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I. AINICIATIVA

O proponente comega por referir que Portugal € um dos poucos paises na Unido
Europeia que nao prevé o acesso a nutricdo entérica e parentérica, de forma gratuita

em ambulatério ou ao domicilio.

Tal facto, salienta o proponente, obriga muitos doentes a recorrer ao ambulatério para
poderem ter acesso a nutricao clinica, uma vez que nao tém capacidade para financiar

0 preco da alimentacéo de que necessitam.

Propde, assim, a criagdo de um regime especial de comparticipacao, garantindo que o
Estado comparticipa na totalidade, do preco dos alimentos para nutricdo entérica e
parentérica, destinada a gest&o nutricional da malnutricdo, a qual esta incluida na «lista
de indicagbes clinicas que envolvam uma patologia e que resultem em altera¢des da
ingestao alimentar e/ou alteragdes na absorcdo e aumento das necessidades
nutricionais», constante no Anexo Il da Norma Organizacional n.° 017/2020 da Diregao-
Geral da Saude. No que se refere aos requisitos especificos em termos de composi¢cao
e informacao aplicaveis aos alimentos para fins medicinais especificos, refere que estao
incluidos no Regulamento Delegado (UE) 2016/128 da Comissao, de 25 de setembro
de 2015, que completa o Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do

Conselho.

A iniciativa remete a dispensa destes produtos para as farmacias comunitarias, tendo
como foco a sua proximidade as populacbes, bem como a capacidade de

acompanhamento da sua adequada utilizagao.

A proposta contempla ainda o processo inerente a autorizagcdo dos alimentos pelo
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

A iniciativa legislativa tem 8 artigos: o primeiro estabelece o seu objeto, o segundo
determina o seu ambito, o terceiro elenca as condi¢bes de comparticipagdo, o quarto
esclarece o procedimento de comparticipagéo, o quinto estabelece o projeto de deciséo
e audiéncia prévia, o sexto inclui a comercializagao dos alimentos, o sétimo determina
a monitorizagéo de utilizagdo dos alimentos e o oitavo artigo determina a sua entrada

em vigor.
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Tem também 3 anexos: o anexo | elenca as indicagbes clinicas que envolvam uma

patologia e que resultem em alteragbes da ingestao alimentar e/ou alteragbes na
absorgcdo e aumento das necessidades nutricionais; o anexo Il elenca os elementos
necessario para a instru¢ao do pedido de inclusdo de alimentos para fins medicinais
especificos no regime excecional de comparticipagdo e o anexo lll estabelece os

critérios de classificacdo dos alimentos.

Il. APRECIAGAO DOS REQUISITOS CONSTITUCIONAIS, REGIMENTAIS E
FORMAIS

= Conformidade com os requisitos constitucionais e regimentais

A iniciativa em apreciacao € apresentada pelo Deputado unico representante do partido

Livre (L), ao abrigo e nos termos do n.° 1 do artigo 167.° da Constituicao da Republica

Portuguesa' (Constituicdo) e do n.° 1 do artigo 119.° do Regimento da Assembleia da

Republica? (Regimento), que consagram o poder de iniciativa da lei. Trata-se de um
poder dos Deputados, por for¢a do disposto na alinea b) do artigo 156.° da Constituicao
e b) do n.° 1 do artigo 4.° do Regimento, bem como dos grupos parlamentares, por forca
do disposto na alinea g) do n.° 2 do artigo 180.° da Constituicao e da alinea f) do artigo

8.° do Regimento.

A iniciativa assume a forma de projeto de lei, em conformidade com o disposto no n.° 2
do artigo 119.° do Regimento. Encontra-se redigida sob a forma de artigos, € precedida
de uma breve exposicdo de motivos e tem uma designacéo que traduz sinteticamente
0 seu objeto principal, cumprindo assim os requisitos formais previstos no n.° 1 do artigo

124.° do Regimento.

Sao também respeitados os limites a admissao da iniciativa estabelecidos no n.° 1 do
artigo 120.° do Regimento, uma vez que esta parece nao infringir a Constituicao ou os
principios nela consignados e define concretamente o sentido das modificacdes a

introduzir na ordem legislativa.

! Hiperligacdo para o sitio da Internet da Assembleia da Republica.
2 Hiperligag&o para o sitio da Internet da Assembleia da Republica.
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Apesar de ser previsivel que a iniciativa em aprego gere custos adicionais, o artigo 8.°
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remete a respetiva produgédo de efeitos para a data de entrada em vigor da lei de
«Orcamento do Estado subsequente», mostrando-se assim acautelado o limite a
apresentagdo de iniciativas previsto no n.° 2 do artigo 167.° da Constituicdo e,

igualmente, no n.° 2 do artigo 120.° do Regimento, designado por «lei-travao».

O projeto de lei em apreciagao deu entrada a 11 de abril de 2023, tendo sido junta a

ficha de avaliacdo prévia de impacto de género. A 12 de abril foi admitido, baixou na

generalidade a Comissao de Saude (9.2) por despacho do Presidente da Assembleia da

Republica, e foi anunciado em sessao plenaria.

= Verificagcao do cumprimento da lei formulario

A Lein.° 74/98, de 11 de novembro, conhecida como lei formulario® contém um conjunto
de normas sobre a publicacdo, identificacdo e formulario dos diplomas que sao

relevantes em caso de aprovagao da presente iniciativa.

