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SAUDE

Portaria n.° 264/2023
de 17 de agosto

Sumario: Estabelece o modelo de funcionamento da Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-
-Inverno 2023-2024 contra a gripe e contra a COVID-19 em farmacias comunitarias.

A vacinacao tem como finalidade erradicar, eliminar ou controlar doencas infeciosas, contri-
buindo para a redugdo da morbilidade e da mortalidade, sendo considerada uma das estratégias
mais eficazes para a prote¢do da saude publica.

A vacina contra a COVID-19 surge de um significativo esfor¢go conjunto, sem precedentes,
coordenado pela Comissao Europeia, que permitiu o rapido desenvolvimento, a autorizagdo e a
disponibilizagao de vacinas em territorio europeu, sem descurar os exigentes requisitos legais em
matéria de qualidade, seguranca e eficacia aplicaveis a generalidade das vacinas.

Na estratégia comum de combate a esta pandemia, a Comisséo Europeia garantiu e conti-
nua a assegurar que o acesso a vacina contra a COVID-19 ocorre em simultaneo em todos os
Estados-Membros. Apesar de a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), no dia 5 de maio de 2023,
ter declarado o fim da pandemia COVID-19, que deixou de ser classificada como emergéncia de
saude publica de ambito internacional, o European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC) mantém a indicagao para a vacinagao sazonal contra a COVID-19, com vacinas adaptadas
as estirpes do virus SARS-CoV-2 em circulacéo.

Ao mesmo tempo, no que respeita a vacina contra a gripe, importa manter medidas excecionais e
especificas no ambito da vacinagao gratuita, que facilitem o acesso das pessoas e, dessa forma, man-
tenham os elevados niveis de adesao que se verificaram nos Ultimos periodos de vacinagao sazonal.

A Portaria n.° 248/2017, de 4 de agosto, estabelece o modelo de governagao do Programa
Nacional de Vacinagao (PNV), bem como de outras estratégias vacinais para a protegao da saude
publica e de grupos de risco ou em circunstancias especiais, com o objetivo de assegurar os seus
elevados padrbes de efetividade e de eficiéncia e respetivos ganhos em saude.

De acordo com o artigo 4.° da referida portaria, a coordenagao do PNV, a nivel nacional, € da
competéncia da Diregcdo-Geral da Saude (DGS).

Na sequéncia da experiéncia adquirida na vacinac¢ao contra a gripe nas farmacias comunitarias,
mais especificamente com o contingente de vacinas do Servigo Nacional de Saude (SNS), verificou-
-se que os mesmos contribuiram de forma muito positiva para que a vacinagéo decorresse de forma
mais rapida, o que permitiu atingir, num periodo de tempo mais curto, a protegdo populacional.

Em simultaneo, a distribuicdo geografica e o horario de funcionamento das farmacias comu-
nitarias permitem tornar o processo de vacinagdo mais comodo para o utente.

A vacinagao nas farmacias comunitarias permite que os servigos de salude possam reafetar
0S seus recursos para outras agdes no ambito da vacinagao e de acompanhamento dos utentes.

Aproveitando a experiéncia adquirida durante a pandemia na vacinagao contra a COVID-19
nos centros de vacinagao, € agora intengédo do Ministério da Saude internalizar nas suas estruturas
este processo, nomeadamente, nos centros de saude e alarga-lo as farmacias comunitarias, desde
que reunam os requisitos e as condigbes previstas na Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro,
alterada pela Portaria n.° 97/2018, de 9 de abril, respeitando as normas da DGS relativas a vacinacao.

Nesse sentido, o modelo de vacinagéo descentralizado sera adotado na Campanha de Vacina-
¢ao Sazonal contra a gripe e contra a COVID-19 do Outono-Inverno de 2023-2024, com o objetivo
de assegurar elevados padrdes de eficiéncia e efetividade, promovendo ganhos em saude, aliados
a um maior conforto e proximidade para os utentes.

A DGS, através do Nucleo de Vacinacdo, procedera a emissao das orientacdes técnicas que
presidem ao processo de vacinagdo, nomeadamente com a definicdo dos critérios de vacinagao
e dos utentes elegiveis, fornecendo a base para a implementagao das estratégias aprovadas e
garantindo a equidade no acesso a vacinagao.
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Assim:

Ao abrigo do disposto no artigo 36.° e na alinea f) do artigo 57.°, ambos do Decreto-Lei
n.° 307/2007, de 31 de agosto, na sua atual redagéo, e no n.° 2 do artigo 3.° da Portaria n.° 248/2017,
de 4 de agosto, manda o Governo, pelo Ministro da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria estabelece o modelo de funcionamento da Campanha de Vacinagéo Sazonal
do Outono-Inverno 2023-2024 contra a gripe e contra a COVID-19 em farmacias comunitarias, com
0 objetivo de assegurar elevados padroes de eficiéncia e efetividade, e respetivos ganhos em saude.

