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MINISTERU GHAX-XOGHOL, IS-SAHHA U S-SOLIDARJETA

Digriet Nru 2024-490 tad-29 ta’ Mejju 2024 dwar il-bejgh ta’ apparati li fihom acidu
tal-hyaluronic injettabbli

NOR: TSSP2406007D

Udjenza fil-mira: spizjara, tobba, kirurgi dentali, pazjenti, industrijalisti.

Suggett: bejgh ta’ apparati li fihom acidu tal-hyaluronic injettabbli.

Dhul fis-sehh: id-Digriet ghandu jidhol fis-sehh xahar wara I-pubblikazzjoni tieghu.

Awviz: id-Digriet jistipula li I-provvista ta’ apparati u prodotti medici b’bazi ta’ acidu tal-hyaluronic li jista’
jigi injettat, fid-dawl tar-riskji serji taghhom ghas-sahha tal-bniedem, issir soggetta ghal preskrizzjoni medika.

Referenzi: id-Digriet u d-dispozizzjonijiet tal-Kodici tas-Sahha Pubblika li jemenda jistghu jigu kkonsultati,
fil-verzjoni li tirrizulta minn din l-emenda, fugq is-sit web ta’ Légifrance (https://www.legifrance.gouv.fr).

I1-Prim Ministru,

Dwar ir-rapport tal-Ministru ghax-Xoghol, is-Sahha u s-Solidarjeta,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017
dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament
(KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE;

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/2346 tal-1 ta’ Di¢cembru
2022 1i jistabbilixxi specifikazzjonijiet komuni ghall-gruppi ta’ prodotti li I-ghan mahsub taghhom mhuwiex
mediku elenkati fl-Anness XVI tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
apparati medici;

Wara li kkunsidrat id-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru
2015 1i tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar
is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika (kodifikazzjoni);

Wara li kkunsidrat il-Kodici tas-Sahha Pubblika, b’mod partikolari 1-Artikolu L. 5211-6 tieghu;

Wara li kkunsidrat in-Notifika Nru 2023/619/FR mibghuta lill-Kummissjoni Ewropea fit-3 ta’

Novembru 2023; Wara li semghet il-Kunsill tal-Istat (it-tagsima socjali tieghu),

B’dan tordna:

Artikolu 1 - Il-Kapitolu I tat-Titolu I tal-Ktieb II tal-Hames Parti tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika huwa

ssupplimentat bit-tagsima 12 kif gej:
“Taqgsima 12
“ Apparati soggetti ghal certi kundizzjonijiet ta’ bejgh, bejgh mill-gdid jew uzu

“ Artikolu R. 5211-72. — lJistghu jkunu disponibbli biss minghajr hlas jew bi hlas lit-tobba ghall-uzu
professjonali taghhom u, bir-ricetta taghhom, lill-pazjenti taghhom:

“1. Apparati medici li jistghu jigu injettati, irrispettivament mill-mod ta’ introduzzjoni, inkluz intradermali, li
fihom acidu tal-hyaluronic;

“2. Il-prodotti injettabbli, irrispettivament mill-mod ta’ introduzzjoni, inkluz intradermali, li ma jkollhom I-
ebda skop mediku mahsub, imsemmi fl-Anness XVI(3) tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li fihom ac¢idu tal-hyaluronic.

“ Artikolu R. 5211-73. — L-apparati msemmija fl-Artikolu R. 5211-72(1) jistghu wkoll ikunu maghmula
disponibbli, taht 1-istess kundizzjonijiet, ghall-kirurgi dentali u ghall-pazjenti taghhom.” Artikolu 2 - Dan id-
Digriet ghandu jidhol fis-sehh xahar wara 1-pubblikazzjoni tieghu.



Artikolu 3. - [l-Ministru ghax-Xoghol, is-Sahha u s-Solidarjeta, u 1-Ministru ddelegat lill-Ministru ghax-
Xoghol, is-Sahha u s-Solidarjeta, responsabbli ghas-Sahha u 1-Prevenzjoni, ghandhom ikunu kull wiehed

responsabbli ghall-implimentazzjoni ta’ dan id-Digriet, li ser jigi ppubblikat fil-Gurnal Ufficjali tar-Repubblika
Franciza.
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