O titulo da presente iniciativa legislativa - «Estabelece o regime excecional de
comparticipagao do Estado no prego da nutricao entérica e define que a dispensa destas
terapéuticas é feita pelas farmacias comunitarias» - traduz sinteticamente o seu objeto,
mostrando-se conforme ao disposto no n.° 2 do artigo 7.° da lei formulario. Em caso de
aprovagao, o titulo podera ser objeto de aperfeicoamento formal, em sede de apreciagao

na especialidade ou em redacgao final.

Em caso de aprovacao, esta iniciativa revestira a forma de lei, nos termos do n.° 3 do
artigo 166.° da Constituicdo, pelo que deve ser objeto de publicagdo na 1.2 série do
Diario da Republica, em conformidade com o disposto na alinea ¢) do n.° 2 do artigo 3.°

da lei formulario.

No que respeita ao inicio de vigéncia, o artigo 8.° deste projeto de lei estabelece que a
«entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagéo e produz efeitos com o Orgamento
do Estado subsequente», mostrando-se conforme com o previsto no n.° 1 do artigo 2.°

da lei formulario, segundo o qual os atos legislativos «entram em vigor no dia neles

3 Hiperligag&o para o sitio da Internet da Assembleia da Republica.
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fixado, ndo podendo, em caso algum, o inicio de vigéncia verificar-se no proprio dia da

publicacéo».

Nesta fase do processo legislativo, a iniciativa em apre¢o ndo nos parece suscitar outras

questdes em face da lei formulario.

= Conformidade com as regras de legistica formal

A elaboracao de atos normativos da Assembleia da Republica deve respeitar as regras

de legistica formal constantes do Guia de legistica para a elaboracdo de atos

normativos,* por forma a garantir a clareza dos textos normativos, mas também a

certeza e a seguranca juridicas.

Tal como ja foi referido, o artigo 8.° deste projeto de lei estabelece que «entra em vigor
no dia seguinte ao da sua publicagdo e produz efeitos com o Orgamento do Estado
subsequente». Ora, as regras de legistica formal recomendam que as normas de
entrada em vigor e de produgéo de efeitos sejam autonomizadas (esta antecedendo
aquela), podendo esta norma ser aperfeicoada em sede de especialidade ou redagao

final.

A iniciativa em apreco ndo nos suscita outras questdes pertinentes no ambito da
legistica formal, na presente fase do processo legislativo, sem prejuizo da analise mais

detalhada a ser efetuada no momento da redacao final.

ll. ENQUADRAMENTO JURIDICO NACIONAL

A Constituicdo 5 estatui no n.° 1 do artigo 64.° que «todos tém direito a protegdo da
saude e o dever de a defender e promover». As alineas b) e ¢) do n.° 3 do mesmo artigo
estipulam, ainda, que para assegurar o direito a protegdo da saude incumbe
prioritariamente ao Estado, nomeadamente, «garantir o acesso de todos os cidadaos,

independentemente da sua condigdo econdémica, aos cuidados da medicina preventiva,

4 Documento disponivel no sitio da Internet da Assembleia da Republica.

5 Todas as referéncias legislativas a Constituicdo da Republica Portuguesa nesta parte da nota
técnica sao feitas para o portal oficial da Assembleia da Republica, salvo indicagdo em contrario.
Consultas efetuadas a 17/04/2023.
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curativa e de reabilitacdo»; e «orientar a sua acao para a socializagdo dos custos dos

cuidados médicos e medicamentosos».

No desenvolvimento deste preceito constitucional, a Lei n.° 56/79, de 15 de setembro®

procedeu a criagado do Servigo Nacional de Saude (SNS).

De acordo com o artigo 14.° «Os utentes do SNS tém direito, em termos a regulamentar

(...) a medicamentos e produtos medicamentosos».

Mais tarde, o Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, alterado pelo Decreto-Lei n.°

115/2017, de 7 de setembro, veio proceder a criagdo do Sistema Nacional de Avaliacao

de Tecnologias de Saude’. Este visa dotar o SNS de um «instrumento Unico que

melhore o seu desempenho, introduzindo neste as melhores praticas ao nivel europeu,
no que se refere a utilizacao de tecnologias de saude». Com a sua criagao «pretendeu-
se, designadamente, maximizar os ganhos em saude e a qualidade de vida dos
cidadaos, garantir a sustentabilidade do SNS e a utilizagdo eficiente dos recursos
publicos em saude, monitorizar a utilizagdo e a efetividade das tecnologias, reduzir
desperdicios e ineficiéncias, promover e premiar o desenvolvimento de inovagao

relevante, bem como promover o acesso equitativo as tecnologias de salide»®.

O n.° 2 do artigo 2.° do supracitado diploma determina que o Sistema Nacional de
Avaliagéo de Tecnologias de Saude é constituido pelo conjunto de entidades e meios
que procedem a avaliagdo de tecnologias de saude e da respetiva utilizacdo, cabendo
a sua gestao ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e de Produtos de

Saude, I. P., nos termos do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro.

O resultado da avaliacao das tecnologias de saude constitui fundamento para decidir
sobre o preco, a comparticipacao, a aquisi¢ado ou a instalagdo da tecnologia de saude,

por parte do sistema de saude (alinea b) do n.° 1 do artigo 5.° do DL n.° 97/2015, de

6 Diploma consolidado retirado do sitio na Internet do Diario da Republica Eletrénico. Todas as
referéncias legislativas nesta parte da nota técnica séo feitas para o portal oficial do Diario da
Republica Eletronico, salvo indicagdo em contrario. Consultas efetuadas a 17/04/2023.

