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PARTE I - CONSIDERANDOS

1 - Introdugao

O Deputado Unico Representante do Partido (DURP) Livre (L) tomou a iniciativa de
apresentar a Assembleia da Republica, a 11 de abril de 2023, o Projeto de Lei n.2
712/XV/12 que “Estabelece o regime excecional de comparticipagéo do Estado no
prego da nutricGo entérica e define que a dispensa destas terapéuticas é feita pelas

farmdcias comunitdrias”.

Esta apresentacdo foi efetuada, no ambito do poder de iniciativa da lei, em
conformidade com o disposto na Constituicao da Republica Portuguesa (CRP) - n.2 1
do artigo 167.2 e na alinea b) do artigo 156.2, bem como no artigo 119.2 e na alinea b)

do n.2 1 do artigo 4.2 do Regimento da Assembleia da Republica (RAR).

A iniciativa em aprego observa também o disposto na alinea a) do n.2 1 do artigo
123.2 do RAR e assume a forma de projeto de lei, em conformidade com o disposto

no n.2 2 do artigo 119.2 do Regimento.

Por despacho de Sua Exceléncia o Presidente da Assembleia da Republica, de 12 de
abril de 2023, a iniciativa foi admitida e baixou a Comissdo de Saude, para emissdo do
respetivo Parecer, tendo sido designada a Deputada Lucia Araudjo da Silva do Grupo

Parlamentar do Partido Socialista (GPPS), como autora do parecer.

2- Objeto e Motivagao

O autor da iniciativa, na sua exposicdao de motivos, propde a criagdo de um regime
especial de comparticipagdo, garantindo que o Estado comparticipa na totalidade, do
preco dos alimentos para nutricdo entérica e parentérica, destinada a gestdo
nutricional da malnutricdo, a qual esta incluida na «lista de indicagbes clinicas que

envolvam uma patologia e que resultem em alteragbes da ingestdo alimentar e/ou
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_al?aracées na absorgdo e aumento das necessidades nutricionais», constante no Anexo
Il da Norma Organizacional n.? 017/2020 da Diregdao-Geral da Saude. No que se refere
aos requisitos especificos em termos de composi¢do e informagdo aplicaveis aos
alimentos para fins medicinais especificos, refere que estdo incluidos no Regulamento
Delegado (UE) 2016/128 da Comissdo, de 25 de setembro de 2015, que completa o
Regulamento (UE) n.2 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho.

Refere que Portugal é um dos poucos paises na Unido Europeia que ndo prevé o acesso
a nutrigao entérica e parentérica, de forma gratuita em ambulatério ou ao domicilio e
salienta que tal facto, obriga muitos doentes a recorrer ao ambulatério para poderem
ter acesso a nutrigdo clinica, uma vez que ndo tém capacidade para financiar o prego

da alimentagdo de que necessitam.

Propde assim, a dispensa destes produtos para as farmacias comunitarias, tendo como
foco a sua proximidade as populagdes, bem como a capacidade de acompanhamento

da sua adequada utilizagdo.

E ainda contemplado o processo inerente a autorizagio excecional de comparticipagio
dos alimentos pelo INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de

Saude, I. P., bem como a monitorizagado de utilizagdo destes alimentos.

A iniciativa legislativa em aprego esta estruturada em 8 artigos: o primeiro estabelece
o seu objeto, o segundo determina o seu ambito, o terceiro elenca as condiges de
comparticipagao, o quarto esclarece o procedimento de comparticipagdo, o quinto
estabelece o projeto de decisao e audiéncia prévia, o sexto inclui a comercializagdo dos
alimentos, o sétimo determina a monitorizagao 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 alteragdes da ingestdo alimentar e/ou alteragbes na
absor¢do e aumento das necessidades nutricionais; o anexo |l elenca os elementos
necessarios para a instrugdao do pedido de inclusdo de alimentos para fins medicinais
especificos no regime excecional de comparticipagdo, e o anexo Ill estabelece os

critérios de classificagdo dos alimentos.

Por fim, referir que embora seja previsivel que a iniciativa em aprego gere custos
orcamentais adicionais, o seu artigo 8.2 remete a respetiva entrada em vigor para a
data de inicio de vigéncia da lei de Or¢amento do Estado posterior a sua publicagao,
mostrando-se assim acautelado o limite a apresentagdo de iniciativas, designado como
«lei-travao», previsto no n.2 2 do artigo 167.2 da CRP e, igualmente, no n.2 2 do artigo

120.2 do RAR.

