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4.2023/0379/FR - S00S - HEALTH, MEDICAL EQUIPMENT

5. Despacho que estabelece a lista dos estabelecimentos, servicos ou prestadores de servicos que podem fornecer
alimentos para fins medicinais especificos, em conformidade com o disposto no artigo L. 5137-1 do Cédigo da Saude
Publica

6. Alimentos para fins medicinais especificos (FSMP)

7.

8. O artigo L 5137-1 do Cddigo da Saude Publica, na sua redacdo resultante da Lei n.2 2023-171 de 9 de marco de 2023,
prevé agora que os FSMP, com excecao dos que apresentem um risco grave para a salde em caso de utilizacdo abusiva,
sé podem ser emitidos por: «farmacéuticas para uso interno em estabelecimentos de salde, hospitais militares ou
instituicdes nacionais de invalidez, farmacéuticos distribuidores ou, em condi¢cdes que garantam um controlo médico
efetivo, por estabelecimentos, servicos ou prestadores de servicos, cuja lista é elaborada pelo Ministro da Saude.»

Propde-se que o projeto de decreto notificado enumere os seguintes estabelecimentos, servicos e prestadores: grupos de
cooperacao no dominio da salde com uma farmdcia interna, estabelecimentos de salde sem farmdcia interna, certos
estabelecimentos e servicos médico-sociais, grupos de cooperacao social e medicossocial e os prestadores de servicos e
distribuidores de equipamentos referidos no artigo L. 5232-3 do Cédigo da Saude Publica.

Propde-se ainda que o presente decreto especifique que, nos estabelecimentos de sadde com farmdcia interna, o
fornecimento desses alimentos pode ser efetuado, no ambito da farmdcia interna, por um departamento do
estabelecimento.

9. O consumo de alimentos para FSMP comporta uma série de riscos e pode ter consequéncias prejudiciais para a saude
se forem consumidos indevidamente.

Com efeito, o consumo de alimentos para FSMP pode causar, nomeadamente, no consumidor: distirbios metabdlicos,
excessos nutricionais ou deficiéncias ou interacdes com outras substancias, se utilizadas incorretamente.

Por conseguinte, afigura-se necessario submeter a dispensa dos FSMP a supervisdo de profissionais de salde
qualificados.

Para o efeito, 0 artigo 2.9, n.2 2, do Regulamento 609/2013 estabelece que os alimentos para FSMP sé podem ser
utilizados sob supervisao médica, sem, no entanto, definir essa supervisao nem especificar as condicdes de venda desses
produtos.

Do mesmo modo, o artigo 5.2, n.2 2, do Regulamento 2016/128 prevé que esses alimentos devem conter uma mengao
que indique que o produto deve ser utilizado sob controlo médico. No entanto, esta obrigacdo de notificacdo ndo parece
ser suficiente para garantir que os FSMP sdo dispensados sob supervisao médica.

Por esta razao, o projeto de decreto notificado enumera estabelecimentos, servicos e prestadores que garantem a
dispensa de alimentos para FSMP sob supervisao médica.

10. Referéncias aos textos de base: Ndo existem textos de referéncia

11. Nao
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12.

13. Ndo
14. No
15. No

16.
Aspectos OTC: No

Aspectos MSF: No
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