7 Informacao disponivel no portal do ‘SNS/Infarmed’ em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/avaliacao-
tecnologias-de-saude Consultas efetuadas a 17/04/2023.

8 Preambulo do Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro.
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1.6). A Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho,®'® veio regulamentar esta matéria, tendo

estabelecido uma tramitacdo ajustada a pratica administrativa em matéria de
comparticipagdo e avaliagdo prévia, «com o objetivo de simplificagdo mas
simultaneamente de obtengédo de certeza juridica», para o que fixou os prazos dos
diferentes atos procedimentais, as consequéncias para o nao cumprimento do énus de

instrucao e bem assim a intervengao de outras entidades.

O Estado pode comparticipar a aquisicdo dos medicamentos prescritos aos
beneficiarios do SNS e de outros subsistemas publicos de saude. Esta comparticipagao
€ estabelecida mediante uma percentagem do prego de venda ao publico do
medicamento; um sistema de precos de referéncia; e a ponderacdo de fatores
relacionados, nomeadamente, com caracteristicas dos doentes, prevaléncia de
determinadas doengas e objetivos de saude publica (artigo 13.° do DL n.° 97/2015, de
1.6).

A competéncia para decidir a comparticipagdo ou, nos casos em que isso seja
considerado adequado, a autorizagao de celebragdo de contrato de comparticipacao,
cabe ao membro do Governo responsavel pela area da saude, podendo ser delegada
no conselho diretivo do INFARMED, I. P. (n.° 1 do artigo 16.° do DL n.° 97/2015, de 1.6).

Ja o n.° 1 do artigo 22.° do Decreto Lei n.° 97/2015, de 1.6 prevé que podem ser

estabelecidos regimes especiais de comparticipagdo para determinados grupos e
subgrupos farmacoterapéuticos, tendo em conta, nomeadamente, o rendimento dos
utentes, a prevaléncia das doencgas e os objetivos de saude publica. Em aplicagdo deste
artigo foram publicados, até a data, as seguintes portarias que preveem a

comparticipagao a 100% de medicamentos para doentes com determinadas patologias:

» Portaria n.° 330/2016, de 20 de dezembro - estabelece o regime excecional de

comparticipagdo nos medicamentos destinados ao tratamento de doentes com
Esclerose Multipla;

» Portaria n.° 38/2017, de 26 de janeiro - determina que os medicamentos

destinados ao tratamento de doentes com hidradenite supurativa (hidrosadenite

supurativa ou acne inversa), beneficiam de um regime excecional de

° Retificada pela Declaracéo de Retificacdo n.° 37-A/2015
10 Portaria n.° 270/2017, de 12 de setembro - Procede a primeira alteragdo da Portaria n.° 195-
A/2015, de 30 de junho (...)
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comparticipagdo, quando prescritos por médicos dermatologistas em consultas
especializadas no diagnostico e tratamento da hidradenite supurativa
(hidrosadenite supurativa ou acne inversa);

» Portaria n.° 281/2017, de 21 de setembro - determina que os medicamentos

destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatoide, artrite idiopatica
juvenil, artrite psoriatica e espondiloartrites podem beneficiar de um regime
excecional de comparticipagao a 100 %;

» Portaria n.° 321/2017, de 25 de outubro - determina que os medicamentos

destinados ao tratamento de doentes com acromegalia podem beneficiar de um
regime excecional de comparticipacgao;

» Portaria n.° 351/2017, de 15 de novembro - determina que os medicamentos

destinados ao tratamento de doentes com doeng¢a de Crohn ou colite ulcerosa
s&o comparticipados a 100%;

» Portaria n.° 277-A/2018, de 08 de outubro - Determina a comparticipacdo dos

medicamentos utilizados na indicagao terapéutica da doenca de Parkinson;

» Portaria _n.° 117/2019, de 16 de abril, define o regime excecional de

comparticipagdo nos medicamentos que incluem a substancia ativa somatropina
(hormona do crescimento), no tratamento de determinadas situacbes
patolégicas.

» Portaria n.° 200/2021, de 21 de setembro - Define o regime excecional de

comparticipagédo no prego das vacinas pneumocodcicas, que abrange a PSV 23
para pessoas com idade igual ou superior a 65 anos, e a PCV 13 para pessoas
com idade igual ou superior a 65 anos e uma das condi¢des clinicas para as
quais a gratuitidade se encontra prevista em norma da Dire¢do-Geral da Saude
(DGS) sobre vacinagao contra infegdes pelo Streptococcus pneumoniae.

» Portaria n.° 3/2022, de 3 de janeiro - Autoriza a comparticipacao, a titulo

excecional, dos medicamentos destinados ao tratamento da hiperfenilalaninemia
(HFA) em doentes com fenilcetonuria (PKU) e em doentes com deficiéncia em
tetrahidrobiopterina (BH4).

» Portaria n.° 99/2022, de 21 de fevereiro - Procede a terceira alteragdo da Portaria

n.° 48/2016, de 22 de margo, que determina que os medicamentos destinados
ao tratamento de doentes com artrite reumatoide, espondilite anquilosante,
artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas

beneficiem de um regime excecional de comparticipagéao.

