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materials informatius per facilitar el
d’aquestes obligacions.

compliment

Article 5. Pla de control sanitari de I'anisakiasi.

LAgéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria, en
col-laboracié amb les administracions publiques i els sec-
tors privats i organitzacions i entitats concernits, ha
d’establir un pla nacional de control de la parasitosi per
anisakis en tota la cadena alimentaria. En particular,
aquest pla ha d’incloure actuacions d'informacio6 als con-
sumidors i de formacio del personal dels establiments
afectats.

Article 6. Regim sancionador.

En cas d’'incompliment del que estableix aquest Reial
decret, és aplicable el regim d’infraccions i sancions que
estableix la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat,
sense perjudici de les possibles responsabilitats civils,
penals o d’un altre ordre que hi puguin concérrer. En par-
ticular, I'incompliment del que disposa l'article 1 d’aquest
Reial decret té la consideracié d'una infraccié greu de les
previstes a |'article 35.B).2a de I'esmentada Llei, mentre
que lI'incompliment del que disposa |'article 4 té la consi-
deracié d'una infraccio lleu de les previstes a |'article
35.A).1a de I'esmentada Llei general de sanitat.

Article 7. Exercici per les comunitats autonomes de les
seves facultats de control.

Les comunitats autonomes han d’exercir les seves
facultats de control per assegurar que s’observa el que
disposa aquest Reial decret.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret, que té la consideracié de norma
basica, es dicta a I'empara del que disposa l'article
149.1.16a de la Constitucio, pel qual s’atribueix a I'Estat la
competencia exclusiva en matéria de bases i coordinacio
general de la sanitat.

Disposici6 final segona. Compliment de les obligacions
informatives.

Els establiments han de complir les obligacions infor-
matives que preveu l'article 4, en el termini de tres mesos
des de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 1 de desembre de 2006.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Consum,
ELENA SALGADO MENDEZ

22260 ORDRE SC0/3858/2006, de 5 de desembre,

per la qual es regulen determinats aspectes
relacionats amb la prestacio de productes
dietetics del Sistema Nacional de Salut.
(«BOE» 303, de 20-12-2006.)

Larticle 7 de la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesid
i qualitat del Sistema Nacional de Salut, recull, entre les

prestacions del Sistema Nacional de Salut, la de produc-
tes dietétics. Per la seva banda, I'article 8 preveu que les
prestacions sanitaries del cataleg s’han de fer efectives
mitjancant la cartera de serveis comuns del Sistema
Nacional de Salut.

El Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual
s'estableix la cartera de serveis comuns del Sistema
Nacional de Salut i el procediment per a la seva actualitza-
cid, recull a I'annex VIl el contingut de la prestacio de
productes dietétics i, el punt 2.3 d’aquest annex, estableix
que els productes dietetics financables sén aquells ins-
crits en el Registre General Sanitari d’Aliments com a ali-
ments dietetics destinats a usos médics especials i inclo-
sos a |I'Oferta (Nomenclator) de productes dietétics, i
assenyala que el procediment per a la inclusio de produc-
tes a I'Oferta s’ha d’establir per ordre ministerial.

D’altra banda, hi ha determinats aspectes relacionats
amb els productes dietetics susceptibles de financament,
com ara els requisits d’identificacid d’aquests productes o
les obligacions de les empreses comercialitzadores, que
es fa necessari regular o actualitzar amb la finalitat de
facilitar la gestio de la prestacio i proporcionar-la de
manera més adequada als pacients. Alguns d’aquests
aspectes ja es van recollir a I'Ordre de 15 de desembre de
2000, per la qual es fixen condicions d’identificacié dels
aliments destinats a usos meédics especials susceptibles
de finangament pel Sistema Nacional de Salut.

Finalment, el Reial decret 1555/2004, de 25 de juny, pel
qual es desenvolupa l'estructura organica basica del
Ministeri de Sanitat i Consum, modifica la denominacid i
les competencies de diferents unitats i estableix que la
Direccié General de Cohesio del Sistema Nacional de
Salut i Alta Inspecci6 és I'organ directiu al qual correspon
definir la politica d’ordenacio de les prestacions i coordi-
nar les activitats relacionades, aixi com definir les garan-
ties de les prestacions sanitaries, i adscriu a aquesta
Direccio General el Comité assessor per a prestacions
amb productes dietétics creat a I'apartat sete de I'Ordre
de 2 de juny de 1998 per a la regulacié de la nutricié ente-
ral domiciliaria en el Sistema Nacional de Salut.

Aquesta Ordre té per objecte, d’'una banda, fer efecti-
ves les previsions del Reial decret 1030/2006, de 15 de
setembre, en establir el procediment per a la inclusié dels
aliments dietétics per a usos medics especials en I'Oferta
de productes dietétics susceptibles de finangament i, de
I'altra, actualitzar els requisits d’identificacié d’aquests
productes, aixi com determinar els criteris per a
I'assignacié del tipus, amb la finalitat de facilitar que la
prestacié de productes dietétics es realitzi en els termes
previstos en el Reial decret esmentat. Aixi mateix, adequa
la composicio i les funcions del Comiteé assessor anterior-
ment esmentat a la normativa vigent.

Aquesta disposicid ha estat sotmesa al procediment
d’informacié en matéria de normes i reglamentacions
técniques i de reglaments relatius als serveis de la socie-
tat de la informacid, que preveuen la Directiva 98/34/CE
del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de juny de
1998, modificada per la Directiva 98/48/CE del Parlament
Europeu i del Consell, de 20 de juliol de 1998, aixi com el
Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol, que incorpora
aquestes directives a I'ordenament juridic espanyol.

En la seva tramitacid han estat escoltats els sectors
afectats i s’"ha consultat el Consell Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salut.

Aquesta Ordre es dicta a I'empara del que disposa la
disposicio final segona del Reial decret 1030/2006, de 15
de setembre.

En virtut d’aixo, amb l'aprovacio prévia del ministre
d’Administracions Publiques, disposo:
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Article 1. Productes dietetics financables.

Son financables pel Sistema Nacional de Salut els pro-
ductes dietetics inscrits en el Registre General Sanitari
d’Aliments com a aliments dietétics destinats a usos
meédics especials i inclosos a I'Oferta de productes diete-
tics susceptibles de financament.

Article 2. Procediment d’inclusio en I'Oferta.

1. Les empreses que vulguin que un aliment dietétic
destinat a usos meédics especials inscrit en el Registre
General Sanitari d’Aliments sigui financat pel Sistema
Nacional de Salut, ho han de sol-licitar al Ministeri de
Sanitat i Consum, per a la qual cosa han de remetre, a
través de I’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria,
una sol-licitud expressa d’inclusio a I'Oferta i assignacio
de codi identificatiu per a cada una de les presentacions
del producte que hagin de comercialitzar. La sol:licitud
s’ha de fer en el model que a aquest efecte estableix
I'annex .

2. La sollicitud d’inclusié a I'Oferta i assignacio de
codi identificatiu només es pot fer per als productes ins-
crits en el Registre General Sanitari d’Aliments com a ali-
ments dietetics destinats a usos medics especials les
indicacions dels quals siguin susceptibles de financa-
ment, segons recull el Reial decret 1030/2006, de 15 de
setembre, pel qual s’estableix la cartera de serveis
comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment
per a la seva actualitzacid, i altra normativa vigent relativa
a la prestacié de productes dietéetics.

3. LAgencia Espanyola de Seguretat Alimentaria ha
de remetre a I'organ del Ministeri de Sanitat i Consum
responsable de I'ordenacié de prestacions la sol-licitud
d’inclusio a I'Oferta i assignacié de codi identificatiu, aixi
com la informacid necessaria perque determini, si és pro-
cedent, el financament del producte. Aixi mateix, I’Agéncia
ha de proposar el codi del tipus de producte a que corres-
pon, d’entre els recollits a I'annex I, segons els criteris per
a l'assignacié6 de tipus que es preveuen com a annex lll.

