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Exceléncia,

Na sequéncia do n/ oficio n® 11862, datado de 23 de Outubro p.p. e conforme solicitado
por V.Exa, junto envio os pareceres emitidos pelos senhores Dr. Jodo Pires Silva e Prof.
Doutor Fernando Vale, representantes da Ordem dos Médicos junto da Direcgao Geral da
Salde para elaboracdo da Regulamentagdo da Lei n® 45/2003, de 22 de Agosto.

Aproveito a oportunidade para apresentar a V.Exa 0s melhores cumprimentos,

O Presidente

Pfof. Doutor José Manuel Silva

Anexo: NE/8810
NE/9406

JMS/rs
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Entradas OMCNE <entradas@omcne.pt>

Regulamentacao da Lei n°® 45/2003, de 22 de Agosto

Rosa Soares <rosa;soares@omcne.pt> 12 de Novembro de 2012 18:01

Para Entradas OMCNE <entradas@omcne.pt>

---------- Mensagem encaminhada ----------
De: Joao Pires da Silva <jpiresilva@gmail.com>

Data: 12 de Novembro de 2012 17:54
Assunto: Re: Regulamentacao da Lei n® 45/2003, de 22 de Agosta
Para: Rosa Soares <rosa.soares@omcne.pt>

Exma. Sra. Dna Rosa Soares

ORDEM DOS MEDICOS
CONSELHO NACIONAL EXECUTIVO

Em anexo enviamos o parecer solicitado sobre o diploma das TNC.
Chamamos a ateng&o para os pontos referenciados no texto, que quanto a nés sao

inaceitaveis.

Nao esté referido no presente diploma, qual o tipo de formacéo, exigido aos técnicos das

TNC,

0 que nao acontecia no diploma anterior, € quanto a nés deve ter-se isso em

consideracao.

Por tudo isto deve ter-se presente o diploma anterior, e o parecer dado pela

O.M.sobre 0 mesmo,
quando solicitado pela DGS.
Com os melhores cumprimentos
J.M.Pires da Silva

@ g501rr&entar|os a Proposta de Lel docx

https:/mail.google.com/mail/u/0/?ui=2&ik=97fdf9d02a& view=pt&search... 13-11-2012




Comentarios a Proposta de Lei

Foi solicitado um parecer quanto a proposta de lei.
Face ao documento apresento os seguintes comentérios e sugestdes:
Exposigdo de motivos

Tanto a OMS como a ICH (Conferéncia Internacional de Harmoniza¢8o) preconizam as terapias
com base na evidéncia, ou em estudos de eficicia clinica.

No que diz respeito as terapéuticas ndo convencionais, a OMS manifestou a preocupag¢do em
desenvolver documentos de orientagdo para melhorar o uso racional dos medicamentos, a
seguranca, qualidade e eficdcia, sobretudo nos paises em vias de desenvolvimento, tendo em
consideragdo as préticas tradicionais inerentes a cada regifio. A referéncia para a formacéo dos
profissionais envolvidos nestas terapéuticas deve ser mais exigente do que o preconizado pela
OMS e deve obedecer aos mais elevados standards para ir de encontro a um elevado grau de
responsabilidade, diligéncia e competéncia dos profissionais (Lei 45/2003).

Estando num pais europeu, ndo podemos deixar que as orientacdes dirigidas especialmente a
paises que ndo t&ém os nossos recursos sejam ¢4 aplicados, levantando problemas de protecdo
da saude publica, quando é esse o objetivo desta regulamentacio.

Como referido nos comentarios feitos ao documento da DGS, reafirmamos que “na Medicina
convencional, para a aprova¢do de qualquer medicamento ou outra forma de interven¢do
terapéutica, as entidades reguladoras exigem, e muito bem, uma extensa evidéncia cientifica,
adequadamente documentada e escrupulosamente escrutinada. Por que razio o mesmo tipo
de filtro e exigéncia ndo é colocada relativamente as técnicas aplicadas pelas TNC?!

Por outro lado, o texto legal induz o intérprete numa confusdo hermenéutica, quando ao
tratar de terapéuticas permite que estas tenham uma vertente tipica do ato médico que é o
diagnostico. Diagnéstico que exige conhecimentos e conceitos objetivos e especificos.

