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Portaria n.2 217/2022

Saude

Procede a terceira alteragao da Portaria n.2 151-B/2022, de 23 de maio, alterada pelas
Portarias n.os 169/2022, de 4 de julho, e 202/2022, de 3 de agosto, que estabelece um
regime excecional e temporario de comparticipacao de testes rapidos de antigénio (TRAg)
de uso profissional

Decreto-Lein.2 57-A/2022
Presidéncia do Conselho de Ministros
Altera as medidas aplicaveis no ambito da pandemia da doenga COVID-19

Resolucao do Conselho de Ministros n.2 73-A/2022
Presidéncia do Conselho de Ministros
Prorroga a declaracao da situagado de alerta, no ambito da pandemia da doenga COVID-19

P9 TA(2022)0006 - Agéncia Europeia de Medicamentos *** - Resolucdo legislativa do
Parlamento Europeu, de 20 de janeiro de 2022, sobre a proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao reforco do papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparacio e gestao de crises no que diz respeito aos
medicamentos e dispositivos médicos (COM(2020)0725 — C9-0365/2020 —
2020/0321(COD))

P9 TC1-COD(2020)0321 - Posicao do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura
em 20 de janeiro de 2022 tendo em vista a adocdo do Regulamento (UE) 2022/... do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao reforco do papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparacio e gestao de crises no que diz respeito

a medicamentos e dispositivos médicos

Recomendacdo do Conselho, de 12 de julho de 2022, relativa ao Programa Nacional de
Reformas de Portugal para 2022 e que emite um parecer do Conselho sobre o Programa
de Estabilidade de Portugal para 2022

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no
mercado dos medicamentos de 1 dejulho a 31 de julho de 2022[publicado nos termos do
artigo 13.0 ou do artigo 38.0 do Regulamento (CE) n.o 726/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho ou de artigo 5.0 do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do

Conselho]

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no
mercado dos medicamentos de 1 a 31 de julho de 2022[decisdes adotadas nos termos do
artigo 34.0 da Diretiva 2001/83/CE, do artigo 38.0 da Diretiva 2001/82/CE ou do

artigo 5.0 do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho]

29 de agosto a 2 de setembro de 2022


https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/217-2022-200474802
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/151-b-2022-183801150
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/169-2022-185601684
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/202-2022-187004275
https://dre.pt/dre/detalhe/decreto-lei/57-a-2022-200363306
https://dre.pt/dre/detalhe/resolucao-conselho-ministros/73-a-2022-200363307
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.336.01.0041.01.POR&toc=OJ:C:2022:336:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.334.01.0181.01.POR&toc=OJ:C:2022:334:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.331.01.0001.01.POR&toc=OJ:C:2022:331:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.331.01.0013.01.POR&toc=OJ:C:2022:331:TOC
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Despacho n.210692/2022

Saude - Gabinete da Ministra

Constitui uma comissdo executiva para rever os modelos de organizagdo das urgéncias
metropolitanas de Lisboa e do Porto e propor a necessaria evolucao numa ética de
melhoria do acesso, da qualidade e da eficiéncia da resposta assistencial aos doentes
urgentes/emergentes

Deliberacdo n.2 959/2022
Centro Hospitalar Barreiro Montijo, E. P. E.
Delegacao de competéncias do conselho de administracdo nos seus membros

Deliberacao (extrato) n.2 950/2022

Saude - Administracao Regional de Satde de Lisboa e Vale do Tejo, I. P.

Integracao da profissional Ana Catarina Cardoso Pereira, médica, da carreira especial
médica, na equipa de Coordenacao Regional de Saude Mental da Regido de Lisboa e Vale
do Tejo

Deliberacao (extrato) n.2 951/2022

Saude - Administracdo Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo, I. P.

Designacao do profissional Vitor Ribeiro Diogo Pedro, médico da area da salude publica,
para desempenho do cargo de vogal do conselho clinico e de salide do Agrupamento de
Centros de Saude de Loures-Odivelas

Deliberacao (extrato) n2 952/2022

Saude - Administracdo Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo, I. P.

