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Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

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 -
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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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 - Medicinski pripomocki
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5. Uredba o dobavi hialuronske kisline za injiciranje
6. Naprave na osnovi hialuronske kisline

7.

8. Namen tega besedila je urediti dobavo medicinskih pripomockov in izdelkov na osnovi hialuronske kisline za injiciranje
glede na njihova resna tveganja za zdravje ljudi. Zato omejuje dobavo teh izdelkov zdravnikom in zobozdravstvenim
kirurgom za njihovo poklicno uporabo ali pacientom na podlagi recepta.

Poleg tega prepoveduje spletno prodajo teh izdelkov in njihov uvoz v okviru spletne prodaje posameznikom zaradi
javnega zdravja. Se vedno pa je mogoca spletna prodaja zdravstvenim delavcem, poobladéenih za podajanje injekcij
(zdravniki in zobozdravstveni kirurgi).

Glede na prepoved spletne prodaje in uvoza v okviru spletne prodaje bo izdano obvestilo v skladu s ¢lenom 3(4) Direktive
2000/31 (direktiva o elektronskem poslovanju).

9. Injekcije na osnovi hialuronske kisline Skodijo ¢loveskemu telesu, zato jih lahko podajajo le zdravniki ali
zobozdravstveni kirurgi kot del njihovega terapevtskega zdravljenja. Nepooblas¢eno podajanje se v skladu s

¢lenom L. 4161-1 zakonika o javnhem zdravju Steje za nezakonito medicino.

Francoski organi so v zadnjih mesecih prek izvedencev, zdruzenj ali pritozb zaznali povelanje nezakonitega podajanja
injekcij za kozmeti¢ne namene s strani oseb, ki nimajo zdravniskih kvalifikacij. To nezakonito podajanje injekcij se Siri
predvsem na druzbenih omrezjih, zlasti med mlajsimi odraslimi, pa tudi med mladoletniki. Te injekcije so nevarne, saj
lahko povzrocijo resne nezelene ucinke, vklju¢no z nekrozo tkiva.

Da bi odpravili te goljufive prakse in zas(itili zdravje pacientov ali uporabnikov, Zeli Ministrstvo za zdravje in preventivo
omejiti dostop do pripomockov za injiciranje na osnovi hialuronske kisline, ki so trenutno dostopni vsem drzavljanom,
vklju¢no s spletno prodajo, z zakonsko ureditvijo dobave teh izdelkov.

10. Sklici na osnovna besedila: Referencnih besedil ni.

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Vidik TOT: Ne

Vidik SFS: Ne
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