	Reino da Bélgica

	_________

	

	O SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL DE SAÚDE PÚBLICA, SEGURANÇA DA CADEIA ALIMENTAR E MEIO AMBIENTE

	________________________

	

	Decisão ministerial que estabelece os termos e condições de venda e/ou entrega de alimentos para fins médicos ao utilizador final

	

	O Ministro da Saúde Pública e o Ministro da Agricultura,  

	

	Tendo em conta a Lei de 24 de janeiro de 1977 relativa à proteção da saúde dos consumidores no que diz respeito aos géneros alimentícios e outros produtos, com a redação que lhe foi dada pela Lei de 22 de março de 1989, nomeadamente o artigo 2.º,

Tendo em conta o Decreto Real de 18 de fevereiro de 1991 relativo aos géneros alimentícios destinados a uma alimentação especial, alterado pelo Decreto Real de 27 de setembro de 1993, 4 de dezembro de 1995, 11 de outubro de 1997, 9 de janeiro de 2000, 26 de junho de 2000, de 12 de fevereiro de 2004, de 27 de setembro de 2006, de 19 de novembro de 2007, de 30 de julho de 2008, de 26 de abril de 2009 e de ... de 2021, Artigo 2.º/1,

	

	Tendo em conta a Comunicação à Comissão Europeia, intitulada “xx de xxxxx de 20xx, que aplica o artigo 5.º, parte 1 da Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informação no domínio das regulamentações técnicas e das regras relativas aos serviços da sociedade da informação,

	

	Tendo em conta o parecer n.º 9371 do Conselho Superior de Saúde Pública adotado em 30 de junho de 2017,

	

		Tendo em conta o parecer do Inspetor das Finanças, emitido em xxx,

	

		Tendo em conta o parecer n.º xxx do Conselho de Estado, emitido em xxx, nos termos do artigo 84.º(1), parte 1 e 2 das leis do Conselho de Estado, coordenado em 12 de janeiro de 1973,

	

	PELO PRESENTE, DECRETAM O SEGUINTE:


	Artigo 1.º Para efeitos do presente decreto, entende-se por: 


	1.º Serviços não hospitalares: operadores que, no âmbito do tratamento médico de um doente fora de um hospital, instalem, mantenham e/ou removam dispositivos médicos relacionados com a alimentação enteral via sonda no domicílio dos doentes;

	

	2.º Farmacêuticos: qualquer pessoa autorizada a exercer a farmácia e que efetivamente gere um serviço oficialmente à disposição do público ou um funcionário estabelecido nas instalações de cuidados de saúde ou prisionais.

	

	Artigo 2.º A venda e/ou a entrega de alimentos para fins médicos ao utilizador final só pode ser autorizada por:  


	[bookmark: _Hlk523840403]1.º farmacêuticos;

	

	2.º estabelecimentos de saúde reconhecidos por uma das entidades federadas, desde que a alimentação para fins médicos seja fornecida com base numa receita médica e apenas a pacientes institucionalizados;

	

	3.º estabelecimentos de saúde aprovados por uma das entidades federadas e apenas a pacientes institucionalizados para alimentação para fins médicos administrada por via oral e destinada a adultos e a satisfazer as necessidades nutricionais no caso de:

	a. desnutrição ou risco de desnutrição não associado a outras doenças ou condições; ou

	b. desidratação ou risco de desidratação; ou

	c. problemas de deglutição;

	

	4.º serviços fora de um hospital registados em conformidade com o Decreto Real de 15 de novembro de 2017 relativo à notificação de um ponto de contacto de vigilância de dispositivos médicos e ao registo de distribuidores e executantes de dispositivos médicos e sujeitos a receita médica;

	

	5.º comércio a retalho, desde que os alimentos para fins médicos sejam administrados por via oral e destinados a adultos e a satisfazer as necessidades nutricionais em caso de desnutrição ou risco de desnutrição não associado a outras doenças ou condições.

	

	Artigo 3.º. Uma técnica de comunicação à distância, venda e/ou entrega ao utilizador final de alimentos destinados a fins médicos só é permitida por:

	1° farmacêuticos;

	

	2.º comércio a retalho, conforme descrito no ponto 5 do artigo 2.º.
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