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Dekret, forordningar, cirkular

ALLMANNA TEXTER

MINISTERIET FOR ARBETE, HALSA OCH SOLIDARITET

Foérordning nr 2024-490 av den 29 maj 2024 om forsiljning av enheter som innehaller
injicerbar hyaluronsyra

NOR: TSSP2406007D

Malgrupp: farmaceuter, Idkare, tandlékare, patienter och industriidkare.

Amne: forsiljning av enheter som innehdller injicerbar hyaluronsyra.

Ikrafttrddande: dekretet trdder i kraft en mdnad efter det att det har offentliggjorts.

Anmdrkning: I dekretet faststdllts att tillhandahdllandet av medicintekniska produkter och enheter baserade
pd injicerbar hyaluronsyra ska vara receptbelagt, mot bakgrund av deras allvarliga hdlsorisker.

Hdinvisningar: dekretet och de bestdmmelser i folkhdlsolagen som det ¢indrar finns att ldsa, i den lydelse som
féljer av denna dndring, pd webbplatsen Légifrance (https://www.legifrance.gouv.fr).

Premidrministern utfardar denna férordning

pa grundval av rapporten fran ministern for arbete, hélsa och solidaritet,

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

med beaktande av kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/2346 av den 1 december 2022 om
gemensamma specifikationer fér de grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamal som fértecknas i
bilaga X VI till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for informationssamhaéllets
tjdnster (kodifiering),

med beaktande av folkhélsolagen, sarskilt artikel L. 5211-6,

med beaktande av anmalan nr 2023/619/FR som inldmnades till Europeiska kommissionen den 3

november 2023, efter att ha hort statsradet (avdelningen for sociala fragor).

Hérigenom foreskrivs féljande:

Artikel 1 - Kapitel I i avdelning I i bok IT i del fem i folkhdlsolagen ska kompletteras med ett avsnitt 12 enligt
foljande:

” Avsnitt 12

Enheter som omfattas av vissa villkor for forsdljning, aterforsdljning eller
anvandning

Artikel R. 5211-72. — Foljande far endast goras tillgdngliga kostnadsfritt eller mot betalning till ldkare for
yrkesmadssig anvandning och, efter forskrivning, till deras patienter:

1. Injicerbara medicintekniska produkter, oberoende av inforselsittet, inklusive intradermalt, som innehéller
hyaluronsyra.

2. Injicerbara produkter, oberoende av inforselsdttet, inklusive intradermalt, som inte har nagot avsett
medicinskt dndamal som avses i punkt 3 i bilaga XVI i Europaparlamentets och radets foérordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, som innehaller hyaluronsyra.

Artikel R. 5211-73. — De enheter som avses i punkt 1 i artikel R. 5211-72 far ocks&d pa samma villkor

tillhandahallas tandldkare och deras patienter.” Artikel 2 - Detta dekret trader i kraft en manad efter det att det har
offentliggjorts.



Artikel 3 - Ministern for arbete, hédlsa och solidaritet samt den bitrddande ministern for arbete, hélsa och
solidaritet, med ansvar fér hilsa och férebyggande vard, ska var och en ansvara for genomforandet av detta
dekret, som kommer att offentliggéras i Republiken Frankrikes officiella tidning.

Daterat den 29 maj 2024 GABRIEL ATTAL
Av premidrministern:
Ministern for arbete, hdlsa och solidaritet,

CATHERINE VAUTRIN

Bitrddande ministern
for arbete, hdlsa och solidaritet
med ansvar for hdlsa och férebyggande vdrd,

FREDERIC VALLETOUX
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