& LIVRE

Projeto de Lei n.° 59/XVI/1

Estabelece o regime excecional de comparticipacédo do Estado no
preco da nutricdo entérica e define que a dispensa destas
terapéuticas é feita pelas farmacias comunitarias

A malnutricdo associada a doenga traduz-se num “estado resultante da falta de ingestao ou
absorcao de nutrientes que leva a alteragao da composicao corporal (diminuicdo da massa
muscular) e massa celular corporal, levando a diminui¢do da fungédo motora e cognitiva e ao
comprometimento da evolugdo da condigo clinica.™

A malnutricdo associada a doenga, por outro lado, é ela mesma causa de outras doencas,
pelo que além de influir marcadamente na qualidade de vida das pessoas, acaba a ter um
impacto muito relevante no Servico Nacional de Saude (SNS): quer porque compromete a
eficacia de muitas terapéuticas e cirurgias, quer porque esta na origem de novos
internamentos, que se estimam em duas a trés vezes superiores aos de um doente bem
nutrido. De resto, cré-se que em Portugal, por cada 4 adultos internados, haja 2 em risco de
malnutricdo ou de facto com problemas de ma nutricdo - sendo que a média europeia é de 1
para 4.2

A malnutrigdo, além do mais, esta também associada:
e a0 aumento do risco de infegdes e de outras complicagoes;
e a necessidade acrescida de tratamentos hospitalares e de reinternamentos;

e a0 declinio funcional;
e ao aumento do tempo de internamento hospitalar;
e a uma maior morbilidade e mortalidade.

Um problema de saude individual acaba assim a transformar-se num problema de saude
publica a que urge obviar, o que passa n&o so pelo investimento no diagnéstico atempado,
como pelo compromisso de o Estado custear, integralmente, os alimentos para fins
medicinais especificos: os que se destinam a gestao nutricional da malnutrigao.

! Clinical Nutrition, Espen Guidelines on Definitions and Terminology of Clinical Nutrition, Cederholm, T.; Barazzoni, R,. Austin,
P.; Ballmer, P.; Biolo, G.; e outros, Clinical Nutrition 36, 2107, pagina 51, disponivel em: https://www.espen.org/files/ESPEN-
guidelines-on-definitions-and-terminology-of-clinical-nutrition.pdf

2 Portugal (european-nutrition.org): Disease-related malnutrition in Portugal




De resto, Portugal é ainda um dos poucos paises da Unido Europeia que n&o garante a
acessibilidade a nutrigéo clinica - nutrigdo entérica e parentérica - no ambulatério/domicilio®,
remetendo assim milhares de pessoas para uma circunstancia de vulnerabilidade nutricional
com as consequéncias acima descritas, e para um circuito que acaba a ser vicioso: e.g. ha
pessoas que sdo internadas apenas para poderem ser nutridas, atento o estado de gravosa
desnutricao a que chegam por conta da sua incapacidade financeira para custear o preco da
alimentacéo de que vitalmente precisam.

O assunto nao &, evidentemente, novo: a 25 de setembro de 2020 foi publicada a Norma
Organizacional da Diregao-Geral da Saude com o n.° 017/2020, referida a “Implementacgao
da Nutrigdo Entérica e Parentérica (NEP) no Ambulatério e Domicilio em Idade Adulta™. Prevé
ela, em tracos largos, que a identificagdo do risco nutricional seja feita por equipa
interdisciplinar — cuja composi¢gao o documento define -, em articulagdo com o servigo de
nutricdo, em todos os doentes internados nas primeiras 48 horas de internamento, com
reavaliacdo a cada 7 dias de internamento; prevé ainda os procedimentos relacionados com
a alta dos doentes com risco nutricional necessitados de NEP; a criagdo - e as competéncias
- de um Grupo de Nutricdo Entérica e Parentérica em cada unidade hospitalar do Servigo
Nacional de Saude; os requisitos para a administracdo de NEP em ambulatério e/ou no
domicilio, e as competéncias para a sua prescricdo, atribuida ndo s6 aos médicos como
também aos nutricionistas. Além disso, define as patologias elegiveis para NEP e os
requisitos do Plano Individual de Nutricdo Entérica e Parentérica, a definir no momento da
alta hospitalar, cujos procedimentos descreve.

