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Portaria n.2 25/2022

Administracao Interna, Saude e Infraestruturas e Habitacao

Estabelece os procedimentos a adotar pelos diferentes intervenientes para
efeitos de colaboracao com as autoridades de saude aquando da realizacdo da
investigacao epidemioldgica de casos confirmados de COVID-19 e rastreio de
contactos com histdéria de viagem por via aérea ou maritima durante o periodo
de infecciosidade

Portaria n.2 14/2022

Economia e Transicao Digital, Finangas, Administracao Interna, Justica,
Saude e Agricultura

Primeira alteracao a Portaria n.2 83/2021, de 15 de abril, que define os requisitos
para a instrucao dos pedidos e procedimentos relativos a concessao de
autorizacbes para o exercicio das atividades relacionadas com o cultivo, fabrico,
comércio por grosso, transporte, circulagdo, importacao e exportacao de
medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis

Resolucao do Conselho de Ministros n.2 1/2022
Presidéncia do Conselho de Ministros
Aprova o Plano de Acao para a Prevencao da Violéncia no Setor da Saude

Portaria n.2 3/2022

Saude

Autoriza a comparticipacao, a titulo excecional, dos medicamentos destinados ao
tratamento da hiperfenilalaninemia (HFA) em doentes com fenilcetonuria (PKU) e
em doentes com deficiéncia em tetrahidrobiopterina (BH4)

Lein.2 99/2021

Assembleia da Republica

Contribui¢des especiais e valor das custas processuais para 2022

[Nota: Para a area de Saude, cfr. os artigos 4.2 e 5.2, que respeitam,
respetivamente, a Contribuicdo extraordinaria sobre a industria farmacéutica e a
Contribuicdo extraordinaria sobre os fornecedores da indUstria de dispositivos
médicos do Servico Nacional de Saude ]

Portaria n.2 330/2021

Financas e Saude

Prorroga a vigéncia da isencao de pagamento de taxa de registo e de
contribuigdo regulatdria a Entidade Reguladora da Salde, prevista na Portaria n.2
126/2020, de 26 de maio

Portaria n.2 331-B/2021

Saude

Altera a Portaria n.2 147/2016, de 19 de maio, definindo a metodologia de revisao
das Redes de Referenciacao Hospitalar

Resolucao do Conselho de Ministros n.2 207/2021

Presidéncia do Conselho de Ministros

Autoriza a Administracdo Regional de Saude do Norte, I. P., a realizar despesa
relativa aos acordos de cooperacao referentes a aquisicdo de prestagdes de
saude com as Santas Casas da Misericérdia

31 de dezembro de 2021 a 7 de janeiro de 2022


https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/25-2022-177309298
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/14-2022-177160275
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/83-2021-161433504
https://dre.pt/dre/detalhe/resolucao-conselho-ministros/1-2022-177088074
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/3-2022-176907540
https://dre.pt/dre/detalhe/lei/99-2021-176907482
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/330-2021-176907499
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/126-2020-134505606
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/331-b-2021-176907550
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/147-2016-74483693
https://dre.pt/dre/detalhe/resolucao-conselho-ministros/207-2021-176907494
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EUROPEIA

Decisao de Execucao (UE) 2022/15 da Comissao, de 6 de janeiro de 2022, que
altera a Decisdo de Execucao (UE) 2021/1195 no que diz respeito as normas
harmonizadas para a esterilizacdo de produtos de cuidados de salde, o
processamento assético de produtos de cuidados de saude, os sistemas de
gestdo da qualidade, os simbolos a utilizar com a informacao a ser fornecida pelo
fabricante e os requisitos para estabelecer a rastreabilidade metroldgica dos
valores atribuidos aos calibradores, aos materiais de controlo da veracidade e as
amostras humanas

Decisdo de Execucdo (UE) 2022/6 da Comissdo, de 4 de janeiro de 2022, que

altera a Decisao de Execucdo (UE) 2021/1182 no que diz respeito as normas

harmonizadas para a avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos, a esterilizacdo

de produtos de cuidados de saude, o processamento assético de produtos de

salde, os sistemas de gestdo da qualidade, os simbolos a utilizar com a

informacéao a ser fornecida pelo fabricante, o processamento de produtos de

cuidados de saude e os eguipamentos de terapia de luz para uso doméstico

31 de dezembro de 2021 a 7 de janeiro de 2022


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2022.004.01.0016.01.POR&toc=OJ:L:2022:004:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2022.001.01.0011.01.POR&toc=OJ:L:2022:001:TOC
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REGULAGCAO