Artigo 2.°
Principios

No ambito da Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-Inverno de 2023-2024, devem ser
garantidos os principios previstos para o modelo de governag¢ao do Programa Nacional de Vacina-
¢ao (PNV) e constantes nas alineas a) a e) do artigo 2.° da Portaria n.° 248/2017, de 4 de agosto.

Artigo 3.°
Governagao e financiamento

1 — O modelo de governagéo do PNV previsto na Portaria n.° 248/2017, de 4 de agosto, &
aplicavel a Campanha de Vacinagdo Sazonal do Outono-Inverno de 2023-2024 contra a gripe e
contra a COVID-19, com as necessarias adaptagoes.

2 — O modelo de financiamento da Campanha de Vacinagéo é objeto de regulamentagao
especifica a aprovar por portaria conjunta dos membros do Governo responsaveis pela area da
saude e pela area das finangas, nos termos legais.

Artigo 4.°
Vacinas

1 — Na Campanha de Vacinagéo Sazonal do Outono-Inverno de 2023-2024 estao incluidas
as vacinas contra a gripe e as vacinas contra a COVID-19.

2 — Para efeitos do disposto no niumero anterior, as vacinas contra a gripe e as vacinas contra
a COVID-19 sao disponibilizadas pelo Ministério da Saude para vacinagao nas farmacias comuni-
tarias que reiinam as condicdes necessarias para a realizacao da campanha de vacinagao prevista
na presente portaria € de acordo com as normas da Diregdo-Geral da Saude (DGS) relativas a
vacinagao, através dos distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano.

Artigo 5.°
Intervenientes na distribuicdo e armazenamento

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 3.° da presente portaria, na Campanha de Vacinagao
Sazonal do Outono-Inverno de 2023-2024, compete ao SUCH — Servico de Utilizagdo Comum dos
Hospitais assegurar a receg¢ao, o armazenamento e a distribuicdo das vacinas adquiridas pelo Ser-
vigo Nacional de Saude (SNS) para a referida Campanha de Vacinagdo Sazonal, designadamente:

a) Rececionar, desativar os dispositivos de seguranga se aplicavel, armazenar e distribuir as
vacinas e 0s consumiveis necessarios a administragdo das mesmas, de acordo com as requisi¢gdes
recebidas e o sfock disponivel, através dos distribuidores por grosso de medicamentos devida-
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mente licenciados e tendo em conta o disposto no Sistema de Boas Praticas de Distribuicdo de
Medicamentos de Uso Humano;

b) Avaliar e informar a DGS e o INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), sobre a quantidade de vacinas fornecidas e o INFARMED, I. P,,
especificamente em casos de excursdo de temperatura na conservagao das mesmas, durante o
seu armazenamento e transporte, de acordo com o disposto no Sistema das Boas Praticas de
Distribuicao de Medicamentos para Uso Humano;

c) Assegurar a recolha das embalagens de vacinas, sempre que existam suspeitas de defeito
de qualidade ou nos casos em que o seu prazo de validade tenha expirado;

d) Distribuir a outras entidades as vacinas contra a COVID-19 refrigeradas, que se encontrem
a 15 dias do término do seu prazo de validade e armazenadas nas farmacias comunitarias, a fim
de evitar o desperdicio das mesmas.

2 — Os distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano que participem na distri-
buicao das vacinas incluidas na Campanha de Vacinag¢ao Sazonal do Outono-Inverno 2023-2024
devem reportar de imediato ao INFARMED, |. P., qualquer ocorréncia ou incidente que possa ter
lugar durante a sua intervengao no circuito de distribuigdo das mesmas.

Artigo 6.°
Elegibilidade

Os critérios de elegibilidade para a vacinagao sao definidos pela DGS, sendo elegiveis para a
administragao de vacinas em farmacia comunitaria os utentes que cumpram os critérios definidos
em norma ou orientagao técnica da DGS.

Artigo 7.°
Administragdo de vacinas nas farmacias comunitarias

1 — Podem participar na Campanha de Vacinagcado Sazonal do Outono-Inverno de 2023-2024
as farmacias comunitarias que reinam cumulativamente as seguintes condigdes:

a) Dispor do servigo de administragao de vacinas nas condigdes previstas nas Deliberagbes
do INFARMED, I. P,, n.° 139/CD/2010, de 21 de outubro, e n.° 145/CD/2010, de 4 de novembro;
b) Ter ao servigo profissionais com formagéao especifica para administragao de vacinas;

¢) Manifestar disponibilidade para participar na Campanha de Vacinagdo do Outono-Inverno
de 2023-2024.