Mais recentemente, a 27 de setembro de 2023, a Secretaria de Estado da Promocao da
Saude, aludindo a malnutrigdo como “o principal fator de risco para a carga de doenga em
Portugal”, tendo em conta om os dados do Global Burden of Disease de 2019, proferiu o
Despacho n.° 994/2023, que determina a implementacdo ou o reforgo das atividades de
identificacdo sistematica do risco nutricional, em todos os niveis de cuidados do SNS:
cuidados de saude primarios, cuidados hospitalares e cuidados continuados integrados,
incluindo todas as unidades de saude do SNS, bem como as que integram a Rede Nacional
de Cuidados Continuados Integrados, com o objetivo de permitir adotar, atempadamente, um
plano individual de cuidados nutricionais, assim reduzindo o risco de complicagdes
associadas a desnutricdo e a necessidade de cuidados de saude.

Ora: quer aquela Norma quer este Despacho partem de pressupostos comuns: o
reconhecimento do problema, por um lado; a necessidade de o diagnosticar e encaminhar,
por outro. Mas nao basta, todavia. Como nao basta garantir acesso a consultas de nutrigao
no ambito do SNS: é preciso garantir que estes doentes tenham acesso a nutricdo adequada,
0 que implica considerar um sistema de comparticipacdo adequado a promocéao da sua saude
e a prevencgao de sobrecustos para o SNS.

A presente iniciativa contempla, assim, um regime excecional de comparticipa¢do, garantindo
que o Estado suporta, na integra, o preco deste tipo de nutricdo, destinada a gestao
nutricional da malnutricdo de uma lista limitada de patologias.

3 https://european-nutrition.org/countries/
4 Disponivel em Dire¢cao-Geral da Saude (dgs.pt).



Tais patologias sao as que constam do Anexo Il aquela Norma da Diregao-Geral da Saude,
complementadas por outras que o Despacho n.° 994/2023, de 27 de setembro, enuncia,
sendo que os requisitos especificos, em matéria de composigéo e informacgao aplicaveis aos
alimentos para fins medicinais especificos, sdo os que o Regulamento Delegado (UE)
2016/128 da Comisséo, de 25 de setembro de 2015, que completa o Regulamento (UE) n.°
609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, estabelece. Para além disso, remete para
as farmacias comunitarias a dispensa destes produtos, solugdo que, mercé da sua
capilaridade e proximidade as populagdes, representa uma garantia de acesso as
terapéuticas por parte de quem necessita deste tipo de nutricdo, bem como de
acompanhamento da sua adequada utilizagao.

Finalmente, uma vez que, nos termos do disposto no Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho,
na sua redagéo atual, a gestdo do Sistema Nacional de Tecnologias de Saude (SiNATS)?
compete ao INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.,
a presente iniciativa descreve, ainda, o processo inerente a sua autorizagao.

Nestes termos, e nos mais constitucionais e regimentais aplicaveis, o Grupo
Parlamentar do LIVRE apresenta o seguinte Projeto de Lei:

Artigo 1°

Objeto
A presente lei define o regime excecional de comparticipacdo do Estado no prego dos
alimentos para fins medicinais especificos destinados as pessoas que apresentem risco
nutricional associado a doenca.

