2024. méjus 31. A FRANCIA KOZTARSASAG HIVATALOS LAPJA 117/13. sz. szoveg

Rendeletek, felhatalmazason alapulo rendeletek,
korlevelek

ALTALANOS SZOVEGEK

MUNKAUGYI, EGESZSEGUGYI ES SZOLIDARITASI MINISZTERIUM

2024. majus 29-i 2024-490. sz. rendelet az injekcioban beadhat6 hialuronsavat
tartalmazé eszk6zok értékesitésérdl

NOR: TSSP2406007D

Célkozonség: gyogyszerészek, orvosok, fogorvosok, betegek, az ipar képviseldi.

Tdrgy: injekcioban beadhaté hialuronsavat tartalmazé eszk6zok értékesitése.

Hatdlybalépés: a rendelet a kihirdetését kévetd eqy honap elteltével lép hatdlyba.

Ertesités: a rendelet elirja, hogy az injekciéban beadhaté hialuronsav alapu orvostechnikai eszkézok és
termékek forgalmazdsa — tekintettel az emberi egészségre jelentett stilyos kockdzatukra — orvosi rendelvényhez
kotott.

Hivatkozdsok: a rendelet és az dltala modositott kbzegészségiigyi torvénykonyv rendelkezései az e
modositdsbol eredd vdltozatukban megtekintheték a Légifrance honlapon (https://www.legifrance.gouv.fr).

A miniszterelnok,

a munkaiigyi, egészségiigyi és szolidaritasi miniszter jelentése alapjan,

tekintettel az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet médositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre,

tekintettel az orvostechnikai eszkdzokrél szolé (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet XVI.
mellékletében felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem biré termékcsoportokra vonatkozd egységes eldirasok
megallapitasarol sz6l6, 2022. december 1-jei (EU) 2022/2346 bizottsagi végrehajtasi rendeletre,

tekintettel a miiszaki szabalyokkal és az informdacids tarsadalom szolgéltatdsaira vonatkozé szabalyokkal
kapcsolatos informacidszolgaltatasi eljards megallapitasarol szolo, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelvre (kodifikalt szoveg),

tekintettel a kozegészségiigyi torvénykonyvre, kiilléndsen annak L. 5211-6. cikkére,

tekintettel az Europai Bizottsagnak 2023. november 3-an megkiildott 2023/619/FR szamui

értesitésre, az Allamtanacs (szocialis osztaly) meghallgatasat kdvetden,

a kovetkezdket rendeli el:

1. cikk - A kozegészségiigyi torvénykonyv otodik része II. konyve I. cimének I. fejezete a kdovetkezd 12.
szakasszal egésziil ki:

, 12. szakasz

Bizonyos értékesitési, viszonteladasi vagy felhasznalasi feltételek hatalya ala
tartozo eszkozok

R. 5211-72. cikk: — Kizérolag orvosok szamara, szakmai felhasznalasra, illetve az 6 rendelvényiikre betegeik
szamara bocsathatok ingyenesen vagy térités ellenében rendelkezésre a kovetkezok:

1. hialuronsavat tartalmazo, injektalhaté orvostechnikai eszkdzok, fiiggetleniil a beadds modjatdl, beleértve az
intradermalis beadast is;
2. az orvostechnikai eszkdzokr6l sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

XVI. mellékletének 3. pontjdban emlitett, orvostechnikai rendeltetéssel nem bir6, hialuronsavat tartalmazé,
injektalhat6 termékek, fiiggetlentil a beadas modjatol, beleértve az intradermalis beadast is.



R. 5211-73. cikk. — Az R. 5211-72. cikk (1) bekezdésében emlitett eszkzok ugyanezen feltételek mellett a
fogorvosok és betegeik rendelkezésére is bocsathatok.” 2. cikk - Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd egy hdnap
elteltével 1ép hatalyba.

3. cikk - E rendelet végrehajtasaért, amelyet a Francia Koztarsasag Hivatalos Lapjdban tesznek kozzé, a
munkaiigyi, egészségligyi és szolidaritasi miniszter, valamint a munkaiigyi, egészségligyi és szolidaritasi
miniszter mellé rendelt, az egészségiigyért és a megel6zésért felel6s miniszter felel.

Kelt: 2024. majus 29. GABRIEL ATTAL

A miniszterelnok nevében:
A munkaligyi, egészségligyi és szolidaritdsi miniszter,

CATHERINE VAUTRIN
A munkaligyi, egészségligyi és szolidaritdsi

miniszter mellé rendelt,

az egészségiigyeért és a megel6zéseért
felel6s miniszter,

FREDERIC VALLETOUX
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