



	РЕПУБЛИКА ФРАНЦИЯ

	Министерство на здравеопазването и профилактиката



УКАЗ №... от...
относно възстановяването на някои медицински изделия в добро работно състояние 
Реф. №: SPRS ... Г
Заинтересовани страни: оператори и дистрибутори на дребно на медицински изделия; Национална агенция за безопасност на лекарствата и здравните продукти; регионални здравни агенции; здравноосигурителни каси; Агенция за информация относно хоспитализацията; пациенти.
Обект: определяне на правилата, гарантиращи качеството и безопасността на използването на медицински изделия, възстановени в добро работно състояние, когато е целесъобразно, обхванати от здравно осигуряване, както и мерките за проследяване на тези продукти.
Влизане в сила: текстът влиза в сила на 1ви юли 2023 г.
Известие: Указът определя процедурите за регулиране на дейността по възстановяване на доброто работно състояние на определени категории медицински изделия за индивидуална употреба. В него също така се определят условията за въвеждане на изчерпателен регистър, който позволява проследяването на медицинските изделия, възстановени в добро работно състояние, и съдържанието на информацията, събрана в рамките на информационната система, наречена „Регистрация на официалната циркулация на медицинските изделия“.
Позовавания: настоящият указ е приет за прилагане на член L. 5212—1—1 от Кодекса за общественото здраве и на член L. 165—1—8 от Кодекса за социално осигуряване, произтичащи от член 39 от Закон № 2019—1446 от 24 декември 2019 г. за финансирането на социалното осигуряване за 2020 г. текстът и разпоредбите на Кодекса за социално осигуряване и Кодекса за общественото здраве, които той създава или изменя, могат да бъдат намерени във формулировката им, произтичаща от това изменение, на уебсайта на Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Министър-председателят,
в следствие на доклада на министъра на здравеопазването и превенцията, 
като взе предвид Регламент (ЕС) 2016/679 на Европейския парламент и на Съвета от 27 април 2016 г. относно защитата на физическите лица във връзка с обработването на лични данни и относно свободното движение на такива данни и за отмяна на Директива 95/46/EО,
като взе предвид Регламент (ЕС) 2017/745 на Европейския парламент и на Съвета от 5 април 2017 г. за медицинските изделия, за изменение на Директива 2001/83/ЕО, Регламент (ЕО) № 178/2002 и Регламент (ЕО) № 1223/2009 и за отмяна на директиви 90/385/ЕИО и 93/42/ЕИО на Съвета, изменен с Регламент (ЕС) 2020/561 на Европейския парламент и на Съвета от 23 април 2020 г.,
като взеха предвид Директива (ЕС) 2015/1535 на Европейския парламент и на Съвета от 9 септември 2015 г. установяваща процедура за предоставянето на информация в сферата на техническите регламенти и правила относно услугите на информационното общество, и по-специално Нотификация № 2023/ХХХ/F, 
като взе предвид Кодекса за общественото здраве, и по-специално член L. 5212—1—1 от него,
като взе предвид Кодекса за социално осигуряване, и по-специално член L. 165—1—8;
като взе предвид становището на френския комитет по трудови злополуки и професионални заболявания (CAT/MP) от XX,
като взе предвид становището на Асоциацията за взаимопомощ в селското стопанство от ХХ, 
като взе предвид становището на Националния здравноосигурителен фонд от ХХ,
като взе предвид становището на Националния здравноосигурителен съюз от XX,
като взе предвид становището на Националната комисия по информационни технологии и свободи от ХХ,
след като изслуша Държавния съвет (отдел „Социална политика“),
С НАСТОЯЩОТО РЕШИ:
Член 1 
С настоящото се изменя Глава 2 от дял I на книга II от част пета от Кодекса за общественото здраве:
(1) В член R. 5212—16, втора алинея, след думите: „Дистрибутори на медицински изделия“ се вмъкват следните думи: „както и одобрените центрове или специалисти, посочени в член L. 5212—1—1“;
(2) Главата се допълва от раздел 7, който гласи следното:
„ Раздел 7: Възстановяване до добро работно състояние 
„ Член R. 5212—44. - Възстановяването на медицинското изделие в добро работно състояние по смисъла на член L. 5212—1—1 съответства на всички операции по поддръжка и обслужване, извършвани с това изделие за целите на ново разпространение, в съответствие с инструкциите на производителя, предвидени в ръководството за експлоатация, когато то вече е било пуснато в експлоатация, с изключение на продуктите, обновени по смисъла на член 2, параграф 31 от Регламент (ЕС) 2017/745 от 5 април 2017 г. Възстановяването в добро работно състояние позволява да се възстанови функцията на изделието в съответствие с предназначението, указано от производителя, покрито с маркировката „ЕО“, без да се променят експлоатационните, техническите и функционалните характеристики, по-специално по отношение на хигиената и безопасността. Тя дава възможност за удължаване на срока на употреба на медицинското изделие извън срока на експлоатация, предвиден от маркировката на „ЕО“, в рамките на срок, определен със заповед на министрите, отговарящи за здравеопазването и социалното осигуряване, ако е необходимо в зависимост от категорията на съответното изделие.
