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Asetukset, maaraykset, kiertokirjeet

YLEISET TEKSTIT

TYO-, TERVEYS- JA SOLIDAARISUUSMINISTERIO

Asetus nro 2024-490, annettu 29 pdivana toukokuuta 2024, injektoitavaa
hyaluronihappoa sisiltavien laitteiden myynnista

NOR: TSSP2406007D

Asianomaiset tahot: proviisorit, Iddkdrit, hammaslddkdrit, potilaat ja alan toimijat.

Aihe: injektoitavaa hyaluronihappoa sisdltdvien laitteiden myynti.

Voimaantulo: asetus tulee voimaan kuukauden kuluttua sen julkaisemisesta.

Huomautus: asetuksessa sdddetdcin, ettd injektoitavien hyaluronihappopohjaisten lddkinndllisten laitteiden
ja tuotteiden toimittaminen edellyttdd lddkemddrdystd niiden ihmisten terveydelle aiheuttamien vakavien
vaarojen vuoksi.

Viitteet: asetukseen ja silld muutetun kansanterveyslain sdcdnndksiin, sellaisena kuin ne ovat muutettuina tdlld
muutoksella, voi tutustua Légifrance-verkkosivustolla (https://www.legifrance.gouv.fr).

Pédaministeri, joka

ty0-, terveys- ja solidaarisuusministerin kertomuksen perusteella

ottaa huomioon ladkinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5
paivand huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745,

ottaa huomioon ldédkinnéllisistd laitteista annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745 liitteessd X VI lueteltuja tuoteryhmid, joilla ei ole ladketieteellistd kayttotarkoitusta, koskevista
yhteisista eritelmistd 1 pdivana joulukuuta 2022 annetun komission tdytantdonpanoasetuksen (EU) 2022/2346,

ottaa huomioon teknisid maadrdyksiad ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia méardyksia koskevien tietojen
toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 9 pdivdnd syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 (kodifikaatio),

ottaa huomioon kansanterveyslain ja erityisesti sen L. 5211-6 §:n,

ottaa huomioon FEuroopan komissiolle 3 pdivdnd marraskuuta 2023 toimitetun ilmoituksen
nro 2023/619/FR, kuultuaan Ranskan korkeinta hallinto-oikeutta (sosiaaliosastoa),

sddtdd seuraavaa:
1§ - Tdydennetddn kansanterveyslain viidennen osan II kirjan I osaston I lukua 12 jaksolla seuraavasti:

7 12 jakso

Laitteet, joihin sovelletaan tiettyja myynti-, jailleenmyynti- tai kdyttoehtoja

R. 5211-72 §. — Ainoastaan ladkédreiden saataville heiddn ammattikdyttoonsa ja ladkérin ladkemaarayksen
perusteella heiddn potilaidensa kayttoon voidaan asettaa maksutta tai maksua vastaan:

1. hyaluronihappoa sisaltdvia injektoitavia lddkinnéllisid laitteita, mukaan lukien ihonsisdiset laitteet, niiden
kdyttotavasta riippumatta;

2. kayttotavasta riippumatta hyaluronihappoa siséltdvid injektoitavia tuotteita, mukaan lukien ihonsisdiset
tuotteet, joilla ei ole ladkinndllisistd laitteista 5 pdivdnd huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd XVI olevassa 3 kohdassa tarkoitettua aiottua lddketieteellistd
kayttotarkoitusta.

R.5211-73 §. — Edelld R. 5211-72 §:n 1 kohdassa tarkoitetut laitteet voidaan asettaa samoin edellytyksin
my0s hammaslddkédreiden ja heiddn potilaidensa saataville.” 2 § - Tdméd asetus tulee voimaan kuukauden
kuluttua sen julkaisemisesta.



3§. - Tamaén asetuksen tdytdntdonpanosta vastaavat tyo-, terveys- ja solidaarisuusministeri sekd terveydestd ja
ennaltaehkdisystd tyo-, terveys- ja solidaarisuusministeriossd vastaava apulaisministeri, ja se julkaistaan
Ranskan tasavallan virallisessa lehdessd.
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