Artigo 2°

Ambito
1 — Os alimentos para fins medicinais especificos abrangidos pelo presente regime excecional
de comparticipacao incluem suplementos nutricionais orais e formulas de nutricdo entérica
por sonda e destinam-se especificamente a gestao da nutricdo associada as patologias que
constam da Lista de Indicagdes Clinicas descritas no Anexo |.
2 — Os alimentos para fins medicinais especificos que beneficiam do presente regime sao
definidos por portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude, de acordo
com os critérios descritos no Anexo lll, e sdo publicados na pagina eletronica do INFARMED
— Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED I.P.).
3 - O procedimento de comparticipagao das formulas descritas no nimero anterior esta ainda
sujeito a um regime especial de preco maximo de venda ao publico (PVP maximo), o qual
inclui as margens de comercializagao e o imposto sobre o valor acrescentado (IVA) a taxa
legal em vigor, a estabelecer na mesma portaria.

Sen avaliagao de tecnologias de saude ¢é efetuada, em Portugal para os medicamentos, desde 1999, no ambito dos processos
de comparticipagéo, e desde 2007, no ambito dos processos de avaliagéo prévia, antes da decisédo de financiamento e como
instrumento de apoio a deciséo.”: Avaliacdo de tecnologias de saude - INFARMED, I.P.




Artigo 3°
Condigdes de comparticipagao

1 — O Estado suporta a 100% o PVP maximo dos alimentos destinados especificamente a
gestdo da nutricdo associada as patologias que constam da Lista de Indicagbes Clinicas
descritas no Anexo |, o qual inclui as margens de comercializagcédo e o IVA a taxa legal.

2 - Os alimentos para fins medicinais especificos abrangidos pelo presente regime excecional
de comparticipagdo séo prescritos eletronicamente por médicos e nutricionistas, devendo a
prescricdo fazer mengao expressa a presente lei, e sdo dispensados exclusivamente nas
farmacias de oficina.

3 — Cada ato de prescri¢ao é registado na ficha do doente com indicacao expressa da situacao
clinica que o justifica.

Artigo 4°
Procedimento de comparticipagao

1 — O pedido de inclusado de alimentos para fins medicinais especificos no regime excecional
de comparticipagdo € requerido ao INFARMED I.P., e instruido com os elementos
identificados no Anexo Il a presente lei, da qual faz parte integrante.
2 — O INFARMED I.P. deve, no prazo de 20 dias, apreciar a regularidade do requerimento e
solicitar os elementos bem como os esclarecimentos adicionais que repute necessarios.
3 — O requerente deve entregar ou prestar os elementos adicionais no prazo de 10 dias a
contar da data da notificagao.
4 — O pedido ¢é liminarmente indeferido quando:

a) Nao tenham sido prestados os esclarecimentos ou apresentados os elementos

adicionais no prazo referido no nimero anterior;

b) O requerimento ndo seja aperfeigoado, apos notificagdo do INFARMED I.P. para o

efeito;

c) Nao tenham sido utilizados os modelos de documentos indicados pelo INFARMED

I.P.

Artigo 5.°

Projeto de decisao e audiéncia prévia
1 — Salvo no caso de decisdo que lhe seja inteiramente favoravel, o requerente deve ser
notificado do projeto de decisdo para efeitos de exercicio de audiéncia prévia em prazo nao
inferior a 10 dias.
2 - Sem prejuizo da realizagao de audiéncia prévia adicional, em virtude da ocorréncia de
factos supervenientes que alterem o sentido da deciséo, apds a audiéncia prévia o requerente
é notificado da decisao definitiva.
3 — No caso de indeferimento, a notificacdo da decisdo do procedimento é acompanhada de
todos os elementos que |lhe serviram de base e de indicagdo sobre os meios de reagao
contenciosa do ato e respetivos prazos.
4 - No caso de deferimento, a decisao definitiva é notificada nos termos previstos no n.° 2 do
artigo 26.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacao atual.
5 — Todas as comunicacgdes referentes ao procedimento de comparticipacdo sao realizadas
através de meios eletrénicos.