Projeto de Lei n.° 712/XV/1 (L)

Comisséo de Saude (9.2)


https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/281-2017-108192976
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/321-2017-114100330
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/351-2017-114205526
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/277-a-2018-116623991
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/117-2019-122110908
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/200-2021-171672326
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/3-2022-176907540
https://dre.pt/dre/detalhe/portaria/99-2022-179327540

¥E #SSEMBLEIA DA REPUBLICA

Na presente iniciativa é proposto que «O pedido de inclusdo de alimentos para fins
medicinais especificos no regime excecional de comparticipagcdo é requerido ao
INFARMED |.P.».E que « 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 redagao atual.»

O projeto de lei em aprecgo prevé ainda uma ‘Lista de Indicagbes Clinicas que envolvam
uma patologia e que resultem em alteragbes da ingestdo alimentar e/ou alteragbes na
absorgédo e aumento das necessidades nutricionais’; a ‘Instrugcéo do pedido de incluséo
de alimentos para fins medicinais especificos no regime excecional de comparticipagdo’;
e que «Os alimentos para fins medicinais especificos abrangidos pelo presente regime
excecional regem-se pelos critérios de classificagdo descritos no Grupo 11 do Anexo |

ao Despacho do Secretario de Estado da Saude n.° 4742/2014, de 2 de abril, que adota

a classificagdo farmacoterapéutica de medicamentos, em concreto para a nutricdo

entérica.»

Segundo a Conta Satélite da Saude!2Z, divulgada em 1 de julho de 2022, «<Em 2021, a

despesa corrente em saude cresceu 12,2%, atingindo 11,2% do PIB (mais 0,7 p.p. do

que em 2020), o nivel mais elevado da série disponivel iniciada em 2000. A manutengao
da situacdo pandémica e a recuperagdo da atividade assistencial dos prestadores
contribuiram para o aumento significativo da despesa corrente publica (+11,0%) e
privada (+14,7%).

Em 2020, a Formacgao Bruta de Capital fixo (FBCF) dos prestadores publicos aumentou
32,6%, o que compara com um decréscimo de 1,6% da FBCF total da economia. Nesse
ano destacou-se o aumento de 62,5% da FBCF dos hospitais publicos, gerais e

especializados.

1 ‘Regime juridico dos medicamentos de uso humano’

12 Informacao disponivel no portal do ‘INE’ em
https://www.ine.pt/xportal/xmain?xpid=INE&xpgid=ine_destaques&DESTAQUESdest boui=540
875581&DESTAQUESmModo=2 Consulta efetuada em 17/04/2023.

13 A nova Conta Satélite da Saude — 2022 — tem a sua publicagéo prevista para 04.07.2023.
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Os apoios da Seguranga Social atribuidos aos prestadores de cuidados de saude, no
ambito das medidas excecionais COVID-19, totalizaram 76,8 milhdes de euros em 2020.
Cerca de 48% foram pagos aos prestadores privados de cuidados de saude em
ambulatério. Estima-se que em 2021 tenham sido atribuidos 34,6 milhdes de euros.».
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saiba mais no destague da Conta Satélite da Salide em: www.ine.pt

A Lei n.° 95/2019, de 4 de setembro, Aprova a Lei de Bases da Saude e revoga a Lei

n.° 48/90, de 24 de agosto, e o Decreto-Lei n.° 185/2002, de 20 de agosto.

No ‘Direito a protecio da saude’ — Base 1 — prevé-se que «O direito a protecio da saude
€ o direito de todas as pessoas gozarem do melhor estado de saude fisico, mental e
social, pressupondo a criacédo e o desenvolvimento de condigbes econémicas, sociais,

culturais e ambientais que garantam niveis suficientes e saudaveis de vida, de trabalho

e de lazer»

Na Base 2 — ‘Direitos e deveres das pessoas’ — por sua vez, refere a lei que «Todas as
pessoas tém direito: (...) a aceder aos cuidados de saude adequados a sua situagao,

com prontiddo e no tempo considerado clinicamente aceitavel, de forma digna, de
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acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel e seguindo as boas praticas de

qualidade e segurangca em saude».

E na Base 17 (Tecnologias da saude) prevé-se que «A politica do medicamento deve
contribuir para a promogao do desenvolvimento médico e cientifico e contribuir para os
ganhos em saude e melhoria da qualidade de vida dos cidad&os, promovendo o uso

racional dos medicamentos e a utilizagdo de medicamentos genéricos.»

Na pagina web do Infarmed™, na ligagdo ‘Regimes excecionais de comparticipacdo’

consta a seguinte informacdao: “Os regimes excecionais de comparticipagcao
(anteriormente denominados regimes especiais) podem aplicar-se quer a dispensa em
farmacia comunitaria (por exemplo, a majoragdo do escaldo de comparticipacao
aplicavel a Classificagdo Farmacoterapéutica do medicamento) quer a dispensa nos
servigos farmacéuticos de uma entidade hospitalar do SNS (por exemplo, a aplicagao
do financiamento a 100% de medicamentos dispensados pelos servigos farmacéuticos
hospitalares a doentes nao internados), e incluem condi¢cdes especificas quanto a
prescricdo, como sejam a patologia ou grupo de doentes, a especialidade clinica do
médico prescritor, a forma como é feita a prescricdo (inclusdo de mengdes a

regulamentacgao do regime especial), entre outros.”

As patologias abrangidas por regimes especiais e respetivas condigdes de dispensa

estdo descritas na tabela constante da referida pagina.

