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RECENTES ALTERAGCOES LEGISLATIVAS

Setor da Saude, Ciéncias da Vida e Farmacéutico

- Saude - Legislagao - Portaria n.° 4/2021, de 4 de janeiro - Segunda alteracdo a Portaria
n.© 390/2019, de 29 de outubro, alterando o regime juridico a que obedecem as regras

de prescricdo e dispensa de medicamentos e produtos de saude e fine as obrigacdes de
informacdo a prestar aos utentes. - 04-01-2021

Alarga o prazo previsto no artigo 3.° da Portaria n.° 390/2019, de 29 de outubro, a fim de
garantir a disponibilizacdo da adeguada formag¢do dos prescritores referenciados como
estando em situacd@o de inadaptacdo aos sistemas de informacdo e prescricdo eletronica.

- Saude - Legislagdo - Decreto-Lei n.° 1/202], de 6 de janeiro - Transpde a Diretiva (UE)
2019/1831, que estabelece uma quinta lista de valores-limite de exposicdo profissional
indicativos para os agentes quimicos. - 06-01-2021

Procede a fixacdo de valores-limite de exposi¢cdo de curta duracdo relativamente a alguns
agentes quimicos, nomeadamente a anilina, a trimetilamina, o 2-fenilpropano (cumeno),

O acetato de sec-butilo, o 4-aminotolueno, o acetato de isobutilo, o alcool isoamilico, o
acetato de n-butilo e o tricloreto de fosforilo.

- Covid-19 - Legislagcao - Decreto do Presidente da Republica n.® 6-A/2021, de 06 de janeiro
- Renova a declaracdo do estado de emergéncia, com fundamento na verificacéo de uma
situacd@o de calamidade publica - 06-01-2021

Renova a declaracdo do estado de emergéncia, mantendo a suspens@o parcial do exercicio
de varios direitos constitucionalmente consagrados, tais como o direito a liberdade e de
deslocacdo, a direito & iniciativa privada, social e cooperativa, direitos dos trabalhadores,
direito ao livre desenvolvimento da personalidade e vertente negativa do direito & salde e o
direito & protecd@o de dados pessoais.

- Saude - Legislagao - Decreto-Lei n.° 4/2021, de 8 de janeiro - Estabelece o alargamento
da ADSE aos titulares de contrato individual de trabalho que exercam funcdes em entidades
de natureza juridica publica - 08-01-2021

Permite que os trabalhadores com contrato individual de trabalho sem termo ou com termo
que exercam funcdes em entidades de natureza juridica publica possam inscrever-se Como
beneficiarios titulares da ADSE. A inscricdo na ADSE passa a ser oficiosa nos novos vinculos
laborais sem termo e mediante requerimento para os novos vinculos laborais com termo.

- Saude - Legislagao - Lei n.° 2/2021 de 21 de janeiro - Estabelece o regime de acesso e
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exercicio de profissdes e de atividades profissionais € o regime aplicavel a avaliacdo da
proporcionalidade préevia a ado¢cdo de disposi¢cdes legislativas que limitem o acesso a
profissdo regulamentada, ou a regulamentar, ou o seu exercicio, transpondo a Diretiva (UE)
2018/958 do Parlamento Europeu e do Conselho e revogando o Decreto-Lei n.° 37/2015, de 10
de marco - 21-01-2021

Estabelece a liberdade de acesso e exercicio de profissdes ou atividades profissionais, 0s
termos da validade dos titulos profissionais, o regime a respeitar para o reconhecimento de
qualificacdes profissionais obtidas fora de Portugal, requisitos a que poderd ficar sujeito o
exercicio de profiss@do regulamentada ou atividade profissional, as atribuicdes da DGERT no
ambito do acompanhamento dos regimes de acesso e exercicio de profissdes ou atividades
profissionais, entre outros.

