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SAUDE
Portaria n.° 201/2024/1, de 4 de setembro

Sumario: Estabelece o modelo de funcionamento da Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-
-Inverno de 2024-2025 contra a gripe e contra a COVID-19 em farmdacias de oficina.

A vacinagao contra a gripe e contra a COVID-19 é uma intervengao de saude publica extremamente
importante para prevenir a transmissao, para reduzir a morbilidade e a mortalidade nas pessoas em
maior risco e para permitir ao sistema de saude gerir as pressoes do inverno, contribuindo para reduzir
a procura de cuidados de saude e a probabilidade de hospitalizagao.

0 Plano de Emergéncia e Transformagao da Saude, apresentado pelo XXIV Governo Constitucio-
nal em maio de 2024, estabelece o reforco da Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-Inverno
de 2024-2025, nomeadamente através do alargamento da disponibilizagao da vacina contra a gripe
de dose elevada, de forma gratuita, as pessoas com idade igual ou superior a 85 anos, garantindo-se
ainda a administragao desta vacina de dose elevada a todas as pessoas residentes em estruturas
residenciais para idosos, no seguimento das recomendag¢oes emanadas pela Diregao-Geral da Saude,
por forma a maximizar a protecao das populagdes mais vulneraveis e mitigar o impacto das infegoes
respiratorias por virus da gripe nos estabelecimentos de saude.

Por sua vez, a vacina contra a COVID-19 surge de um significativo esforgo conjunto, sem prece-
dentes, coordenado pela Comissao Europeia, que permitiu o rapido desenvolvimento, a autorizagao
e a disponibilizagao de vacinas em territério 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 Comissao Europeia garantiu e continua
a assegurar que o0 acesso a vacina contra a COVID-19 ocorre em simultaneo em todos os Estados-
-Membros. Apesar de a Organizagao Mundial da Satde (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 circulagao.

Com base na evidéncia, que nos informa da maior circulagao de virus respiratérios nos meses de
inverno, pretende-se iniciar mais precocemente a Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-Inverno
de 2024-2025, e garantir que o maior nimero de pessoas elegiveis estara protegido até ao final de
novembro, proporcionando uma protegao mais elevada durante o periodo de maior risco.

Assim, importa manter medidas excecionais e especificas no ambito da vacinagao gratuita, que
facilitem o acesso das pessoas e, dessa forma, mantenham os elevados niveis de adesao que se veri-
ficaram nos Ultimos periodos de vacinagao sazonal.

A Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de margo, estabelece o modelo de governacao e funcionamento
dos programas e campanhas nacionais de vacinagao, com o objetivo de assegurar os seus elevados
padroes de efetividade e de eficiéncia e respetivos ganhos em saude, sob coordenagao da Diregao-Geral
da Saude (DGS).

Na sequéncia da experiéncia adquirida na vacinagao contra a gripe nas farmacias comunitarias,
verificou-se que as mesmas contribuiram de forma muito positiva para que a vacinagao decorresse de
forma mais rapida, o que permitiu atingir, num periodo temporal mais curto, a protegao populacional.
A vacinagao nas farmacias de oficina permite, ainda, que os servigos de saude do Servigo Nacional de
Saude possam reafetar os seus recursos para outras agdes no ambito da vacinagao e da prestagao de
cuidados e acompanhamento dos utentes.

0 modelo de vacinagao descentralizado sera mantido na Campanha de Vacinagao Sazonal contra
a gripe e contra a COVID-19 do outono-inverno de 2024-2025, ajustado ao tipo de vacinas, populagao
elegivel e estratégias de vacinagao definidos pela DGS, com o objetivo de assegurar elevados padrdes
de eficiéncia e efetividade, promovendo ganhos em saude, aliados a um maior conforto e proximi-
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dade para os utentes, e envolvendo, para além da aquisi¢do das vacinas, um impacto orgamental até
7 600 000 euros, correspondente a remuneragao que, no total, serd paga as farmacias.

Podem ser incluidas neste processo todas as farmacias de oficina, desde que reinam os requi-
sitos e as condigdes previstas na Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro, alterada pela Portaria
n.°97/2018, de 9 de abril, estando sujeitas ao cumprimento das normas da DGS relativas a vacinacgao.

