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Message

Uzenet 001

A Bizottsag kozleménye - TRIS/(2023) 3072

(EU) 2015/1535 irdnyelv

Bejelentés: 2023/0619/FR

A tagéllam altal benydujtott szdvegtervezetrdl sz616 értesités

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20233072.HU
1. MSG 001 IND 2023 0619 FR HU 03-11-2023 FR NOTIF
2. France

3A. Direction générale des entreprises
SCIDE/PNRP

Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Bureau des dispositifs médicaux et autres produits de santé

Sous-direction de la politique des produits de santé, de la qualité des pratiques et des soins
Direction générale de la santé

Ministére de la santé et de la prévention

14 avenue Duquesne, 75007PARIS

4. 2023/0619/FR - S10S - Orvostechnikai eszk6zok
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5. Az injekciéban beadhaté hialuronsav forgalmazasardl sz6l6 rendelet
6. Hialuronsav alapu eszk6zok

7.

8. E jogszabaly célja az orvostechnikai eszkdzok és az injekcidban beadhatd hialuronsav alapu termékek forgalmazasanak
szabalyozésa az emberi egészségre jelentett sulyos kockazatukra tekintettel. igy e termékeknek kizardlag az orvosok és
a fogorvosok részére torténd szakmai cély, illetve az altaluk kiallitott vény alapjan betegek részére térténd forgalmazasat
engedélyezett.

Ezenkivil kozegészségligyi okokbdl megtiltja e termékek maganszemélyek részére térténd online értékesitését, valamint
az online értékesités részeként térténd behozatalat. Az online értékesités ugyanakkor az injekcié beadasara engedéllyel
rendelkez6 egészségligyi szakemberek (orvosok és fogorvosok) szamara tovabbra is megengedett.

Az online értékesités és az online értékesités részeként torténé behozatal tilalmara tekintettel a 2000/31 irdnyelv (e-
kereskedelemrdl sz616 irdnyelv) 3. cikkének (4) bekezdése szerinti bejelentést kell tenni.

9. A hialuronsav alapu injekciok beadasat, amennyiben azok befolyasoljak az emberi test integritdsat, csak orvosok vagy
fogorvosok végezhetik terapias kezelés részeként. Ellenkezd esetben a kdzegészségiigyi torvénykonyv L. 4161-1. cikke
értelmében jogellenes orvosi gyakorlatnak mindsilnek.

A francia hatésdgok szakemberek, egyesiiletek beszamoléi vagy beérkez6 panaszok alapjan megallapitottdk, hogy az
orvosi képesitéssel nem rendelkezé személyek altal kozmetikai célbdl beadott illegélis injekcidk eseteinek szama az
elmult hédnapokban névekedett. Ezek az illegalis injekcidk féként a k6z6sségi haldn terjednek, kiiléndsen a fiatal
felnéttek, de a kiskortak korében is. Ezek az injekcidk veszélyesek, mivel stlyos mellékhatdsokat, akar tobbek kozott
szovetelhaldst okozhatnak.

E csalard gyakorlatok felszamolasa, valamint a betegek vagy a felhasznalok egészségének védelme érdekében az
Egészségligyi és Megel6zési Minisztérium e termékek forgalmazasanak szabalyozasa révén korlatozni kivanja a jelenleg
minden allampolgar szamara hozzaférhetd, injekciéban beadhato hialuronsav alapu eszkdzok elérhetdségét, beleértve az
online értékesitést is.

10. Hivatkozasok alapszévegekre: Nincsenek referenciaszévegek

11. Nem

12.

13. Nem

14. Nem

15. Nem

16.
TBT-vonatkozas: Nem

SPS-vonatkozas: Nem
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