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Dekrety, rozporzadzenia, okdlniki

TEKSTY OGOLNE

MINISTERSTWO PRACY, ZDROWIA | SOLIDARNOSCI

Dekret nr 2024-490 z dnia 29 maja 2024 r. w sprawie wyrobéw medycznych
zawierajacych kwas hialuronowy do wstrzykiwan

NR REF.: TSSP2406007D

Grupa docelowa: farmaceuci, lekarze, chirurdzy stomatologowie, pacjenci, przemyst.

Dotyczy: sprzedaz wyrobow zawierajqcych kwas hialuronowy do wstrzykiwar.

Wejscie w zZycie: dekret wchodzi w zycie jeden miesiqc po jego opublikowaniu.

Uwaga: w dekrecie przewidziano, ze dostarczanie wyrobow i produktow medycznych na bazie kwasu
hialuronowego do wstrzykiwan, w zwiqzku ze stwarzanym przez nie powainym zagrozeniem dla zdrowia
ludzkiego, odbywa sie na podstawie recepty.

Odniesienia: dekret i zmienione przez niego przepisy kodeksu zdrowia publicznego sq dostepne na stronie
internetowej Légifrance (w wersji wynikajqcej z niniejszej zmiany) (https://www.legifrance.gouv.fr).

Premier,

na podstawie sprawozdania Ministra Pracy, Zdrowia i Solidarnosci,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,

uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2346 z dnia 1 grudnia 2022 r. ustanawiajace
wspolne specyfikacje dla grup produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego
wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych,

uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r.

ustanawiajacq procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoteczenstwa informacyjnego (tekst jednolity),

uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczegélnosci jego art. L. 5211-6,

uwzgledniajac notyfikacje nr 2023/619/F skierowang do Komisji Europejskiej w dniu 3 listopada
2023 r., po wystuchaniu Rady Stanu (sekcja socjalna),

niniejszym rozporzadza, co nastepuje:

Artykut 1 - W rozdziale I tytutu I ksiegi II czeSci piatej kodeksu zdrowia publicznego dodaje sie artykut 12 w
brzmieniu:

» Sekcja 12

Wyroby podlegajace pewnym warunkom sprzedazy, odsprzedazy lub uzywania

Artykut R. 5211-72. — Moga by¢ udostepniane bezptatnie lub za oplatqa wylacznie lekarzom do uzytku
profesjonalnego oraz, na ich recepte, pacjentom:

1. Wyroby medyczne do wstrzykiwan, niezaleznie od sposobu wprowadzenia, w tym S$rodskérnego,
zawierajace kwas hialuronowy;

2. Produkty do wstrzykiwan, niezaleznie od sposobu wprowadzenia, w tym S$rédskornego, niemajace
przewidzianego zastosowania medycznego, o ktérych mowa w pkt 3 zalacznika XVI do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zawierajace kwas hialuronowy.



Artykut R. 5211-73. — Wyroby, o ktérych mowa w art. R. 5211-72 ust. 1, mogg by¢ réwniez udostepniane, na
tych samych warunkach, chirurgom stomatologom i ich pacjentom.” Artykut 2 - Niniejsze rozporzadzenie
wchodzi w Zycie jeden miesiac po opublikowaniu.

Artykut 3 - Za wykonanie niniejszego dekretu, ktéry zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym
Republiki Francuskiej, odpowiadaja Minister Pracy, Zdrowia i Solidarnosci oraz Minister przy Ministrze Pracy,
Zdrowia i Solidarnosci wiasciwy do spraw zdrowia i profilaktyki.

Dnia 29 maja 2024 1. GABRIEL ATTAL
W imieniu Premiera

Minister Pracy, Zdrowia i Solidarnosci

CATHERINE VAUTRIN
Minister przy Ministrze
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