„ Член R. 5212—45. – I. — Списъкът на медицинските изделия за индивидуална употреба, които могат да бъдат възстановени в добро работно състояние, се определя със заповед на министрите, отговарящи за здравеопазването и социалното осигуряване.
„ II. — Стандартът, определящ условията, при които се извършва възстановяването на доброто работно състояние, за да се гарантира качеството и безопасността на използването на медицинските изделия, възстановени в добро работно състояние, както е определено в член R. 5212—44, се определя със заповед на министрите, отговарящи за здравеопазването, социалната сигурност и промишлеността.
„ Член R. 5212—46. - I. —  Центровете или специалистите са одобрени да извършват възстановяването в добро работно състояние, предвидено в член L. 5212—1—1, като издават сертификат, удостоверяващ съответствието на тяхната практика с изискванията, определени в стандарта, посочен в член R. 5212—45. Това одобрение е задължително за извършване на всякаква дейност, свързана с възстановяване в добро работно състояние, независимо от оператора. 
„ II. — Процедурата за сертифициране се установява и оповестява публично по заповед на министрите, отговарящи за здравеопазването и социалното осигуряване. 
„ III. —  Заявлението за сертифициране се подава от центъра или специалиста до сертифициращ орган, който се ползва от акредитация, издадена от френския комитет по акредитация или от националния орган по акредитация на друга държава — членка на Европейския съюз, член на Европейското сътрудничество за акредитация и подписал многостранните споразумения за взаимно признаване, обхващащи въпросното сертифициране.
„ IV. — Сертифициращите органи препращат решението за сертифициране на заявителя, Националната агенция за безопасност на лекарствата и здравните продукти, министрите, отговарящи за здравеопазването и социалната сигурност, и генералния директор на регионалната здравна агенция с териториална компетентност за мястото, където се извършва тази дейност. 
„ V. — Сертификацията се издава за максимален период от четири години, който може да бъде подновен.
„ VI. —Министрите, отговарящи за здравеопазването и социалната сигурност, Националната агенция за безопасност на лекарствените продукти и здравните продукти и Главният директор на Регионалната агенция по здравеопазване или ведомствените дирекции за защита на териториалните населения въз основа на мястото, където се извършва дейността по възстановяване в добро работно състояние могат да поискат копие от одитните доклади, използвани за сертифицирането, изготвени от сертифициращите органи. Тези органи изготвят доклада в срок от един месец от искането. 
„ VII. —Министрите, отговарящи за здравеопазването и социалната сигурност, публикуват на интернет страницата на Министерството на здравеопазването списъка на одобрените центрове и специалисти.
„ VIII. – Сертифициращите органи, посочени в глава III, могат да извършват контролен одит по всяко време през периода, посочен в точка V, за да проверят съответствието с изискванията, определени в стандарта, предвиден в член R. 5212—45.
„ Националната агенция за безопасност на лекарствените продукти и здравните продукти, Главният директор на Регионалната здравна агенция или ведомствените дирекции за защита на населението, компетентни за мястото, където се извършва дейността по възстановяване в добро работно състояние и министрите, отговарящи за здравеопазването и социалното осигуряване, могат, когато са наясно с всяко съмнение за неспазване на изискванията, определени в приложимия стандарт, да се обърнат към сертифициращия орган, отговарящ за сертифицирането, за да организират контролен одит и, когато е уместно, да определят максималния срок за извършване на този контрол.
„ IX. —  Когато сертифициращ орган, отговарящ за сертифицирането, узнае или установи, че даден център или специалист не отговаря на изискванията на стандарта, предвиден в член R. 5212—45, той информира Националната агенция за безопасност на лекарствата и здравните продукти, Главния директор на Регионалната агенция по здравеопазване или ведомствените дирекции за защита на компетентните населения въз основа на мястото, където се извършва тази дейност по възстановяване в добро работно състояние и министрите, отговарящи за здравеопазването и социалната сигурност.
