PRANCUZI1JOS RESPUBLIKA

Sveikatos apsaugos ir prevencijos
ministerija

Dekretas
dél injekcinés hialurono rugsties tiekimo
NOR:

Pastaba. Injekciniy hialurono rugSties medicinos priemoniy ir produkty tiekimo prieZitra,
atsizvelgiant j jy keliama rimtq pavojy Zmoniy sveikatai, siekiant, kad jie biity receptiniai ir bty
uzdraustas jy pardavimas internete.

Ministré Pirmininke,

atsizvelgdama j sveikatos ir prevencijos ministro pranesima,

atsizvelgdama | 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo iS dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB,

atsizvelgdama i 2022 m. gruodZio 1 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentg 2022/2346, kuriuo
nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy
XVI priede iSvardyty gaminiy, neturinfiy numatytos medicininés paskirties, grupiy bendrosios
specifikacijos,

atsizvelgdama j 2001 m. gruodZio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvaq 2001/95/EB dél
bendros gaminiy saugos,

atsizvelgdama j Muitinés kodeksa, ypac j jo 38 straipsnj,

atsizvelgdama | Visuomenés sveikatos kodeksa, ypac¢ jo L. 5211-6, L. 4141-1 ir L. 4161-1
straipsnius,

iSklausiusi Valstybés tarybos (Socialinio skyriaus) nuomone,

nustato:

1 straipsnis

I. Hialurono ragsties injekcijas, jskaitant intraderminius prietaisus, nepriklausomai nuo jvedimo
biido, gali atlikti tik gydytojai ir odontologai chirurgai.

II. Injekcinés hialurono riagsties pagrindu pagamintos medicinos priemonés, jskaitant
intraderminius prietaisus, nepriklausomai nuo jvezimo biido, gali biiti tiekiamos tik gydytojams
ir odontologams chirurgams profesionaliam naudojimui arba pagal recepta pacientui.

III. Injekciniai hialurono rigsties pagrindu pagaminti produktai, jskaitant intraderminius
produktus, neatsiZzvelgiant j jveZimo bidg, neturintys numatytos medicininés paskirties,
nurodytos 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745



1 straipsnio 2 dalyje, gali biiti iSduodami tik gydytojams profesionaliam naudojimui arba pagal
receptg — pacientui.

I'V. II ir III dalyse nurodyty priemoniy pardavimas internetu ir jy importas parduodant internetu
draudZiamas, iSskyrus I dalyje nurodytus sveikatos prieZiiiros specialistus.

2 straipsnis.

Ekonomikos, finansy, pramonés ir skaitmeninio suverenumo ministras bei sveikatos ir
prevencijos ministras yra atsakingi uz Sio dekreto, kuris bus paskelbtas Pranciizijos Respublikos
oficialiajame leidinyje.
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