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	________________________

	

	Decret ministerial de stabilire a condițiilor privind vânzarea și/sau livrarea către utilizatorul final a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale

	

	Ministrul Sănătății Publice și Ministrul Agriculturii,  

	

	Având în vedere Legea din 24 ianuarie 1977 privind protecția sănătății consumatorilor în ceea ce privește produsele alimentare și alte produse, astfel cum a fost modificată prin Legea din 22 martie 1989, în special articolul 2,

Având în vedere Decretul regal din 18 februarie 1991 privind produsele alimentare destinate unor utilizări nutriționale speciale, astfel cum a fost modificat prin decretele regale din 27 septembrie 1993, din 4 decembrie 1995, din 11 octombrie 1997, din 9 ianuarie 2000, din 26 iunie 2000, din 12 februarie 2004, din 27 septembrie 2006, din 19 noiembrie 2007, din 30 iulie 2008, din 26 aprilie 2009 și din ... 2021, articolul 2/1;

	

	Având în vedere Comunicarea către Comisia Europeană, „xxxx 20xxx, aplicând articolul 5 alineatul (1) din Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale;

	

	Având în vedere avizul nr. 9371 al Consiliului Superior al Sănătății adoptat la 30 iunie 2017,

	

		Având în vedere avizul inspectorului finanțelor, emis la xxx;

	

		Având în vedere avizul nr. xxx al Consiliului de Stat, emis la xxx, în temeiul articolului 84 alineatul (1) punctele 1 și 2 din legislația Consiliului de Stat, coordonate la 12 ianuarie 1973;

	

	PRIN PREZENTUL, HOTĂRĂȘTE URMĂTOARELE:


	Articolul 1. În sensul prezentului decret, se aplică definițiile următoare: 


	1. „servicii din afara mediului spitalicesc” înseamnă operatori care, în cadrul tratamentului medical al unui pacient în afara spitalului, instalează, întrețin și/sau îndepărtează dispozitivele medicale legate de alimentația enterală prin intermediul unei sonde la domiciliul pacienților;

	

	2. „farmacist” înseamnă orice persoană autorizată să practice farmacia și care administrează efectiv un laborator de farmacie aflat în mod oficial la dispoziția publicului sau un laborator de farmacie în centre medicale sau penitenciare.

	

	Articolul 2. Vânzarea și/sau livrarea către utilizatorul final a alimentelor destinate unor scopurilor medicale speciale sunt autorizate numai pentru:  


	[bookmark: _Hlk523840403]1. farmaciști;

	

	2. unitățile de asistență medicală recunoscute de una dintre entitățile federate, cu condiția ca alimentele destinate unor scopuri medicale speciale să fie furnizate pe bază de prescripție medicală și numai pacienților instituționalizați;

	

	3. unitățile de asistență medicală recunoscute de una dintre entitățile federate și numai pacienților instituționalizați pentru alimente destinate unor scopuri medicale speciale administrate pe cale orală și destinate adulților, cu scopul de a satisface nevoile nutriționale în caz de:

	a. malnutriție sau risc de malnutriție care nu este asociată cu alte boli sau afecțiuni; sau

	b. deshidratare sau risc de deshidratare; sau

	c. probleme de deglutiție;

	

	4. serviciile din afara mediului spitalicesc înregistrate în conformitate cu Decretul regal din 15 noiembrie 2017 privind notificarea unui punct de contact de materiovigilență a dispozitivelor medicale și înregistrarea distribuitorilor și exportatorilor de dispozitive medicale și cu condiția ca acestea să facă obiectul unei rețete medicale;

	

	5. entitățile de comerț cu amănuntul, cu condiția să se refere la produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale administrate pe cale orală, destinate adulților și destinate satisfacerii nevoilor nutriționale în caz de denutriție sau risc de denutriție care nu este asociat cu alte boli sau tulburări.

	

	Articolul 3. O tehnică de comunicare la distanță, utilizată pentru vânzarea și/sau livrarea către utilizatorul final a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale este permisă numai pentru:

	1. farmaciști;

	

	2. entități de comerț cu amănuntul, astfel cum sunt descrise la articolul 2 punctul 5.
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