A DGS, através da Unidade de Vacinas, Imunizagao e Produtos Bioldgicos (UVIB), procedera
a emissao das orientagdes técnicas que presidem ao processo de vacinagao, nomeadamente com
adefinigao dos critérios de vacinagao e dos utentes elegiveis, fornecendo a base para aimplementagao
das estratégias aprovadas e garantindo a equidade no acesso a vacinagao.

Assim, nos termos e 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 redagao, no n.° 2 do artigo 3.° da Porta-
ria n.° 114/2024/1, de 22 de margo, em conjugacao com o n.° 2 do artigo 8.%, o n.° 1 do artigo 10.°
e o artigo 21.°, todos do Decreto-Lei n.° 32/2024, de 10 de maio, que aprova o regime de organizagao
e funcionamento do XXIV Governo Constitucional, e no uso das competéncias delegadas pelo Despacho
n.° 5884-A/2024, da Ministra da Saude, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 100, suplemento,
de 23 de maio de 2024, manda o Governo, pela Secretaria de Estado da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°

Objeto
A presente portaria estabelece o0 modelo de funcionamento da Campanha de Vacinagao Sazonal
do Outono-Inverno de 2024-2025 contra a gripe e contra a COVID-19 em farmacias de oficina, com
o objetivo de assegurar elevados padrdes de eficiéncia e efetividade, e respetivos ganhos em saude.
Artigo 2.°
Principios
No ambito da Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-Inverno de 2024-2025, devem ser garan-
tidos os principios previstos para o modelo de governagao do Programa Nacional de Vacinagao (PNV)
e constantes nas alineas a) a e) do artigo 2.° da Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de margo.
Artigo 3.°

Governagao e financiamento

1 — 0 modelo de governagao e funcionamento dos programas e campanhas nacionais de vacinagao,
previsto na Portaria n.® 114/2024/1, de 22 de margo, € aplicavel a Campanha de Vacinagao Sazonal do
Outono-Inverno de 2024-2025 contra a gripe e contra a COVID-19, com as necessarias adaptagoes.

2 — O modelo de financiamento da Campanha de Vacinagao 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 Vacinagao Sazonal do Outono-Inverno de 2024-2025 estao incluidas as
vacinas contra a gripe e as vacinas contra a COVID-19.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, as vacinas contra a gripe e as vacinas contra
a COVID-19 sao disponibilizadas pelo Ministério da Saude para vacinagao nas farmacias de oficina que
reiunam as condi¢des necessarias para a realizagao da campanha de vacinagao prevista na presente
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portaria e de acordo com as normas da Direcao-Geral da Saude (DGS) relativas a vacinagao, através
dos distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano.

Artigo 5.°
Intervenientes na distribuigao e armazenamento

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 3.°, na Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-Inverno
de 2024-2025, compete ao SUCH — Servigo de Utilizagao Comum dos Hospitais assegurar a recegao,
0 armazenamento e a distribui¢cdo das vacinas adquiridas pelo Servigo Nacional de Saude (SNS) para
a referida Campanha, designadamente:

a) Rececionar, desativar os dispositivos de seguranca se aplicavel, armazenar e distribuir as vacinas
e 0s consumiveis necessarios a administragao das mesmas, de acordo com as requisigdes recebidas
e o stock disponivel, através dos distribuidores por grosso de medicamentos devidamente licenciados
e tendo em consideragao o disposto no Sistema das Boas Praticas de Distribuicao 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, |. P, especi-
ficamente em casos de excursao de temperatura na conservagao das mesmas, durante o seu arma-
zenamento e transporte, de acordo com o disposto no Sistema das Boas Praticas de Distribuigao de
Medicamentos para Uso Humano;

c) Solicitar aos titulares de Autorizagao de Introdugao no Mercado (AIM) das vacinas adquiridas
pelo Servigco Nacional de Saude (SNS) sempre que as referidas vacinas forem submetidas a excursoes
de temperatura no seu armazenamento nas suas instalagoes ou no seu transporte relatério de ava-
liagao que mencione que, de acordo com o disposto no Sistema das Boas Praticas de Distribuigao de
Medicamentos para Uso Humano, as referidas vacinas podem ser utilizadas;

d) 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;

e) 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 distribuicao
das vacinas incluidas na Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-Inverno de 2024-2025 devem
reportar de imediato ao INFARMED, I. P, qualquer ocorréncia ou incidente que possa ter lugar durante
a sua intervencgao no circuito de distribuigao das mesmas.

