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4.2023/0379/FR - S00S - HEALTH, MEDICAL EQUIPMENT

5. Bekendtggrelse om udarbejdelse af en liste over virksomheder, tjenester og tjenesteydere, der kan levere fgdevarer til
saerlige medicinske formal i henhold til artikel L. 5137-1 i lov om folkesundhed

6. Fadevarer til saerlige medicinske formal (FSMP)

7.

8. Artikel L 5137-1 i lov om folkesundhed i den affattelse, der fglger af lov nr. 2023-171 af 9. marts 2023, bestemmer nu,
at andre FSMP end de, der udger en alvorlig sundhedsrisiko i tilfeelde af misbrug, kun kan udleveres af: "apoteker til
intern brug for sundhedsinstitutioner, militaerhospitaler, den nationale institution for invalide, apotekere eller, pa
betingelser, der sikrer effektivt medicinsk tilsyn fra institutioner, tjenester og tjenestegrene, som sundhedsministeren
opstiller pa en liste."

Det foreslds, at det anmeldte udkast til dekret indeholder en liste over falgende virksomheder, tjenester og
tjenesteleverandgrer: arbejdsgrupper om sundhed, der har et internt apotek, sundhedsinstitutioner uden internt apotek,
visse medicinsk-sociale institutioner og tjenester, sociale og medicosociale samarbejdsgrupper og de tjenesteydere og
udstyrsdistributgrer, der er omhandlet i artikel L. 5232-3 i lov om folkesundhed.

Det foreslas ogsa, at dette dekret preeciserer, at i sundhedsinstitutioner med internt apotek kan en afdeling i institutionen
levere sadanne fgdevarer i forbindelse med det interne apotek.

9. Indtag af FSMP indebaerer en raekke risici og kan have skadelige sundhedsmaessige konsekvenser, hvis de indtages

forkert.

Indtag af FSMP er kan blandt andet forarsage: stofskiftesygdomme, ernaeringsmaessige overskud eller -mangler, eller
interaktion med andre stoffer, hvis de anvendes forkert.

Det forekommer derfor ngdvendigt at ggre dispensation for FSMF betinget af tilsyn af kvalificeret sundhedspersonale.

Med henblik herpd fremgar det af artikel 2, stk. 2, i forskrift nr. 609/2013, at FSMF kun ma anvendes under laegeligt
tilsyn, uden dog at definere et sadant tilsyn eller praecisere betingelserne for salg af disse produkter.

Tilsvarende bestemmer artikel 5, stk. 2, i forskrift 2016/128, at sddanne fgdevarer skal indeholde en angivelse af, at
produktet skal anvendes under laegeligt tilsyn. Denne forpligtelse synes imidlertid ikke at vaere tilstraekkelig til at sikre, at
FSMF dispenseres under lzegeligt tilsyn.

Derfor indeholder det anmeldte udkast til dekret en liste over virksomheder, tjenester og tjenesteleverandgrer, der
garanterer dispensation for FSMF under lzegeligt tilsyn.

10. Henvisninger til grundtekster: Der findes ingen referencetekster
11. Nej

12.

13. Nej

14. No
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15. No

16.
TBT-aspekt: No

SPS-aspekt: No
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