A terapéutica pela sua natureza faz pressupor a existéncia de um diagndstico prévio, que terd
de ser médico, podendo para a especificidade da sua aplicagio ter uma vertente de avaliacdo
propria para aplicagdo das técnicas terapéuticas.”

A Lei 45/2003, tem algumas falhas que evidenciam a falta de conhecimento da legislacdo atual
no dominio da pratica destas terapéuticas e do medicamento. De algum modo se compreende
a sua desatualizagdo, tendo em conta que as Diretivas relevantes em vigor foram produzidas a
partir de 2003. Logo, por essa razdo, justifica-se a sua revis3o.

Constitui objectivo desta proposta de lei garantir a seguranga dos utilizadotes mas, ao
mesmo tempo, nio olvidar que ha cidadios que podem ter a sua atividade neste dominio
como unico meio de subsisténcia, pelo que se deu a possibilidade de, condicionada a

determinados requisitos, manterem o exercicio da sua atividade.

O facto de haver cidaddos que podem ter a sua atividade neste dominio como tnico meio de
subsisténcia, ndo deve de forma nenhuma permitir aos mesmos, sem formagdo adequada, a
continuagado de uma prética que ndo ofereca seguranca aos consumidores.



Alids, a admissdo destes terapeutas e a sua formacio, devera ter uma exigéncia suficiente que
garanta aos consumidores que ndo haja atrasos de diagndstico de patologias ndo susceptiveis
de serem tratadas por estes métodos.

Deve ficar definido que os médicos ndo estdo abrangidos por este diploma, podendo exercer
na sua prdtica clinica qualquer uma das praticas consideradas como terapéutica ndo
convencional, desenvolvendo a sua atividade de acordo com os cédigos e regras da Ordem a
que pertencem.

Art. 112

Al e) Deve ser acrescentado que estdo incluidos nas fun¢gdes do Infarmed a regulagdo e
supervisdo de dispositivos médicos.

O material utilizado nas diversas terapéuticas utilizam variados dispositivos médicos (desde as
agulhas de acupunctura aos aparelhos de laser, electroacupunctura, de hidroterapia, etc)

Art 172

A composicdo do Conselho Nacional das Terapéuticas ndo Convencionais parece
desequilibrada, devendo estar presentes mais elementos com maior responsabilidade na
protecdo da saude publica, ou seja, mais elementos da DGS, estando presentes médicos,
obrigatoriamente.

Art 182

Em Portugal nd3o é reconhecido nenhum curso de formagdo de qualquer destas terapéuticas.
Por esse motivo, torna-se dificil aceitar algum destes profissionais sem a garantia de que
possui conhecimentos considerados fundamentais para a pratica da sua drea.



Anexos

Acupunctura

A acupunctura tem por base principios tedricos préprios, com énfase numa
concepgio holistica, energética e dialéctica do ser humano. E um sistema
tetapéutico de promocio da satde, de diagndstico, prevencio e tratamento da

doenga com metodologias especificas.

Acupunctura significa literalmente picar com uma agutha, contudo podem ser
aplicadas outras formas de estimulagio dos pontos ou meridianos, nomeadamente,
moxabustio, ventosas, electro-acupunctura, laser-acupunctura e outros modos de
atuagio nos meridianos e pontos de energia do corpo humano, nomeadamente,
através de dietética, massagem, prescricio de exercicios energéticos, preparados

fitoterapicos e aconselhamento sobre estlos de vida.

O conteudo funcional desta terapéutica consiste na promogic e reabilitagio da
salide, na prevencio da doenca e no exercicio da sua pratica terapéutica tendo por

base os conhecimentos obtidos no dominio das teorias da acupunctura.

O Anexo refere-se aos conteldos funcionais e apresenta uma modificacio do texto da
proposta anterior & presente, misturando conceitos de forma incorreta e inaceitdvel.

O texto relativo a acupunctura, acrescenta outras areas que ndo se lhe adequam,
especialmente “os preparados fitoterdpicos” que devem ser obrigatoriamente incluidos na
defini¢do e formagdo em Fitoterapia. Devem ser retirados.

