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Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
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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. Decreto relativo ao fornecimento de acido hialurénico injetavel

6. Dispositivos a base de acido hialurdnico

8. O objetivo do presente texto € regular o fornecimento de dispositivos médicos e de produtos a base de acido
hialurénico injetaveis, tendo em conta os seus graves riscos para a satde humana. Assim, limita o fornecimento destes
produtos a médicos e cirurgides dentarios para uso profissional ou, mediante receita médica, a um doente.

Além disso, proibe a venda on-line destes produtos, bem como a sua importacdo como parte de uma venda em linha, a
particulares por razbes de salde publica. No entanto, as vendas on-line continuam a ser possiveis para os profissionais
de salde autorizados a administrar injecdes (médicos e cirurgides dentdrios).

A luz da proibicdo de vendas em linha e de importacdo como parte de uma venda em linha, sera efetuada uma
notificacdo nos termos do artigo 3.2, n.2 4, da Diretiva 2000/31 (Diretiva Comércio Eletrdnico).

9. As injecOes a base de acido hialurénico, na medida em que afetam a integridade do corpo humano, s6 podem ser
realizadas por médicos ou cirurgides dentarios como parte do tratamento terapéutico para eles. Caso contrario, nos
termos do artigo L. 4161-1 do Cddigo da Salde Publica, constituem uma pratica ilegal da medicina.

Nos Ultimos meses, as autoridades francesas observaram, através de profissionais, associacdes ou queixas, um aumento
das injec0es ilegais para fins cosméticos por pessoas nao qualificadas como médicos. Estas injecdes ilegais proliferam
principalmente nas redes sociais e, especialmente, entre os jovens adultos, mas também entre os menores. Estas
injecdes sao perigosas, uma vez que podem induzir efeitos secundarios graves, mesmo na medida em que causam
necrose tecidual.

A fim de po6r termo a estas praticas fraudulentas e salvaguardar a salde dos doentes ou utilizadores, o Ministério da
Salde e Prevencao pretende restringir o acesso a dispositivos a base de acido hialurdnico injetaveis atualmente
acessiveis a todos os cidadaos, incluindo as vendas em linha, através da regulamentacdo do fornecimento destes
produtos.

10. Referéncias aos textos de base: Nao existem textos de referéncia

11. Nao

12.

13. Nao

14. Nao

15. Nao

16.
Aspectos OTC: Nao

Aspectos MSF: Nao
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Contacto para obter informacdes de caracter general Directiva (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



