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LEGISLAÇÃO 

NACIONAL 
Portaria n.º 245/2018 - Diário da República n.º 169/2018, Série I de 2018-09-03 
Saúde  
Aprova o regulamento que estabelece as condições de acesso de doentes e entidades, 
bem como os preços e as prestações de saúde a realizar, no âmbito do Programa de 
Tratamento Cirúrgico da Obesidade (PTCO) 
 
Portaria n.º 249/2018 - Diário da República n.º 172/2018, Série I de 2018-09-06 
Trabalho, Solidariedade e Segurança Social e Saúde  
Portaria procede à terceira alteração à Portaria n.º 174/2014, de 10 de setembro, 
alterada pela Portaria n.º 289-A/2015, de 17 de setembro, e pela Portaria n.º 50/2017, 
de 2 de fevereiro, que define as condições de instalação e funcionamento a que devem 
obedecer as unidades de internamento e de ambulatório, bem como as condições de 
funcionamento a que devem obedecer as equipas de gestão de altas e as equipas de 
cuidados continuados integrados da Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados 
(RNCCI) 
 
Portaria n.º 254/2018 - Diário da República n.º 173/2018, Série I de 2018-09-07 
Saúde  
Altera a Portaria n.º 207/2017, de 11 de julho, que aprova os Regulamentos e as Tabelas 
de Preços das Instituições e Serviços Integrados no Serviço Nacional de Saúde (SNS), 
procede à regulamentação do Sistema Integrado de Gestão de Inscritos para Cirurgia 
(SIGIC), que passa a integrar o Sistema Integrado de Gestão do Acesso ao SNS (SIGA SNS), 
e define os preços e as condições em que se pode efetuar a remuneração da produção 
adicional realizada pelas equipas 
 
Portaria n.º 255/2018 - Diário da República n.º 173/2018, Série I de 2018-09-07 
Saúde  
Estabelece os medicamentos destinados aos doentes insuficientes renais crónicos e 
transplantados renais que beneficiam do regime excecional de comparticipação 
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https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/116307676/details/maximized
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/116341229/details/maximized
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/56720777/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/70331693/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/106388650/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/116353279/details/maximized?serie=I&day=2018-09-07&date=2018-09-01
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/107669157/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/116353280/details/maximized?serie=I&day=2018-09-07&date=2018-09-01
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REGULAÇÃO 

INFARMED Realização de testes rápidos (testes point of care) de rastreio de infeções por VIH, VHC 
e VHB 
No âmbito do programa para a saúde do XXI Governo Constitucional, o Despacho n.º 
2522/2018, de 1 de março, veio prever a possibilidade de realização de testes rápidos 
(testes point of care) de rastreio de infeções por VIH, VHC e VHB nas farmácias 
comunitárias e nos laboratórios de patologia clínica/análises clínicas. 
Na sequência dessa publicação, foi publicada a Circular Normativa Conjunta 
DGS/ACSS/INFARMED/INSA/SPMS de 30/04/2018, reformulada através da Circular 
Normativa Conjunta DGS/ACSS/INFARMED/INSA/SPMS, de 24-08-2018, no ponto 8 
(processo de referenciação hospitalar dos casos reativos), e esclarecer o ponto 5 
(participação em programa de avaliação externa da qualidade), assim como detalhar a 
lista de dispositivos para diagnóstico in vitro destinados aos testes rápidos e o manual 
operacional aplicável 
 
Ongentys (opicapona) - Avaliação da comparticipação concluída (Titular AIM: Bial 
Portela & C.ª, S.A) 
O medicamento Ongentys (opicapona) obteve autorização de comparticipação como 
terapêutica adjuvante de preparações de levodopa/inibidores da DOPA descarboxilase 
(DDCI), em doentes adultos com doença de Parkinson e flutuações motoras de fim-de-
dose cuja estabilização não é possível com aquelas combinações. 
A avaliação do medicamento Ongentys concluiu que existe sugestão de valor terapêutico 
acrescentado da opicapona em relação à entacapona uma vez que, numa comparação 
indireta, a opicapona foi superior à entacapona em relação ao outcome "variação 
absoluta do tempo em ON". Na avaliação económica, os valores custo-efetividade 
associados à introdução do medicamento Ongentys no arsenal terapêutico, assim como 
os resultados do impacto orçamental, foram considerados aceitáveis, depois de 
negociadas condições de comparticipação, tendo em atenção as características 
especificadas do medicamento e da doença em causa 

• Relatório de Avaliação 
 
Publicação para efeitos do artigo 15º-A do Decreto -Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto - 
pedidos de autorização de introdução no mercado de medicamentos genéricos 
 

COMISSÃO EUROPEIA Demography and socio-economic situation European Core Health Indicators (ECHI 1, 2, 
4, 8, 9a, 9b) updated with most recent data available  
The European Core Health Indicators (ECHI), formerly known as European Community 
Health Indicators are the result of a long-term cooperation between the EU Member 
States and the European Commission. Three ECHI projects (1998-2001, 2001-2004, 2005-
2008) funded under the EU Health Programmes established the first lists of ECHI 
indicators, aiming to create a comparable health information and knowledge system to 
monitor health at EU level. 
 