Designacao de dois profissionais para desempenho do cargo de vogal do conselho clinico e
de saude do Agrupamento de Centros de Saude da Leziria

Despacho n.2 10529/2022

Financas e Saude - Gabinetes da Ministra da Saude e do Secretario de Estado do
Tesouro

Designa os membros para exercerem fungdes no conselho de administracdo do Centro
Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho, E. P. E, no mandato de 2022-2024

Despacho n.2 10473/2022
Saude - Gabinete da Ministra )
Regula o Programa de Sustentabilidade Ambiental no Ministério da Saide (ECO@SAUDE)

Despacho n.2 10474/2022

Saude - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Sadde

Subdelegacdo de competéncias do Secretario de Estado Adjunto e da Salde nos dirigentes
e nos conselhos diretivos

Despacho n.2 10475/2022

Saude - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Sadde

Designa o licenciado Jodao Nuno Cortés Fernandez Ruivo para exercer, em comissao de
servico, pelo periodo de cinco anos, o cargo de diretor do Laboratério de Andlises de
Dopagem
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https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/10692-2022-200594167
https://dre.pt/dre/detalhe/deliberacao/959-2022-200595429
https://dre.pt/dre/detalhe/deliberacao-extrato/950-2022-200477400
https://dre.pt/dre/detalhe/deliberacao-extrato/951-2022-200477401
https://dre.pt/dre/detalhe/deliberacao-extrato/952-2022-200477402
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/10529-2022-200433377
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/10473-2022-200361425
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/10474-2022-200361426
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/10475-2022-200361427
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Publicac&o 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 101/CD/100.20.200 de 31/08/2022 | Sistema de Precos de Referéncia
- suspensdo de Grupo Homogéneo

Noticias

INFARMED Infarmed Newsletter n.2 209 (L.setembro.2022)

Dispositivos médicos: Lista de acdes para facilitar a transicdo para as regras europeias e
evitar ruturas no mercado

Webinar "Dispositivos Médicos: a outra face da Investigacio Clinica, 28 de setembro de
2022, com inscricbes abertas

EMA recomenda primeiras vacinas COVID-19 adaptadas

Iniciativa "Acelerando os Ensaios Clinicos na UE" - Plano de trabalho 2022-2026

Normas e Circulares Normativas

Norma n2 022/2015 de 16/12/2015 atualizada a 29/08/2022 | "Feixe de Intervencdes” de
Prevencao de Infecdo Relacionada com Cateter Venoso Central

DGS Norma n2 019/2015 de 15/12/2015 atualizada a 29/08/2022 | “Feixe de Intervencées” de
Prevencao de Infecdo Urinaria Associada a Cateter Vesical

Newsletter

Newsletter DGS n.2 185 de 2022-08-30

SPMS Lista de Entrada em Vigor _30.08.2022
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https://extranet.infarmed.pt/ServicosOnline-fo/listpmg/listapedidosmedicamentos.jsf
https://www.infarmed.pt/documents/15786/5261813/Sistema+de+Pre%C3%A7os+de+Refer%C3%AAncia+-+Suspens%C3%A3o+de+Grupo+Homog%C3%A9neo+%28GH1220%29/218511af-f898-91f6-7e13-0f48f9a13b8e?version=1.0
http://app10.infarmed.pt/newsletter/209/index.html
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/7167703
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/7166363
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/7166087
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/7150308
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0222015-de-16122015-pdf1.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0192015-de-15122015-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/publicacoes/newsletter.aspx?v=%3d%3dBAAAAB%2bLCAAAAAAABABLszU0AgAyVzAdBAAAAA%3d%3d
https://www.catalogo.min-saude.pt/CEC/Publico/Documentacao2.aspx?TipoDoc=G
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Medicinal Products for Human Use | News and press releases: New measures to
minimise risk of meningioma with medicines containing nomegestrol or chlormadinone

IRIS | Other: RIS guide for applicants - How to create and submit scientific applications,
for industry and individual applicants (updated)

Medicinal Products for Human Use | Human medicines European public assessment
report (EPAR): Comirnaty, Single-stranded, 5'-capped messenger RNA produced using a
cell-free in vitro transcription from the corresponding DNA templates, encoding the viral
spike (S) protein of SARS-CoV-2, COVID-19 virus infection, 21/12/2020, 28,