2 — A Ordem dos Farmacéuticos colaborara com os servicos do Ministério da Saude na dis-
ponibilizacao de informacao atualizada sobre as vacinas que serdo aprovadas para a Campanha
de Vacinacao Sazonal do Outono-Inverno de 2023-2024.

3 — Sem prejuizo do disposto na Portaria n.° 277/2012, de 12 de setembro, na sua atual reda-
¢ao, as farmacias comunitarias aderentes a campanha de vacinagdo podem praticar um horario
mais alargado.

4 — Alista das farmacias comunitarias aderentes a campanha de vacinagao é disponibilizada
nos sites do SNS, da DGS e do INFARMED, I. P.

5 — A lista das farmacias comunitarias registadas no INFARMED, I. P., para a prestagéo do
servigo de vacinagéo € comunicada a Entidade Reguladora da Saude.

Artigo 8.°
Operacionalizagdao da administragao das vacinas

1 — A Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.), em articulagao
com a Diregao Executiva do SNS, I. P. (DE-SNS), e a DGS, assegura a ligagao entre os sistemas
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de informacao do Ministério da Saude e as farmacias comunitarias, de modo a permitir a verificagao
dos critérios de elegibilidade e acesso ao histoérico vacinal COVID-19 e gripe das pessoas a serem
vacinadas nas farmacias comunitarias, para a administragdo das vacinas incluidas na campanha
prevista na presente portaria.

2—ASPMS, E. P. E., assegurara a existéncia de um sistema de agendamento prévio para
convocagéao do universo de utentes elegiveis a vacinar nas unidades de saude do SNS.

3 — As associagdes representativas das farmacias devem assegurar a existéncia de um sistema
de agendamento prévio para o universo de utentes elegiveis a vacinar nas farmacias comunitarias.

4 — A administracdo das vacinas deve ser registada na Plataforma VACINAS, através do
sistema de informacao disponivel nas farmacias comunitarias, a qual devera permitir o acesso a
informacao necessaria para o efeito, de acordo com as normas da DGS.

5 — Todas as quebras ou danos nas vacinas alocadas a cada entidade devem ser registadas
de imediato no sistema de informagao disponivel nas farmacias comunitarias e integrado através
desse sistema na Plataforma VACINAS.

6 — ADGS, o0 SUCHe a SPMS, E. P. E., em articulagdo com as farmacias comunitarias, devem
promover formas de mitigagao e de registo do desperdicio de doses de vacinas.

Artigo 9.°
Avaliacao e monitorizagao

1 — ADGS e a DE-SNS asseguram a avaliagdo e monitorizagéo do disposto na presente porta-
ria, em colaboragdo com os demais servigos do Ministério da Saude, as associagdes representativas
das farmacias e dos distribuidores por grosso, nomeadamente no que se refere a capacidade de
administragao de vacinas nas farmacias comunitarias, face as metas de vacinagao definidas pela
DE-SNS e DGS.

2 —ASPMS, E. P. E., em articulagcdo com a DGS disponibilizara, para efeitos de monitorizacao
do processo e através da plataforma BI.VACINAS, a informacgao estatistica que se julgue necessaria
para o acompanhamento e monitorizagdo do processo de vacinagao gripe e COVID-19.

Artigo 10.°
Comunicagao

1 —ASPMS, E. P. E., é a entidade responsavel pela coordenagdo da campanha de comuni-
cagao necessaria a divulgagao da Vacinagdo Sazonal do Outono-Inverno de 2023-2024.

2 — Sem prejuizo do disposto no niumero anterior, a DGS celebra com a SPMS, E. P. E., um
contrato administrativo de mandato, no ambito das campanhas de comunicacao a desenvolver,
ficando esta ultima responsavel por assegurar todos os atos necessarios a execugao integral dos
procedimentos pré-contratuais, até a adjudicagao e habilitagdo do adjudicatario.

3 —A SPMS, E. P. E., deve planear as campanhas de comunicagdo em articulagdo com a
DGS e 0 INFARMED, I. P, no que concerne as questdes técnicas, e com a DE-SNS no que respeita
as dimensbes operacionais.

Artigo 11.°
Regulamentagao

Sem prejuizo do disposto no artigo 3.° da presente portaria, no &mbito da Campanha de Vaci-
nacao Sazonal do Outono-Inverno 2023-2024, podem ser emitidas orientacdes especificas, que se
revelem necessarias a sua operacionalizagao, por parte de qualquer uma das entidades envolvidas.
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Artigo 12.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagao.

O Ministro da Saude, Manuel Francisco Pizarro de Sampaio e Castro, em 11 de agosto de 2023.
116772406



