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NUmero de notificacién : 2023/0379/FR (France)

Orden por la que se establece la lista de establecimientos, servicios o
prestadores de servicios que pueden suministrar alimentos con fines
médicos especiales de conformidad con lo dispuesto en el articulo

L. 5137-1 del Cddigo de Salud Publica

Fecha de recepcion : 20/06/2023
Final del periodo de statu quo : 21/09/2023 (closed)
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4.2023/0379/FR - S00S - HEALTH, MEDICAL EQUIPMENT

5. Orden por la que se establece la lista de establecimientos, servicios o prestadores de servicios que pueden suministrar
alimentos con fines médicos especiales de conformidad con lo dispuesto en el articulo L. 5137-1 del Cédigo de Salud
Publica

6. Alimentos con fines médicos especiales.

7.

8. El articulo L. 5137-1 del Cédigo de Salud Publica, en su redaccién resultante de la Ley n.2 2023-171, de 9 de marzo de
2023, dispone ahora que los alimentos con fines médicos especiales, distintos de los que presenten un riesgo grave para
la salud en caso de uso indebido, solo podran expedirse por parte de: «las farmacias de uso interno de los
establecimientos sanitarios, de los hospitales del ejército o de la Institucién Nacional de Invalidos, las farmacias
dispensadoras o, en condiciones que garanticen un control médico eficaz, por parte de establecimientos, servicios o
prestadores de servicios cuya lista sera establecida por el Ministro de Sanidad.».

Se propone que el proyecto de Decreto notificado enumere los siguientes establecimientos, servicios y prestadores:
agrupaciones de cooperacién sanitaria con farmacia interna, establecimientos sanitarios sin farmacia interna,
determinados establecimientos y servicios médico-sociales, agrupaciones de cooperacién social y médico-social y
prestadores de servicios y distribuidores de equipos a que se refiere el articulo L. 5232-3 del Cddigo de Salud Publica.

Asimismo, se propone que este Decreto especifique que, en los establecimientos sanitarios que dispongan de farmacia
interna, el suministro de estos alimentos podra efectuarse, en relacién con la farmacia interna, por un departamento del
establecimiento.

9. El consumo de alimentos con fines médicos especiales conlleva una serie de riesgos y puede tener consecuencias
perjudiciales para la salud si se consumen de forma inadecuada.

De hecho, el consumo de alimentos con fines médicos especiales puede provocar, entre otros, en el consumidor:
trastornos metabdlicos, excesos o carencias nutricionales o interacciones con otras sustancias si se utilizan de forma
incorrecta.

Por lo tanto, parece necesario someter la dispensacion de los alimentos con fines médicos especiales a la supervisién de
profesionales sanitarios cualificados.

A tal fin, el articulo 2, apartado 2, del Reglamento (UE) n.2 609/2013 establece que los alimentos con fines médicos
especiales solo podran utilizarse bajo supervisién médica, aunque no define dicha supervision ni especifica las
condiciones de venta de estos productos.

Del mismo modo, el articulo 5, apartado 2, del Reglamento 2016/128 establece que dichos alimentos deben contener
una declaracién que indique que el producto debe utilizarse bajo supervision médica. Sin embargo, esta obligacién de
notificacién no parece ser suficiente para garantizar que los alimentos con fines médicos especiales se dispensen bajo
supervisién médica.

Por esta razén, el proyecto de Decreto notificado enumera los establecimientos, servicios y proveedores que garantizan
la dispensacién de los alimentos con fines médicos especiales bajo supervisién médica.
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10. Referencias a los textos de base: No hay textos de referencia
11. No.

12.

13. No.

14. No

15. No

16.
Aspecto TBT: No

Aspecto SPS: No
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