N3o é compreensivel nem de forma nenhuma aceitavel a mistura de dreas t3o distintas, como

sd0 a acupunctura e a Fitoterapia, sujeitas a programas e competéncias proprios, no ambito
neste diploma.

Ao afirmar tratar-se de um “sistema terapéutico de diagndstico, prevencdo e tratamento de
doen¢a com metodologias especificas”, estas terdo de ser definidas. Ha véarios tipos de
abordagem na acupunctura, desde a baseada nos conceitos da medicina tradicional chinesa, a
cldssica, a de microssistemas, a ocidental e baseada em diagnéstico médico.

Segundo os conhecimentos atuais, a acupunctura é uma terapéutica complementar, tratando

sobretudo sintomas e ndo doencas, como se pretende nesta frase, sugerindo que seja retirada
, peta indefini¢do e incorrecdo.

Segundo o Art? 32 da Lei 45/2003 “Consideram-se terapéuticas ndo convencionais aquelas que
partem de uma base filosdfica diferente da medicina convencional...”. A Acupunctura é uma
terapéutica que estd ja integrada no ensino pos-graduado médico e nas instituicdes do SNS,
pelo que nem deveria estar a ser considerada.



Acrescentamos que a definigdo constante em documentos da OMS ¢é estrita aos
procedimentos da acupunctura e a mais nenhum.

1.1. Definition

Acupuncture literally means to puncture with a needle. However, the application of
needles is often used in combination with moxibustion-the burning on or over the skin
of selected herbs-and may also involve the application of other kinds of stimulation to
certain points. In this publication the term “acupuncture” is used in its broad sense to
include traditional body needling, moxibustion, electric acupuncture (electro-
acupuncture), laser acupuncture (photo-acupuncture), microsystem acupuncture such
as ear {auricular), face, hand and scalp acupuncture, and acupressure (the application
of pressure at selected sites),

WHO, Acupuncture: Review and Analysis of Reports on Controlled Clinical Trials,
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Is4926e/3.1.html#)s4926e.3.1, acesso em
07/11/2012

A redagdo contida no documento anterior que nos foi apresentado pela DGS é mais aceitdvel e
de acordo com as definigbes da OMS, tendo em consideragio os comentdrios ja efetuados:

Acupunctura significa literalmente picar com uma agutha, contudo podem ser aplicadas outras
formas de estimulag@o dos pontos ou meridianos, nomeadamente, moxabustdo, ventosas,
electroacupunctura, laser-acupunctura, acupunctura de microssistemas.

O conteudo funcional desta terapéutica consiste na promogdo e reabilitagdo da saude, na
prevencGo da doenga e no exercicio da sua prdtica terapéutica tendo por base os
conhecimentos obtidos no dominio das tecrias da acupunctura, designadamente através da
inser¢do de agulhas, moxabustdo, ventosas, electroacupunctura, laser-acupunctura,
acupunctura de microssistemas.

Fitoterapia

A actividade terapéutica da fitoterapia inclui 2 promogio da saude, a prevengio da
doenga, o diagndstico e o tratamento e abrange ainda o aconselhamento dietético,
nutricional e sobre estilos de vida e as técnicas manipulativas e tratamentos

reflexoldgicos e acupuncturais em micro-sistemas.

Utiliza como ingredientes terapéuticos substincias provenientes de plantas, dos
seus extratos e preparados que contém partes de plantas ou combinagdes entre elas,

para diferentes formas de utilizagio incluindo a aplicagio extema.

Estas plantas ou as suas preparagdes podem ser produzidas para consumo imediato

ou como base para suplementos alimentares e produtos vegetais.

Usam abordagens especificas de fitoterapia, a Medicina Tradicional Chinesa, a

Naturopatiz, 2 Homeopatia, a Ayurveda e a Unani.

O conteido funcional desta tetapéutica consiste em saber aplicar os métodos de
prevengdo da doenga, de reabilitacio e de pratica clinica proprios da fitoterapia,
nomeadamente, identificar as caracteristicas terapéuticas das plantas de modo a

fazer a sua prescrigio adequada.