ECONOMIAE
TRANSICAO
DIGITAL,
FINANGASE
SAUDE

Despacho n.2 262/2022

Saude - Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Determina a prorrogacéo até 31 de margo de 2022 do prazo de vigéncia das
convengdes em vigor na area da endoscopia gastrenteroldgica

Portaria n.2 28/2022

Saude - Gabinete do Secretéario de Estado da Saude

Autoriza a SPMS - Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E, a
proceder a aquisicao de servigos para a exploracao do Centro de Contacto do
SNS (CCSNSISNS24), pelos anos de 2020, 2021, 2022 e 2023

Despacho n.2 33-B/2022

Saude - Gabinete da Ministra

Altera o Despacho n.2 10496/2020, de 22 de outubro, publicado no Diario da
Republica, 2.2 série, n.2 210, de 28 de outubro de 2020, permitindo, a titulo
excecional e temporario, que outros profissionais devidamente autorizados
possam gerar requisicdes de testes laboratoriais para SARS-CoV-2 emitidas pelo
Centro de Contacto do Servico Nacional de Saude (SNS24), mediante aplicac&o
de algoritmo clinico aprovado pela Dire¢ado-Geral da Saude

Despacho n.2 12870-A/2021

Financas - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e dos Assuntos Fiscais
Prorroga os efeitos da isencao de IVA aplicavel as transmissdes de dispositivos
meédicos para diagndstico in vitro e vacinas da COVID-19

Despacho n.2 12854-F/2021

Educacao - Gabinete da Secretaria de Estado da Educacao

Subdelegacao de competéncias no diretor-geral dos Estabelecimentos

Escolares, Joao Miguel dos Santos Gongalves, de poderes para a pratica de todos
os atos relativos a aquisicdo de servicos de realizacdo de testes rapidos de
antigénio da area da educacao, no ambito da Resolucao do Conselho de
Ministros n.2 183-A/2021, de 28 de dezembro

Despacho n.2 12854-G/2021
Saude - Gabinete da Ministra
Aprova a transicao do modelo A para B de 20 unidades de saude familiar

31 de dezembro de 2021 a 7 de janeiro de 2022


https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/262-2022-177308725
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/28-2022-177308727
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/33-b-2022-176907564
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/12870-a-2021-176907529
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/12854-f-2021-176907521
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho/12854-g-2021-176907522
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Publicacdo para efeitos do artigo 152-A do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de
Agosto - pedidos de autorizacdo de introducao no mercado de medicamentos
genéricos.
Circulares e Deliberacdes
Circular Informativa 001/CD/100.20.200 | Reporte semestral de AUE
dispensadas por farmacia de oficina
INFARMED Noticias
Consulte as listas de laboratérios e farmacias gue realizam testes rapidos
antigénio comparticipados
Talzenna (Talazoparib): Relatério de avaliacdo de financiamento publico
disponivel na Infomed
Comunicado de Imprensa - Alargado financiamento de tratamento precoce para
criancas com condicdo rara que pode originar atraso mental profundo
Normas e Circulares Normativas
Norma n2 004/2020 de 23/03/2020 atualizada a 05/01/2022 | Abordagem do
DGS Doente com Suspeita ou Confirmac&o de COVID-19

Norma n2 015/2020 de 24/07/2020 atualizada a 05/01/2022 | COVID-19:
Rastreio de Contactos

31 de dezembro de 2021 a 7 de janeiro de 2022


http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4183417/Reporte+semestral+de+AUE+dispensadas+por+farm%C3%A1cia+de+oficina/1a8e8d84-8339-6953-c7e1-530b0084cab8?version=1.0
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/4965202
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/5281025
https://www.infarmed.pt/documents/15786/5261809/Comunicado+de+Imprensa+-+Alargado+financiamento+de+tratamento+precoce+para+crian%C3%A7as+com+condi%C3%A7%C3%A3o+rara+que+pode+originar+atraso+mental+profundo/46b514c0-2f83-30ee-ec3d-783f165aa122
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0042020-de-230320201.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0152020-de-24072020-pdf.aspx
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EMA

Medicinal Products for Human Use | Report: Medicinal products for human use:
monthly figures - November 2021

Medicinal Products for Human and Veterinary Use |Other: Union Product
Database - questions and answers for industry users (updated)