Artigo 6.°
Elegibilidade

Os critérios de elegibilidade para a vacinagao sazonal sao definidos pela DGS, sendo elegiveis para
a administragao de vacinas em farmacia de oficina os utentes que cumpram os critérios definidos em
norma ou orientagao técnica da DGS.
Artigo 7.°

Administragao de vacinas nas farmacias de oficina

1 — Podem participar na Campanha de Vacinagdo Sazonal do Outono-Inverno de 2024-2025 as
farmacias de oficina que reinam cumulativamente as seguintes condigoes:

a) Dispor do servigo de administragao de vacinas nas condigdes previstas na Deliberagao do
INFARMED, I. P, n.° 139/CD/2010, de 21 de outubro, na sua redagao atual;
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b) Ter ao servigo profissionais com formagao especifica para administragao de vacinas;

¢) Manifestar disponibilidade para participar na Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-In-
verno de 2024-2025.

2 — A Ordem dos Farmacéuticos colaborara com os servigos do Ministério da Saude na disponibi-
lizagao de informagao atualizada sobre as vacinas que serao aprovadas para a Campanha de Vacinagao
Sazonal do Outono-Inverno de 2024-2025.

3 — Sem prejuizo do disposto na Portaria n.® 277/2012, de 12 de setembro, na sua atual redagao,
as farmacias de oficina aderentes a campanha de vacinagao podem praticar um horario mais alargado.

4 — A lista das farmacias de oficina aderentes a Campanha de Vacinagao é disponibilizada nos
sites do SNS, da DGS e do INFARMED, I. P.

5 — Alista das farmacias de oficina registadas no INFARMED, I. P, para a prestagao do servigo de
vacinagao é comunicada a Entidade Reguladora da Saude, constituindo esta comunicagao o corres-
pondente registo nesta Entidade.

Artigo 8.°
Operacionalizagao 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 de informa-
¢ao do Ministério da Salde e as farmacias de oficina, de modo a permitir a verificagao dos critérios
de elegibilidade e acesso ao histérico vacinal gripe e COVID-19 das pessoas a serem vacinadas nas
farmacias de oficina, para os efeitos da presente portaria.

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

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

4 — A administracao das vacinas deve ser registada na Plataforma VACINAS, através do sistema
de informagao disponivel nas farmacias de oficina, a qual devera permitir o acesso a informacgao neces-
saria 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 de oficina e integrado através desse
sistema na Plataforma VACINAS.

6 —ADGS,0SUCHeaSPMS,E. P.E.,,em articulagdo com as farmacias de oficina, devem promover
formas de mitigagao e de registo do desperdicio de doses de vacinas.
Artigo 9.°
Avaliagao e monitorizagao

1 — ADGS e a DE-SNS asseguram a avaliagao e monitorizagao do disposto na presente portaria,
em colaboragao com os demais servigos do Ministério da Saude, as associagoes representativas das
farmacias e dos distribuidores por grosso, nomeadamente no que se refere a capacidade de administra-
¢ao de vacinas nas farmacias de oficina, face as metas de vacinagao definidas pela DE-SNS e pela DGS.

2 — A SPMS, E. P. E., em articulagao com a DGS, disponibilizara, para efeitos de monitorizagao
do processo e através da Plataforma BI.VACINAS, a informacgao estatistica julgada necessaria para
o0 acompanhamento e monitorizagao do processo de vacinagao gripe e COVID-19.
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Artigo 10.°
Comunicagao

1 — A SPMS, E. P. E,, é a entidade responsavel pela coordenagao da campanha de comunicagao
necessaria a divulgacao da Vacinagao Sazonal do Outono-Inverno de 2024-2025.

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

3 — ASPMS, E. P. E., deve planear as campanhas de comunicagao em articulagao com a DGS
e o INFARMED, I. P, no que concerne as questoes técnicas, e com a DE-SNS no que respeita as dimen-
soOes operacionais.
Artigo 11.°

Regulamentagao

Sem prejuizo do disposto no artigo 3.° da presente portaria, no ambito da Campanha de Vacinagao
Sazonal do Outono-Inverno de 2024-2025, podem ser emitidas orientagoes especificas que se revelem
necessarias a sua operacionalizagao, por parte de qualquer das entidades envolvidas.

Artigo 12.°
Entrada em vigor

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

A Secretaria de Estado da Saude, Ana Margarida Pinheiro Povo, em 2 de setembro de 2024.

118077308
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