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I. LEGISLACAO

Portaria n.° 35/2018, de 9 de janeiro - Altera o anexo a Portaria n.°
158/2014, de 13 de fevereiro, que procede a revisao do regime especial
de comparticipacao para medicamentos destinados ao tratamento da
doenca de hepatite C.

Portaria n.° 15/2018, de 11 de janeiro - Da nova redacdo aos artigos
5. e 6.° da Portaria n.° 35/2016, de 1 de marco que estabelece
o regime de comparticipacdo do Estado no preco maximo dos
reagentes (tiras-teste) para determinacdo de glicemia, cetonemia e
cetonuria e das agulhas, seringas, lancetas e de outros dispositivos
médicos para a finalidade de automonitorizacdo de pessoas com
diabetes, a beneficiarios do Servico Nacional de Saude.

Despachon.® 860/2018, de17 dejaneiro - Estabelece que os servicos
e estabelecimentos do SNS apenas podem adquirir os dispositivos
médicos objeto de codificacdo pelo INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P. e que constem
da respetiva base de dados.

Declaracdo de Retificacdo n.° 2/2018, de 18 de janeiro - Retifica a
Portaria n®15/2018, de 11 de janeiro.

Portaria n.° 36/2018, de 26 de janeiro - Estabelece um regime
excecional de comparticipagdo para as medidas de tratamento de
doentes com ictiose.

I1. INFARMED, I.P.

Deliberacdo n.° 03/CD/2018, de 11 de janeiro de 2018 - Cria e
adita cinco novos grupos homogéneos a lista de grupos homogéneos
aprovada e que consta do anexo | a Deliberagao n.° 95/CD/2017, de
18 de dezembro e aprova os respetivos precos de referéncia unitarios.

11l. ENTIDADE REGULADORA DA SAUDE

03/01/2018 - A Entidade Reguladora da Saude publica, no seu sitio
eletrénico, parecer acerca das alteracdes nos precos das Convengdes
do Servico Nacional de Saude.

IV. AGENCIA EUROPEIA DO MEDICAMENTO

17/01/2018 - A Agéncia Europeia do Medicamento anuncia que,
com efeitos a partir de 17 de janeiro de 2018, serd publicado, para
cada medicamento 6rfao cuja autorizagdo de introdugdo no mercado
tenhasido recomendada, um relatério que contempla e sistematiza os
fundamentos em que se baseou o Comité de Medicamentos Orfdos
da Agéncia para atribuicdo da classificacao de 6rfio ao medicamento
a que respeita o relatorio. A iniciativa surge apos varios pedidos por
parte dos stakeholders, que reclamaram maior transparéncia nos
processos relativos a estes medicamentos.

25/01/2018 - A Agéncia Europeia do Medicamento publicae submete
adiscussao publica a primeira revisdo das guidelines sobre a gestdo de
risco e monitorizagao da seguranca e eficacia dos medicamentos de
terapia avancada.

V. COMISSAO EUROPEIA

26/01/2018 - A Comissdo Europeia emite relatério sobre medicamentos
falsificados, dirigido ao Parlamento Europeu e ao Conselho, no qual avalia
a transposicao por parte dos Estados Membros do disposto no artigo 118
ada Diretiva n.° 2001/83,/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitario relativo
aos medicamentos para uso humano.

31/01/2018 - A Comissdo Europeia apresenta ao Parlamento Europeu
e ao Conselho uma proposta legislativa com vista a incentivar a
cooperacdo entre Estados Membros em matéria de avaliagdo de
tecnologias de satde. A proposta prevé uma avaliacdo conjunta das
tecnologias de saude inovadoras que representem maior impacto
para os doentes.
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