4. Lorgan del Ministeri de Sanitat i Consum respon-
sable de I'ordenaci6 de prestacions, a la vista de la docu-
mentacié rebuda, tenint en compte les caracteristiques
del producte i la normativa vigent reguladora de la pres-
tacié de productes dietetics, aixi com els criteris propo-
sats pel Comité assessor per a la prestacié de productes
dietetics, ha de determinar si el producte és susceptible o
no de financament i, en cas que ho sigui, li ha d’assignar
el codi identificatiu a que es refereix I'article 3.1. En tot
cas, ha de notificar la seva resolucio a l'interessat en el
termini maxim de sis mesos.

En el cas que es determini la inclusio del producte en
I’Oferta, a més de la corresponent resolucio, s’ha de noti-
ficar al sol-licitant el codi identificatiu i el codi del tipus de
producte assignat.

En el cas que es determini no incloure el producte en
I’Oferta, la notificacio al sol-licitant d’aquesta resolucio,
degudament motivada, ha d’incloure els recursos que
siguin procedents i els terminis per interposar-los.

5. Una vegada concedit el codi identificatiu,
I'empresa ha d'incorporar en I'envas de cadascuna de les
unitats de venda del producte el precinte identificatiu que
recull I'article 3.2, llevat del que preveu l'article 3.5.

6. Periodicament I'0rgan del Ministeri de Sanitat i
Consum responsable de I'ordenacié de prestacions ha
d’'informar dels productes dietétics inclosos a I'Oferta a
les comunitats autonomes, mutualitats de funcionaris i
els organismes implicats en la gestié de la prestacio de
productes dietétics.

Article 3. Identificacio dels productes.

1. Cadascuna de les presentacions comercialitzades
dels aliments dietetics destinats a usos medics especials
susceptibles de ser financats amb carrec al Sistema
Nacional de Salut s’ha d’identificar amb un codi que con-
cedeix a I'empresa comercialitzadora el Ministeri de Sani-
tat i Consum.

2. Elsenvasos d’aquests aliments dietétics han d’estar
proveits d'un precinte identificatiu, amb les caracteristi-
ques i les dades del producte que s’assenyalen a l'annex IV.
En cap cas poden portar aquest precinte els productes als
quals no s’hagi concedit el codi identificatiu.

3. Lainformacié que s’incorpora al precinte té com a
finalitat la identificacid del producte com a prestacio del
Sistema Nacional de Salut, per la qual cosa en I’envas han
de seguir constant totes aquelles dades que, fins i tot
estant en el precinte, son d’obligatoria preséencia als efec-
tes d’etiquetatge, segons el que disposa el Reial decret
1091/2000, de 9 de juny, pel qual s’aprova la Reglamenta-
ci6 tecnicosanitaria especifica dels aliments dietétics des-
tinats a usos medics especials.

4. La utilitzacié del precinte queda reservada als
efectes de la gestid i el control de la dispensacio i factura-
cio dels productes financables pel Sistema Nacional de
Salut, com a part de la prestaciéo de productes dietetics.

5. Els envasos que siguin subministrats a hospitals
no han de portar el precinte o excepcionalment han de
portar aquest convenientment inutilitzat per I'empresa
comercialitzadora.

Article 4. Obligacions de les empreses.

1. Les empreses els productes de les quals hagin
estat inclosos en I'Oferta de productes dietétics suscepti-
bles de finangament han de comunicar a I'organ del
Ministeri de Sanitat i Consum responsable de I'ordenaci6
de prestacions, amb una antelacié minima de 30 dies, la
data prevista per a l'inici de la comercialitzacié de cadas-
cuna de les presentacions dels productes.

2. Es presumeix que I'empresa renuncia a la
sol-licitud d'inclusié d'un producte en I'Oferta de produc-
tes dietétics susceptibles de finangament si transcorregut
un termini de sis mesos, comptats a partir de la data de
notificacié de la resolucié d’inclusié del referit producte,
no se’'n produeix la comercialitzacio; en aquest cas, s’ha
de procedir a la supressié de la corresponent inscripcio
del producte en I'Oferta, llevat que el titular al-legui per
escrit causes suficientment justificades que li impedeixin
la comercialitzacio del producte en el termini previst, cas
en qué ha de sol-licitar-ne una prorroga.

3. Sempre que es produeixi una suspensioé temporal
de la comercialitzacio d'un producte, I'empresa ho ha de
comunicar a I'organ esmentat a |'apartat 1, abans de la
data en qué es produeixi aquest cas, per a la qual cosa ha
d’emplenar el model que recull I'annex V.

Aixi mateix, si s’"ha de produir un cessament definitiu
en la comercialitzacid del producte, 'empresa responsa-
ble ho ha de posar en coneixement de I'0rgan esmentat,
amb una antelacié minima de tres mesos, utilitzant el
model que recull I'annex V.

4. La informacié que les empreses adrecin als pro-
fessionals sanitaris sobre els productes dietétics inclosos
a I'Oferta no pot contenir missatges que puguin portar a
confusid sobre les indicacions per a les quals el producte
és financable i ha de complir la norma general
d’etiquetatge, presentacio i publicitat dels productes ali-
mentaris, aprovada pel Reial decret 1334/1999, de 31 de
juliol, i les seves posteriors modificacions, aixi com el
Reial decret 1091/2000, de 9 de juny, pel qual s’aprova la
Reglamentacié tecnicosanitaria especifica dels aliments
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dietetics destinats a usos medics especials, i el Reial
decret 1907/1996, de 2 d'agost, sobre publicitat i promocio
comercial de productes, activitats o serveis amb pretesa
finalitat sanitaria, i altra normativa vigent.

5. Els noms dels productes per als quals se sol-liciti
el finangament no han d’induir a error respecte a altres no
financables de la mateixa empresa o una altra, ni respecte
a les seves indicacions. Aixi mateix, I'etiquetatge dels
esmentats productes no ha de portar a confusio respecte
a les indicacions per a les quals es financi el producte.

Article 5. Alteracio de I’Oferta.

1. Els canvis en la composicid, indicacions, o qualse-
vol de les dades recollides en el precinte identificatiu d'un
producte inclos en I'Oferta, impliquen la necessitat de
sol-licitar la corresponent alteracio de I'Oferta. Per aixo les
empreses responsables de la seva comercialitzacio I’han
de sol-licitar al Ministeri de Sanitat i Consum, a través de
’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria. La
sol-licitud s"ha de fer en el model que a aquest efecte esta-
bleix I'annex VI.

2. LAgencia Espanyola de Seguretat Alimentaria ha
de fer arribar a I'0rgan del Ministeri de Sanitat i Consum
responsable de I'ordenacié de prestacions la sol-licitud
d’alteracié de I'Oferta, aixi com la informacioé necessaria
perqué determini si aquesta és procedent.

3. Lorgan del Ministeri de Sanitat i Consum respon-
sable de I'ordenacié de prestacions, a la vista de la docu-
mentacio rebuda, ha de determinar si el producte conti-
nua reunint les condicions necessaries per ser susceptible
de finangcament pel Sistema Nacional de Salut i si les
modificacions en el producte impliquen un canvi en el
codi identificatiu assignat. En tot cas ha de notificar la
resolucié a l'interessat en el termini maxim de sis mesos.

4. En el cas que s’accepti l'alteracié de |'Oferta
sol-licitada, s’ha de notificar la resolucidé corresponent,
aixi com, si s’escau, el nou codi identificatiu.

5. En el cas que no s’accepti I'alteracié de I'Oferta, la
notificaci6 al sol-licitant d’aquesta resolucié, degudament
motivada, ha d’incloure els recursos que siguin proce-
dents i els terminis per interposar-los.

6. Periodicament I'organ del Ministeri de Sanitat i
Consum responsable de I'ordenacié de prestacions ha
d’informar de les alteracions de I'Oferta a les comunitats
autonomes, mutualitats de funcionaris i els organismes
implicats en la gestid de la prestacid de productes diete-
tics.

