FRANCIA KOZTARSASAG

Egészségligyi és Megel6zési
Minisztérium

Rendelet
az injekcioban beadhaté hialuronsav forgalmazasarél

NOR:

Ertesités: Az injekciéban beadhaté hialuronsav alapi orvostechnikai eszkozok és termékek
forgalmazasanak szabdlyozdsa az emberi egészségre jelentett sulyos kockazatukra tekintettel,
vénykotelessé tételiik az interneten torténd értékesitésiik megtiltasa érdekében.

A miniszterelnok,

az egészségiigyi és megel6zési miniszter jelentése alapjan,

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet médositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szold, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre,

tekintettel az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet XVI. mellékletében felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem biré termékcsoportokra
vonatkozo egységes el6irasok megallapitasarol szo6lo, 2022. december 1-jei 2022/2346 bizottsagi
végrehajtasi rendeletre,

tekintettel az altalanos termékbiztonsagrol szolo, 2001. december 3-i 2001/95/EK euroOpai
parlamenti és tanacsi iranyelvre,

tekintettel a vamtorvénykonyvre, kiilénosen annak 38. cikkére,

tekintettel a kozegészségiigyi torvénykonyvre, kiillondsen annak L. 5211-6., L. 4141-1. és L.
4161-1. cikkére,

az Allamtandcs (szociélis osztaly) meghallgatéasét kovetSen,

a kovetkezoket rendeli el:

1. cikk

I. — Hialuronsav injekcidban tortén6 beadasat, beleértve az intradermalis injekcidkat is, annak
bevezetési modjatol fiiggetleniil, kizarélag orvosok és fogorvosok végezhetik.

II. — Az injekcioban beadhaté hialuronsav alapu orvostechnikai eszkozok, beleértve az
intradermalis eszkozoket is, a bevezetés madjatél fliggetleniil kizarolag orvosok és fogorvosok
részére, foglalkozasszerli felhasznalasra, illetve az altaluk kiallitott rendelvény alapjan betegek
részére forgalmazhatok.

III. — A 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 europai parlamenti és tanacsi rendelet 1. cikkének (2)
bekezdése értelmében orvosi rendeltetéssel nem bird, injekciéban beadhat6 hialuronsav alapu
termékek, beleértve az intradermadlis készitményeket is, a bevezetés maddjatél fliggetleniil



kizarolag orvosok részére foglalkozasszerli felhasznalasra, illetve betegek részére orvosi
rendelvény alapjan adhatok ki.

IV. — A 1I. és III. pontban emlitett eszkdzok online értékesitése, valamint azok online értékesités
keretében tortén6 behozatala tilos, kivéve, ha az I. pontban emlitett egészségiigyi szakemberek
részére torténik.

2. cikk

E rendelet végrehajtdsdért a gazdasagi, pénziigyi, ipari és digitalis szuverenitasért felel6s
miniszter, valamint az egészségiligyi és megel6zési miniszter felel. A rendeletet a Francia
Koztarsasag Hivatalos Lapjaban teszik k6zzé.

Kelt:

A miniszterelnok nevében:

A gazdasagi, pénziigyi, ipari és digitalis szuverenitasért felel6s miniszter,

Bruno LE MAIRE

Az egészségiigyi és megel6zési miniszter,

Aurélien ROUSSEAU