«Os regimes transitorios de Nutricao Entérica (NE) e de Nutricao Parentérica (NP) fazem
a ponte entre o fim de um modo de alimentacgdo e o inicio de outro, por exemplo da
nutricdo parentérica para a nutrigdo entérica integral. Esta transicdo devera ser
adaptada de acordo com a capacidade da motilidade gastrointestinal ou da possibilidade
de administragao oral. A alimentacao de transigcdo pode assumir diversas formas. Sao

possiveis praticamente todas as combinag¢des de vias de administragao (oral, entérica,

14 Informacao disponivel no portal do ‘SNS/Infarmed’ em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/regimes-excecionais-de-comparticipacao Consulta
efetuada em 17/04/2023.
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parentérica). A fase de transigdo pode levar alguns dias, meses ou mesmo anos, em

fungao da patologia subjacente do doente.»"®

O Catélogo Portugués de Nutricdo (CPN)!® é um Catadlogo Semantico da Saude do

Centro de Terminologias Clinicas (CTC) que pretende estabelecer uma estrutura unica
e normalizada para o registo de termos na area da nutricao nas aplicagées informaticas

do Sistema de Saude em Portugal.

Em Portugal, os habitos alimentares inadequados estdo entre os 5 fatores de risco que
mais determinam a perda de anos de vida saudavel e a mortalidade, contribuindo para
7,3% dos DALYs e para 11,4% da mortalidade, no ano de 2019. Assim, a prestacao de
cuidados nutricionais trata-se de uma area de extrema relevancia, pelo que a

estruturagao e uniformizagéo do seu registo clinico é determinante.

O CPN surgiu neste enquadramento e tem como objetivo estabelecer uma estrutura
unica e normalizada para o registo da prestagao de cuidados especializados de nutrigao
nas aplicagbes informaticas do Sistema de Saude em Portugal. O CPN permite assim
codificar as observagbes/achados, o diagndstico, os procedimentos e intervengdes

realizadas ou a realizar no ambito da prestagéo de cuidados nutricionais. (DOCUMENTO
DE APOIO AO CATALOGO PORTUGUES DE NUTRIGAO (CPN V3.0) )"

O proponente da iniciativa em analise ressalva que «Portugal é ainda um dos poucos
paises da Unidao Europeia que nao garante a acessibilidade a nutricdo clinica - nutricao
entérica e parentérica - no ambulatério/domicilio, remetendo assim milhares de pessoas
para uma circunstancia de vulnerabilidade nutricionaly, justificando a afirmacdo com

dados presentes no portal ‘https://european-nutrition.org/countries/’.'8

Como se refere na iniciativa, em setembro de 2020 foi publicada a Norma

Organizacional da Direcdo-Geral da Saude com o n.° 017/2020, relativa a

5 Informagao disponivel no portal ‘www.bbraun.pt, em https://www.bbraun.pt/pt/produtos-e-
terapias/terapia-nutricional/nutricao-clinica=nutricao-enterica%2Bnutricao-parenterica.html
Consulta efetuada em 17/04/2023.

16 Informacgao disponivel no portal ‘alimentacaosaudavel.dgs.pf
https://alimentacaosaudavel.dgs.pt/activeapp2020/wp-content/uploads/2022/07/Documento-
apoio-CPN _VF 07 03 22.pdf Consulta efetuada em 17/04/2023.

17 ]Jdem. Consulta efetuada em 17/04/2023.

8 Informacdo disponivel no portal ‘european-nutrition.org em https://european-
nutrition.org/countries/portugal/ Consulta efetuada em 17/04/2023.
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«Implementagéo da Nutricao Entérica e Parentérica (NEP) no Ambulatério e Domicilio

em Idade Adulta»? .

Esta prevé que «A identificagdo do risco nutricional deve ser efetuada a todos os
doentes internados, independentemente do diagndstico clinico, nas primeiras 48 horas
de internamento, com reavaliacdo a cada 7 dias de internamento». Que «Para
identificagao do risco nutricional deve ser utilizado o instrumento constante no Anexo |,
NRS 2002 (Nutritional Risk Screening 2002) (Adultos) de acordo com o Despacho n°

6634/2018, de 6 de julho.» E que «A identificagao do risco nutricional deve ser realizada

pela equipa multidisciplinar responsavel pelo internamento do doente, em articulagcado
com o servico de nutricdo, de acordo com as orientagbes definidas por cada

estabelecimento hospitalar.»

Veja-se o seguinte documento: ‘Rastreio Nutricional — Documento de apoio a

implementacdo da avaliacdo do risco nutricional 2019. Direcao-Geral da Saude, julho
2019.’%°

Por fim, refira-se que no seu Anexo I, a Norma contém a ‘Lista de Indicagbes Clinicas
gue envolvam uma patologia e que resultem em alteragbes da ingestao alimentar e/ou
alteragbes na absorgcdo e aumento das necessidades nutricionais’. Os requisitos
especificos sdo os constantes do Requlamento 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 no que diz respeito aos requisitos especificos em

matéria de composicdo e informagao aplicaveis aos alimentos para fins medicinais

especificos; e do Requlamento (UE) n. ° 609/2013 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 12 de junho de 2013, ‘relativo aos alimentos para lactentes e criangas

pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos

integrais da dieta para controlo do peso (...)".2!

19 Informagédo disponivel no portal da DGS em https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-
informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0172020-de-25092020.aspx Consulta
efetuada em 17/04/2023.

20 Informacao disponivel no portal ‘alimentacaosaudavel.dgs.pt em
https://alimentacaosaudavel.dgs.pt/activeapp2020/wp-content/uploads/2020/01/Rastreio-
nutricional.pdf Consulta efetuada em 17/04/2023.

