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3A. Direction générale des entreprises
SCIDE/PNRP

Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Bureau des dispositifs médicaux et autres produits de santé

Sous-direction de la politique des produits de santé, de la qualité des pratiques et des soins
Direction générale de la santé

Ministére de la santé et de la prévention

14 avenue Duquesne, 75007PARIS
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5. Dekret w sprawie dostarczania kwasu hialuronowego do wstrzykiwan
6. Wyroby na bazie kwasu hialuronowego

7.

8. Celem tekstu jest uregulowanie dostaw wyrobéw medycznych i produktéw do wstrzykiwan na bazie kwasu
hialuronowego w zwigzku ze stwarzanym przez nie powaznym zagrozeniem dla zdrowia ludzkiego. W ten sposéb
ogranicza sie w nim dostarczanie tych produktéw do lekarzy i chirurgéw stomatologicznych do uzytku profesjonalnego
lub, na podstawie wydanej przez nich recepty, pacjentowi.

Ponadto zakazuje sie sprzedazy przez internet tych produktéw, a takze ich przywozu w ramach sprzedazy przez internet
osobom fizycznym ze wzgledéw zdrowia publicznego. Jednak sprzedaz przez internet jest nadal mozliwa dla pracownikéw
stuzby zdrowia upowaznionych do wykonywania zastrzykéw (lekarzy i chirurgdw stomatologicznych).

W sprawie zakazu sprzedazy przez internet i przywozu w ramach sprzedazy przez internet zostanie przedstawione
powiadomienie na podstawie art. 3 ust. 4 dyrektywy 2000/31/WE (dyrektywa o handlu elektronicznym).

9. Zastrzyki na bazie kwasu hialuronowego, z uwagi na to, ze wptywaja na integralnos¢ organizmu ludzkiego, mogg by¢
wykonywane tylko przez lekarzy lub chirurgédw stomatologicznych w ramach prowadzonego przez nich leczenia. W
przeciwnym razie, zgodnie z art. L. 4161-1 kodeksu zdrowia publicznego, stanowig one nielegalna praktyke medyczna.
W ostatnich miesigcach wtadze francuskie stwierdzity, za posrednictwem specjalistdw, stowarzyszen lub na podstawie
skarg, wzrost liczby nielegalnych zastrzykéw do celéw kosmetycznych przez osoby nieposiadajace kwalifikacji lekarskich.
Te nielegalne zastrzyki rozprzestrzeniajg sie gtéwnie w sieciach spotecznosciowych, a zwtaszcza wsréd mtodych
dorostych, a takze nieletnich. Zastrzyki te sa niebezpieczne, poniewaz moga powodowad powazne skutki uboczne, w tym
nawet martwice tkanek.

Aby potozy¢ kres tym oszukanczym praktykom i chroni¢ zdrowie pacjentéw lub uzytkownikéw, Ministerstwo Zdrowia i
Prewencji pragnie ograniczy¢ dostep do wyrobdw do wstrzykiwan na bazie kwasu hialuronowego dostepnych obecnie dla
wszystkich obywateli, w tym za posrednictwem sprzedazy przez internet, przez uregulowanie dostarczania tych
produktéw.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: brak tekstéw podstawowych

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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