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Resolucdo do Conselho de Ministros n.2 3/2022

Presidéncia do Conselho de Ministros

Autoriza a renovacgao do protocolo celebrado entre a Administracdo Regional de Saldde de
Lisboa e Vale do Tejo, I. P., e a Lusfadas - Parcerias Cascais, S. A, pelo periodo de um ano

Declaracgéo de Retificacdo n.2 2/2022

Presidéncia do Conselho de Ministros - Secretaria-Geral

Retifica a Portaria n.2 314/2021, de 22 de dezembro, que procede a 5.2 alteragéo

da Portaria n2 82-C/2020, de 31 de marg¢o, que criou a medida Apoio ao Reforco de
Emergéncia de Equipamentos Sociais e de Saude

Decreto-Lei n.2 6-A/2022
Presidéncia do Conselho de Ministros
Altera as medidas no ambito da pandemia da doenca COVID-19

Resolucao do Conselho de Ministros n.2 2-A/2022
Presidéncia do Conselho de Ministros
Altera as medidas aplicaveis no ambito da pandemia da doenca COVID-19

Portaria n.2 25-A/2022

Saude

Estabelece um regime excecional e transitério de celebracdo de contratos com
estabelecimentos de ensino universitario e politécnico, registados na Entidade Reguladora
da Saude e no SINAVE - Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica, para realizacdo de
testes laboratoriais para SARS-CoV-2 mediante requisicdo emitida pelo Servigo Nacional
de Saude ou gerada pelo SNS24

Resolucdo do Parlamento Europeu, de 20 de maio de 2021, sobre a aceleracdo dos
progressos e luta para pdér termo as desigualdades a fim de erradicar a SIDA enquanto
ameaca a saude publica até 2030 (2021/2604(RSP))

Resolucdo do Parlamento Europeu, de 18 de maio de 2021, sobre a proposta de decisao
do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a mobilizacdo do Fundo de Solidariedade
da Unido Europeia para prestar assisténcia a Grécia e a Franca em relacdo com catastrofes
naturais; e a Albania, Alemanha, Austria, Bélgica, Croacia, Chéquia, Espanha, Esténia,
Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Italia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Montenegro,
Portugal, Roménia e Sérvia em relacdo com uma emergéncia de saude publica
(COM(2021)0201 — C9-0117/2021 — 2021/0077(BUD))

Resolucao do Parlamento Europeu, de 18 de maio de 2021, referente a posicdo do
Conselho sobre o projeto de orcamento retificativo n.o 2/2021 da Unido Europeia para

0 exercicio de 2021 — financiamento da resposta a COVID-19 einclusdo de ajustamentos
e atualiza¢des relacionados com a adocao final do quadro financeiro plurianual
(08145/2021 — C9-0155/2021 — 2021/0078(BUD))

Regulamento de Execucdo (UE) 2022/20 da Comissao, de 7 de janeiro de 2022, que
estabelece regras de execucdo do Regulamento (UE) n.o 536/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho no gue diz respeito a definicdo de regras e procedimentos para a
cooperacao dos Estados-Membros na avaliacdo da seguranca dos ensaios clinicos
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https://dre.pt/dre/detalhe/resolucao-conselho-ministros/3-2022-177634018
https://dre.pt/dre/detalhe/declaracao-retificacao/2-2022-177455550
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/314-2021-176317415
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/82-c-2020-130956136
https://dre.pt/dre/detalhe/decreto-lei/6-a-2022-177363491
https://dre.pt/dre/detalhe/resolucao-conselho-ministros/2-a-2022-177363492
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/25-a-2022-177363493
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.015.01.0151.01.POR&toc=OJ:C:2022:015:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.015.01.0244.01.POR&toc=OJ:C:2022:015:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.015.01.0247.01.POR&toc=OJ:C:2022:015:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2022.005.01.0014.01.POR&toc=OJ:L:2022:005:TOC
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Despacho n.2 541/2022

Financas e Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior - Gabinetes do Ministro da Ciéncia,
Tecnologia e Ensino Superior e do Secretario de Estado Adjunto e dos Assuntos
Fiscais

Reconhece-se que a atividade desenvolvida pela Sociedade Portuguesa de
Gastroenterologia é de natureza cientifica

Aviso n.2 848/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Designacao em regime de substituicdo da licenciada Marcia Sofia Sanches de Castro
Lopes Silva no cargo de diretora de Gestao do Risco de Medicamentos