Também neste texto estdo misturados conceitos, tornando-o inaceitdvel. A Fitoterapia
consiste na utilizagdo de plantas ou produtos a base de plantas com agdo terapéutica, ou seja
medicamentos a base de plantas sem prescricdo médica obrigatoria, bem como os de uso
tradicional, conforme o Decreto-lei 176/2006, de 30 de Agosto. Ndo inclui “técnicas
manipulativas, reflexolégicas e acupuncturais em micro-sistemas”, sendo esta inclusdo
absurda, misturando as restantes areas objecto deste diploma.

Sendo um método terap@utico, ndo diagnostica, pelo que o 12 parégrafo deve ser retirado por
ser inaceijtdvel.

“ De acordo com o Decreto-Lei 176/2006, «Medicamento a base de plantas», é
qualquer medicamento que tenha exclusivamente como substancias activas uma ou
mais substéncias derivadas de plantas, uma ou mais preparag¢des a base de plantas ou
uma ou mais substancias derivadas de plantas em associa¢do com uma ou mais
preparacdes a base de plantas; “

Os produtos classificados como suplementos alimentares ndo se encaixam por definigdo no
conceito de fitoterapia, vide a regulamentagdo dos suplementos alimentares constante no
Decreto-Lei n® 136/2003 de 28 de Junho.

A Organizacdo Mundial de Satde (OMS) define terapéutica com base em plantas medicinais
como : “aquela que utiliza preparagdes a base de plantas medicinais produzidas submetendo
0s materiais a base de plantas a extracdo, fraccionamento, purificagdo, concentra¢do, ou
outros processos fisicos ou biolégicos”. Podem ser produzidos para consumo imediato e como
base para medicamentos ou outros produtos a base de plantas. Os medicamentos a base de

plantas podem conter excipientes, ou ingredientes inertes, adicionados aos ingredientes
activos.

A terapéutica aprovada é a Fitoterapia e ndo as diversas abordagens referidas como a
Medicina Tradicional Chinesa, Ayurvédica, etc..., e deve obedecer a critérios de acordo com as
determinacdes da legislacdo ja publicada. Este paragrafo torna-se uma forma velada de
aprovacdo destes sistemas terapéuticos tradicionais e é inaceitavel.

Naturopatia

A naturopatia ¢ um sistema distinto de cuidados de satide e as suas técnicas incluem
métodos cientificos e empiricos, modernos e tradicionais. A sua pratica centra-se na
promogio da saide, na prevencio, nos cuidados de satde e tratamento que
fomentam os processos de cura intrinsecos ao individuo, considerando que a saude

¢ a ecologia sio inseparaveis.

Algumas das influéncias da naturopatia incluem as técnicas de hidroterapia,
fitoterapia, os métodos de cura natural que enfatizam os estilos de vida saudiveis, o
vegetadanismo e a desinfoxicacio, a homeopatia, a filosofia do Vitalismo e as

terapias de manipulagio.

O contetdo funcional desta terapéutica consiste na capacidade para fazer
aconselhamento sobre estilos de vida baseados nos métodos naturais, realizar os
exames ¢ o diagndstico naturopaticos e estabelecer as estratégias terapéuticas tendo

por base os conhecimentos obtidos no dominio das teorias da Naturopatia.



Mais uma vez referimos que esta drea inclui todas as outras, pelo que n3o se entende como
vai ser efetivamente regulamentada. Pela descri¢do, o Naturopata terd de fazer a formacéo de
Fitoterapia, homeopatia, técnicas de manipulagdo (quiropraxia e osteopatia), para além dos
restantes caracteristicos desta area. Uma formacdo insuficiente em qualquer das terapéuticas
mencionadas, ndo dara garantia de uma préatica segura.

Em viérios paises s6 os profissionais com formag3o médica podem exercer esta abordagem
terapéutica, pela sua amplitude de ac3o.