3 - Do enquadramento constitucional, legal e antecedentes

Nos termos do disposto no n.2 1 do artigo 64.2 da CRP, “Todos tém direito a protegdo
da saude e o dever de a defender e promover”. As alineas b) e c) do n.2 3 do mesmo
artigo estipulam, ainda, que para assegurar o direito a prote¢do da saude incumbe
prioritariamente ao Estado, nomeadamente, «garantir o acesso de todos os cidadaos,
independentemente da sua condigdo econdmica, aos cuidados da medicina
preventiva, curativa e de reabilitagdo»; e «orientar a sua a¢do para a socializagdo dos

custos dos cuidados médicos e medicamentosos».

De acordo com a Nota Técnica elaborada, nos termos do artigo 1312 do RAR, pelos
servicos parlamentares e que aqui se da por reproduzida, no desenvolvimento do
artigo 64.2 da CRP, foi publicada a Lei n.2 56/79, de 15 de setembro, que procedeu a
criagcdo do Servigo Nacional de Saude (SNS). Este diploma, no seu artigo 14.2, dispde

que: «Os utentes do SNS tém direito, em termos a regulamentar (...) a medicamentos e
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prbdutos medicamentosos». Mais tarde procédeu-se a criagdo do Sistema Nacional de
Avaliagdo de Tecnologias de Salide, com o objetivo de 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 utilizagdo de tecnologias de saude». Com
a sua criagdo «pretendeu-se, designadamente, maximizar os ganhos em saude e a
qualidade de vida dos cidaddos, garantir a sustentabilidade do SNS e a utilizagdo
eficiente dos recursos publicos em saltde, monitorizar a utilizagdo e a efetividade das
tecnologias, reduzir desperdicios e ineficiéncias, promover e premiar o
desenvolvimento de inovagdo relevante, bem como promover o acesso equitativo as
tecnologias de saude». Este diploma determina que o Sistema Nacional de Avaliagao
de Tecnologias de Saude é constituido pelo conjunto de entidades e meios que
procedem a avaliagdo de tecnologias de satide e da respetiva utilizagdo, cabendo a sua
gestao ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e de Produtos de Saude,
I. P., nos termos do Decreto-Lei n.2 46/2012, de 24 de fevereiro. O resultado da
avaliagdo das tecnologias de saude constitui fundamento para decidir sobre o prego, a
comparticipagdo, a aquisicdo ou a instalagdao da tecnologia de saude, por parte do

sistema de satde.

Esta matéria veio a ser regulamentada pela Portaria n.2 195-A/2015, de 30 de junho,
estabelecendo que o Estado pode comparticipar a aquisicdo dos medicamentos
prescritos aos beneficidrios do SNS e de outros subsistemas publicos de saude. Esta
comparticipagdo é estabelecida mediante uma percentagem do prego de venda ao
publico do medicamento; um sistema de pregos de referéncia; e a ponderagdo de
fatores relacionados, nomeadamente, com caracteristicas dos doentes, prevaléncia de
determinadas doengas e objetivos de saude publica. A competéncia para decidir a
comparticipagao ou, nos casos em que isso seja considerado adequado, a autorizagdo
de celebragio de contrato de comparticipagdo, cabe ao membro do Governo
responsavel pela area da saude, podendo ser delegada no consetho diretivo do

INFARMED, 1. P. Prevé-se também que podem ser estabelecidos regimes especiais de
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comparticipagdo para determinados grupos e subgrupos farmacoterapéuticos, tendo
em conta, nomeadamente, o rendimento dos utentes, a prevaléncia das doengas e os

objetivos de saude publica.

De acordo com a ja mencionada Nota Técnica existente, de referir ainda que na pagina
web do Infarmed , na ligagdo ‘Regimes excecionais de comparticipagdao’ consta a
seguinte informagdo: “Os regimes excecionais de comparticipa¢do (anteriormente
denominados regimes especiais) podem aplicar-se quer a dispensa em farmadcia
comunitaria (por exemplo, a majoragao do escaldo de comparticipagdo 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 ndo internados), e incluem condi¢gbes especificas quanto a
prescrigdo, como sejam a patologia ou grupo de doe‘ntes, a especialidade clinica do
médico prescritor, a forma como é feita a prescricio (inclusdo de mengGes a

regulamentagdo do regime especial), entre outros.”

As patologias abrangidas por regimes especiais e respetivas condicbes de dispensa

estao descritas na tabela constante da referida pagina.

«Os regimes transitorios de Nutricdo Entérica (NE) e de Nutrigdo Parentérica (NP)
fazem a ponte entre o fim de um modo de alimentagdo e o inicio de outro, por
exemplo da nutrigdo parentérica para a nutrigdo entérica integral. Esta transi¢do
devera ser adaptada de acordo com a capacidade da motilidade gastrointestinal ou da
possibilidade de administragdo oral. A alimentagdo de transigdao pode assumir diversas
formas. S3ao possiveis praticamente todas as combinagbes de vias de administragdo
(oral, entérica, parentérica). A fase de transicdo pode levar alguns dias, meses ou

mesmo anos, em fun¢do da patologia subjacente do doente.»
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«O Catalogo Portugués de Nutrigdo (CPN) é um _Catélogo 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 nutrigao nas aplicagdes informaticas

do Sistema de Saude em Portugal.