Despacho n.2 592/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do vice-presidente do conselho diretivo do INFARMED, I.
P., na diretora de Produtos de Saude, Maria Judite Vilela Guerlixa Firmino das Neves

Despacho n.2 593/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do vice-presidente do conselho diretivo do INFARMED, I.
P. na diretora de Informacao e Planeamento Estratégico, Claudia Indira Xavier Furtado

Despacho n.2 467/2022

Financas e Saude - Gabinetes dos Secretarios de Estado das Finangas e da Saude
Determina que o Estado Portugués, através do Secretario de Estado das Finangas e do
Secretario de Estado da Salude, designa como sua representante a Administragéo
Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo, I. P. (ARSLVT), a quem confere poderes para
0 exercicio junto dos tribunais administrativos dos direitos processuais que assistem ao
Estado na sequéncia da decisao arbitral

Despacho n.2 401/2022

Financas - Unidade Técnica de Acompanhamento de Projetos

Constituicdo de uma comissdo de negociacio para os efeitos, entre outros, da negociacao
da proposta de refinanciamento apresentada pela HL - Sociedade Gestora do Edificio, S.
A, a Entidade Gestora do Edificio do Hospital de Loures, bem como da forma de partilha
dos beneficios associados ao refinanciamento

Despacho n.2 423/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do presidente do conselho diretivo na diretora de
Inspecdo e Licenciamento, Maria Fernanda Ralha Henriques Matos

Despacho n.2 424/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegacao de competéncias do presidente do conselho diretivo na diretora do
Gabinete de Relagdes Internacionais e Desenvolvimento, Maria Jo&o Dias Morais Lage
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https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/541-2022-177584944
https://dre.pt/dre/detalhe/aviso/848-2022-177633445
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/592-2022-177633446
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/593-2022-177633447
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/467-2022-177583582
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/401-2022-177525148
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/423-2022-177527105
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/424-2022-177527106
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Despacho n.2 425/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do presidente do conselho diretivo na diretora do
Gabinete Juridico e de Contencioso, Joana Inés Duque da Fonseca e Castro

Despacho n.2 426/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do presidente do conselho diretivo no diretor da Unidade
de Projeto Interinstitucionais e para o Sistema de Saude (USS), Nuno Filipe Cabrita Vieira
Simdes

Despacho n.2 427/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do presidente do conselho diretivo na diretora do
Gabinete de Planeamento e Qualidade, Maria Eugénia Lino Lopes

Despacho n.2 428/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do vice-presidente do conselho diretivo do INFARMED, I.
P, na diretora de Gestao do Risco de Medicamentos, Maria de Fatima Morais Caldas
Canedo

Despacho n.2 429/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do vice-presidente do conselho diretivo do INFARMED, I.
P. na diretora de Avaliagdo de Medicamentos, Marta Isabel Raposo Marques Marcelino

Despacho n.2 430/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do vice-presidente do conselho diretivo do INFARMED, I.
P., no diretor de Gestdo do Risco de Medicamentos, Vitor Miguel Nogueira Antunes

Despacho n.2 300/2022

Saude - Gabinete da Ministra

Delega nos érgaos maximos de gestdo dos servicos e estabelecimentos do Servico
Nacional de Saude a competéncia para autorizar a constitui¢do de vinculo de emprego a
termo resolutivo incerto com técnicos superiores para reforgo das equipas que realizam os
inquéritos epidemioldgicos

Despacho n.2 303/2022

Saude - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P.

Subdelegac&o de competéncias do presidente do conselho diretivo, Dr. Rui Santos Ivo, na
Prof.2 Doutora Claudia Indira Xavier Furtado, diretora de Avaliacdo de Tecnologias da
Saude
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https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/425-2022-177527107
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/426-2022-177527108
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/427-2022-177527109
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/428-2022-177527110
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/429-2022-177527111
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/430-2022-177527112
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/300-2022-177341347
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/303-2022-177341351
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Publicacao para efeitos do artigo 152-A do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto -
pedidos de autorizagao de introdugdo no mercado de medicamentos genéricos.

Circulares e Deliberacdes

Circular Informativa 002/CD/100.20.200 | Sistema de Precos de Referéncia - Aditamento
de novos grupos homogéneos

Circular Informativa Conjunta 08/CD/100.20.200 - Atualizada a 04/01/2022 | Regime
excecional e temporario de comparticipacido de testes rapidos de antigénio (TRAg) de uso
profissional

Noticias

Novo Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos entra em aplicacdo a 31 de janeiro

Lorvigua (lorlatinib): Relatério de avaliacdo de financiamento publico disponivel na
Informed

Vacinas COVID-19 continuam eficazes contra doencas graves e hospitalizacdo causadas
pela variante Omicron.