Article 6. Comité assessor per a la prestacio de produc-
tes dietetics.

1. El Comite assessor per a la prestacio de productes
dietétics, com a organ coordinador entre les administra-
cions sanitaries implicades en la gestié d’aquesta presta-
cio, té com a finalitat el seguiment de la prestacio de pro-
ductes dietetics i la seva activitat esta vinculada a la
Comissio de prestacions, assegurament i financament,
recollida a I'article 9 del Reial decret 1030/2006, de 15 de
setembre.

2. Aquest Comité té la composicié seglient:

a) President: el titular de I'organ directiu del Minis-
teri de Sanitat i Consum responsable de I'ordenacié de
prestacions del Sistema Nacional de Salut.

b) Vocals:

1r Un representant de I'Agéncia Espanyola de Segu-
retat Alimentaria.

2n Un representant de la subdireccio responsable de
I'ordenacié de prestacions del Sistema Nacional de
Salut.

3r Un representant de I’Agencia d’Avaluaci6 de Tec-
nologies Sanitaries de |'Institut de Salut «Carlos IlI».

4t  Un representant de I'Institut Nacional de Gestio
Sanitaria.

5& Un representant de cadascuna de les mutualitats
de funcionaris (MUFACE, MUGEJU, ISFAS).

6e Un representant de cadascuna de les comunitats
autonomes.

7¢ Dos facultatius especialistes del Sistema Nacio-
nal de Salut, experts en nutricio i dietética, designats pel
ministre de Sanitat i Consum, prévia consulta al Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

8e Peracadaun dels vocals es designa un titulariun
suplent.

c) Secretari: un funcionari de la Secretaria del Con-
sell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

d) Quan la naturalesa dels temes ho aconselli i per
invitacio del president, es poden incorporar al Comite,
amb veu pero sense vot, els experts que es considerin
necessaris, en qualitat d'assessors.

3. Les funcions d’aquest Comité son les seglients:

a) Elaborar, aprovar i modificar el reglament de
régim interior de funcionament del Comite.

b) Detectar les dificultats que puguin sorgir en el
compliment de la normativa relativa a la prestacioé de pro-
ductes dietétics i resoldre els dubtes sobre la seva inter-
pretacié i aplicacid.

c) Proposar I'actualitzacié dels requisits per a I'accés
a la prestacio de productes dietétics, aixi com dels criteris
d’assignacié de tipus dels esmentats productes i de la
seva inclusié en el financament, de les situacions clini-
ques del pacient que justifiquin la necessitat de la indica-
ci6 d'aquests tractaments i de les patologies subsidiaries
de nutricio enteral domiciliaria o dels trastorns metabolics
congeénits susceptibles de tractaments dietoterapics.

d) Proposaricoordinar un sistema d’'informacié que
faciliti la gestid i permeti el seguiment de la prestacio de
productes dietétics.

e) Proposar criteris uniformes per a I'execuci6 de la
prestacié de productes dietetics del Sistema Nacional de
Salut.

f) Emetre informe, quan li ho requereixin el Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut o les admi-
nistracions sanitaries representades al comite, sobre les
questions que afectin els tractaments dietoterapics o la
nutricid enteral domiciliaria.

g) Servir de curs permanent de col-laboracid, comu-
nicacio i informacié entre els diferents Serveis de Salut de
les comunitats autdonomes, I'"Administracié General de
I'Estat i altres agents implicats en la gestido d’aquesta
prestacio.

h) Aquelles altres que li puguin ser confiades pel
Ministeri de Sanitat i Consum o pel Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut per a la deguda coordina-
cié entre les administracions sanitaries en matéria de
prestacié de productes dietétics.

4. El Comité s’ha de reunir amb una periodicitat
anual, i es poden convocar reunions extraordinaries quan
es consideri necessari. Quan es consideri necessari per al
seu funcionament, es poden crear grups de treball, de
caracter permanent o temporal, per a I'estudi de temes
concrets relacionats amb les materies de la seva compe-
téncia. Aquests grups s’han de reunir amb la periodicitat
que requereixi la missié que se’ls encomani.

5. Elsuport al Comite s'ha de prestar amb els actuals
mitjans humans i materials del Ministeri de Sanitat i Con-
sum, de manera que el seu funcionament no suposi un
increment de la despesa publica.

6. Sense perjudici de les peculiaritats que preveu
aquesta Ordre, el Comité ha d’ajustar el seu funcionament
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al que disposa el capitol Il del titol Il de la Llei 30/1992, de
26 de novembre, de regim juridic de les administracions
publiques i del procediment administratiu comu.

Disposici6 transitoria Unica. Termini d’adaptacio.

1. El Ministeri de Sanitat i Consum ha de revisar els
productes dietetics que a la data d’entrada en vigor
d’aquesta Ordre siguin susceptibles de finangament pel
Sistema Nacional de Salut, per verificar si compleixen els
requisits establerts a I'Ordre. A aquest efecte, en el ter-
mini maxim de tres mesos des de la seva entrada en
vigor, les empreses responsables de la comercialitzacié
d’aquests productes han de remetre a I'organ del Minis-
teri de Sanitat i Consum responsable de |I'ordenacié de
prestacions la documentacio que recull I'annex VII.

Si transcorregut el termini de tres mesos indicat no
s’ha produit la remissid, s'entén que I'empresa renuncia
al fet que els seus productes siguin susceptibles de
financament pel Sistema Nacional de Salut i, en aquest
cas, s’ha de procedir a la supressio de la inscripcio del
producte en I'Oferta.

2. Lorgan del Ministeri de Sanitat i Consum respon-
sable de I'ordenacié de prestacions, a la vista de la docu-
mentacié presentada, ha de determinar si aquests pro-
ductes compleixen o no els criteris recollits en aquesta
Ordre; concretar, si s'escau, els aspectes que s’han de
solucionar o modificar per adaptar-s’hi, i notificar la seva
resolucié expressa a l'interessat en el termini maxim de
sis mesos.

3. Les empreses que hagin de solucionar o introduir
modificacions per adaptar els seus productes a aquesta
Ordre disposen d'un termini de tres mesos, a partir de la
notificacio esmentada a |'apartat anterior, per fer les

adaptacions corresponents, llevat dels casos que suposin
un canvi en la composicio del producte, en que el termini
és de sis mesos. Si no es porten a terme les adaptacions,
i una vegada transcorregut el termini esmentat, queden
exclosos de I'Oferta de productes dietéetics susceptibles
de financament pel Sistema Nacional de Salut.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queda derogat I'apartat sete de I'Ordre de 2 de juny de
1998 per a la regulacio de la nutricio enteral domiciliaria
en el Sistema Nacional de Salut i I'Ordre de 15 de desem-
bre de 2000, per la qual es fixen condicions d’identificacio
dels aliments destinats a usos medics especials suscepti-
bles de finangcament pel Sistema Nacional de Salut.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquesta Ordre es dicta a I'empara del que preveu
I"article 149.1.1a, 16a i 17a de la Constitucio espanyola i
en compliment del que estableix la disposicié final
segona del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre,
pel qual s’estableix la cartera de serveis comuns del Sis-
tema Nacional de Salut i el procediment per a la seva
actualitzacio.

