REPUBLIKEN FRANKRIKE

Ministeriet for hdlsa och férebyggande
vard

Forordning
om tillhandahallande av injicerbar hyaluronsyra

NOR:

Anmirkning: Overvakning av tillhandahéllandet av medicintekniska produkter och produkter
baserade pa injicerbar hyaluronsyra, mot bakgrund av deras allvarliga hélsorisker, for att gora
dem receptbelagda och forbjuda forsdljning av dem pa internet.

Premidrministern utfardar denna forordning

pé grundval av rapporten fran ministern for hélsa och forebyggande vard,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG,

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning 2022/2346 av den 1 december 2022
om faststdllande av gemensamma specifikationer for de grupper av produkter utan avsett
medicinskt &ndamal som fortecknas i bilaga XVI till Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001
om allmén produktsdkerhet,

med beaktande av tullagen, sdrskilt artikel 38,
med beaktande av folkhélsolagen, sarskilt artiklarna L. 5211-6, L. 4141-1 och L. 4161-1,
efter att ha hort statsradet (avdelningen for sociala fragor).

Harigenom foreskrivs foljande:

Artikel 1

I. — Hyaluronsyrainjektioner, inklusive intradermala produkter, och oberoende av inforselsdttet,
far endast utforas av lakare och tandlékare.

II. — Injicerbara medicintekniska produkter baserade pa hyaluronsyra, inklusive intradermala
produkter, oberoende av inforselsdttet, far endast levereras till ldkare och tandldkare for
yrkesmaéssigt bruk eller, pa recept, till en patient.

III. — Injicerbara produkter baserade pa hyaluronsyra, inklusive intradermala produkter,
oberoende av inforselsdttet, som inte har nagot avsett medicinskt &ndamal som avses i artikel 1.2
i Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 far endast
levereras till lakare for yrkesmassigt bruk eller, pa recept, till en patient.



IV. — Forséljning online av de produkter som avses i II och III och import av dem i samband med
onlineforséljning ska vara forbjuden, med undantag for de hédlso- och sjukvardspersonal som
ndmns i [.

Artikel 2

Ministern for ekonomi, finans och industriell och digital suverdnitet samt fér ministern for hélsa
och forebyggande vard ansvarar for genomforandet av denna forordning, som kommer att
offentliggoras i Republiken Frankrikes officiella tidning.

Av den

Av premidrministern:

Ministern for ekonomi, finans och industriell och digital suverénitet,

Bruno LE MAIRE

Ministern for hilsa och forebyggande vard,

Aurélien ROUSSEAU