Comemoracdo do 29.2 aniversario do Infarmed - Programa

Lutathera (oxodotredtido de |lutécio): Relatdério de avaliacdo de financiamento publico
disponivel na Infomed

Manhis Informativas | Implementacio do Requlamento Europeu de Ensaios Clinicos |

Inscricdes abertas (19.01.2021 — Virtual)

INFARMED, I.P. retoma sessdes de "Manhéas Informativas”

Nova edicio do Boletim de Farmacovigilancia | Volume 25, n2 11 e 12 de novembro e

dezembro

Relatério de Farmacovigildncia: Monitorizacdo da seguranca das vacinas contra a COVID-

19 em Portugal (atualizado)
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http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
https://www.infarmed.pt/documents/15786/5261813/Sistema+de+Pre%C3%A7os+de+Refer%C3%AAncia+-+1%C2%BA+Trimestre+de+2022+%28fevereiro%29/67d1da68-fca8-ab83-577e-63db8c297fe8?version=1.0
https://www.infarmed.pt/documents/15786/5261813/Regime+excecional+e+tempor%C3%A1rio+de+comparticipa%C3%A7%C3%A3o+de+testes+r%C3%A1pidosde+antig%C3%A9nio+%28TRAg%29+de+uso+profissional/f4a6da27-44ce-ca90-a313-0d4ce6544fd2
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/5338425
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/5337524
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/5337118
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4270708/Programa+29%C2%AA+anivers%C3%A1rio+do+Infarmed/290eb048-f0e7-8345-4119-a6997ffd910c
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/5316628
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/5314200
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/5304171
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4230446/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia%2C+Volume+25%2C+n%C2%BA+11+e+12%2C+novembro+e+dezembro+de+2021/3365cd67-b75a-3af7-fab6-b8f91c3a0c50
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4268692/Relat%C3%B3rio+de+Farmacovigil%C3%A2ncia+-+Monitoriza%C3%A7%C3%A3o+da+seguran%C3%A7a+das+vacinas+contra+a+COVID+19+em+Portugal+atualizado+31+dexembro+2021/709e77f5-ab06-092d-338b-44c99586f796
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Normas e Circulares Normativas

Norma n2 019/2020 de 26/10/2020 atualizada a 12/01/2022 | COVID-19: Estratégia
Nacional de Testes para SARS-CoV-2

Norma n2 002/2021 de 30/01/2021 atualizada a 11/01/2022 | Campanha de Vacinagao
Contra a COVID-19

Orientacdes e Circulares Informativas

Orientacio n? 013/2021 de 01/10/2021 atualizada a 12/01/2022 | COVID19: Bares e
discotecas

Orientacdo n? 009/2020 de 11/03/2020 atualizada a 10/01/2022 | COVID-19:
Procedimentos para Estruturas Residenciais para ldosos (ERPI) e para Unidades de
Cuidados Continuados Integrados (varias tipologias).

Orientagio n? 038/2020 de 17/12/2020 atualizada a 09/01/2022 | COVID-19:
Acompanhantes e Visitas nas Unidades Hospitalares

Orientacdo n? 030/2020 de 29/05/2020 atualizada a 09/01/2022 | COVID-19: Atividade
Fisica, Espagos de Pratica de Exercicio Fisico, de Massagens e Clubes de Saude

Orientagéo n? 011/2020 de 17/03/2020 atualizada a 09/01/2022 | Infe¢do por SARS-
CoV-2 (COVID-19) - Medidas de prevencao da transmissdo em estabelecimentos de
atendimento ao publico

Orientacdo n? 014/2021 de 30/11/2021 atualizada a 09/01/2022 | COVID-19: Eventos de
grande dimens&o (desportivos, culturais, corporativos e outros)

Orientacio n? 036/2020 de 25/08/2020 atualizada a 09/01/2022 | COVID-19: Desporto
e Eventos Desportivos

Orientacio n2 028/2020 de 28/05/2020 atualizada a 09/01/2022 | COVID-19: Eventos
culturais (interior e exterior)

Documentos e Publicacdes

Referencial Escolas 2021-2022 | Controlo da transmisséo de COVID-19 em contexto
escolar | Revisdo para o sequndo periodo