Disposicié final segona. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entra en vigor al cap de trenta dies de
la publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 5 de desembre de 2006.-La ministra de Sani-
tat i Consum, Elena Salgado Méndez
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ANNEX 1

Model de sol-licitud d'inclusio en 1'Oferta de productes dietétics susceptibles de financament pel Sistema Nacional
de Salut i assignacié de codi identificatiu

Ambdata / / s'ha inscrit en el Registre General Sanitari d'Aliments el producte destinat a usos medics especials

4155 00 10188 SO P UPRUPUURRPO

Considerant que compleix les condicions que estableix la normativa vigent reguladora de la prestaci6 de productes

dietétics,

Sollicito la inclusié de l'esmentat producte en I'Oferta de productes dietétics susceptibles de financament pel Sistema
Nacional de Salut, i l'assignacid del codi identificatiu que estableix l'article 3.1 de I'Ordre de 5 de desembre de 2006, per
la qual es regulen determinats aspectes relacionats amb la prestacid de productes dietétics del Sistema Nacional de Salut,
aixi com l'assignacio del tipus de producte dietetic corresponent, d'acord amb els annexos II i III de l'esmentada Ordre.

Per aixo s'adjunta:

- Fotocopia de la inscripcid en el Registre General Sanitari d'Aliments com a aliment dietétic destinat a usos medics
especials.

- Fitxa de dades técniques (en aquesta fitxa s'hi han de reflectir les diferents presentacions del producte per les quals se
sol-licita la inclusio6 en 1'Oferta i I'assignacid de codi identificatiu).

- Composici6 qualitativa i quantitativa del producte, acompanyada d'una breu' descripcié del procés d'elaboracié en
que s'indiquin les primeres matéries utilitzades i s'assenyali la font i el tipus de proteines, hidrats de carboni, lipids, i el
contingut en micronutrients (vitamines i minerals), i la font i el tipus de fibra, si en conté.

- Etiqueta original del producte.

- Esbos de precinte identificatiu extraible (després de la notificacio de la resolucid d'inclusié en 1'Oferta s'ha de remetre
el precinte definitiu préviament a la seva posada en el mercat).

- Full rosa justificant d'haver pagat les taxes assenyalades a l'article 32 de la Llei 53/2002, de 30 de desembre, de

mesures fiscals, administratives i1 de 1'ordre social (model 791 — codi 607).

Data i signatura

Signat:
Coma: oo e T'@IMPIESA . ..eeetititit ettt e

Subdireccié General de Gesti6 de Riscos Alimentaris.- Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria. Ministeri de Sanitat
1 Consum

! Que no excedeixi de 4 fulls DIN A4.

Nota: s'ha de presentar per duplicat
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Fitxa de dades técniques de les diferents presentacions del producte per al qual se sol-licita la inclusi6é en I'Oferta de

productes dietetics susceptibles de financament pel Sistema Nacional de Salut i assignacid de codi identificatiu

Nom de I'empresa:

Num. de registre del producte:

Adreca:

Teléfon:

Nom del producte':

Grup de pacients a qué va destinat™:

.. 2
Forma d'administracio™:

Sondal] Oral [ Mixta []

Estat fisic™:

Lactants: |:|
Nens:

Adults: |:|
Edat’:

Pols [ Liquid [
Solucié estandard (per a productes en pols)’:

No ] Quantitat:

Densitat calorica®: Osmolaritat’: Osmolalitat®: Pes molecular’:
Repaﬁlment Proteines: %  Lipids: % Hidrats de carboni: %
caloric:

Fibra: Si [ Tipus de fibra: Codi del tipus de producte dietétic proposat'®:

Indicacions del producte per a les quals se sol-licita la inclusid en I'Oferta i codi identificatiu:

11 —
Presentacions Presentacio 1

Presentacid 2

Presentacid 3 Presentaci6 4

Tipus d'envas

Contingut (en grams o
mil-lilitres)

Nombre d'envasos per
unitat de venda

Gust (si és procedent)

PVL de comercialitzacio,
sense IVA, previst

Data i signatura:

Signat:

Nota: s'ha de presentar per duplicat
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(revers de la fitxa de dades técniques)

"El nom que es proposi no ha de portar a confusi6 respecte a altres productes finangables o no finangables,
ni respecte a les seves indicacions.

? S'ha de marcar la/les opcid/opcions que correspongui/n.

* S'ha d'indicar rang d'edat per al qual esta indicat el producte.

* S'ha de marcar l'opcié que correspongui. En el cas de productes per a nutricié enteral domiciliaria, han de ser liquids o en pols per a

la seva reconstitucio en forma liquida; per tant, no poden ser de textura crema, puré, puding, etc.

> Expressada en grams de producte per mil-lilitre.

® Expressada en quilocalories per mil-lilitre (per a productes en pols es considera la soluci6 estandard). El producte
final preparat ha de tenir una densitat calorica d'entre 0,5 i 2 quilocalories per mil-lilitre.

7 Expressada en miliosmols per litre de dissolucio.

¥ Expressada en miliosmols per litre de dissolvent.

? Expressat en Daltons. S'ha d'emplenar en el cas de les formules amb hidrolitzats de proteines.

1% Codi del tipus de producte dietétic que proposa I'empresa entre els inclosos a l'annex II de I'Ordre de 5 de desembre de 2006, per la
qual es regulen determinats aspectes relacionats amb la prestacié de productes dietétics del Sistema Nacional de Salut, segons els
criteris que recull I'annex III de la mateixa Ordre.

' Si el producte té més de quatre presentacions, s'ha d'emplenar una altra fitxa de dades técniques.
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ANNEX II

Tipus d’aliments dietétics destinats a usos meédics especials susceptibles de financament pel Sistema Nacional de Salut,
segons el que recull I'annex lll

Codi Tipus
ACAE Férmules d’aminoacids essencials.
AEAA Férmules exemptes de fenilalanina.
AEAC Férmules exemptes de metionina.
AEAD Férmules exemptes de metionina, treonina i valina i de baix contingut en isoleucina.
AEAE Férmules exemptes d’isoleucina, metionina i valina.
AEAG Férmules exemptes d’isoleucina, leucina i valina.
AEAH Férmules exemptes de leucina.
AEAI Férmules exemptes d’isoleucina, metionina, treonina i valina.
AEAJ Férmules exemptes d’isoleucina.
AEAK Férmules exemptes de lisina i de baix contingut en triptofan.
AEAL Férmules exemptes de lisina.
AMAA Férmules exemptes de fenilalanina i tirosina.
ASPR Férmules exemptes de proteines.
CEHI Férmules completes monomeriques hiperproteiques.
ZELI Férmules completes monomeriques normoproteiques.
COHI Férmules completes oligomeériques hiperproteiques.
CON Férmules completes oligomeriques normoproteiques.
CPHH Férmules completes polimériques hiperproteiques hipercaloriques.
CPHI Férmules completes polimériques hiperproteiques hipocaloriques.
CPHN Férmules completes polimériques hiperproteiques normocaloriques.
CPNH Férmules completes polimériques normoproteiques hipercalodriques.
CPNI Foérmules completes polimériques normoproteiques hipocaloriques.
CPNN Férmules completes polimériques normoproteiques normocaloriques.
ESPE Férmules completes especials.
GMCM Férmules amb contingut gras en forma de triglicérids de cadena mitjana.
GSLI Férmules exemptes de lipids.
HGAA Férmules sense lactosa ni galactosa.
HLAA Férmules sense lactosa.
HMAA Férmules amb/sense fructosa, sense glucosa ni galactosa, ni disacarids i polisacarids que les continguin.
LAPL Férmules amb hidrolitzats de proteines lacties sense lactosa.
LAPN Férmules amb hidrolitzats de proteines no lacties sense lactosa.
LAPS Férmules amb proteines de soja sense lactosa.
MESP Moduls espessidors.
MHID Moduls hidrocarbonats.
MLLC Moduls de triglicérids de cadena llarga (LCT).
MLMC Moduls de triglicerids de cadena mitjana (MCT).
MMHL Moduls hidrocarbonats i lipidics.
MMHP Moduls hidrocarbonats i proteics.
MPAA Moduls d’aminoacids.
MPEN Moduls de proteina sencera.
MPPE Moduls de peéptids.

