2024 m. geguzés 31 d. PRANCUZIJOS RESPUBLIKOS OFICIALUSIS LEIDINYS 13 tekstas i§ 117

Dekretai, nutarimai, aplinkrasciai
BENDRIEJI DOKUMENTAI

DARBO, SVEIKATOS IR SOLIDARUMO MINISTERIJA

2024 m. geguzés 29 d. Dekretas Nr. 2024-490 dél priemoniy, kuriose yra injekcinés
hialurono riigsties, pardavimo

NOR: TSSP2406007D

Tiksliné auditorija: vaistininkai, gydytojai, odontologai, pacientai, pramonininkai.

Tema: priemoniy, kuriose yra injekcinés hialurono riigsties, pardavimas.

Isigaliojimo data: dekretas jsigalioja praéjus vienam ménesiui nuo jo paskelbimo.

Pastaba: dekrete nustatyta, kad tiekiant injekcinés hialurono rugsties pagrindu pagamintas medicinos
priemones ir produktus atsizvelgiant j jy keliamq rimtq pavojy Zmoniy sveikatai, reikalaujamas gydytojo
receptas.

Nuorodos: su Sio dekreto ir juo is dalies pakeisto Visuomenés sveikatos kodekso nuostaty redakcija, parengta
atsizvelgiant j Sj pakeitimq, galima susipaZinti Légifrance interneto svetainéje (https://www.legifrance.gouv.fr).

Ministré Pirmininkeé,

atsizvelgdama j darbo, sveikatos ir solidarumo ministrés pranesima,

atsizvelgdama | 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies keic¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB,

atsizvelgdama j 2022 m. gruodzZio 1 d. Komisijos jgyvendinimo reglamenta 2022/2346, kuriuo nustatomos
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy XVI priede iSvardyty
gaminiy, neturin¢iy numatytos medicininés paskirties, grupiy bendrosios specifikacijos,

atsizvelgdama i 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria
nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo
tvarka (kodifikavimas),

atsizvelgdama j Visuomenés sveikatos kodeksa, ypac i jo L. 5211-6 straipsni,

atsizvelgdama j 2023 m. lapkric¢io 3 d. Europos Komisijai pateikta praneSima Nr. 2023/619/FR,
iSklausiusi Valstybés tarybos (Socialinio skyriaus) nuomone,

nustato:

1 straipsnis - Visuomenés sveikatos kodekso penktosios dalies II knygos I antraStinés dalies I skyrius
papildomas 12 straipsniu:

» 12 straipsnis.

,» Priemones, kurioms taikomos tam tikros pardavimo, perpardavimo ar
naudojimo sqglygos
,» R. 5211-72 straipsnis. — Nemokamai arba uz uzmokestj gali biiti teikiamos tik gydytojams jy profesiniam
naudojimui, ir pagal ju recepta — ju pacientams:
1) Injekcinés medicinos priemonés, nepriklausomai nuo jvedimo biido, jskaitant intrakutanines injekcijas,
kuriose yra hialurono riigsties;

2) Injekciniai produktai, nepriklausomai nuo jvedimo biido, jskaitant intrakutanines injekcijas, neturintys
numatytos medicininés paskirties, nurodytos 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, XVI priedo 3 dalyje, kuriuose yra hialurono riigsties.



» R. 5211-73 straipsnis. — R. 5211-72 straipsnio 1 dalyje nurodytos priemonés tomis paciomis salygomis taip
pat gali biiti tiekiamos odontologams ir jy pacientams.“ 2 straipsnis. - Sis dekretas jsigalioja praéjus ménesiui
nuo jo paskelbimo.

3 straipsnis. - Darbo, sveikatos ir solidarumo ministré ir uz sveikatq ir prevencija atsakingas ministras,
pavaldus darbo, sveikatos ir solidarumo ministrei, yra atsakingi uz Sio dekreto, kuris bus paskelbtas Pranciizijos
Respublikos oficialiajame leidinyje.
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