- Covid-19 - Legislagao - Portaria n.° 19/2021 de 22 de janeiro - Regulamenta o mecanismo
de conversdo previsto nos n.%s 2 e 3 da Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 101/2020, de
20 de novembro, e no n.° 3 da Resolucdo do Conselho de Ministros n.© 114/2020, de 30 de
dezembro - 22-01-2021

Define gue os montantes concedidos a empresas ao abrigo das linhas de credito previstas
nos N.°s 2 e 3 da Resolucdo do Conselho de Ministros de n.© 101/2020, de 20 de novembro,
e no n.° 3 da Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 114/2020, de 30 de dezembro («Linha
de Apoio & Economia COVID-19 - Atividades Exportadoras» e «Linha de Apoio & Economia
COVID-19 - Montagem de Eventos») sdo automaticamente convertidos em subvencdo néo
reembolsdvel, no momento da respetiva concessdo, com o limite de 20% do valor de cada
financiamento, nos termos dos numeros seguintes.

- Covid-19 - Legislagao - Decreto-Lei n.° 8-A/2021 de 22 de janeiro - Altera o regime
contraordenacional no dmbito da situacdo de calamidade, contingéncia e alerta e procede
A qualificacdo contraordenacional dos deveres impostos pelo estado de emergéncia - 22-
01-2021

Vem prever novas coimas e demais penas aplicaveis pelo incumprimento das disposicodes
legais em vigor, gue consagram medidas de resposta a atual situacdo pandemica
provocada pelo virus SARS-Cov-2.

- Covid-19 - Legislagao - Decreto n.° 3-C/2021 de 22 de janeiro - Altera a regulamentacéo do
estado de emergéncia decretado pelo Presidente da Republica - 22-01-2021

Em matéria de saude, o presente diploma estabelece a ndo aplicacdo do horario de
funcionamento reduzido aos estabelecimentos onde se prestem servicos medicos ou outros
servicos de saude, designadamente hospitais, consultorios e clinicas, clinicas dentadrias e
centros de atendimento medico-veterindrio com urgéncia e servicos de apoio social, bem
COMO A0S servicos de suporte integrados nestes locais. Ademais, entre outras medidas ndo
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relacionadas diretamente com a saude, o presente diploma consagra a suspensdo de
determinadas atividades letivas e ndo letivas presenciais nas instituicdes de ensino.

- Saude - Legislagdo - Despacho n° 1050-A/2021 de 25 de janeiro - Estabelece regras em
matéria de articulacdo entre a assisténcia a familia e a disponibilidade para a prestacdo
de cuidados de saude, como forma de garantir a continuidade da resposta dos servicos e
estabelecimentos publicos de saude - 25-01-2021

Entre outras medidas, o presente despacho determina que durante a suspensdo das
atividades educativas e letivas, num contexto que obriga & mobiliza¢do para o servigco

ou prontiddo dos profissionais de saude, por necessidade de prestacdo de cuidados de
saude, no dmbito da situacdo epidemiologica provocada pelo SARS-CoV-2 e pela doenca
COVID-19, a assisténcia a familia deverd ser prestada preferencialmente, nos casos em que o
agregado familiar seja constituido por profissionais de saude e outros, por trabalhador que
nAo seja profissional de saude.

O despacho determina também que nos casos cujo agregado familiar seja constituido
apenas por profissionais de saude, a assisténcia se faca com recurso ao estabelecimento
de ensino, creche, creche familiar ou ama que acolha os seus filhos ou outros dependentes
a cargo, menores de 12 anos, ou, independentemente da idade, com deficiéncia ou doenca
cronica.

- Saude - Legislagdo - Despacho n° 1053/2021 de 26 de janeiro - Define as especificacdes
tecnicas a que deve obedecer o gel desinfetante cut@neo para que possa beneficiar de
incentivos fiscais - 25-01-2021

Justificado pelo contexto de emergéncia de saude publica ocasionada pela pandemia,

a Lein.©13/2020, de 7 de maio, consagrou, entre outras medidas, a aplicacéo da taxa
reduzida de IVA as importacdes, transmissdes e aquisicdes intracomunitarias de mascaras
de protecdo respiratoria e gel desinfetante cut@neo. No entanto, atendendo que os efeitos
da supra referida Leil cessaram a 31 de dezembro de 2021, e permanecendo em vigor a
referida taxa reduzida de IVA nos mesmos exatos termos, o presente diploma veio renovar
as especificidades técnicas a que deve obedecer o gel desinfetante cutneo para que
possa beneficiar de incentivos fiscais. Para beneficiar dos referidos incentivos, o gel devera
ser/ter, entre outros requisitos, um produto desinfetante cuténeo com teor em dlcool etilico
em volume de pelo menos 70% e ser um produto desinfetante cutineo com teor em alcool
isopropilico em volume de pelo menos 75%.