ANNEX Il

Criteris per a I'assignacié de tipus als aliments dietétics
destinats a usos meédics especials a l'efecte de la seva
inclusio en I'Oferta

Aquests criteris s’apliquen als productes dietétics que
compleixin els requisits seglients:

a) Estar inscrits en el Registre General Sanitari
d’Aliments com a aliments dietétics destinats a usos
meédics especials.

b) Estar indicats per a les situacions cliniques i pato-
logies recollides a la normativa que regula la prestacié de
productes dietétics.

1. Formules completes per a nutricié enteral domici-
liaria.
Les formules completes es caracteritzen per:

a) Estar constituides per una barreja definida de
macro i micronutrients, en quantitat i distribucié adequa-
des per utilitzar-se com a Unica font nutricional.

b) Ser presentacions destinades a administrar-se per
sonda enteral, d’acord amb el que preveu el punt 2.2.1. de
I"annex VII del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre,
pel qual s’estableix la cartera de serveis comuns del Sis-
tema Nacional de Salut i el procediment per a la seva
actualitzacio i excepcionalment per via oral.

c¢) Tenir una densitat calorica de 0,5 a 2 kcal/ml en el
producte final preparat.

d) Tenir presentacié en forma de liquid o pols perala
seva reconstitucio en forma liquida.

e) No obtenir-se fonamentalment per deshidratacio
o trituracio directa d’aliments, o barreja d'aliments, de
consum ordinari, simples o elaborats.

Aquestes formules es classifiquen en:
1.1 Foérmules completes generals:
Segons la font de nitrogen es divideixen en:

1.1.1 Formules completes polimériques (CP):
estan compostes per proteines senceres, a més
d’hidrats de carboni, lipids i micronutrients. Poden
contenir fibra o no.
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Segons la proporcié de proteines les férmules poli-
meériques es classifiquen en:

a) Foérmules completes polimériques normoprotei-
ques: el contingut proteic és igual o inferior al 18% del
valor caloric total.

En funcio de la densitat calorica es divideixen en:

a.1 Formules completes polimériques normoprotei-
ques hipocaloriques (CPNI): la densitat calorica és inferior
a 0,9 kcal/ml.

a.2 Formules completes polimériques normoprotei-
ques normocaloriques (CPNN): la densitat calorica esta
compresa entre 0,9 i 1,10 kcal/ml.

a.3 Formules completes polimériques normoprotei-
ques hipercaloriques (CPNH): la densitat calorica és supe-
rior a 1,10 kcal/ml.

b) Formules completes polimériques hiperprotei-
ques: el contingut proteic és superior al 18% del valor
caloric total.

En funcio de la densitat calorica es divideixen en:

b.1 Férmules completes polimériques hiperprotei-
ques hipocaloriques (CPHI): la densitat calorica és inferior
a 0,9 kcal/ml.

b.2 Formules completes polimériques hiperprotei-
ques normocaloriques (CPHN): la densitat calorica esta
compresa entre 0,9 1,10 kcal/ml.

b.3 Formules completes polimériques hiperprotei-
ques hipercaloriques (CPHH): la densitat calorica és supe-
rior a 1,10 kcal/ml.

1.1.2 Férmules completes oligomeériques (peptidi-
ques) (CO): estan compostes per hidrolitzats de proteines
(péptids), a més d’'hidrats de carboni, lipids i micronu-
trients. Poden contenir fibra o no.

Segons la proporcié del component proteic les féormu-
les peptidiques es classifiquen en:

a) Formules completes oligomériques normoprotei-
ques (CONO): el contingut proteic és igual o inferior al
18% del valor caloric total.

b) Férmules completes oligomériques hiperprotei-
ques (COHI): el contingut proteic és superior al 18% del
valor caloric total.

1.1.3 Formules completes monomeriques (elemen-
tals) (CE): estan compostes per aminoacids (com a font
exclusiva de nitrogen), a més d’hidrats de carboni, lipids i
micronutrients.

Segons la proporciéo de proteines les férmules ele-
mentals es classifiquen en:

a) Foérmules completes monomeriques normopro-
teiques (CELE): el contingut proteic és igual o inferior al
18% del valor caloric total.

b) Férmules completes monomeériques hiperprotei-
ques (CEHI): el contingut proteic és superior al 18% del
valor caloric total.

1.2 Férmules completes especials (ES):
1.2.1 Foérmules completes especials (ESPE):

A més de complir totes les caracteristiques generals
de les dietes completes, han de reunir, almenys, un dels
dos requisits seglients:

a) Que el seu perfil de nutrients estigui dissenyat per
adequar-se a les alteracions metaboliques i els requeri-
ments de nutrients coneguts d'una patologia concreta,
segons es defineixen a la literatura medicocientifica
actual, per la qual cosa és necessari el seu Us davant fér-
mules generals, en aguesta patologia concreta.

b) Que la seva utilitat clinica estigui avalada per
estudis comparatius amb férmules generals completes,
controlats, aleatoris, prospectius en éssers humans, que
demostrin que el perfil de nutrients de la formula és més
beneficidés per a una patologia concreta que una férmula
general. Aquests estudis han d’haver estat publicats en
una revista cientifica amb revisid per parells («peer-
review»). La investigacio especifica d'un producte amb
una particular combinacié de nutrients s’aplica només a
aquest producte i Unicament estaria indicat per a pacients
que presentin caracteristiques similars a la poblacié estu-
diada.

No s’inclouen les formules especials per a indicacions
exclusivament intrahospitalaries.

2. Productes dietétics per a al-lergia o intolerancia a
les proteines de la llet de vaca.

2.1 Foérmules amb hidrolitzats de proteines lacties
sense lactosa (LAPL):

Es tracta de formules completes, dissenyades per a
lactants i nens petits, compostes per:

a) Hidrolitzats de proteines lacties d’origen bovi:
constituits per peptids amb un pes molecular inferior a
6.000 daltons, procedents de la caseina, de les proteines
del serum o de totes dues.

b) Hidrats de carboni i lipids segons normativa
vigent (Reial decret 72/1998, de 23 de gener, pel qual
s'aprova la Reglamentacié tecnicosanitaria especifica
dels preparats per a lactants i preparats de continuacio),
sense contenir lactosa.

2.2 Férmules amb hidrolitzats de proteines no lacties
sense lactosa (LAPN):

Es tracta de formules completes dissenyades per a
lactants i nens petits, compostes per:

a) Hidrolitzats de proteines no lacties: constituits per
péptids amb un pes molecular inferior a 6.000 daltons.

b) Hidrats de carboni i lipids segons normativa
vigent (Reial decret 72/1998, de 23 de gener, pel qual
s'aprova la Reglamentacio tecnicosanitaria especifica
dels preparats per a lactants i preparats de continuacio),
sense contenir lactosa.

2.3 Férmules amb proteines de soja sense lactosa
(LAPS):

Es tracta de formules completes dissenyades per a
lactants i nens petits, compostes per:

a) Proteines procedents de la soja.

b) Hidrats de carboni i lipids segons normativa
vigent (Reial decret 72/1998, de 23 de gener, pel qual
s’aprova la Reglamentacio tecnicosanitaria especifica
dels preparats per a lactants i preparats de continuacio),
sense contenir lactosa.

3. Productes dietétics per a trastorns metabolics
congeénits d’hidrats de carboni, aminoacids i lipids.

3.1 Productes dietetics per a trastorns del metabo-
lisme dels hidrats de carboni:

3.1.1 Trastorns metabolics de la galactosa (HG):

Férmules sense lactosa ni galactosa (HGAA): sén for-
mules completes per a lactants que no contenen ni lac-
tosa ni galactosa. Estan indicades en la galactosemia.

3.1.2 Trastorns metabolics de la lactosa (HL):

Férmules sense lactosa (HLAA): sén formules comple-
tes per a lactants elaborades a partir de proteines de llet
de vaca regulades segons el Reial decret 72/1998, de 23 de
gener, declarades sense lactosa. S’utilitzen en la deficien-
cia primaria de la lactasa intestinal de debut neonatal i en
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la deficiencia transitoria de la lactasa intestinal secundaria
a atrofia de vellositats intestinals deguda a celiaquia,
mentre persisteixi la deficiencia de lactasa.