„ Всеки одобрен център, който като част от възстановяването в добро работно състояние прилага процедури, които могат да поставят под въпрос неговото съответствие със стандарта, предвиден в член R. 5212—45, трябва да бъде представен незабавно за ново сертифициране или одит, за да се гарантира, че се прилагат коригиращи мерки. 
„ Сертифициращият орган прекратява или отнема сертифицирането на центъра или специалиста, ако той вече не отговаря на критериите, посочени в точка I.
„ X. — Сертифициращият орган информира Националната агенция за безопасност на лекарствата и здравните продукти, генералния директор на компетентната регионална здравна агенция по отношение на мястото на упражняване на дейността по възстановяване в добро работно състояние, областните дирекции за защита на населението и  министрите, отговарящи за здравеопазването и социалната сигурност, решенията за спиране или отнемане на сертифицирането на центровете или специалистите, извършващи дейността по възстановяване в добро работно състояние. Тези решения се публикуват на уебсайта на Министерството на здравеопазването.“
Член 2 
С настоящото се изменят глава 5 от дял VI от книга I от Кодекса за социално осигуряване (регулаторна част: Укази на Държавния съвет):
(1) След параграф 5 на член R. 165—4 се добавя параграф 6, както следва:
„(6) Медицински изделия, включени в списъка, предвиден в член L. 5212—1—1 от Кодекса за общественото здраве, които не са декларирани за многократна употреба в маркировката „СЕ.“;
(2) Към него се добавя раздел 21, който гласи следното:
„ Раздел 21: Възстановяване до добро работно състояние 
Подраздел 1: Правила за разпространение
„ Член 165—104. -  Когато списъкът, посочен в член L. 165—1, предвижда грижи за медицинско изделие, възстановено в добро работно състояние или което може да бъде възстановено в добро работно състояние при условията, предвидени в член L. 5212—1-1 от Кодекса за общественото здраве, и когато правилата за разпространение, посочени в член L. 165—1, първа алинея от настоящия кодекс, уточняват това, дистрибуторът на дребно, в контекста на разпространението на такова медицинско изделие, информира пациента за възможността да използва изделие, съответстващо на предписанието му и възстановено в добро работно състояние, както и за свързаните с него методи на придобиване и грижи.
„ Подраздел 2: Ангажиране на пациента
„ Член R. 165-105. - Когато грижите за медицинско изделие са предмет на ангажимента, поет от осигуреното лице да го върне в съответствие с член L.165—1—8 II, този ангажимент се поема в съответствие с реда и условията, определени със заповед на министрите, отговарящи за здравеопазването и социалното осигуряване. Задължението се вписва по нематериален начин в регистъра ECO-DM, посочен в член R. 165—106.
„ Подраздел 3: Идентификация на продукта
„ Член R. 165-106. – Заповедта на министрите, отговарящи за здравеопазването и социалната сигурност, посочена в член L. 165—1—8 II, може да постави грижата за продуктите, предвидени в член L. 165—1—8, в зависимост от тяхното идентифициране в информационната система, известна като „Регистрация на официалната циркулация на медицинските изделия“ или ECO-DM.
„ Член R. 165—107. – Идентификацията, посочена в член R. 165—106, се състои в поставянето върху продукта от одобрен оператор на уникалния идентификатор на изделието (UDI), предвиден в член 27 от Регламент (ЕС) 2017/745 от 5 април 2017 г. относно медицинските изделия.  
 „ Заявлението за поставяне се подава от оператора на продукта преди първото въвеждане в експлоатация на продукта.
„ Процесът на поставяне на идентификатора трябва да гарантира видимостта и трайността на идентификатора и неговата неизменимост, с изключение на случаите на доброволно влошаване.
„ Регистрацията на характеристиките на идентификатора и описанието на продукта в системата ECO-DM се извършва от дистрибутора на дребно в момента на първото въвеждане в експлоатация. 
„ Член R. 165—108. – Одобреният оператор трябва да разполага с технически процес, позволяващ поставянето на идентификатора върху продукта.
 „ Техническият процес, използван за идентифициране на продуктите, може да бъде предписан със заповед на министрите, отговарящи за здравеопазването и социалното осигуряване. 
„ Член R. 165—109. – Операторите по идентификация, отговарящи на условията за платежоспособност, компетентност и надеждност, определени със заповед на министрите, отговарящи за здравеопазването и социалното осигуряване, могат да получат разрешение да извършват идентификацията, посочена в член R. 165—106. 