- Covid-19 - Legislagao - Despacho n° 1090-D/2021 da Presidéncia do Conselho de Ministros
- Solicita as entidades competentes a indicacdo de prioridades na vacinacdo contra a
COVID-19, relativamente as pessoas que asseguram servicos essenciais nos respetivos
orgdos - 26-01-2021
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Tendo em conta que se aproxima a fase de vacinacdo das pessoas que asseguram servicos
essenciais e considerando gque o mesmo inclui os titulares dos érgdos de soberania (P.R.

; AR.; CSM., TC), a Provedora de Justica, atentas as funcdes que exerce no quadro do
Estado de Emergéncia, os érgdos proprios das Regides Autonomas e os Presidentes de
Camaras Municipais, tendo em conta que sdo os responsaveis principais da protecdo civil,
a Procuradora-Geral da Republica e os magistrados do Ministério Publico, bem como os
servicos destas entidades, o Primeiro ministro veio solicitar a estes ultimos que identificassem
nominalmente os elementos que devem ser considerados prioritarios nesta fase de
vacinacdo. Atraves do presente despacho, o Primeiro-ministro definiu também a priorizacdo
de vacina¢cdo dos varios memibros do governo.

- Saude - Legislagao - Despacho n° 1150/2021 de 28 de janeiro - Estabelece quais as
Doencas de notificacdo obrigatéria a participar na plataforma de apoio ao SINAVE
(Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica) ou no SI-Vida (Sistema de informacdo VIH/
SIDA) - 28-01-2021

A Lein.© 81/2009, de 21 de agosto, prevé que o Diretor-Geral da Saude defina quais as
doencas transmissiveis de notificacdo obrigatoria (assim como outros riscos para a saude
publica) que devem ser abrangidos pela rede de informacdo e comunicacdo estabelecida
pelo sistema nacional de vigiléncia epidemiologica (SINAVE). Neste dmbito, o presente
despacho vem atualizar a lista de doencas de notificacdo obrigatoria, definida pelo
Despacho n.© 12513-B/2019 de 31 de dezembro. A notificacdo é obrigatdria nos casos de
doenca, assim como nos de obito.

- Covid-19 - Legislagdao - Decreto do Presidente da Republica n.° 9-A/2021 de 28 de janeiro
- Renova a declaracdo do estado de emergéncia, com fundamento na verificacéo de uma
situacdo de calamidade publica - 28-01-2021

O Decreto do Presidente da Republica n.°? 9-A/2021 de 28 de janeiro veio renovar a
declaracdo do estado de emergéncia, com fundamento na verificacdo de uma situacdo
de calamidade publica. Entre as varias medidas mencionadas no diploma destacam-se a
suspensdo parcial dos direitos a liberdade de deslocacdo,; da Iniciativa privada, social e
cooperativa entre outros;

- Covid-19 - Legislagdo - Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 14-A/2021 - Autorizacdo
da renovacdo do estado de emergéncia - 28-01-2021

Através da presente Resolucdo, a Assembleia da Republica concede autorizacdo para a
renovac¢do do estado de emergéncia solicitada pelo Presidente da Republica.