3.1.3 Trastorns metabolics dels monosacarids (HM):

Férmules amb/sense fructosa, sense glucosa, ni galac-
tosa, ni disacarids i polisacarids que les continguin
(HMAA): sén férmules que en cap cas porten glucosa ni
galactosa ni tampoc disacarids o polisacarids que les con-
tinguin. Poden tenir, com a font Unica d’hidrats de car-
boni, fructosa, cas en qué sén formules completes; o estar
exemptes de fructosa, cas en qué son formules incomple-
tes. Estan indicades per a alteracions del transport
cel-lular de monosacarids.

3.2 Productes dietéetics per a trastorns del metabo-
lisme dels aminoacids:

3.2.1 Foérmules exemptes de proteines (AS):

Férmules exemptes de proteines (ASPR): compostes
per hidrats de carboni, lipids i micronutrients, sense pro-
teines. Estan indicades per suplementar dietes hipopro-
teiques en trastorns metabolics congénits dels amino-
acids.

3.2.2 Foérmules exemptes o limitades en algun ami-
noacid essencial:

Son formules incompletes, perqué manquen o tenen
reduit el contingut, d'un o diversos aminoacids essen-
cials, tret que tipifica els diferents tipus de productes. En
tots aquests tipus el component nitrogenat el formen
barreges d’aminoacids, i poden portar en la seva compo-
sicio, a més, altres macronutrients (lipids i carbohidrats o
bé només carbohidrats) acompanyats, o no, de micronu-
trients.

Les formules de baix contingut en algun aminoacid
son aquelles en qué el contingut d’aquest és inferior a
I'aportacié minima diaria que es considera necessaria
d’aquest aminoacid.

Les férmules amb barreges de macro i micronutrients
excepte del/dels aminoacid/s eliminats o limitats han de
contenir tots els nutrients per al rang d’edat per al qual
estan indicades (formules de lactants, formules fins als
tres anys, formules per a edats superiors).

Dins d’aquest grup es distingeixen:

a) Férmules exemptes o limitades en algun aminoa-
cid essencial (AE):

Segons I'aminoacid eliminat o limitat, aquestes for-
mules es poden classificar en els tipus seglients:

a.1 Formules exemptes de fenilalanina (AEAA): per
al tractament de les hiperfenilalaninemies (diversos
defectes).

a.2 Foérmules exemptes de metionina (AEAC): per al
tractament de la homocistinuria.

a.3 Férmules exemptes de metionina, treonina,
valina i de baix contingut en isoleucina (AEAD): per al
tractament de les alteracions de la 5-tetrahidrofolato-
transferasa amb aciddria metilmalonica i en les acidemies
propionica i metilmalonica.

a.4 Foérmules exemptes d'isoleucina, metionina i
valina (AEAE): per al tractament de les alteracions de la
5-tetrahidrofolato-transferasa amb acidiria metilmalo-
nica i en les acidémies propionica i metilmalonica.

a.5b Formules exemptes d'isoleucina, metionina,
treonina i valina (AEAI): per al tractament de les altera-
cions de la 5-tetrahidrofolato-transferasa amb aciduria
metilmalonica i en les acidémies propionica i metilmalo-
nica.

a.6 Férmules exemptes d’isoleucina, leucina i valina
(AEAG): per al tractament de la malaltia del xarop d'erable
de sucre.

a.7 Foérmules exemptes de leucina (AEAH): per al
tractament de diversos defectes del metabolisme de la
leucina.

a.8 Formules exemptes d’isoleucina (AEAJ): per al
tractament de la deficiencia de la cetotiolasa.

a.9 Formules exemptes de lisina i de baix contingut
en triptofan (AEAK): per al tractament de I'aciduria glu-
tarica tipus .

a.10 Formules exemptes de lisina (AEAL): per al trac-
tament de la hiperlisinémia per deficiencia de la proteina
bifuncional 2-aminoadipic-semialdehid-sintasa.

b) Formules exemptes d’algun aminoacid essencial i
no essencial (AM):

Férmules exemptes de fenilalanina i tirosina (AMAA):
estan indicades per al tractament dels diferents trastorns
metabolics de la tirosina (diversos defectes).

3.2.3 Foérmulesambaportacio exclusivad’aminoacids
essencials (AC):

Férmules d’aminoacids essencials (ACAE): son pro-
ductes en qué el component proteic el formen exclusiva-
ment aminoacids essencials o condicionalment essen-
cials, que porten en la seva composicio, a més, altres
macronutrients (lipids i carbohidrats o bé només carbohi-
drats) acompanyats, o no, de micronutrients. Estan indi-
cades per al tractament de les hiperornitinémies i defectes
del cicle de la urea.

3.3 Productes dietetics per a trastorns del metabo-
lisme dels lipids:

3.3.1 Foérmules exemptes de lipids (GS):

Férmules exemptes de lipids (GSLI): compostes per
proteines i hidrats de carboni i micronutrients, sense
lipids. Poden contenir acids grassos essencials en quanti-
tat minima per evitar la seva deficiéncia. Estan indicades
en el tractament dels trastorns metabolics congenits dels
lipids.

3.3.2 Férmules amb contingut gras modificat (GM):

Férmules amb contingut gras en forma de triglicerids
de cadena mitjana (GMCM): compostes per proteines i
hidrats de carboni, poden contenir micronutrients o no. El
component lipidic el formen triglicérids de cadena mit-
jana (MCT). Poden contenir acids grassos essencials en
quantitat minima per evitar la seva deficiencia. Estan indi-
cades en el tractament dels trastorns metabolics conge-
nits dels lipids.

4. Moduls nutricionals.

Es denominen moduls nutricionals o nutrients modu-
lars els preparats constituits normalment per un sol
nutrient. La combinacio de diversos moduls permet obte-
nir una dieta enteral completa. S’utilitzen per a trastorns
metabolics i per a la preparacio de dietes modulars en
nutricio enteral domiciliaria.

4.1 Moduls hidrocarbonats (MH):

Moduls hidrocarbonats (MHID): estan compostos
exclusivament per hidrats de carboni, fonamentalment
com a dextrinomaltosa, o com a monosacarids. Estan
indicats en el tractament dietéetic de trastorns metabolics
dels hidrats de carboni o per augmentar el contingut
caloric de la dieta.

4.2 Moduls lipidics (ML): estan compostos exclusiva-
ment per lipids. Estan indicats en el tractament dietétic de
trastorns amb requeriments especials d‘energia i/o
nutrients o en situacions amb malabsorcié greu o into-
lerancia digestiva als greixos, aixi com en alguns tras-
torns metabolics.
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Es classifiquen en:

a) Moduls de triglicérids de cadena llarga (MLLC):
contenen acids grassos de cadena igual o superior a 14
atoms de carboni (LCT).

b) Moduls de triglicérids de cadena mitjana (MLMC):
contenen acids grassos de cadena entre 6 i 12 atoms de
carboni (MCT).

4.3 Moduls proteics (MP):

a) Moduls de proteina sencera (MPEN): estan com-
postos exclusivament per proteines d’alt valor biologic.
Estan indicats per augmentar el contingut proteic de la
dieta, en els casos en qué no es pugui obtenir 'esmentat
augment mitjangant el consum d’aliments d’us ordinari.

b) Moduls de péptids (MPPE): estan compostos
fonamentalment per peéptids, poden contenir aminoacids
[liures. S'indiquen per augmentar el contingut nitrogenat
de la dieta en pacients que no toleren proteines senceres.

c) Moduls d’aminoacids (MPAA): estan compostos
per un o diversos aminoacids lliures. Poden contenir
hidrats de carboni amb I'objectiu de millorar la palatabili-
tat del producte. Estan indicats en el tractament nutricio-
nal d’alguns trastorns metabolics d’aminoacids o en
situacions cliniques en qué s’evidencia deficit de
I'aminoacid en glestid que no es pot aconseguir amb les
aportacions d'una dieta habitual.

