PRANTSUSE VABARIIK

Tervishoiu- ja ennetusministeerium

Maarus
stistitava hiialuroonhappe tarnimise kohta

NOR:

Teade: Jdrelevalve siistitava hiialuroonhappe pohiste meditsiiniseadmete ja -toodete tarnimise
ile, pidades silmas nende tosist ohtu inimeste tervisele, et muuta need retsepti alusel
vdljastatavaks ja keelata nende miiiik internetis.

Peaminister,

tervishoiu- ja ennetusministri aruande alusel,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta maarust (EL) 2017/745,
milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méérust (EU)
nr 178/2002 ja mdidrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU,

vottes arvesse komisjoni 1. detsembri 2022. aasta rakendusmddrust 2022/2346, millega
kehtestatakse iihtsed kirjeldused meditsiinilise sihtotstarbeta tooterilhmade kohta, mis on
loetletud Euroopa Parlamendi ja noukogu maddruse (EL) 2017/745 (milles kdsitletakse
meditsiiniseadmeid) X VI lisas,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. detsembri 2001. aasta direktiivi 2001/95/EU
tildise tooteohutuse kohta,

vottes arvesse tolliseadustikku, eriti selle artiklit 38,
vottes arvesse rahvatervise seadustikku, eriti selle artikleid L. 5211-6, L. 4141-1 ja L. 4161-1,
olles kuulanud é&ra riigindukogu (sotsiaalosakonna),

satestab kdesolevaga jargmise.

Artikkel 1

I. — Hiialuroonhappesiiste voivad teha, sealhulgas nahasiseseid seadmeid kasutada, olenemata
nende manustamisviisist, ainult arstid ja hambakirurgid.

II. — Siistitava htialuroonhappe pohiseid meditsiiniseadmeid, sealhulgas nahasiseseid seadmeid,
olenemata nende manustamisviisist, v0ib tarnida ainult arstidele ja hambakirurgidele nende
ametialaseks kasutamiseks v0i nende retsepti alusel patsiendile.

III. — Siistitavaid hiialuroonhappepohiseid tooteid, sealhulgas nahasiseseid tooteid, olenemata
manustamisviisist, millel ei ole Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maaruse
(EL) 2017/745 artikli 1 1dikes 2 osutatud meditsiinilist sihtotstarvet, voib viljastada {iksnes
arstidele ametialaseks kasutamiseks voi retsepti alusel patsiendile.



IV. —1I ja III punktis osutatud seadmete internetimiiiik ja nende import internetimiiiigi raames on
keelatud, vdlja arvatud I punktis nimetatud tervishoiutdttajate jaoks.

Artikkel 2

Kéesoleva maddruse rakendamise eest vastutavad majandus-, rahandus- ning t6ostusliku ja
digitaalse suverddnsuse minister ning tervishoiu- ja ennetusminister ja mddrus avaldatakse
Prantsuse Vabariigi ametlikus vdljaandes.

Kuupdev

Peaministri nimel:

majandus-, rahandus- ning t6dstusliku ja digitaalse suverddnsuse minister

Bruno LE MAIRE

tervishoiu- ja ennetusminister

Aurélien ROUSSEAU



