FRANCUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictva a prevencie

Vyhlaska
o dodavke injekcnej kyseliny hyalurénovej

NOR:

Poznamka: Dohl'ad nad dodavkou injekénych zdravotnickych pomocok a produktov na baze
kyseliny hyalurénovej, vzhl'adom na zavazné rizika, ktoré predstavuju pre l'udské zdravie, s
cielom viazat ich na lekéarsky predpis a zakazat' ich predaj na internete.

Predsednicka vlady,

na zaklade spravy ministra zdravotnictva a prevencie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomodckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a
nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,

so zretel'om na vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2022/2346 z 1. decembra 2022, ktorym sa
stanovuju spolocné Specifikacie pre skupiny vyrobkov bez medicinskeho ticelu urcenia uvedené
v prilohe XVI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach,

so zretelom na smernicu 2001/95/ES Europskeho parlamentu a Rady z 3. decembra 2001 o
vSeobecnej bezpec€nosti vyrobkov,

so zretel'om na Colny kddex, najmd na jeho clanok 38,
so zretel'om na zdkonnik o verejnom zdravi, najmé na ¢lanky L. 5211-6, L. 4141-1 a L. 4161-1,
po vypocuti Statnej rady (socidlny odbor),

tymto vydava tito vyhlasku:

Clanok 1

I. — Injekcie na baze kyseliny hyalurénovej, vratane intraderméalnych pomocok a bez ohl'adu na
sposob podavania, mézu vykondvat’ len lekari a zubni lekari.

II. — Injekcné zdravotnicke pomocky na baze kyseliny hyalurénovej, vratane intradermalnych
pomocok, bez ohl'adu na sposob podavania, sa méZu dodavat’ len lekdrom a zubnym lekarom na
ich profesionalne pouZitie alebo na ich lekarsky predpis pacientovi.

II1. — Injekcné produkty na baze kyseliny hyalurénovej, vratane intradermalnych produktov, bez
ohl'adu na spdsob podavania, ktoré nemaju urceny medicinsky ucel uvedeny v clanku 1 ods. 2
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017, sa mdZu vydéavat len
lekdrom na profesionéalne pouZitie alebo na lekarsky predpis pacientovi.



IV. — Online predaj pomocok uvedenych v bodoch II a III a ich dovoz v ramci online predaja je
zakazany s vynimkou zdravotnickych pracovnikov uvedenych v bode I.

Clanok 2

Za vykonéavanie tejto vyhlasky, ktord bude uverejnend v Uradnom vestniku Francizskej
republiky, zodpoveda minister hospodarstva, financii a priemyselnej a digitalnej suverenity a
minister zdravotnictva a prevencie.

Déatum

Za predsednicku vlady:

Minister hospodarstva, financii a priemyselnej a digitalnej suverenity,

Bruno LE MAIRE

Minister zdravotnictva a prevencie,

Aurélien ROUSSEAU