4.4 Moduls mixtos (MM):

a) Moduls hidrocarbonats i lipidics (MMHL): estan
compostos per hidrats de carboni i lipids. Estan indicats
en la suplementacio de dietes hipoproteiques en trastorns
metabolics congénits dels aminoacids i per augmentar el
contingut caloric de la dieta.

b) Moduls hidrocarbonats i proteics (MMHP): estan
compostos per hidrats de carboni i proteines. Estan indi-
cats en el tractament dels trastorns metabolics congenits
dels lipids.

4.5 Moduls espessidors (ME):
Moduls espessidors (MESP):

Estan compostos Unicament per midons modificats
destinats exclusivament a augmentar la consisténcia
dels aliments liquids i s6n en forma de pols i de gust
neutre. Estan indicats en malalts amb disfagia neurolo-
gica, o excepcionalment motora, amb la finalitat
d’intentar evitar o endarrerir I'Us de sonda nasoentérica
o gastrostomia, quan aquests malalts tenen possibilitat
d’ingerir aliments solids sense risc d’aspiracid, pero
tenen aspiracié o corren risc de sofrir-la, si ingereixen
aliments liquids, que no poden ser espessits amb alter-
natives de consum ordinari.

ANNEX IV

Caracteristiques del precinte identificatiu

Cada unitat de venda d’'un producte dietétic inclos a
I'Oferta de productes dietéetics susceptibles de financa-
ment pel Sistema Nacional de Salut ha d’estar dotada
d’un precinte que ha d’identificar de manera inequivoca
cada presentacié i que ha de reunir les caracteristiques
seguents:

1. El precinte ha de ser autoadhesiu, extraible, de
manera que pugui ser utilitzat com a comprovant de la
dispensaci6 i estar dotat de les mesures de seguretat que
més endavant es detallen.

2. Les caracteristiques del precinte han de ser tals
que en separarlo no es produeixi deteriorament de
I'envas i a I'espai en el qual estava ubicat quedi la seglient

frase amb caracters ben llegibles: «DISPENSADO AL
SNS». Tipus de lletres: Arial 13 negreta de color vermell,
pantone numero 032, i amb inclinacio de text: 30°.

3. S’ha de procurar que la ubicacié del precinte en
I'envas sigui en una zona al més visible possible i que
estigui disposat de manera que no se n‘impedeixi la lec-
tura optica (és a dir, que no estigui situat en una aresta
perque no estigui doblegat o en una zona de facil frega-
ment que faci que es deteriori, etc.).

4. Les dimensions del precinte autoadhesiu sén de
34 mm d’ample per 256 mm d’alt i esta format per dues
parts diferenciades (zones A i B) entre les quals no hi ha
cap linia divisoria ni senyal impres; les seves mesures
respectives son les seglients:

a) ZonaA: ample 34 mm, alt 10 mm.
b) Zona B: ample 34 mm, alt 15 mm (codi de barres
30 mm x 15 mm).

5. Aquestes dues parts diferenciades han de contenir
la informacié seglient:

5.1 La zona A (part superior), ha de tenir les dades
seguents:

a) Primera linia: sigles SNS (ajustades a I'esquerra) i
el codi del tipus de producte dietétic comunicat per
I’drgan del Ministeri de Sanitat i Consum responsable de
I'ordenacié de prestacions (ajustat a la dreta), d’acord
amb el que preveu I'annex Il d’aquesta Ordre.

b) Segona linia: nom de I'empresa comercialitzadora
(ajustat a I'esquerra).

c) Tercera linia: nom del producte, contingut de
I'envas (expressat en grams o mil-lilitres), nombre
d’envasos inclosos a la unitat de venda i tipus d’envas
(ampolla, bossa, etc.) (ajustat a I’'esquerra).

d) Quarta linia: codi identificatiu de la presentacio
assignat per I'organ del Ministeri responsable de
I'ordenacidé de prestacions precedit de les sigles Cl (cen-
trat).

A més, aquesta zona A ha de portar com a mesures de
seguretat:

a) Llegenda visible Unicament a la llum ultraviolada,
que inclogui aquesta zona del precinte, de manera que
creui el text, en que figuri diverses vegades «SNS» amb
fontTime Bold de 12 punts i 45° d’inclinacio.

b) Text en microimpressio situat al costat de la vora
lateral dreta de la zona A en que figuri la llegenda «SNS»
repetida amb un cos de 240 micres.

5.2 La zona B (part inferior) que s’ha d’adaptar als
avencos que es produeixin en sistemes i tecnologies de la
informacio, ha de recollir un codi de barres EAN-13/SF
amb les degudes garanties d’'estandarditzacio.

6. Tot el precinte ha de portar un fons de seguretat
amb missatge encriptat amb el text «SNS», que es llegeix
amb una lent descodificadora. El fons ha de ser contigu
de disseny de linia fina, en pantone 2995, de manera que
possibiliti la lectura automatica dels codis de barres.

Exemple de precinte identificatiu autoadhesiu:

34 mm
S
N Zona A SNS Codi tipus dieta
S Nom empresa.........ccccceueune
S’S S’S S’S : 1 O mm Nom producte 100G 6 bosses
6 6 6 s CI (Codi)
N
N
SISTEMA DE
Zona B CODIFICACIO
15 mm
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ANNEX V

Model de comunicacidé de suspensié temporal de comercialitzacio o de baixa en 1'Oferta de
productes dietétics susceptibles de financament pel Sistema Nacional de Salut

201 T
NG T PP
0 0S] 1S5 ) SO R
Comunica queamb data ...................eeenee. es produira la':

= Suspensi6 temporal de comercialitzacié del producte’ L]

= Baixa en I'Oferta del producte’ [

Nom:

Num. de Registre:

En cas de suspensio temporal, motiu i durada prevista:

Presentacions (codi | Descripcid de la presentacio (envas, num. d'envasos per unitat de venda, contingut i
identificatiu)¥ gust)

Data i signatura:

Signat

(010) 10 I T de I'eMPIESA ..t e

Subdireccié General de Gestid de Riscos Alimentaris.- Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria. Ministeri
de Sanitat i Consum

" S'ha de marcar el que escaigui.

2 S'ha de comunicar amb antelaci6 al fet que es produeixi la suspensié temporal d'acord amb el que preveu l'article 4.3 de 1'Ordre de 5
de desembre de 2006, per la qual es regulen determinats aspectes relacionats amb la prestacido de productes dietetics del Sistema
Nacional de Salut.

3 S'ha de comunicar amb una antelacié minima de tres mesos d'acord amb el que preveu l'article 4.3 de I'Ordre de 5 de desembre
de 2006, per la qual es regulen determinats aspectes relacionats amb la prestacié de productes dietetics del Sistema Nacional de Salut.

* S'han de consignar totes les presentacions del producte la suspensié temporal o baixa de les quals es comunica.

Nota: s'ha de presentar per duplicat
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ANNEX VI

Model de sol'licitud d'alteracio de I'Oferta d'un producte dietétic inclos en 1'Oferta de productes dietétics
susceptibles de financament pel Sistema Nacional de Salut'

DT G T (70 513 (PR

Amb motiu dels segiients canvis en l'esmentat producCte. ............ccoeiiiiiiiii i e

i considerant que una vegada efectuats els canvis esmentats el producte compleix les condicions establertes en la

normativa vigent reguladora de la prestacié de productes dietétics,

Sollicito: l'alteracid de 'Oferta i 'assignacié d'un nou codi identificatiu, si és procedent. Per aixo s'hi adjunta:

- Breu® explicaci6 justificativa dels canvis produits.

- Fotocopia de la inscripcio en el Registre General Sanitari d'Aliments dels canvis per I'Agéncia Espanyola
de Seguretat Alimentaria.

- Etiqueta original del producte.

