REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Zdrowia i Profilaktyki

Dekret
w sprawie dostarczania kwasu hialuronowego do wstrzykiwan

NR REE.:

Uwaga: Nadzor nad dostarczaniem wyrobow medycznych i produktow medycznych na bazie
kwasu hialuronowego do wstrzykiwan, w zwiazku ze stwarzanym przez nie powaznym
zagrozeniem dla zdrowia ludzkiego, w celu wprowadzenia ich wydawania na recepte i zakazania
ich sprzedazy przez internet.

Premier,

na podstawie sprawozdania Ministra Zdrowia i Profilaktyki,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,

uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2346 z dnia 1 grudnia 2022 r.
ustanawiajace wspOlne specyfikacje dla grup produktow niemajacych przewidzianego
zastosowania medycznego wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001
r. w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow,

uwzgledniajac kodeks celny, w szczegdlnosci jego art. 38,

uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczegdlnosci jego art. L. 5211-6, L. 4141-1 i L.
4161-1;

po wystuchaniu Rady Stanu (sekcja socjalna),

niniejszym rozporzadza, co nastepuje:

Artykul 1

I. — Wstrzykniecia kwasu hialuronowego, w tym S$rodskérne i niezaleznie od sposobu
wprowadzenia, moga by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy i chirurgow stomatologicznych.

II. — Wyroby medyczne na bazie kwasu hialuronowego do wstrzykiwan, w tym Srodskornych,
niezaleznie od sposobu wprowadzenia, moga by¢ dostarczane wytacznie lekarzom i chirurgom
stomatologicznym do uzytku profesjonalnego lub, na podstawie wydanej przez nich recepty,
pacjentowi.

III. — Produkty na bazie kwasu hialuronowego do wstrzykiwan, w tym Srodskornych, niezaleznie
od sposobu wprowadzenia, niemajqce przewidzianego zastosowania medycznego, o ktorym



mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r., moga by¢ wydawane wytacznie lekarzom do uzytku profesjonalnego lub, na
podstawie wydanej przez nich recepty, pacjentowi.

IV. — Sprzedaz przez internet wyrobéw, o ktérych mowa w ust. II i IIl, oraz ich przywéz w
ramach sprzedazy przez internet sg zakazane, z wyjatkiem przypadkéw, gdy sa przeznaczone dla
pracownikow shuzby zdrowia wymienionych w ust. I.

Artykul 2

Za wykonanie niniejszego dekretu, ktéry zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym
Republiki Francuskiej, odpowiadaja Minister Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci
Przemystowej i Cyfrowej oraz Minister Zdrowia i Profilaktyki.

Data

W imieniu Premier:

Minister Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej,

Bruno LE MAIRE

Minister Zdrowia i Profilaktyki,

Aurélien ROUSSEAU



