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Dekréti, rnkojumi, apkartraksti
VISPARIGI TEKSTI

DARBA, VESELIBAS UN SOLIDARITATES MINISTRUJA

2024. gada 29. maija Dekréts Nr. 2024-490 par injicéjamu hialuronskabi saturosu
iericu pardosanu
NOR: TSSP2406007D

Merkgrupa: farmaceiti, arsti, zobu kirurgi, pacienti, riipnieki.

Temats: tadu iericu pardoSana, kas satur injiceéjamu hialuronskabi.

Stasands speka: dekréts stdjas speka vienu menesi péc ta publicesanas.

Piezime: dekreta noteikts, ka hialuronskabes injiceSanai paredzetu medicinisko iericu un produktu piegadei,
nemot vera to radito nopietno risku cilveku veselibai, ir vajadziga arsta recepte.

Atsauces: dekrets un Sabiedribas veselibas kodeksa noteikumi, kurus ar to groza, redakcijd, kas izriet no
Siem grozijumiem, ir pieejami Légifrance timekla vietné (https://www.legifrance.gouv.fr).

Premjerministre,

pamatojoties uz darba, veselibas un solidaritates ministra zinojumu,

nemot véera Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK,

nemot véra Komisijas 2022. gada 1.decembra IstenoSanas regulu 2022/2346, ar ko noteic kopigas
specifikacijas tadu FEiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericém
XVI pielikuma saraksta noradito izstradajumu grupam, kas nav paredzéti mediciniskam noliikam,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 9. septembra Direktivu (ES) 2015/1535, ar ko nosaka
informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma
(kodificéta redakcija),

nemot vera Sabiedribas veselibas kodeksu un jo 1pasi ta L. 5211-6. pantu,

nemot véra pazinojumu Nr. 2023/619/F, kas Eiropas Komisijai nostitits 2023. gada 3. novembri,
péc Valsts padomes (Socialo lietu nodalas) uzklausiSanas

izdod 3o dekrétu.
1. pants - Sabiedribas veselibas kodeksa piektas dalas II séjuma I sadalas I nodalu papildina ar 12. iedalu $ada
redakcija:
“12. iedala.

Ierices, uz kuram attiecas konkreti pardosanas, talakpardosanas vai
izmantosanas nosacijumi

R. 5211-72. pants. — Bez maksas vai par samaksu tikai arstiem profesionalai lietoSanai un péc vinu izrakstitas
receptes vinu pacientiem var darit pieejamus Sadus produktus:

1) injicejamas mediciniskas ierices, kas satur hialuronskabi, neatkarigi no ievadiSanas veida, tostarp
intradermalas;

2) tadus injicejamus hialuronskabes preparatus, ar1 intradermalus produktus, neatkarigi no ievadiSanas veida,
kam nav mediciniska noliika un kas minéti Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulas (ES)
2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericem, XVI pielikuma 3. punkta.

R. 5211-73. pants. — lerices, kas minétas R. 5211-72. panta 1. punkta, ar tadiem paSiem nosacijumiem var
darit pieejamas arl zobu kirurgiem un vinu pacientiem.” 2. pants - Sis dekréts stajas speka vienu ménesi péc ta
publicéSanas.



3. pants. - Par 3a dekréta, kas tiks publicéts Francijas Republikas Oficialaja vestnest, istenoSanu atbild darba,
veselibas un solidaritates ministrs un darba, veselibas un solidaritates ministram piesaistitais ministrs, kurs atbild
par veselibu un profilaksi.
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