- Fitxa de dades teécniques (en aquesta fitxa ha de constar la nova informaci6 de les diferents presentacions d'acord
amb l'alteracid de I'Oferta del producte que se sol‘licita).

- Esbos del nou precinte identificatiu extraible (després de la notificacié de la resolucié d'alteracio de I'Oferta s'ha
de remetre el precinte definitiu, préviament a la seva posada en el mercat).

- Full rosa justificant d'haver pagat les taxes assenyalades a l'article 32 de la Llei 53/2002, de 30 de desembre, de

mesures fiscals, administratives i de 1'ordre social (model 791 — codi 607).

Data i signatura

Signat:

(010) 11 : de I'eMPIeSaA ...t

Subdireccio General de Gestié de Riscos Alimentaris.- Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria. Ministeri
de Sanitat i Consum

! S'ha d'emplenar un tnic model de sol'licitud d'alteraci6 de 1'Oferta per a totes les presentacions d'un mateix niimero de registre que
presentin el mateix tipus d'alteracid.
2 Que no excedeixi els 4 fulls DIN A4.

Nota: s'ha de presentar per duplicat
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Fitxa de noves dades técniques de les diferents presentacions de 'aliment dietétic destinat a usos medics especials
per al qual se sol-licita l'alteracio de 1'Oferta.

Nom de l'empresa: Telefon:
Adreca:
Nom del producte: Num. de registre del producte:
Grup de pacients al qual va destinat™: Manera d'administracio:
Loctants. [ Sonda [] Oral [ Mixta []
Nens:
Adults: [ Estat fisic":

; Pols [ Liquid []
Edat™: Soluci6 estandard (per a productes en pols)’:
Densitat calorica’: Osmolaritat: Osmolalitat®: Pes molecular’:
Re}\)a'rtllment Proteines: % Lipids: % Hidrats de carboni: %
caloric:
Fibra: Si O  Tipus de fibra: Codi del tipus de producte dietétic proposat'’:

No [] Quantitat:

Indicacions del producte per al qual se sol-licita l'alteracio de 1'Oferta:

Presentacions'’ Presentaciod 1 Presentacio 2 Presentacio 3 Presentacid 4

Tipus d'envas

Contingut (en grams o
mil-lilitres)

Nombre d'envasos per
unitat de venda

Gust (si €s procedent)

PVL de comercialitzacio,
sense IVA, previst

Data i signatura:

Signat:

(70714 1 S de I'empPresa ......ovvieiiiii e

Nota: s'ha de presentar per duplicat
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(Revers de la fitxa de noves dades técniques)

' El nom que es proposi no ha de portar a confusid respecte a altres productes finangables o no finangables
ni respecte a les seves indicacions.

% S'ha de marcar la/les opcié/opcions que correspongui/n.

? S'ha d'indicar el rang d'edat en qué esta indicat el producte.

* S'ha de marcar I'opcié que correspongui. En el cas de productes per a nutricié enteral domiciliaria han de ser liquids o en pols per a

la seva reconstitucio en forma liquida; per tant, no poden ser de textura crema, puré, puding, etc.

> Expressat en grams de producte per mil-lilitre.

% Expressat en quilocalories per mil-lilitre (per a productes en pols es considera la solucio estandard). El producte
final preparat ha de tenir una densitat calorica d'entre 0,5 i 2 quilocalories per mil-lilitre.

7 S'ha d'expressar en miliosmols per litre de dissolucio.

¥ S'ha d'expressar en miliosmols per litre de dissolvent.

? Expressat en Daltons. S'ha d'emplenar en el cas de les formules amb hidrolitzats de proteines.

1% Codi del tipus de producte dietétic que proposa I'empresa entre els inclosos a I'annex II de I'Ordre de 5 de desembre de 2006, per la
qual es regulen determinats aspectes relacionats amb la prestacié de productes dietétics del Sistema Nacional de Salut, segons els
criteris que recull 'annex III de la mateixa Ordre.

''Si el producte té més de quatre presentacions, s'ha d'emplenar una altra fitxa de dades técniques.
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ANNEX VII

Model per a la revisio dels productes dietétics susceptibles de financament pel Sistema Nacional de Salut

D'acord amb el que estableix l'article 7.1 de I'Ordre de 5 de desembre de 2006, per la qual es regulen determinats
aspectes relacionats amb el finangament de la prestacid de productes dietétics pel Sistema Nacional de Salut, es remet la

documentacié corresponent del producte segiient:

Per aixo s'adjunta:

- Fotocopia d'inscripcid en el Registre General Sanitari d'Aliments com a aliments dietétics destinats a usos medics
especials.

- Fitxa de dades técniques (en aquesta fitxa s'han de reflectir les diferents presentacions del producte).

- Composicio qualitativa i quantitativa del producte, acompanyada d'una breu' descripci6 del procés d'elaboracié en qué
s'indiquin les primeres materies utilitzades i s'assenyali la font i el tipus de: proteines, hidrats de carboni, lipids i el
contingut en micronutrients (vitamines i minerals), i la font i tipus de fibra, si en conté.

- Etiqueta original del producte.

- Fotocopia del precinte identificatiu extraible.

Data i signatura

Signat:

070711 1 P 0 (S U< 101 0] <17 O SRP

Subdireccido General de Cartera de Serveis i Noves Tecnologies.- Direccid General de Cohesio del Sistema Nacional de
Salut i Alta Inspeccid. Ministeri de Sanitat i Consum

" Que no excedeixi els 4 fulls DIN A4.
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Fitxa de dades técniques de les diferents presentacions del producte dietétic que s'ha de revisar

Nom de I'empresa: Num. de Registre del producte:
Adreca: Teléfon:
Nom del producte':
Grup de pacients a qué va destinat: Forma d'administracio™:
Lactants: [ Sonda [] Oral [ Mixta []
Nens:
Adults: ] Estat ﬁSiC4I

- Pols [ Liquid [
Edat’: Soluci6 estandard (per a productes en pols)’:
Densitat calorica: Osmolaritat’: Osmolalitat®: Pes molecular’:
Repa_rhment Proteines: % | Lipids: % Hidrats de carboni: %
caloric:
Fibra: Si [  Tipus de fibra: Codi del tipus de producte dietétic'”:

No[] Quantitat:

Indicacions del producte:

T T -

Presentacions’’ Presentacio 1 Presentacio 2 Presentacid 3 Presentacio 4

Tipus d'envas

Contingut (en grams
o mil-lilitres)

Nombre  d'envasos
per unitat de venda

Gust (si és procedent)

PVL de comercialitzacid
sense IVA

Data i signatura:

(070311 I F O P de I'empPresa.....o.oovviiiiiiiiiei e e
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(revers de la fitxa de dades tecniques)

"El nom no ha de portar a confusié respecte a altres productes finangables o no finangables, ni respecte a les seves indicacions.
% S'ha de marcar la/les opcid/opcions que correspongui/n.
3 S'ha d'indicar el rang d'edat en qué esta indicat el producte.
* S'ha de marcar I'opcié que correspongui. En el cas de productes per a nutricié enteral domiciliaria han de ser liquids o en pols per a
la seva reconstitucié en forma liquida; per tant, no poden ser de textura crema, puré, puding, etc.
> Expressat en grams de producte per mil-lilitre.
6 Expressat en quilocalories per mil-lilitre (per a productes en pols es considera la solucié estandard). El producte
final preparat ha de tenir una densitat calorica d'entre 0,5 i 2 quilocalories per mil-lilitre.
7 S'ha d'expressar en miliosmols per litre de dissolucio.
¥ S'ha d'expressar en miliosmols per litre de dissolvent.
? Expressat en Daltons. S'ha d'emplenar en el cas de les formules amb hidrolitzats de proteines.
12 Codi del tipus de producte dietétic assignat.
' Si el producte té més de quatre presentacions s'ha d'emplenar una altra fitxa de dades técniques.



