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	Decyzja ministerialna określająca warunki sprzedaży i/lub dostaw do użytkownika końcowego żywności do celów medycznych

	

	Minister zdrowia publicznego i minister rolnictwa,  

	

	Uwzględniając ustawę z dnia 24 stycznia 1977 r. o ochronie zdrowia konsumentów w odniesieniu do środków spożywczych i innych produktów, zmienioną ustawą z dnia 22 marca 1989 r., w szczególności jej art. 2,

Uwzględniając dekret królewski z dnia 18 lutego 1991 r. dotyczący środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, zmieniony dekretami królewskimi z dnia 27 września 1993 r., z dnia 4 grudnia 1995 r., z dnia 11 października 1997 r., z dnia 9 stycznia 2000 r., z dnia 26 czerwca 2000 r., z dnia 12 lutego 2004 r., z dnia 27 września 2006 r., z dnia 19 listopada 2007 r., z dnia 30 lipca 2008 r., z dnia 26 kwietnia 2009 r., a także z dnia ... 2021 r., art. 2/1;

	

	Uwzględniając komunikat do Komisji Europejskiej z dnia ”xx xxxxx 20xx, stosujący art. 5 część 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 z dnia 9 września 2045 r. ustanawiającej procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych i zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego,

	

	Uwzględniając opinię Najwyższej Rady ds. Zdrowia Publicznego nr 9371 przyjętą w dniu 30 czerwca 2017 r.,

	

		Uwzględniając opinię inspektora finansów, wydaną w dniu: xxx;

	

		Uwzględniając opinię Rady Stanu nr xxx wydaną w dniu xxx, zgodnie z art. 84 § 1 część 1 i 2 ustawy Rady Stanu, skoordynowaną w dniu 12 stycznia 1973 r.,

	

	NINIEJSZYM ROZPORZĄDZA, CO NASTĘPUJE:


	Artykuł 1. Do celów niniejszego rozporządzenia zastosowanie mają następujące definicje: 


	1° Usługodawcy pozaszpitalni: podmioty, które w ramach leczenia pacjenta poza szpitalem instalują, konserwują lub usuwają w domu pacjenta wyroby medyczne związane z dokarmianiem przez sondę;

	

	2° aptekarz: każda osoba upoważniona do prowadzenia apteki i faktycznie zarządzającą usługą oficjalnie dostępną publicznie lub urzędnik ustanowiony w opiece zdrowotnej lub zakładzie karnym.

	

	Artykuł 2. Sprzedaż lub dostarczanie użytkownikowi końcowemu żywności przeznaczonej do celów medycznych są dozwolone wyłącznie przez:  


	[bookmark: _Hlk523840403] 1°  aptekarzy;

	

	2° placówki opieki zdrowotnej uznane przez jeden z podmiotów stowarzyszonych, pod warunkiem że żywność do celów medycznych jest dostarczana na podstawie recepty lekarskiej i wyłącznie dla pacjentów zinstytucjonalizowanych;

	

	3° placówki opieki zdrowotnej zatwierdzone przez jeden z podmiotów stowarzyszonych i wyłącznie dla pacjentów zinstytucjonalizowanych w przypadku żywności do celów medycznych podawanej drogą doustną i przeznaczonej dla dorosłych w celu zaspokojenia ich potrzeb żywieniowych w przypadku:

	a. niedożywienia lub ryzyka niedożywienia niezwiązanego z innymi chorobami lub stanami chorobowymi; lub

	b. odwodnienia lub ryzyka odwodnienia; lub

	c. problemów z połykaniem;

	

	4° usługodawców pozaszpitalnych zarejestrowanych zgodnie z dekretem królewskim z dnia 15 listopada 2017 r. w sprawie powiadomienia punktu kontaktowego ds. monitorowania urządzeń medycznych oraz rejestracji dystrybutorów i wykonawców wyrobów medycznych oraz wyłącznie na receptę lekarską;

	

	5° przedsiębiorstwa handlu detalicznego, pod warunkiem że żywność do celów medycznych jest podawana drogą doustną i przeznaczona jest dla dorosłych w celu zaspokojenia ich potrzeb żywieniowych w przypadku niedożywienia lub ryzyka niedożywienia niezwiązanych z innymi chorobami lub stanami chorobowymi.

	

	Artykuł 3 Stosowanie technologii porozumiewania się, sprzedaży lub dostarczania użytkownikowi końcowemu żywności przeznaczonej do celów medycznych na odległość jest dozwolone wyłącznie przez:

	1° aptekarzy;

	

	2° przedsiębiorstwa handlu detalicznego zgodnie z art. 2 pkt 5.
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