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Message

Sprava 001

Oznamenie (sprava) komisie- TRIS/(2023) 3072
smernica (EU) 2015/1535

Oznamenie: 2023/0619/FR

Oznamenie navrhu znenia od ¢lenského Statu

Notification — Notification — Notifzierung — Hotndukaymsa — Oznameni — Notifikation — N'vwaotomoinon —
Notificacién — Teavitamine — limoitus — Obavijest — Bejelentés — Notifica — PraneSimas — Pazinojums — Notifika
— Kennisgeving — Zawiadomienie — Notificagdo — Notificare — Oznamenie — Obvestilo — Anmélan — Fogra a
thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegswxaa nepuog Ha npekbcsaHe
- Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapén rpobeopiag - 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 - Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’
dewmien - Geen termijnbegin - Nie otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de
stagnare - NezaCina oneskorenia - Ne uvaja zamud - Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna
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2. France

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

4. 2023/0619/FR - S10S - Zdravotnicke pomécky

5. Vyhlaska o dodavkach injekénej kyseliny hyalurénovej
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6. Pombcky na baze kyseliny hyalurénovej

7.

8. Ucelom tohto textu je regulovat’ dodavky zdravotnickych pomécok a vyrobkov na baze injekénej kyseliny
hyalurénovej vzhladom na ich vazne rizika pre ludské zdravie. Obmedzuje sa tak dodavanie tychto vyrobkov
lekarom a zubnym chirurgom na ich odborné pouzitie alebo na ich predpis pacientovi.

Okrem toho sa zakazuje online predaj tychto vyrobkov, ako aj ich dovoz v ramci online predaja jednotlivcom z
dbvodov ochrany verejného zdravia. Online predaj je vSak stale mozny pre zdravotnickych pracovnikov, ktori
su opravneni podavat injekcie (lekéri a zubni chirurgovia).

Vzhladom na zakaz online predaja a dovozu v ramci online predaja sa vyda oznamenie podla ¢lanku 3 ods. 4
smernice 2000/31 (smernica o elektronickom obchode).

9. Injekcie na baze kyseliny hyalurénovej, pretoze ovplyviuju integritu ludského tela, mézu podavat len lekéri
alebo zubni chirurgovia v ramci ich terapeutického oSetrovania. V opacnom pripade predstavuju v sulade s
¢lankom L. 4161 — 1 kédexu verejného zdravia nezakonny lekarsky postup.

V poslednych mesiacoch franclzske organy zaznamenali prostrednictvom pracovnikov, zdruzeni alebo
staznosti narast nelegalnych injekcii na kozmetické ucely vykonavanych osobami, ktoré nie su kvalifikované
ako lekari. Tieto nelegalne injekcie sa Siria najma na socialnych sietach a najma medzi mladymi dospelymi,
ale aj neplnoletymi osobami. Tieto injekcie su nebezpecné, kedZze mézu vyvolat vazne vedlajSie Ucinky, a to aj
v takom rozsahu, Ze sp6sobuju nekrozu tkaniva.

S cielom ukoncit tieto podvodné praktiky a chranit’ zdravie pacientov alebo pouzivatelov chce ministerstvo
zdravotnictva a prevencie obmedzit pristup k injekénym poméckam na baze kyseliny hyalurénovej, ktoré su v
suCasnosti pristupné vSetkym obCanom vratane online predaja, a to regulaciou dodavok tychto vyrobkov.

10. Odkazy na zakladné texty: K dispozicii nie su Ziadne referencné texty

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekt technickych prekazok obchodu: Nie

Aspekt sanitarnych a
rastlinolekarych opatreni: Nie
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