FRANCIJAS REPUBLIKA

Veselibas un profilakses ministrija

Dekréts
par injiceéjamas hialuronskabes piegadi

NOR:

Piezime: hialuronskabes injicéSanai paredzetu medicinisko iericu un produktu piegades
uzraudziba, nemot véra to radito nopietno risku cilveku veselibai, lai minétajiem produktiem
biitu vajadziga arsta recepte un tiktu aizliegta to pardoSana interneta.

Premjerministre,

pamatojoties uz veselibas un profilakses ministra zinojumu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulu (ES) 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam iericem, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002
un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK,

pemot véra Komisijas 2022. gada 1. decembra Isteno3anas regulu 2022/2346, ar ko noteic
kopigas specifikacijas tadu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 par
mediciniskam iericem XVI pielikuma saraksta noradito izstradajumu grupam, kas nav paredzéti
mediciniskam noliikam,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 3. decembra Direktivu 2001/95/EK par
produktu visparéju drosibu,

nemot vera Muitas kodeksu, jo 1pasi ta 38. pantu,

nemot véra Sabiedribas veselibas kodeksu un jo ipaSi ta L.5211-6., L. 4141-1. un L. 4161-
1. pantu,

péc Valsts padomes (Socialo lietu nodalas) uzklausiSanas

izdod So dekrétu.

1. pants

I. Hialuronskabes injekcijas, arl intradermala Iimeni, neatkarigi no ievadiSanas veida drikst veikt
tikai arsti un zobu kirurgi.

II. Hialuronskabes injiceSanai paredzétas mediciniskas ierices, aril intradermalas ierices,
neatkarigi no ta kadam ievadiSanas veidam tas paredzétas, var piegadat arstiem un zobu
kirurgiem tikai profesionalai lietoSanai vai pacientam, kuram arsts izrakstijis recepti.

ITI. Tadus injiceéjamus hialuronskabes preparatus, arl intradermalus produktus, neatkarigi no
ievadiSanas veida, kam nav mediciniska noliika, kas minéts Eiropas Parlamenta un Padomes
2017. gada 5. aprila Regulas (ES) 2017/745 1. panta 2.punkta, var izsniegt tikai arstiem
profesionalai lietoSanai vai pacientam, kuram arsts izrakstijis recepti.



IV. Sa panta II un IIT punkta minéto iericu pardoSana tieSsaisté un to importéSana saistiba ar
pardoSanu tieSsaisté ir aizliegta, izpemot pardoSanu un importéSanu I punkta minétajiem
veselibas apriipes specialistiem.

2. pants

Par Sa dekréta, kas tiks publicéts Francijas Republikas Oficialaja vestnesi, istenoSanu atbild
ekonomikas, finanSu un ripniecibas un digitalas suverenitates ministrs un veselibas un
profilakses ministrs.

Datums:

Premjerministra varda:

ekonomikas, finanSu un industrialas un digitalas suverenitates ministrs,

Bruno LE MAIRE

veselibas un profilakses ministrs,

Aurélien ROUSSEAU



