FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictvi a prevence

Vyhlaska
o dodavce injekcni kyseliny hyaluronové

NOR:

Pozndmka: Dohled nad doddvkami injekcnich zdravotnickych prostfedkd a vyrobkli na bazi
kyseliny hyaluronové s ohledem na jejich zdvazna rizika pro lidské zdravi s cilem podrobit je
predepisovani a zakazat jejich prodej na internetu.

Predsedkyné vlady,

na zakladé zpravy ministra zdravotnictvi a prevence,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

s ohledem na provadéci narizeni Komise 2022/2346 ze dne 1. prosince 2022, kterym se stanovi
spolecné specifikace pro skupiny vyrobkii bez ur¢eného 1écebného ticelu uvedené v priloze XVI
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich;

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o
obecné bezpecnosti vyrobki;

s ohledem na celni zdkonik, zejména na jeho ¢lanek 38,
s ohledem na zakonik verejného zdravi, zejména clanky L. 5211-6, L. 4141-1 a L. 4161-1;
po konzultaci se Statni radou (odbor sociadlnich véci);

timto narizuje:

Clanek 1

I. — Injekce kyseliny hyaluronové, vcetné intradermélnich prostfedkii a bez ohledu na zptisob
zavadéni, mohou provadét pouze lékafi a zubni chirurgové.

II. — Injekcni zdravotnické prostfedky na bazi kyseliny hyaluronové, vcetné intradermalnich
prosttedk, bez ohledu na zplisob zavadéni, mohou byt dodany pouze lékaiim a zubnim lékafim
pro jejich profesionalni pouZiti nebo, na jejich 1ékarsky predpis, pacientovi.

II1. — Pripravky na bazi kyseliny hyaluronové, vcetné intradermalnich ptipravki, bez ohledu na
zpusob zavadéni, které nemaji zamySleny léCebny ucel uvedeny v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, mohou byt vydavany
pouze lékariim pro odborné pouZziti nebo, na 1ékarsky predpis, pacientovi.

IV. — Online prodej prostfedk uvedenych v bodech II a III a jejich dovoz v souvislosti s on-line
prodejem je zakazan, s vyjimkou zdravotnickych pracovnikid uvedenych v ¢asti I.



Clanek 2

Provadénim této vyhlasky, které bude zvefejnéno v Urednim véstniku Francouzské republiky, je
poveéren ministr hospodarstvi, financi a primyslové a digitalni suverenity a ministr zdravotnictvi
a prevence.

Dne

Za predsedu vlady:

Ministr hospodafrstvi, financi a primyslové a digitalni suverenity,

Bruno LE MAIRE

Ministr zdravotnictvi a prevence,

Aurélien ROUSSEAU



