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

5. Ordin de stabilire a listei unitatilor, serviciilor sau prestatorilor de servicii care pot furniza alimente destinate unor
scopuri medicale speciale in conformitate cu dispozitiile articolului L. 5137-1 din Codul sanatatii publice

6. Alimente destinate unor scopuri medicale speciale (ASMS)

7.

8. Articolul L 5137-1 din Codul sanatatii publice, astfel cum rezultd din Legea nr. 171/2023 din 9 martie 2023, prevede in
prezent ca ASMS, altele decat cele care prezinta un risc grav pentru sanatate in caz de utilizare abuziva, pot fi eliberate
numai de: "farmaciile de uz intern din unitatile sanitare, din spitalele militare sau din Institutia Nationala a Invalizilor,
farmaciile comunitare sau, in conditii care sa garanteze o supraveghere medicala eficientd, de catre unitati, servicii sau
prestatori de servicii, a caror lista este stabilita de catre ministrul sanatatii.”.

Se propune ca proiectul de decret notificat sa enumere urmatoarele unitati, servicii si furnizori: grupuri de cooperare in
domeniul sanatatii cu o farmacie interna, institutii sanitare fara farmacie interna, anumite institutii si servicii medico-
sociale, grupuri de cooperare sociald si medico-sociald, precum si furnizorii de servicii si distribuitorii de echipamente
mentionati la articolul L. 5232-3 din Codul sanatatii publice.

Se propune, de asemenea, ca prezentul decret sa precizeze ca, in unitatile sanitare cu o farmacie interna, furnizarea
acestor alimente poate fi efectuata, in colaborare cu farmacia interna, de catre un departament al unitatii.
9. Consumul de ASMS prezinta o serie de riscuri si poate avea consecinte daunatoare asupra sanatatii in cazul in care

acestea sunt consumate in mod necorespunzator.

intr-adevar, consumul de ASMS poate cauza, printre altele, consumatorului: tulburari metabolice, excese nutritionale sau
deficiente sau interactiuni cu alte substante, daca sunt utilizate incorect.

Prin urmare, este necesar ca eliberarea ASMS sa faca obiectul supravegherii profesionistilor calificati din domeniul
sanatatii.

in acest scop, articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 609/2013 prevede c& ASMS pot fi utilizate numai sub
supraveghere medicald, fara a defini totusi o astfel de supraveghere sau a specifica conditiile de vanzare a acestor
produse.

in mod similar, articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/128 prevede ca aceste produse alimentare trebuie s&
contina o mentiune care sa precizeze ca produsul trebuie utilizat sub supraveghere medicala. Cu toate acestea, aceasta
obligatie de notificare nu pare sa fie suficienta pentru a se asigura ca ASMS sunt eliberate sub supraveghere medicala.

Din acest motiv, proiectul de decret notificat enumera unitatile, serviciile si furnizorii care garanteaza eliberarea ASMS
sub supraveghere medicala.

10. Trimiteri la textele de baza: Nu exista texte de referinta
11. Nu

12.
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13. Nu
14. No
15. No

16.
Aspect TBT: No

Aspect SPS: No
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