A 12 frase é incompreensivel num diploma legal.
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De: Fernando José Coelho Martins Vale <fmvale@fm.ul.pt> | Data:....&... ook e s
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Assunto: RE: Regulamentagéo da Lei n° 45/2003, de 22 de AgoSto

Para: Rosa Soares <rosa.soares@omcne.pt>, Joao Gamelas <jgamelas@hotmail.com>,
“jpiressilva@gmail.com" <jpiressilva@gmail.com>

Cc: "Prof. José Manuel Silva" <josmilva@sapo.pt>

Exima. Sr® Dr.2 Rosa Soares

Relativamente a Proposta de Lei sobre as Terapéuticas Nao Convencionais (TNC) que
me foi enviada para apreciacéo seguem abaixo os meus comentarios.

Com os melhores cumprimentos

Fernando Martins do Vale

1~ Em relagéo ao 3° paragrafo da Exposicao de Motivos (paginal), devo referir que a
Comissao Técnica Consultiva ficou incompleta, pela DEMISSAO CONJUNTA de
VARIOS dos SEUS MEMBROS MEDICOS (em que me inclui) E FARMACEUTICOS em
NOVEMBRO DE 2005, por ndo aceitarem uma posicao meramente decorativa sem
direito de voto. Portanto, desvinculo-me da documentacao referida como colocada em
discussao publica em 2009, e cujo teor ignoro.

2- Na pagina 2 (1° paragrafo) o Consentimento Informado proposto para o doente
assinar, deve referir as limitages de diagnostico e terapéutica do profissional.

3-Na pagina 4 o Artigo 8° refere no n° 2 que estes profissionais devem prestar
esclarecimentos sobre o prognéstico. Chama-se a atencao para os riscos desta
disposicao, pois o progndstico pressupée sempre um diagnostico, e estes profissionais
nao est&o habilitados para fazer nem um nem outro.

4- Na péagina 4 o Artigo 8° refere no n° 3 que estes profissionais nao podem alegar
falsamente que os actos que praticam nao séo capazes de curar doengas ou disfungdes.
Concordo plenamente com esta disposicio, pois estas terapéuticas apenas aliviam
sintomas, mas ela contradiz o disposto sobre Acupunctura e Fitoterapia na pagina 11.

https ://mail.google.com/mail/u/O/?ui:?_&ik:97fdf9d02a&view=pt&search. . 24-10-2012
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5- Na pagina 6, felicito a inclusdo no Artigo 11° n°2 e) da atribuigéo da fiscalizacdo dos
medicamentos a base de plantas ao INFARMED.

6- Na pagina 6, o Artigo 12° estipula que “A tentativa e a negligéncia sao puniveis ....”
Pergunta-se tentativa de qué?

7- Na péagina 8, o Artigo 17° que define a composicdo do Conselho Nacional da TNC
parece-me que tem um excesso de membros das TNC, o que inviabiliza a eficacia
reguladora dos representantes da DGS e Ministérios com 6bvio risco para a Saude
Publica.

8- Na pagina 11, os anexos 1 e 2 que se referem & acupunctura e fitoterapia
contradizem como j& referi o disposto no artigo 8° da pagina 4, devendo estes anexos
referir que estas terapéuticas apenas aliviam sintomas.

a)  Sobre a acupunctura, sempre que forem usadas agulhas deve ficar bem explicito
que os profissionais se comprometem a usar as regras de assepsia, e a usar agulhas
descartaveis. Devia até haver no seu local de trabalho um aviso para o doente exigir
estes cuidados.

b)  Emrelagéo a fitoterapia deve haver no local de venda um aviso de que todos os
medicamentos naturais ou sintéticos podem originar efeitos adversos e interaccées
medicamentosas, e que por isso os doentes devem informar os médicos sobre os
produtos que estao a usar, a fim de serem identificadas eventuais interacgées
medicamentosas ou efeitos adversos.

Fernando Martins do Vale, MD, PhD.

Prof. Farmacologia e Farmacologista Clinico.

Inst. Farmacologia/Neurociéncias e Centro de Bioética
Faculdade de Medicina da UL e IMM.

Avenida Prof. Egas Moniz

1649-028 Lisboa, Portugal

fmvale@fm.ul.pt

Telef (FML): 21 798 51 78

Fax (FML): 21 799 94 54
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