Artigo 6.°
Comercializagao

1 — Os alimentos para fins medicinais especificos comparticipados devem estar
obrigatoriamente disponiveis para dispensa nas farmacias comunitarias em conformidade
com a notificacado do inicio de comercializagao.
2 - As embalagens dos alimentos para fins medicinais especificos incluidos no presente
regime de comparticipagao devem apresentar o prego de venda ao publico (PVP) fixado, bem
como o codigo de identificacdo que lhe é atribuido aquando da sua inclusdo no regime de
comparticipagao.
3 - O requerente esta obrigado a comunicar o inicio, suspensdo ou cessacado da
comercializagdo, que seja da sua iniciativa, do alimento para fins medicinais especificos
comparticipado, entre o dia 1 e o dia 15, inclusive.
4 — A comunicacao a que se refere 0 numero anterior produz efeitos a partir do primeiro dia
do més seguinte a sua comunicagao.

Artigo 7.°
Monitorizagdo de utilizagéo
A monitorizagao de utilizagdo dos alimentos para fins medicinais especificos abrangidos pela
presente lei compete ao INFARMED I.P., tendo em conta a informacao de prescri¢cao e
dispensa.

Artigo 8.°
Producao de efeitos
A presente lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo e produz efeitos com o
Orgcamento do Estado subsequente.



ANEXO |
Lista de Indicacdes Clinicas que envolvam uma patologia e que resultem em
alteragOes da ingestao alimentar e/ou alteragdes na absorgéo e aumento das
necessidades nutricionais, a que se refere o artigo 2.°,n.° 1

1. Doentes com necessidade de nutricdo entérica por sonda, sempre que aplicavel:
a) Alteragéo da ingestao alimentar:
i. Doencgas neuroldgicas;
ii. Acidente Vascular Cerebral (AVC);
iii. Obstrugédo da orofaringe ou do eso6fago (ex. tumores do trato gastrointestinal
superior, estenoses esofagicas benignas);
iv. Anorexia de determinadas etiologias.
b) Alteracbes da absorcao:
i. Doencas inflamatdrias do intestino;
ii. Enterite por quimioterapia e/ou radioterapia;
iii. Outras causas de diarreia crénica congénitas ou adquiridas;
iv. Fistulas baixas e altas de baixo fluxo.
¢) Aumento das necessidades nutricionais sempre que aplicavel
i. Pré e pos-operatério - otimizagao para cirurgia, complicagbes pds-operatério sem
necessidade de manter internamento e convalescenca;
ii. Sindrome de imunodeficiéncia adquirida (SIDA);
iii. Tumores malignos;
iv. Outras patologias, congénitas ou adquiridas, causadoras de maior gasto energético
(ex. doencgas cardiacas, pulmonares, endocrinoldgicas, metabdlicas);
v. Doenga mental e limitagbes fisicas e funcionais que comprometam a ingestao
alimentar.

2. Doentes com necessidade de suplementacdo nutricional oral sempre que aplicavel:
a) Doencas infeciosas
i. VIH/ SIDA.
b) Gastrenterologia / Doencas hepaticas
i. Doenca Inflamatdria Intestinal,
ii. Doenga gastrointestinal;
ii. Insuficiéncia hepatica aguda ou cronica;
iii. Insuficiéncia intestinal crénica.
c¢) Geriatria / Medicina interna
i. Feridas cronicas;
ii. Insuficiéncia cardiaca;
iii. Desnutricdo associada ao envelhecimento;
iv. Sarcopenia;
v. Sindrome de fragilidade.
d) Nefrologia
i. Insuficiéncia renal crénica (IRC);
ii. Doenca renal (tubulopatias).
e) Neurologia / Doengas neurodegenerativas




