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Narizeni, vyhlasky, obézniky
OBECNE TEXTY

MINISTERSTVO PRACE, ZDRAVOTNICTVi A SOCIALNICH VECi

Nafizeni ¢. 2024-490 ze dne 29. kvétna 2024 o prodeji prostiedkii obsahujicich injek¢ni
kyselinu hyaluronovou

NOR: TSSP2406007D

Dotcend verejnost: Iékdrnici, lékari, zubni lékari-chirurgové, pacienti, clenové odveétvi.

Predmeét: prodej prostiedkil obsahujicich injekcni kyselinu hyaluronovou.

Nabyti ti¢innosti: narizeni nabyvd tcinnosti jeden mésic po jeho vyhldseni.

Pozndmka: narizeni stanovi, Ze doddvky zdravotnickych prostredkii a vyrobkii na bdzi injekcni kyseliny
hyaluronové podléhaji lékarskému predpisu vzhledem k zdvaznym rizikum, kterd predstavuji pro lidské zdravi.

Odkazy narizeni a ustanoveni zdkoniku verejného zdravi, ktera méni, jsou k dispozici k nahlédnuti ve znéni
vyplyvajicim z této zmény na internetovych strankdch Légifrance (https://www.legifrance.gouv.fr).

Predsedkyné vlady,

na zakladé zpravy ministryné prace, zdravotnictvi a socialnich véci,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

s ohledem na provadéci natizeni Komise (EU) 2022/2346 ze dne 1. prosince 2022, kterym se stanovi spolecné
specifikace pro skupiny vyrobkt bez urceného 1éCebného tcelu uvedené v priloze XVI nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich;

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zari 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych predpisi a predpisi pro sluzby informacni spolecnosti
(kodifikované znéni);

s ohledem na zdkonik vefejného zdravi, a zejména na jeho €lanek L. 5211-6;

s ohledem na oznameni ¢. 2023/619/FR zaslané Evropské komisi dne 3. listopadu 2023, po

konzultaci se Statni radou (odbor sociadlnich véci);

timto naftizuje:
Clanek 1 - V Casti paté knize II hlavé I kapitole I zékoniku vefejného zdravi se dopliiuje novy oddil 12, ktery
Zni:

, 0ddil 12

» Prostredky podléhajici urcitym podminkam prodeje, dalSiho prodeje nebo
pouziti

,, Cldnek R. 5211-72. — NiZe uvedené prostiedky a vyrobky mohou byt bezplatné nebo za tplatu dodany
pouze lékaftim pro jejich profesionalni pouZiti a na jejich 1ékar'sky predpis jejich pacientim:

,»1. injekéni zdravotnické prostiedky bez ohledu na zptisob aplikace, vcetné intradermélnich, obsahujici
kyselinu hyaluronovou;

,»2. injek¢ni vyrobky bez ohledu na zpisob aplikace, véetné intradermadlnich, které nemaji urceny lécebny
ucel, jak je uvedeno v bodé 3 prilohy XVI natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, obsahujici kyselinu hyaluronovou.

,» Cldnek R. 5211-73. — Prostiedky uvedené v ¢l. R. 5211-72 bodé 1 mohou byt za tychZ podminek rovnéz
dodany zubnim lékafim-chirurgtim a jejich pacientm.“ Clanek 2 - Toto nafizeni, nabyva tcinnosti tfi mésice po
jeho vyhlaseni.



Clanek 3. - Provadénim tohoto nafizeni, které bude vyhlaseno v Urednim véstniku Francouzské republiky, jsou
povéreni, kazdy ve své oblasti plsobnosti, ministryné prace, zdravotnictvi a socidlnich véci a naméstek
ministryné pfi ministryni prace, zdravotnictvi a socialnich véci odpovédny za zdravotnictvi a prevenci.

Dne 29. kvétna 2024 GABRIEL ATTAL
Za predsedu viddy
Ministryné prdce, zdravotnictvi a socidlnich véci

CATHERINE VAUTRIN

Ndméstek ministryné pri ministryni
prdce, zdravotnictvi a socidlnich véci
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