Lancement d'une Action Commune européenne sur la vaccination  
La réunion de lancement de l'Action Commune européenne sur la vaccination a lieu 
aujourd'hui à Paris. Cette Action Commune est coordonnée par la France et est 
principalement financée par le programme de santé de l'Union européenne, à hauteur 
de 3 500 000 euros sur trois ans, pour un budget total de 5 800 000 euros. Cette 
première réunion rassemble 17 États membres de l'UE, la Norvège, la Serbie, la Bosnie-
Herzégovine, république de Moldavie, la Commission européenne, les Ministères de la 

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/2757132
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/2757132
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/2759528
http://www.infarmed.pt/documents/15786/1437513/Relat%C3%B3rio+p%C3%BAblico+de+avalia%C3%A7%C3%A3o+de+Ongentys+%28opicapona%29+2018/480e4495-be1a-4ca1-8043-7d92dfd2cc59
http://app.infarmed.pt/listpmg/default.aspx
https://ec.europa.eu/health/indicators/echi/list_en#id1
https://ec.europa.eu/health/indicators/echi/list_en#id1
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santé, ainsi que des instituts, des organisations et des décideurs internationaux, tels que 
l'OMS, l'OCDE, l'ECDC, l'EMA, des universités de 20 pays et un large éventail de parties 
prenantes, y compris des représentants de la société civile et des fabricants, tous 
travaillant sur les politiques de vaccination. L'objectif de l'Action Commune est de 
partager des outils permettant de renforcer les réponses nationales aux défis de la 
vaccination et de favoriser une coopération européenne durable contre les maladies 
évitables par la vaccination, l'un des objectifs de développement durable des Nations 
Unies. Vytenis Andriukaitis, commissaire européen chargé de la santé et de la sécurité 
alimentaire, s'est félicité de cette Action Commune: "En avril, j'ai présenté une initiative 
visant à augmenter la couverture vaccinale et à garantir que tous les citoyens de l'UE 
aient accès à des informations pertinentes sur la vaccination, notamment au travers de la 
création d'un portail européen d'information sur les vaccins, leurs bénéfices et leur 
sécurité. La vaccination est un acte de solidarité et nous avons besoin d'une approche 
concertée et stratégique pour lutter contre la réticence aux vaccins et améliorer le taux 
de vaccination dans l'UE et dans les pays voisins. En effet, les maladies infectieuses ne 
s'arrêtent pas aux  frontières! Aujourd'hui, je suis particulièrement heureux d'annoncer le 
lancement d'une Action Commune européenne sur la vaccination, qui aidera à sauver des 
vies en Europe, en particulier celles des groupes les plus vulnérables tels que les enfants." 
Pour plus d'informations, voir ici. Suivez-nous sur Twitter:@V_Andriukaitis  @EU_Health 
#vaccineswork et #EUvaccines (For more information: Anca Paduraru – Tel.: +32 229 
91269; Aikaterini Apostola – Tel.: +32 229 87624) 
 
Determinants of health European Core Health Indicators (ECHI 48, 55) updated with 
most recent data available 
 
Notice to stakeholders - Withdrawal of the United Kingdom and EU rules in the field of 
clinical trials  
 
Health interventions / health services European Core Health Indicators (ECHI 56, 62, 63, 
64, 66, 67, 68, 70, 73, 75, 77, 80) updated with most recent data available  
 

HMA Veterinary Medicines| Best practice guide for collaboration between Member States in 
relation to GMP non-compliance issues and CEP withdrawals due to GMP non-
compliance issues 
Veterinary Medicines| Role of CMDv Rules of Procedure 
 

EMA 
Human Medicines | Regulatory and procedural guideline: Dossier requirements for 
referral, active substance master files (ASMF) and nationally authorised products (NAPs) 
submissions (PASS107, workshare, signal detection procedures) and ancillary medicinal 
substances in a medical device (updated) 

 

 

https://ec.europa.eu/health/vaccination/overview_en
https://twitter.com/V_Andriukaitis
https://twitter.com/EU_Health
https://ec.europa.eu/health/indicators/echi/list_en#id3
https://ec.europa.eu/health/indicators/echi/list_en#id3
https://ec.europa.eu/info/files/clinical-trials_en
https://ec.europa.eu/info/files/clinical-trials_en
https://ec.europa.eu/health/indicators/echi/list_en#id4
https://ec.europa.eu/health/indicators/echi/list_en#id4
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Procedural_guidance/Miscellaneous/BPG-019-00_GMP_NC.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Procedural_guidance/Miscellaneous/BPG-019-00_GMP_NC.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Procedural_guidance/Miscellaneous/BPG-019-00_GMP_NC.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/About_CMDv/Role/040918_Rules_of_Procedure.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500166909
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500166909
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500166909
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500166909