- Covid-19 - Legislagdao - Decreto da Presidéncia do Conselho de Ministros n°® 3-D/2021 de 29
de janeiro - Regulamenta o estado de emergéncia decretado pelo Presidente da Republica
- 29-01-2021
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O presente decreto regulamenta o estado de emergéncia decretado pelo Presidente da
Republica, determinando, entre outras medidas, a suspensdo das atividades educativas

e letivas dos estabelecimentos de ensino publicos, particulares e cooperativos e do setor
social e solidario, de educacdo pré-escolar e dos ensinos basico e secunddrio; a proibicdo
de deslocacdes para fora do territério nacional por parte de cidaddos portugueses,
efetuadas por qualquer via, designadamente rodovidaria, ferroviaria, aéreq, fluvial ou
maritima; a reposicdo do controlo de pessoas nas fronteiras terrestres e fluviais; a suspensdo
de voos e a imposicdo de periodo de confinamento obrigatério a chegada a territorio
nacional aos passageiros provenientes de determinados paises; e o refor¢co de recursos
humanos em unidades de saude do Servico Nacional de Saude.

- Saude - Legislagdao - Portaria n°25/2021, de 29 de janeiro - Estabelece a classificacdo

do risco e as medidas minimas a serem adotadas pelos responsdveis dos equipamentos,
redes e sistemas, previstos no artigo 2.° da Lei n.° 52/2018, de 20 de agosto, em funcdo da
avaliacdo do risco de contaminacdo e disseminacdo da bacteria Legionella que decorra
dos resultados analiticos apurados, no dmbito do programa de monitorizacdo e tratamento
da agua - 29-01-2021

A presente portaria determina os limiares de concentra¢cdo de Legionella e estabelece
as concretas medidas a adotar pelos responsaveis de equipamentos, redes e sistemas,
em funcdo dos resultados analiticos. Entre outras medidas, estes responsaveis deverdo
comunicar & autoridade de saude local, num prazo de 48 horas apos conhecimento de uma
situacdo de risco elevado, os resultados analiticos e as medidas tomadas em conformidade.
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« Covid-19: Estratégia alimentar e nutricional no contexto da COVID-19 publicada em
revista cientifica internacional

O artigo “The national food and nutrition strategy for the Portuguese COVID-19 response”,
onde se descreve de forma breve a estratégia alimentar e nutricional portuguesa
desenvolvida pelo Programa Nacional de Promo¢do da Alimenta¢cdo Saudavel da
Direccdo-Geral da Saude (DGS), foi publicado esta quinta-feira no European Journal of
Clinical Nutrition.

Desde o inicio da pandemia da COVID-19 gue o PNPAS tem vindo a produzir um conjunto
de orientacdes pertinentes e pragmaticas, juntamente com materiais informativos
disponibilizados ao longo da resposta concertada de Portugal a pandemia. Para mais
informacdes consultar: https://www.dgs.pt/?ci=1598&ur=1&newsletter=481

« Covid-19: Combate a pandemia e vacina¢do dominam o primeiro Conselho de
Assuntos Gerais da Presidéncia Portuguesa- A primeira reuniéo informal de Ministros

dos Assuntos Europeus da Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia (EU)
teve lugar dia 19, por videoconferéncia Para mais informag¢des consultar: https://www.dgs.
pt/?ci=1602&ur=1&newsletter=481

- Covid-19: Orientacdo n® 001/2021 de 20/01/2021- Vigilncia e investigacdo epidemioldgica
- promover junto dos mesmos uma metodologia de organizacdo e gestdo resultante de
boas praticas ja instituidas, com base na utilizacdo integrada dos sistemas de informagdo
disponiveis (SINAVE, BI-SINAVE e Trace COVID-19), permitindo assim obter um ganho em
eficiéncia e uma melhor preparacdo para responder a pandemia. Para mais informacoes
consultar: https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-
informativas/orientacao-n-0012021-de-20012021-pdf.aspx