21 Os Regulamentos (EU) constam do portal oficial ‘EUR-Lex’. Consulta efetuada em 20/04/2023.
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IV.ENQUADRAMENTO JURIDICO NA UNIAO EUROPEIA E INTERNACIONAL

=  Ambito da Unido Europeia

O Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) dispde, no n.° 1 do seu

artigo 168.°, que «na definicao de todas as politicas e agdes da Unido sera assegurado

um elevado nivel de protegcdo da saudex.

Em 2007, a Comissao Europeia elaborou o Livro Branco sobre «Uma estratégia para a
Europa em matéria de problemas de saude ligados a nutricdo, ao excesso de peso e a
obesidade, no qual se procurava estabelecer uma abordagem integrada a nivel da UE
que contribua para a redugao dos problemas de saude devido a ma alimentacgao, ao
excesso de peso e a obesidade», mediante o desenvolvimento de parcerias para acéo
a nivel europeu, reforgo das redes de agao local e maior informagéo aos consumidores

sobre opgdes saudaveis e atividade fisica.

O livro branco, supra aludido, sustentou-se no Livro Verde sobre «Promoc¢ao de regimes
alimentares saudaveis e da atividade fisica: uma dimensao europeia para a prevengao
do excesso de peso, da obesidade e das doencgas cronicas», iniciativa da Comissao,
que dedicou especial atengdo as criangas e jovens como uma das suas areas de

atuacéo.

Em 2011, o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 relativo a prestacédo de informacio aos

consumidores sobre os géneros alimenticios, estabeleceu a base para garantir um
elevado nivel de defesa do consumidor no que se concerne a informacao sobre os
géneros alimenticios, tendo presente as diferencas de percecao e as necessidades de
informacg&o dos consumidores??. Estabeleceu também os principios, os requisitos e as
responsabilidades gerais que regem a informacao sobre os géneros alimenticios e, em
particular, a rotulagem dos géneros alimenticios, bem como os meios de garante do
direito dos consumidores a informacao e procedimentos na prestacao de informagdes

sobre 0s géneros alimenticios.

22 Foram criados regimes de qualidade para proteger denominagdes de produtos especificos e
destacar a sua origem geografica e a produgao tradicional.
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Em 2017, a Comissdo adotou uma Comunicacéo relativa a prestacdo de informacodes
sobre substancias ou produtos causadores de alergias ou intolerancias, atualizando o
documento de orientagdo anterior sobre a rotulagem de alérgenos emitido nos termos
da Diretiva 2000/13/CE. O seu objetivo foi auxiliar os consumidores, as empresas e as

autoridades nacionais a compreender os novos requisitos do Regulamento (UE) n.°

1169/2011 relacionados com a indicagdo da presenga de determinadas substancias ou

produtos causadores de alergias ou intolerancias.

Neste mesmo contexto, importa destacar o Regulamento (UE) n. ° 609/2013 relativo aos

alimentos para lactentes e criangas pequenas, aos alimentos destinados a fins
medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso que
visou reforgar as disposigbes relativas aos alimentos para grupos da populagéo
vulneraveis que necessitam de protecéo especial, como os lactentes e as criancas até
aos trés anos, as pessoas com excesso de peso ou obesas e as pessoas com estados
de saude especificos, designadamente as pessoas que sofrem de perturbagbes do

metabolismo. Referir ainda que o Regulamento Delegado (UE) 2016/128 da Comissao

completou o Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no
no que diz respeito aos requisitos especificos em matéria de composigéo e informagao

aplicaveis aos alimentos para fins medicinais especificos.

Por fim, salientar que a Comissao financia varias iniciativas que tratam da questao da
alimentacao e da atividade fisica através dos seus programas EU4Health 2021-2027 e
o Programa UE pela Saude (2021-2027)%.

=  Ambito internacional

Organizagoes internacionais

Apresenta-se, de seguida, o enquadramento internacional referente a: Espanha e

Franca.

23 A COM (2020) 405 - Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO relativo a criagdo de um programa de agédo da Unido no dominio da saude para o
periodo 2021-2027 e que revoga o Regulamento (UE) n.° 282/2014 («Programa UE pela Saude»)
foi objeto de escrutinio por parte da AR — Parecer da Comisséo de Saude.
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ESPANHA

A Ley 14/1986, de 26 de abril*, General de Sanidad, tem como objeto, nos termos do

seu articulo uno, a regulagdo geral de todas as agbes que visam a prossecugido do
direito a prote¢ao da saude, conforme decorre da consagracgéao legal prevista no articulo

43 da Constituciéon Esparola.

Para a prossecucao do referido direito, a Ley 14/1986, de 26 de abril, refere, no seu
articulo ocho, que se considera como atividade fundamental do sistema de saude, entre
outros, a planificagdo e a avaliacdo do sistema de saude, tendo por base um sistema
organizado de informacao, vigilancia e agao epidemioldgica. No &mbito da prossecucao
do direito a saude, o articulo diez refere no seu n.° 14, que todos tém o direito a
disponibilizacdo dos medicamentos que se considerem necessarios para a promogao,
conservagao e restabelecimento da sua saude. O quadro legal aplicavel aos produtos
farmacéuticos consta do Titulo V do diploma, onde se estabelecem, entre outras, as

estratégias orientadas para a racionalizagdo do uso de medicamentos.