10 a 14 de janeiro de 2022


https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0192020-de-26102020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0022021-de-30012021-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0132021-de-01102021-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0092020-de-11032020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0382020-de-17122020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0302020-de-29052020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0112020-de-17032020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0142021-de-30112021-atualizada-a-28122021.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0362020-de-25082020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0282020-de-28052020-atualizada-a-28122021.aspx
https://www.dgs.pt/documentos-e-publicacoes/referencial-escolas-2021-2022-controlo-da-transmissao-de-covid-19-em-contexto-escolar-revisao-para-o-segundo-periodo-pdf.aspx
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Medicinal Products for Human Use | Minutes: Minutes of the CAT meeting 8-10
September 2021

Medicinal Products for Veterinary Use | Other: Example files - production release version
1.5.2-0 January 2022 - Veterinary Medicinal Products Regulation: Union Product
Database

Medicinal Products for Veterinary Use | Other: Release notes - production release
version 1.5.2-0 January 2022 - Veterinary Medicinal Products Regulation: Union Product
Database

Medicinal Products for Veterinary Use | News and press releases: EMA welcomes EU
Commissioner for Health and Food Safety

Medicinal Products for Human Use | News and press releases: Accelerating Clinical Trials
in the EU (ACT EU): for better clinical trials that address patients’ needs

Medicinal Products for Human Use | Regulatory and procedural guideline: Accelerating
clinical trials in the EU (ACT EU) - Delivering an EU clinical trials transformation initiative

Medicinal Products for Human Use | News and press releases: Global requlators discuss
path towards regulatory alignment on response to Omicron variant

Medicinal Products for Veterinary Use | Regulatory and procedural guideline: Procedural
advice to applicants/marketing authorisation holders on re-examination of CVMP opinions
(according to Regulation (EU) 2019/6)

Medicinal Products for Veterinary Use | Regulatory and procedural guideline: Procedural
advice on appointment and responsibilities of the CVMP rapporteur and co-rapporteur
(according to Regulation (EU) 2019/6)

Medicinal Products for Veterinary Use | Other: Registration guide - Union Product
Database (UPD) for veterinary medicinal products

Medicinal Products for Human and Veterinary Use | Introducing DADI: webinar on the
digital application dataset integration (DADI) network project to replace electronic
application forms, Online, 10:30 - 12:00 Amsterdam time (CET), from 18/01/2022 to
18/01/2022 (updated)

Medicinal Products for Human Use | Template or form: QRD Appendix V - Adverse-
drug-reaction reporting details (updated)

Medicinal Products for Veterinary Use | Regulatory and procedural guideline: CVMP rules
of procedure (according to Regulation (EU) 2019/6)

Medicinal Products for Human Use | News and press releases: Preliminary data indicate
COVID-19 vaccines remain effective against severe disease and hospitalisation caused by
the Omicron variant

Medicinal Products for Human Use | Regulatory and procedural guideline: European
Medicines Agency guidance for applicants seeking scientific advice and protocol
assistance (updated)

Medicinal Products for Human Use | Agenda: Agenda - PRAC draft agenda of meeting
10-13 January 2022

10 a 14 de janeiro de 2022


https://www.ema.europa.eu/documents/minutes/minutes-cat-meeting-8-10-september-2021_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/example-files-production-release-version-152-0-january-2022-veterinary-medicinal-products-regulation_en.zip
https://www.ema.europa.eu/documents/other/release-notes-production-release-version-152-0-january-2022-veterinary-medicinal-products-regulation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-welcomes-eu-commissioner-health-food-safety
https://www.ema.europa.eu/en/news/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-better-clinical-trials-address-patients-needs
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/global-regulators-discuss-path-towards-regulatory-alignment-response-omicron-variant
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-applicants/marketing-authorisation-holders-re-examination-cvmp-opinions-according-regulation-eu-2019/6_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-appointment-responsibilities-cvmp-rapporteur-co-rapporteur-according-regulation-eu/6_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/registration-guide-union-product-database-upd-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/introducing-dadi-webinar-digital-application-dataset-integration-dadi-network-project-replace
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/cvmp-rules-procedure-according-regulation-eu-2019/6_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/preliminary-data-indicate-covid-19-vaccines-remain-effective-against-severe-disease-hospitalisation
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/european-medicines-agency-guidance-applicants-seeking-scientific-advice-protocol-assistance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/agenda/agenda-prac-draft-agenda-meeting-10-13-january-2022_en.pdf
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Medicinal Products for Veterinary Use | Union Pharmacovigilance Database: follow up
webinar on signal detection, evaluation and yvearly reporting, Online, from 19/01/2022 to
19/01/2022