i. Ataxia hereditaria;
ii. Acidente Vascular Cerebral (AVC) — sequelas do AVC;
iii. Deméncia;
iv. Doenga de Alzheimer;
v. Doenca de Huntington;
vi. Doenga de Parkinson;
vii. Esclerose lateral amiotréfica (ELA);
viii. Esclerose multipla (EM);
ix. Neuropatia diabética;
x. Paralisia supranuclear progressiva;
xi. Polineuropatia amiléide familiar;
xii. Outras doengas neurodegenerativas.
f) Oncologia cirurgica e oncologia médica
g) Pneumologia
i. Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC);
ii. Fibrose quistica;
iii. Insuficiéncia respiratéria crénica;
iv. Pneumonia;
v. Bronquiolite obliterante;
vi. Displasia broncopulmonar.
h) Pré e pds-cirurgica
i. Recuperagéao Peri-operatorio;
ii. Transplantes.
i) Cardiologia
i. Cardiopatias congénitas ou adquiridas.
i) Doenca mental e limitacdes fisicas e funcionais que comprometam a ingestao alimentar.



ANEXO 1l
Instrucdo do pedido de incluséo de alimentos para fins medicinais especificos no
regime excecional de comparticipacao, a que se refere o artigo 4.°

O pedido de inclusdo de alimentos para fins medicinais especificos no regime de
comparticipagao definido na presente lei deve ser acompanhado dos seguintes elementos:
a) ldentificagdo do requerente;

b) Identificacdo do fabricante;

c¢) ldentificacao do importador (se aplicavel);

d) Identificagao do distribuidor;

e) Documento, datado e assinado, no qual o fabricante nomeie o requerente como seu
representante, dotando-o de poderes para o efeito (se aplicavel);

f) Nome comercial do produto;

g) Rotulagem;

h) Ficha(s) técnica(s);

i) Unidade(s) de venda;

i) Numero(s) de notificacao no territério nacional;

k) PVP proposto(s).

I) Pareceres demonstrativos da pertinéncia clinica reivindicados para o alimento para fins
medicinais especificos no ambito do presente regime, se aplicavel.



ANEXO Il

Critérios de classificagdo, a que se refere o artigo 2., n.°2

1 - Os alimentos para fins medicinais especificos abrangidos pelo presente regime excecional
regem-se pelos critérios de classificacao descritos no Grupo 11 do Anexo | ao Despacho do
Secretario de Estado da Saude n.° 4742/2014, de 2 de abril, que adota a classificagao
farmacoterapéutica de medicamentos, em concreto para a nutrigdo entérica, que engloba:

i. Os suplementos nutricionais orais:
a. Completos;
b. Incompletos;
c. Modulares.
ii. As dietas entéricas, por sonda:
a. Poliméricas;
b. Modificadas;
c. Pré-digeridas.

2 — Definigdes: para efeitos do presente Anexo, é aplicavel a terminologia e descrigdes
adotadas pela Sociedade Europeia de Nutrigdo Entérica e Parentérica (ESPEN) constantes

do quadro seguinte:

Terminologia

Descricao

Férmula Polimérica

Nutrientes intactos; Composigao nutricional reflete os
valores de referéncia em macro e micronutrientes
para uma alimentag¢ao habitual

Formula Oligomérica /
Semi-elementar

Nutrientes hidrolisados; Alteracdes na digestao e/ou
absorcéo nutricional

Férmula Monomérica /
Elementar

Aminoacidos livres

Formula Especifica

Composicao nutricional adequada para a gestado
nutricional de uma doenga especifica e/ou presenca
de alteracbes metabdlicas que requerem
necessidades nutricionais especificas, como por
exemplo:

- Alteragdes da fungao imune;

- Cicatrizagao de feridas crénicas;

- Cuidados intensivos;

- Disfagia;

- Diabetes;

- Doenca hepatica;

- Doenca intestinal;

- Doenga oncoldgica;

- Doencga renal;

- Doencas respiratérias;

- Peri-operatério;

- Queimados;




- Sarcopenia;

Densidade proteica Normoproteico: <20% VET*
Hiperproteico: = 20% VET
Densidade energética Hipocaldrico: < 0,9 kcal/ml

Normocaldrico: 0,9 — 1,2 kcal/ml

Hipercaldrico: > 1,2 kcal/ml

*VET: Valor Energético Total

Assembleia da Republica, 15 de abril de 2024.
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