Por forma a dar cumprimento ao direito e acesso a saude e a atualizagdo e
modernizacao dos meios a ela afetos, cumpre relevar as disposi¢des constantes da Ley

16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, cujo

objeto, definido no seu articulo 1, estabelece o enquadramento legal para as agdes de
coordenacao e cooperagao das Administragcdes Publicas na area da Saude, o exercicio
das suas competéncias e a equidade, qualidade e participagado social no Sistema

Nacional de Saude.

O enquadramento legal que define os critérios de inclusao de pacientes em programas
de nutricion enteral domiciliaria (garantindo assim o financiamento por parte do Sistema

Nacional de Salud), encontra-se prevista no Real Decreto 1030/2006, de 15 de

septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema

Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

24 Diplomas consolidados retirado do portal oficial boe.es. Todas as ligagdes eletronicas a
referéncias legislativas referentes a Espanha séo feitas para o referido portal, salvo referéncia
em contrario. Consultas efetuadas a 20.04.2023.
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https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499&p=20181206&tn=1#auno
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-31229#a43
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-31229#a43
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-31229
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499&p=20181206&tn=1#aocho
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499&p=20181206&tn=1#adiez
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499&p=20181206&tn=1#tv
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2003-10715
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2003-10715
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2003-10715#a1
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2006-16212
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2006-16212
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Ainda no contexto da matéria em apreco, releva-se a existéncia do Guia de Nutricion

Enteral _Domiciliaria_en el Sistema Nacional de Salud?, disponivel no portal? do

Ministerio de Sanidad.

FRANGA

O contexto legal atinente a matéria em aprego enquadra-se no dmbito do Code de la

sécurité sociale’’, nomeadamente no que concerne a disponibilizagdo de suprimentos e

dispositivos cobertos pelos servicos médicos, consta do article 165-1. Adicionalmente,

relevam-se ainda as normas constantes dos articles L162-16 a L162-19-1, onde se

apresentam as diversas taxas de reembolso com base no preco de venda ao publico

dos medicamentos, em fung&o do previsto na Loi n.° 2019-774, du 24 juillet 2019 e

atento aos limites de precos resultantes da aplicagédo do article L5123-1 do Code de la

santé publique.

O Code de la santé publique, supracitado, define o ambito dos protocolos de

cooperagao, previstos nos termos dos articles L4011-1 a L4011-5, protocolos estes que
permitem, entre outros, a aumento da disponibilidade de produtos e servigcos no ambito

da nutrigdo entérica. A titulo de exemplo, releva-se o Arrété du 12 avril 2016 portant

modification des conditions d'inscription des dispositifs médicaux de nutrition parentérale
a domicile et prestations associées sur la liste des produits et prestations prévue a
l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale.

)29

Relevo ainda para o papel da Assurance maladie (Sécurité sociale)” que procede ao

reembolso parcial ou total, de todos os medicamentos adquiridos em farmacia,

dependendo do medicamento e das condi¢cdes da prescricdo. A taxa de reembolso de

25 Retirado do sitio da Internet sanidad.gob.es. Consultas efetuadas a 20/04/2023.

26 Retirado do sitio da Internet sanidad.gob.es. Consultas efetuadas a 20/04/2023.

27 Diplomas consolidados retirado do portal oficial legifrance.gouv.fr. Todas as ligagdes
eletronicas a referéncias legislativas referentes a Franga séo feitas para o referido portal, salvo
referéncia em contrario. Consultas efetuadas a 24.04.2023.

28 [ 0i n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et a la transformation du systéme de
santé (1).

29 Retirado do sitio da Internet ameli.fr. Consultas efetuadas a 20/04/2023.
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https://www.sanidad.gob.es/profesionales/prestacionesSanitarias/publicaciones/docs/guiaNED.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/prestacionesSanitarias/publicaciones/docs/guiaNED.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/prestacionesSanitarias/publicaciones/GuiaNED.htm
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006073189/2023-04-24/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006073189/2023-04-24/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000041396967/2023-04-24/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006073189/LEGISCTA000006172517/#LEGISCTA000006172517
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000038821260/2023-02-15/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006171368/#LEGISCTA000006171368
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000020887813/#LEGISCTA000020897409
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000032407252
https://www.ameli.fr/
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medicamentos, que oscilam entre os valores de 15% e 100%, sendo possivel a consulta

dos respetivos valores através do portal Service-Public.fr’’.

Organizagdes nacionais e internacionais

GRUPO DE TRABALHO — ACESSIBILIDADE A NUTRIGAO ENTERICA

De acordo com o levantamento®' realizado pelo Grupo de Trabalho de Acessibilidade a
Nutricdo Entérica®?, em audiéncia realizada a 22 de setembro de 2022, Portugal,
Roménia, Lituania, Leténia e Estdnia sdo o0s Unicos paises sem apoio ao acesso a
Nutricdo Entérica. Segundo esta entidade, os doentes em risco nutricional ou
malnutridos na comunidade que possam necessitar de apoio nutricional com recurso a
nutricdo clinica, aquando da alta hospitalar, saem sem apoio ou comparticipagéo na

aquisicao de nutricao clinica.

V. ENQUADRAMENTO PARLAMENTAR

= Iniciativas pendentes (iniciativas legislativas e peti¢oes)

Consultada a base de dados da Atividade Parlamentar, verifica-se que baixou a

Comissao de Saude, em 7 de fevereiro de 2023, na generalidade, o Projeto de Lei n.°

525/XV/1.2 (PCP)- Regime de comparticipagao de medicamentos, dispositivos médicos

e suplementos para alimentagao entérica e parentérica.