Authorised (updated)

Events | Clinical Trials Information System (CTIS) bitesize talk: Deferral rules and Public
website , Online, 14:30 - 16:00 Amsterdam time (CET), from 20/07/2022 to
20/07/2022 (updated)

Medicinal Products for Human Use | Other: Consideration on core requirements for
RMPs of COVID-19 vaccines (updated)

Emergency Task Force | Other: Composition of the Emergency Task Force (ETF) for the
therapeutic response to the COVID-19 and Monkeypox Public Health Emergencies

Medicinal Products for Human Use | News and press releases: First adapted COVID-19
booster vaccines recommended for approval in the EU

Corporate | Other: Organisation chart: Human Medicines (updated)

Corporate | News and press releases: Have your say on EMA’s communications — how are
we doing?

EMA

Corporate | Procurement (updated)

Compliance | Regulatory and procedural guideline: Guidance for applicants/MAHs
involved in GMP, GCP and GVP inspections coordinated by EMA (updated)

Corporate | Procurement: Guidebook for tenderers (revised August 2022) (updated)

Clinical Trials | Clinical trials in human medicines (updated)

Events | Multi-stakeholder workshop: Patient experience data in medicines development
and regulatory decision-making , European Medicines Agency, Amsterdam, the
Netherlands, from 21/09/2022 to 21/09/2022 (updated)

Events | EMA regular press briefing on COVID-19 and monkeypox, Online, 14:00 - 14:30
Amsterdam time (CEST), from 02/09/2022 to 02/09/2022

Clinical Trials | News and press releases: Accelerating Clinical Trials in the EU: publication
of 2022-2026 workplan

Publications | Scientific publications (updated)

Events | Agenda: Agenda - PRAC draft agenda of meeting 29 August - 1 September 2022

Events | Clinical Trials Information System (CTIS) bitesize talk: Notifications - Part 1,
Online, 14:30 - 16:00 Amsterdam time (CEST), from 28/09/2022 to
28/09/2022 (updated)
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https://www.ema.europa.eu/en/news/new-measures-minimise-risk-meningioma-medicines-containing-nomegestrol-chlormadinone
https://www.ema.europa.eu/documents/other/iris-guide-applicants-how-create-submit-scientific-applications-industry-individual-applicants_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-bitesize-talk-deferral-rules-public-website
https://www.ema.europa.eu/documents/other/consideration-core-requirements-rmps-covid-19-vaccines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/composition-emergency-task-force-etf-therapeutic-response-covid-19-monkeypox-public-health_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu
https://www.ema.europa.eu/documents/other/organisation-chart-human-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/have-your-say-emas-communications-how-are-we-doing-0
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/procurement
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-applicants/mahs-involved-gmp-gcp-gvp-inspections-coordinated-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/procurement/guidebook-tenderers-revised-august-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/events/multi-stakeholder-workshop-patient-experience-data-medicines-development-regulatory-decision-making
https://www.ema.europa.eu/en/events/ema-regular-press-briefing-covid-19-monkeypox
https://www.ema.europa.eu/en/news/accelerating-clinical-trials-eu-publication-2022-2026-workplan
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/scientific-publications
https://www.ema.europa.eu/documents/agenda/agenda-prac-draft-agenda-meeting-29-august-1-september-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-bitesize-talk-notifications-part-1

.
‘(}‘VIEIRADEALMEIDA VaA EXPERTISE

REGULACAO
Poland: EU opens medical evacuations hub to facilitate transfers of Ukrainian patients
COMlSSAO Di;positifs rngdicaux :lactipns pour faciliter la transition vers des régles européennes plus
strictes et éviter les pénuries
EUROPEIA

MDCG 2022-14 - Transition to the MDR and [VDR - Notified body capacity and
availability of medical devices and [VDs

29 de agosto a 2 de setembro de 2022


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_5265
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_22_5224
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
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saude@vda.pt

Esta informagdo é de distribuigdo reservada, destinando-se exclusivamente aos clientes Vieira de Almeida, e ndo deve ser entendida como
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