Em Portugal, os habitos alimentares inadequados estao 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 prestagao de
cuidados nutricionais trata-se de uma area de extrema relevdncia, pelo que a

estruturagdo e uniformizagao do seu registo clinico é determinante.».

Em termos de antecedentes legislativos, e apds consulta a base de dados da atividade
parlamentar, verificou-se que baixou a Comissdao de Saude, em 7 de fevereiro de 2023,
na generalidade, o Projeto de Lei n.2 525/XV/1.2 (PCP)- Regime de comparticipagdo de
medicamentos, dispositivos médicos e suplementos para alimentagdo entérica e
parentérica, o qual foi rejeitado na reunido plenaria de 12 de maio, com os votos _
contra do PS e PSD , a favor do CH, PCP, BE, PAN, L e a absteng¢do da IL Baixou ainda a

Comissdo de Saude, em 5 de maio de 2023, o Projeto de Lei n.2 740/XV/1.2 (BE)- «Regime

de comparticipagdo para nutrigdo entérica»

Verifica-se ainda que baixou a Comissdao de Saude, em 7 de setembro de 2022, na
generalidade, o Projeto de Resolugdo n.2 213/XV/1.2 (BE)- Acesso a nutrigdo entérica,
e, em 26 de abril de 2023, baixou a mesma comissdo, na generalidade, o Projeto de
Resolugdo n.2 656/XV/1.2 (PSD)- Recomenda ao Governo a avaliagio da
comparticipagao de um suplemento alimentar especifico para pessoas com doenga de

Crohn.

Adicionalmente, baixou 3 Comissdo de Saude, a Peticdo n.2 87/XV/1.2-

Comparticipagdo da dieta completa em p6é Modulen IBD para doentes/pacientes com
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doencé de Crohn, da iniciativa da primeira peticiondria Marta Manuel Dias Neves de

Vasconcelos Marques e que retne 10.510 assinaturas.
4 - Direito Comparado

Também em termos de Direito Comparado, o presente Parecer remete para a Nota
Técnica elaborada pelos servicos parlamentares, evitando-se, também aqui, a

duplicagdo de informagao.

PARTE Il - OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

A Deputada autora do presente parecer exime-se, em sede da Comissao Parlamentar
de Saude, de manifestar a sua opinido sobre a iniciativa em aprego, a qual é, de resto,
de “elaboragao facultativa”, nos termos do n.2 3 do artigo 137.2 do Regimento da
Assembleia da Republica. O Grupo Parlamentar em que se integra reserva a sua

posi¢do para a discussdo em plenario.

PARTE (1l - CONCLUSOES

1. O Projeto de Lei n.2 712/XV/1.2, apresentado pelo Deputado unico
representante do partido Livre (L), “Estabelece o regime excecional de
comparticipagdo do Estado no pregco da nutricdo entérica e define que a
dispensa destas terapéuticas é€ feita pelas farmdcias comunitdrias”, foi admitido
e distribuido a Comissdo Parlamentar de Saude, para elaboragdo do respetivo

Parecer.

2. A sua apresentagdo foi efetuada, no ambito do poder de iniciativa da lei, em

conformidade com o disposto na CRP - n.2 1 do artigo 167.2 e na alinea b) do



sasasncsoaso@BABBassesobant
HHA

7SSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissao Parlamentar de Salide

artigo 156.2 -, bem como no artigo 118.2 e na alinea b) do n.2 1 do artigo 4.2
do RAR. A iniciativa em analise respeita também os requisitos formais
previstos no n.2 1 do artigo 119.2 e do n.2 1 do artigo 124.2 do RAR,

relativamente as iniciativas em geral.

3. Face ao exposto, a Comissao de Saude é de parecer que a iniciativa reune, em
geral, os requisitos legais, constitucionais e regimentais para ser discutida e

votada em Plendrio.

PARTE IV - ANEXOS

De acordo com o que ja foi anteriormente explanado, para uma melhor andlise e
compreensao deste Parecer, nele, deverda constar como anexo, a Nota Técnica
elaborada pelos servigos parlamentares, referente ao Projeto de Lei n.2 712/XV/1.2 (L),

que se da por integralmente reproduzida.

Palécio de S. Bento, 17 de maio de 2023

A Deputada autora do Parecer A Vice-Presidente da Comissdo
A(}:_C}s- @,LIJ?--L*% &c ‘S‘C‘R
(Lucia Araujo da Silva) (Susana Correia)
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