 Publicidade enganosa a medicamento: Consulta 11J/2020 - Bene Farmacéutica vs. BGP
Products (Grupo Myland) - Bene afirma que a campanha publicitdria ao medicamento
BRUFENON, da BGP cria uma ideia erronea sobre a origem do medicamento, levando o
consumidor a pensar gue este resulta de associacdo entre as 2 marcas de confian¢ca do
consumidor, para o tratamento da dor de cabec¢a, o Brufen e o Bem-u-ron. BGP discordaq, e o
Juri de Etica decide apenas parcialmente a favor da Bene. Para mais informacdes consultar:
https://auto-regulacaopublicitaria.pt/consulta-11j2020-bene-farmaceutica-vs-bgp-
products-grupo-myland-da-presente-consulta-interposto-recurso-comissao-apelo-parte-
da-bgp-products/
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« Falsificag@o de medicamentos: FIP e a OMS desenvolvem novo guia curricular para
melhorar a acdo contra os medicamentos falsificados - A Federacdo Farmacéutica
Internacional (FIP) e a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS) publicaram um novo guia
curricular para apoiar docentes e pessoal envolvido na formacdo de farmacéuticos na
sensibilizacdo dos cidaddos para a contrafacdo de medicamentos. Em 2017, a OMS estimou
que um em cada dez medicamentos em paises de baixo e médio rendimento estavam
abaixo dos padrdes de qualidade, seguranca e eficacia, colocando em risco a populacdo e
0s cuidados prestados. Para mais informacdes consultar: https://www.ordemfarmaceuticos.
pt/pt/noticias/fip-e-a-oms-desenvolvem-novo-guia-curricular-para-melhorar-a-acao-
contra-os-medicamentos-falsificados/

» Covid 19: Norma da DGS n° 009/2020 de 02-04-2020, atualizada a 25-01-2021 | Assunto:
Cuidados de Saude na Area da Oncologia.

A presente norma da DGS vem determinar gual a organiza¢cdo da prestacdo de

cuildados a doentes oncologicos; gue medidas gerais de prevencdo e controlo devem ser
implementadas pelas unidades hospitalares e servicos de oncologia; em que medida se
deve proceder ao rastreio de Sars-Cov-2 em doentes oncologicos e guais os critéerios de fim
de isolamento para estes doentes.

Para mais informagdes consultar https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/
normas-e-circulares-normativas/norma-n-0092020-de-02042020-pdf.aspx

« Vacinas: A AEM recomenda a concess@o de autoriza¢do para a vacina da AstraZeneca.

A AEM recomendou a concess@o de uma autorizacdo condicional de comercializacdo da
vacina COVID-19 a farmacéutica AstraZeneca, como medida de prevencdo e combate &
CoVid-19 em pessoas a partir dos 18 anos de idade. Esta € a terceira vacina da CoVid-19 que
a EMA recomendou para autorizacdo.

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da AEM avaliou exaustivamente
0s dados sobre a qualidade, seguranca e eficacia da vacina e recomendou por consenso
a concessdo de uma autorizacdo formal condicional de comercializac@o pela Comiss@o
Europela. Isto garantird aos cidaddos da UE que a vacina cumpre as normas da UE e
estabelece as salvaguardas, controlos e obrigacdes para sustentar as campanhas de
vacinacdo em toda a UE.
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Mais informacdes em https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-covid-19-
vaccine-astrazeneca-authorisation-eu

« Vacinas: Publicado contrato celebrado entre a Comisséo Europeia e a AstraZeneca.

Na sequéncia do pedido renovado da Comissdo Europeia a 27 de Janeiro de 2021, a
empresa farmacéutica AstraZeneca concordou em publicar o contrato redigido assinado
entre as duas partes a 27 de Agosto de 2020. O mesmo pode ser consultado em https://
ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 21 302.

« Vacinas: Os Estados-membros adoptaram directrizes sobre a prova de vacinag¢do para
fins médicos.

Na sequéncia das conclusdes do Conselho Europeu de 10-11 de Dezembro de 2020 e de

21 de Janeiro de 2021, os Estados-Membros da UE, com o apoio da Comiss@o Europeiq,
adotaram diretrizes sobre a prova de vacinacdo para fins medicos. Estas diretrizes visam
apoiar a interoperabilidade dos certificados de vacinacdo, o gue significa que o conteudo
dos certificados de vacinacdo serd uniforme. As referidas diretrizes estabelecem também um
conjunto minimo de dados para cada certificado.

Mais informacdes em: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_21 283#1
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