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Vyhlasky, nariadenia, obezniky
VSEOBECNE TEXTY

MINISTERSTVO PRACE, ZDRAVOTNICTVA A SOLIDARITY

Vyhlaska ¢. 2024-490 z 29. maja 2024 o predaji pomocok obsahuijtcich injeként
kyselinu hyalurénovu

NOR: TSSP2406007D

Ciel’ovd skupina: lekdrnici, lekdri, zubni chirurgovia, pacienti, osoby pdsobiace v priemysle.

Vec: predaj pomécok obsahujticich injekcnt kyselinu hyalurénovi.

Nadobudnutie ticinnosti: vyhldska nadobtida ti¢innost jeden mesiac po jej uverejneni.

Pozndmka: vyhldska stanovuje, Ze doddvanie zdravotnickych pomdécok a produktov na bdze injekcnej
kyseliny hyalurénovej, vzhladom na zdvazné rizikd, ktoré predstavujii pre ludské zdravie, podlieha ich viazaniu
na lekdrsky predpis.

Odkazy: vyhldsku a ustanovenia zdkonnika verejného zdravia, ktoré meni, moZno ndjst’ na internetovom sidle
Légifrance v zneni vyplyvajticom z tejto zmeny (https://www.legifrance.gouv.fr).

Predsednicka vlady,

na zaklade spravy ministerky prace, zdravotnictva a solidarity,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych

pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,

so zretefom na vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2022/2346 z 1. decembra 2022, ktorym sa stanovuju
spolocné Specifikacie pre skupiny vyrobkov bez medicinskeho ucelu urCenia uvedené v prilohe XVI k
nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach,

so zretefom na smernicu Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informéacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujicich sa na
sluzby informacnej spolocnosti (kodifikacné znenie),

so zretel'om na zdkonnik o verejnom zdravi, najmé na ¢lanok L. 5211-6,

so zretelom na oznamenie 2023/619/FR adresované Europskej komisii 3. novembra 2023,

po vypocuti Statnej rady (socidlny odbor),

tymto vydava tuto vyhlasku:
€lanok 1 - Kapitola I hlavy I knihy II piatej ¢asti zakonnika o verejnom zdravi sa dopliia o oddiel 12 takto:

» Oddiel 12

» Pomocky podliehajuce urcitym podmienkam predaja, dalsieho predaja alebo
pouzivania

, Cldnok R. 5211-72. — Lekarom mdzu byt poskytované len bezplatne alebo za thradu s cielom ich
profesionalneho pouZitia a nasledne na lekarsky predpis pacientom tychto lekarov:

,»1. Injek¢né zdravotnicke pomocky obsahujuice kyselinu hyalurénovi, bez ohl'adu na spdsob ich podavania,
vratane intradermalnej aplikdcie.

»2. Injekéné produkty obsahujtice kyselinu hyalurénovii, bez ohl'adu na spdsob ich podavania, vratane
intradermalnej aplikacie, ktoré nemaji urCeny medicinsky ucel uvedeny v prilohe XVI ods. 3 nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach obsahujticich
kyselinu hyalurénovu.



,» Cldnok R. 5211-73. — Pomocky uvedené v ¢lanku R. 5211-72 ods. 1 mozno za rovnakych podmienok
poskytovat’ aj zubnym chirurgom a ich pacientom.“ €lanok 2 - Tato vyhlaska nadobuda ucinnost’ jeden mesiac
PO jej uverejneni.

€lanok 3 - Za vykonévanie tejto vyhlasky, ktora bude uverejnena v Uradnom vestniku Franctizskej republiky,
zodpoveda ministerka prace, zdravia a solidarity spolu s ministrom zdravotnictva a prevencie popri ministerke
prace, zdravia a solidarity.

Dria 29. méja 2024 GABRIEL ATTAL
Za predsednicku vlady

Ministerka prdce, zdravotnictva a solidaritty

CATHERINE VAUTRIN
Minister popri ministerke

prdce, zdravotnictva a solidarity
zodpovedny za zdravotnictvo a prevenciu,
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