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5. Arrété fixant la liste des établissements, des services ou des prestataires pouvant délivrer des denrées alimentaires
destinées a des fins médicales spéciales en application des dispositions de I'article L. 5137-1 du code de la santé
publique

6. Denrées alimentaires destinées a des fins médicales spéciales (DADFMS)

7.

8. L'article L. 5137-1 du code de la santé publique, dans sa rédaction issue de la loi n°2023-171 du 9 mars 2023, prévoit
désormais que les DADFMS, autres que celles présentant un risque grave pour la santé en cas de mésusage, ne peuvent
étre délivrées que par : « les pharmacies a usage intérieur des établissements de santé, des hopitaux des armées ou de
I'Institution nationale des invalides, les pharmacies d'officine ou, dans des conditions garantissant I'effectivité du contréle
médical, par des établissements, des services ou des prestataires dont la liste est arrétée par le ministre chargé de la
santé. ».

Il est proposé de lister dans le projet d'arrété notifié les établissements, services et prestataires suivants : les
groupements de coopération sanitaire bénéficiant d'une pharmacie a usage intérieur, les établissements de santé ne
disposant pas de pharmacie a usage intérieur, certains établissements et services médico-sociaux, les groupements de
coopération sociale et médico-sociale et les prestataires de service et les distributeurs de matériels mentionnés a I'article
L. 5232-3 du code de la santé publique.

Il est également proposé que cet arrété précise que dans les établissements de santé disposant d'une pharmacie a usage

intérieur, la délivrance de ces denrées peut étre effectuée, en lien avec la pharmacie a usage intérieur, par un service de
|'établissement.

9. La consommation de DADFMS comporte un certain nombre de risques et peut avoir des conséquences dommageables
pour la santé si elles sont consommées de maniere inadéquate.

En effet, la consommation de DADFMS peut provoquer entre autres chez le consommateur : des troubles métaboliques,
des excés ou des carences nutritionnels ou des interactions avec d'autres substances en cas de mauvaise utilisation.

C'est pourquoi, la dispensation des DADFMS sous le contrble de professionnels de santé qualifiés parait nécessaire.

A cet effet, I'article 2, paragraphe 2, du réglement 609/2013 précise que les DADFMS ne peuvent étre utilisées que sous
contréle médical sans pour autant définir ce controle, ni préciser les modalités de ventes de ces produits.

De méme, l'article 5, paragraphe 2, du reglement 2016/128 prévoit que ces denrées doivent obligatoirement comporter
une mention indiquant que le produit doit étre utilisé sous contréle médical. Pourtant cette obligation d'avetissement
parait insuffisante pour garantir la délivrance de DADFMS sous controle médical.

C'est pourquoi, le projet d'arrété notifié liste des établissements, des services et des prestataires garantissant un
délivrance de DADFMS sous contréle médical.
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