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2. France

3A. Ministères économiques et financiers
Direction générale des entreprises
SCIDE/SQUALPI - Pôle Normalisation et réglementation des produits
Bât. Sieyès -Teledoc 143
61, Bd Vincent Auriol
75703 PARIS Cedex 13

3B. Direction des affaires juridiques
Ministère des Solidarités et de la Santé
14, avenue Duquesne
75 007 PARIS
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4. 2023/0379/FR - S00S - HEALTH, MEDICAL EQUIPMENT

5. Ordin de stabilire a listei unităților, serviciilor sau prestatorilor de servicii care pot furniza alimente destinate unor
scopuri medicale speciale în conformitate cu dispozițiile articolului L. 5137-1 din Codul sănătății publice

6. Alimente destinate unor scopuri medicale speciale (ASMS)

7.

8. Articolul L 5137-1 din Codul sănătății publice, astfel cum rezultă din Legea nr. 171/2023 din 9 martie 2023, prevede în
prezent că ASMS, altele decât cele care prezintă un risc grav pentru sănătate în caz de utilizare abuzivă, pot fi eliberate
numai de: "farmaciile de uz intern din unitățile sanitare, din spitalele militare sau din Instituția Națională a Invalizilor,
farmaciile comunitare sau, în condiții care să garanteze o supraveghere medicală eficientă, de către unități, servicii sau
prestatori de servicii, a căror listă este stabilită de către ministrul sănătății.”.

Se propune ca proiectul de decret notificat să enumere următoarele unități, servicii și furnizori: grupuri de cooperare în
domeniul sănătății cu o farmacie internă, instituții sanitare fără farmacie internă, anumite instituții și servicii medico-
sociale, grupuri de cooperare socială și medico-socială, precum și furnizorii de servicii și distribuitorii de echipamente
menționați la articolul L. 5232-3 din Codul sănătății publice.

Se propune, de asemenea, ca prezentul decret să precizeze că, în unitățile sanitare cu o farmacie internă, furnizarea
acestor alimente poate fi efectuată, în colaborare cu farmacia internă, de către un departament al unității.

9. Consumul de ASMS prezintă o serie de riscuri și poate avea consecințe dăunătoare asupra sănătății în cazul în care
acestea sunt consumate în mod necorespunzător.

Într-adevăr, consumul de ASMS poate cauza, printre altele, consumatorului: tulburări metabolice, excese nutriționale sau
deficiențe sau interacțiuni cu alte substanțe, dacă sunt utilizate incorect.

Prin urmare, este necesar ca eliberarea ASMS să facă obiectul supravegherii profesioniștilor calificați din domeniul
sănătății.

În acest scop, articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 609/2013 prevede că ASMS pot fi utilizate numai sub
supraveghere medicală, fără a defini totuși o astfel de supraveghere sau a specifica condițiile de vânzare a acestor
produse.

În mod similar, articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/128 prevede că aceste produse alimentare trebuie să
conțină o mențiune care să precizeze că produsul trebuie utilizat sub supraveghere medicală. Cu toate acestea, această
obligație de notificare nu pare să fie suficientă pentru a se asigura că ASMS sunt eliberate sub supraveghere medicală.

Din acest motiv, proiectul de decret notificat enumeră unitățile, serviciile și furnizorii care garantează eliberarea ASMS
sub supraveghere medicală.

10. Trimiteri la textele de bază: Nu există texte de referință

11. Nu

12.
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13. Nu

14. No

15. No

16.
Aspect TBT: No

Aspect SPS: No
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