Medicinal Products for Human Use | EMA regular press briefing on COVID-19,
Onling, 16:00 - 16:30 Amsterdam time (CET), from 11/01/2022 to 11/01/2022

Medicinal Products for Human Use | EPAR - Assessment report -
Variation: Comirnaty-H-C-5735-X-0077 : EPAR - Assessment report -
Extension (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 Human Use | EudraVigilance training and support

Medicinal Products for Human and Veterinary Use | Funding (updated)

Medicinal Products for Human Use | Other: Nullification ICSRs received by
EudraVigilance (updated)

Medicinal Products for Human Use | Other: Contact details of national
competent authorities for requests of translation exemptions falling under Art.
63.3 of Directive 2001/83/EC and cases of shortages (updated)

Medicinal Products for Human Use | Regulatory and procedural
guideline: Member states contact points for translations review (updated)

Medicinal Products for Human Use | Report: Meeting summary - Annual
Patients and Consumers Working Party (PCWP) and Healthcare Professionals
Working Party (HCPWP) meeting with all eligible organisations (24 Nov 2021)

Medicinal Products for Human Use | PRAC recommendation on signal: New
product information wording: extracts from PRAC recommendations on signals
adopted at the 29 November - 2 December 2021 PRAC meeting

Medicinal Products for Human Use | Other: List of signals discussed at PRAC
since September 2012 (updated)

Medicinal Products for Human Use | PRAC recommendation on signal: PRAC
recommendations on signals adopted at the 29 November-2 December 2021

PRAC meeting

Medicinal Products for Human Use | Presentation: Presentation - eXtended
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) e-learning - Session 2.4:
Operation types, data quality and data ownership (updated)

31 de dezembro de 2021 a 7 de janeiro de 2022


https://www.ema.europa.eu/documents/report/medicinal-products-human-use-monthly-figures-november-2021_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/union-product-database-questions-answers-industry-users_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/ema-regular-press-briefing-covid-19-11
https://www.ema.europa.eu/documents/variation-report/comirnaty-h-c-5735-x-0077-epar-assessment-report-extension_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/union-pharmacovigilance-database-follow-webinar-collection-recording-suspected-adverse-events
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigilance-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/funding
https://www.ema.europa.eu/documents/other/nullification-icsrs-received-eudravigilance_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/contact-details-national-competent-authorities-requests-translation-exemptions-falling-under-art-633/83/ec-cases-shortages_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/member-states-contact-points-translations-review_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/meeting-summary-annual-patients-consumers-working-party-pcwp-healthcare-professionals-working-party_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-29-november-2-december_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/list-signals-discussed-prac-september-2012_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-29-november-2-december-2021-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/presentation/presentation-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-e-learning-session-24_en.pdf
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Medicinal Products for Human Use | Other: eXtended EudraVigilance Medicinal
Product Dictionary (XEVMPD) training: frequently asked questions (updated)

Medicinal Products for Human Use | Presentation: Presentation - eXtended
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) e-learning - Session 3:

Database Architecture (updated)

Medicinal Products for Human Use | Presentation: Presentation - eXtended
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) e-learning - Session 1.2:

Registration with EudraVigilance (updated)

Medicinal Products for Human Use | Presentation: Presentation - eXtended
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) e-learning - Session 1.0:

Introduction (updated)

Medicinal Products for Human Use | Other: Guidance on the electronic
submission of information on investigational medicinal products for human use in

the Extended EudraVigilance medicinal product dictionary (XEVMPD) (updated)

Healthcare Professionals’ Organisations | Eligible healthcare professionals'
organisations (updated)

Second HPP Webinar Thematic Network on "Requlatory possibilities to enhance
cooperation among the EU's governance structures and complementarity within
the EU acquis” (10 January 2022, 11.00-12.30 CET)

31 de dezembro de 2021 a 7 de janeiro de 2022


https://www.ema.europa.eu/documents/other/extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-training-frequently-asked-questions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/presentation/presentation-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-e-learning-session-3_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/presentation/presentation-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-e-learning-session-12_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/presentation/presentation-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-e-learning-session-10_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/guidance-electronic-submission-information-investigational-medicinal-products-human-use-extended_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/healthcare-professionals/eligible-healthcare-professionals-organisations
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/policies/docs/20220110_hpp-news_en.pdf

ontactos

saude@vda.pt

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.