Medicinal Products for Human Use | News and press releases: EMA receives application
for conditional marketing authorisation for Paxlovid (PF-07321332 and ritonavir) for
treating patients with COVID-19

Medicinal Products for Human Use | COVID-19: latest updates (updated)

Medicinal Products for Human Use | Article 5(3) opinions (updated)

Medicinal Products for Veterinary Use | Union Pharmacovigilance Database: follow up
webinar on collection and recording of suspected adverse events for veterinary medicinal
products, Online, 10:00-13:00 Amsterdam time (CET), from 18/01/2022 to

18/01/2022 (updated)

Medicinal Products for Veterinary Use | Pre-authorisation guidance under the Veterinary
Medicinal Products Regulation (updated)

Administration and Corporate | Procurement: Guidebook for tenderers (revised January

2022) (updated

Medicinal Products for Human Use | Report: Applications for new human medicines
under evaluation by the CHMP: January 2022
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https://www.ema.europa.eu/en/events/union-pharmacovigilance-database-follow-webinar-signal-detection-evaluation-yearly-reporting
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-receives-application-conditional-marketing-authorisation-paxlovid-pf-07321332-ritonavir-treating
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-latest-updates
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions
https://www.ema.europa.eu/en/events/union-pharmacovigilance-database-follow-webinar-collection-recording-suspected-adverse-events
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/marketing-authorisation/veterinary-pre-authorisation-guidance/pre-authorisation-guidance-under-veterinary-medicinal-products-regulation
https://www.ema.europa.eu/documents/procurement/guidebook-tenderers-revised-january-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/applications-new-human-medicines-under-evaluation-chmp-january-2022_en.xlsx
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Estimativas das Agregacdes Centralizadas 2022

UPDATE - 'Blue-box’ requirements

UPDATE - Practical guidance for procedures related to Brexit for medicinal products for

human use approved via MRP/DCP

UPDATE - Mandate for the Working Party on Variation Regulation

UPDATE - Q&A - List for the submission of variations for human medicinal products

according to Commission Regulation (EC) 1234/2008

UPDATE - Q&A — QP Declaration

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

UPDATE - Q&As on the implementation of the outcome of the Art. 31 referral on

angiotensin-ll-receptor antagonists (sartans) containing a tetrazole group

UPDATE - EMA/CMDh explanatory notes on Variation Application Form - Human

medicinal products only

UPDATE - User Guide for the electronic Application Form for a Marketing Authorisation

Presentations and recording - Second webinar: Thematic Network by the EAHL Interest

Group on "Reqgulatory possibilities to enhance cooperation among the EU's governance

structures and complementarity within the EU acquis” (10 January 2022)

SCCS - Minutes of the Working Group Meeting on Cosmetic Ingredients of 20-21

December 2021
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https://www.catalogo.min-saude.pt/CEC/Publico/Documentacao2.aspx?TipoDoc=D
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_258_2012_Rev24_2022_01_clean_-_BlueBox_requirements_01.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/BREXIT/CMDh_373_2018_Rev.9_12_2021_clean_-_Brexit_PG.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMD_subgroups_working_groups/Variations/CMDh_CMDv_059_2008_Rev.4_2022_01_clean_-_VRWP_Mandate.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev57_12_2021_clean_-_QA_on_Variations.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_340_2015_Rev.7_2021_12_clean_-_QA_on_QP_Declaration.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Advice_from_CMDh/Nitrosamins/CMDh_412_2019_Rev.15_2021_12_clean_-_PG_to_MAHs_on_nitrosamines.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Advice_from_CMDh/CMDh_400_2019_Rev.5_12_2021_clean_-_QA_sartans.doc.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/CMDh_133_2010_Rev08_2021_12_CMDh_Explanatory_notes_on_Variation_application_form_-_clean.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_332_2017_Rev3_2021_12_Updated_e-AF_user_guide_for_MA_-_CLEAN.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/policies/docs/20220111_hpp-news_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_miwg_121.pdf
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Esta informagdo é de distribuigdo reservada, destinando-se exclusivamente aos clientes Vieira de Almeida, e ndo deve ser entendida como
qualquer forma de publicidade, pelo que se encontra vedada a sua copia ou circulagdo. A informagdo proporcionada e as opinides
expressas sao de carater geral, ndo substituindo o recurso a aconselhamento juridico adequado para a resolugdo de casos concretos.