Verifica-se ainda que baixou a Comissdo de Saude, em 7 de setembro de 2022, na

generalidade, o Projeto de Resolucdo n.° 213/XV/1.2 (BE)- Acesso a nutricdo entérica.

Adicionalmente, encontra-se em apreciacdo na Comissao de Saude, a Peticdo n.°

87/XV/1.2- Comparticipacdo da dieta completa em pd Modulen IBD para

30 Retirado do sitio da Internet service-public.fr. Consultas efetuadas a 20/04/2023.

31 Retirado do sitio da Internet parlamento.pt. Consultas efetuadas a 20/04/2023.

82 Audiéncia Parlamentar n.° 7-GT-AA-XV, realizada a 21 de setembro de 2022, pelo Grupo de
Trabalho — Audiéncias e Audicdes, para apresentagado de proposta de acessibilidade a Nutricao
Entérica. Consultas efetuadas a 20/04/2023.
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https://www.service-public.fr/particuliers/vosdroits/F21760
https://app.parlamento.pt/webutils/docs/doc.pdf?path=6148523063484d364c793968636d356c6443397a6158526c63793959566b786c5a793944543030764f554e544c306455515545765247396a6457316c626e52766330466a64476c32615752685a4756446232317063334e6862793969593255314e5449795a6930775a6d5a6d4c545177593251745957566c5a69316d4f4455344f475530597a45325a4745756348423065413d3d&fich=bce5522f-0fff-40cd-aeef-f8588e4c16da.pptx&Inline=true
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalheIniciativa.aspx?BID=152394
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalheIniciativa.aspx?BID=152394
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalheIniciativa.aspx?BID=151858
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalhePeticao.aspx?BID=13821
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalhePeticao.aspx?BID=13821
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalheAudiencia.aspx?BID=116857
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doentes/pacientes com doenga de Crohn, da iniciativa da primeira peticionaria Marta

Manuel Dias Neves de Vasconcelos Marques e que retne 10.510 assinaturas.

= Antecedentes parlamentares (iniciativas legislativas e peti¢oes)

Efetuada consulta a mesma base de dados, ndao se encontrou qualquer iniciativa

legislativa ou peticdo anterior sobre matéria idéntica ou conexa.

VI.CONSULTAS E CONTRIBUTOS

=  Consultas facultativas

A Comissdo de Saude podera, em sede de discussdo na especialidade, solicitar
parecer, ou proceder a audi¢cdo, designadamente, do Ministro da Saude e do
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e de Produtos de Saude, |. P.

VIl. ENQUADRAMENTO BIBLIOGRAFICO

CEDERHOLM, Tommy [et al.] - ESPEN guidelines on definitions and terminology of
clinical nutrition. Clinical Nutrition [Em linha]. Vol. 36 (2017). [Consult. 19 abr. 2023].
Disponivel em WWW:<URL:
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=142835&img=
30875&save=true>.

Resumo: Para os autores deste estudo, a pratica e o desenvolvimento da nutricio clinica
ficam limitados pela inexisténcia de conceitos, terminologia e procedimentos. O objetivo
da obra foi o de atingir um consenso no ambito de conceitos e procedimentos
nutricionais. O estudo aborda:

* Os conceitos de ma nutricdo (ou subnutricdo), sarcopenia, sobrenutricdo, fragilidade e
deficiéncias relacionadas com micronutrientes.;

* Procedimentos nutricionais;
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» Organizagao de apoio nutricional nos hospitais;
* Diferentes formas de apoio nutricional (dietas, terapéuticas, terapia);

* Produtos nutricionais para nutricdo médica terapéutica.

EU PATIENT GROUP CONFERENCE ON NUTRITION - Optimal nutritional care for
all : final version [Em linha] : report and recommendations of the EU Patient Group
Conference on Nutrition. Bruxelas : ONCA, 2017. [Consult. 19 abr. 2023]. Disponivel
em WWW:<URL:
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=142833&img=
30874 &save=true>.

Resumo: Conferéncia organizada entre diversos parceiros na area da alimentacgao,

nutricdo médica e apoio ao doente que procurou explorar o assunto da nutricdo nas
suas vertentes de prevengao, tratamento e gestdo da doenca. Visou, ainda, uma agenda
do doente no que diz respeito a nutrigdo para o periodo 2018-2021.

Estiveram presentes nesta conferéncia trés grupos distintos de pacientes: os que
procuram a nutricdo como prevencgao e gestdo da doencga; aqueles em que a nutricao ja
faz parte da gestao das suas condigbes de saude e, por ultimo, aqueles que estédo
totalmente dependentes da nutrigdo médica para sobreviverem.

Como resultado deste congresso apontam-se sete recomendagdes:

* Refor¢o da cooperacao dos pacientes, ao nivel europeu, no ambito da alimentacao e
nutricao;

* Maior educagao e disseminagao, ao nivel europeu, dos materiais informativos ja
existentes;

» Reforgo da Seguranga Alimentar e da etiquetagem dos alimentos;

» Desenvolvimento de praticas iniciativas inovadoras que ajudem o paciente no sentido
dos autocuidados;

» Maior enfoque na prevengao ao longo do ciclo de vida;

* Promog¢ao de ambientes de alimentacéo saudavel;

+ Reforco da cooperacdo entre diferentes atores: pacientes/cidadaos, setor

agroalimentar e sistemas de saude.
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