global-regulators-discuss-observational-studies-real-world-data-covid-19-medicines
https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-9-12-march-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-9-12-march-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e8-general-considerations-clinical-studies
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e8-general-considerations-clinical-studies
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Medicinal Products for Human Use | PRAC recommendation on signal: PRAC 
recommendations on signals adopted at the 9-12 March 2020 PRAC meeting (new) 
 
O Medicinal Products for Human Use | ther: List of signals discussed at PRAC since 
September 2012 (updated) 
 

HMA 

 
CMDh 
NEW - PSUFU summary assessment report for bupropion; 
 
NEW - PSUR summary assessment report for doxylamine hydrogen succinate, pyridoxine 
hydrochloride; 
 
NEW - Summary of CMDh Activities 2019; 
 
NEW - Art. 46 PARs for Fragmin (dalteparin sodium); Boostrix (diphtheria toxoid (D), tetanus 
toxoid (T), pertussis toxoid (PT), filamentous haemagglutinin (FHA), pertactin (PRN)); 
 
UPDATE - Q&As on generics; 
 
UPDATE - Applicant's Response document in Mutual Recognition and Decentralised 
Procedures for Marketing Authorisation Applications; 
 
UPDATE - Requirements on submissions (number and format) for New MA Applications, 
Variations and Renewals within MRP, DCP or National procedures; 
 
UPDATE - CMS Validation Checklist for human medicinal products in DCP and MRP. 
 
NEW - February 2020 CMDh Minutes 
 
UPDATE - CMDh practical guidance for Marketing Authorisation Holders of nationally 
authorised products (incl. MRP/DCP) in relation to the Art. 5(3) Referral on Nitrosamines 
 

COMISSÃO EUROPEIA 

Flash report -14th Health Security Committee on COVID-19 outbreak 
 
Communication from the Commission: Amendment to the Temporary Framework for State 
aid measures to support the economy in the current COVID-19 outbreak.  
 
Temporary Framework Communication  
 
Guidelines on the optimal and rational supply of medicines to avoid shortages during the 
COVID-19 outbreak 
Statement by Ursula von der Leyen, President of the European Commission - Guidelines to 
ensure supply and availability of medicines (COVID-19) 
 
Factsheet - Guidelines to optimise supply and avoid medicines shortages 
 
Guidance on the collection and transfusion of convalescent COVID-19 plasma 
 

 

https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-9-12-march-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-9-12-march-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/list-signals-discussed-prac-september-2012_en.xls
https://www.ema.europa.eu/documents/other/list-signals-discussed-prac-september-2012_en.xls
https://www.hma.eu/611.html
https://www.hma.eu/350.html
https://www.hma.eu/350.html
https://www.hma.eu/207.html
https://www.hma.eu/291.html
https://www.hma.eu/291.html
https://www.hma.eu/20.html
https://www.hma.eu/98.html
https://www.hma.eu/98.html
https://www.hma.eu/277.html
https://www.hma.eu/277.html
https://www.hma.eu/91.html
https://www.hma.eu/457.html
https://www.hma.eu/620.html
https://www.hma.eu/620.html
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/ev_20200403_sr_en.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/what_is_new/sa_covid19_1st_amendment_temporary_framework_en.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/what_is_new/sa_covid19_1st_amendment_temporary_framework_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/files/framework-communication-addressing-antitrust-issues-related-cooperation-between-competitors-covid-19-related-urgency-situations_en
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidelines_isc_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidelines_isc_en.pdf
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/topnews/M-004670
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/topnews/M-004670
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/50years/docs/medicines_shortages_factsheet_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/covid-19_en