„ Ако са изпълнени условията, определени в първа алинея, одобрението, издадено на операторите за идентификация на цикъл съгласно член R. 1271—16 от Кодекса за транспорта, представлява одобрение за идентификацията на продуктите, посочени в член L. 165—1—8.
„ Одобрението се предоставя за срок от една година, който може да бъде мълчаливо подновен до максимум 6 години.
„ Член R. 165—110. – Информационната система, известна като „Регистрация на официалната циркулация на медицинските изделия“, се въвежда от Агенцията, отговаряща за информационните системи посочена в Член R. 163—13—1. За управлението на тази информационна система Агенцията може да използва доставчик на услуги, действащ като подизпълнител в съответствие с член 28 от Регламент (ЕС) 2016/679 от 27 април 2016 г. относно защитата на физическите лица във връзка с обработването на лични данни и относно свободното движение на такива данни.
Подраздел 4: Информация, съхранявана в базата данни 
„ Член R. 165—111. –  I. — Системата ECO-DM се състои от два модула за всеки съответен идентификатор на продукта:
„1. Продуктов модул, състоящ се от:
„а) търговското наименование на поръчания продукт, неговия референтен номер на продукт и всякаква информация, позволяваща точното идентифициране на модела на продукта и, когато е целесъобразно, естеството на свързаните с него варианти;
кодът, съответстващ на включването на продукта в списъка на продуктите и услугите, посочен в член L. 165—1, който за продукт, посочен в родово описание, съответства на кода, посочен в член L. 165—5—1;
 „в) датата на първото пускане в експлоатация при разпространение от дистрибутор на дребно на продукта на пациент;  
„г) датата на всяко разпространение на продукта на всеки нов пациент и името, номера SIRET, номера AMELI и адреса на съответния дистрибутор;
„д) позоваването на операциите  по поддръжката и ремонта, извършени по продукта, в съответствие със стандарта, предвиден в член R. 5212—45 II от Кодекса за общественото здраве, по време на неговия жизнен цикъл и датата, името, номера SIRET и адреса на дружеството, което ги е извършило;
„е) споменаване на възстановяването в добро работно състояние и датата, името, номера SIRET и адреса на дружеството, което е извършило операциите, свързани с възстановяването в добро работно състояние;
„ж) Състоянието на продукта в реално време: назначен на пациент, съхраняван, в процес на възстановяване до добро работно състояние, съхраняван след последното или унищожен. Освен в случай на назначаване на пациент, се посочват името, номерът SIRET, номерът AMELI и адресът на одобрения дистрибутор, център или специалист.
„ Продуктовият модул дава възможност за достъп до историята на продължителността на употреба на продукта, съдържаща характеристиките на продукта, и до различните операции по поддръжка и ремонт, извършени по продукта от момента на пускането му в експлоатация;
„2. Пациентски модул, съдържащ следните лични данни: 
„1. Фамилни имена на пациента (семейно име и предпочитано име) и собствени имена; 
 „2. Информация, необходима за контакт с пациента: пощенски и електронни адреси, телефонни данни за контакт.
 „ II. — Информацията, включена във всеки от модулите, посочени в I, се предава по дематериализиран начин на агенцията, отговаряща за информационните системи, посочена в член R. 163—13—1 в съответствие с член L. 165—1—8 от III, при условия, определени със заповед на министрите, отговарящи за здравеопазването и социалното осигуряване.
 „ Информацията, предвидена в букви а)—г) от параграф 1 от I, се предава при първото въвеждане в експлоатация на продукта от дистрибутора на дребно.
„ Информацията, предвидена в букви д) и е) от точка 1 от I, се предава при всяко от събитията, посочени в тези алинеи, от дистрибутора на дребно или от одобрения център или специалист, извършващ посочените операции.
„ Информацията, предвидена в буква ж) от параграф 1 от I, се актуализира от дистрибутора на дребно или от центъра или специалиста, одобрен при всяко разпространение на продукта на пациент, всеки път, когато продуктът се връща от пациент по член L. 165—1—8, II, всеки път, когато продуктът се възстановява в добро работно състояние или се унищожава.
„ Информацията, предвидена в параграф 2 от I, се предава от дистрибутора на дребно при всяко разпространение на продукта на пациент.“
Подраздел 5: Достъп до базата
„ Член R. 165—112.-I. — Обществените институции и органи, натоварени със задача за обществена услуга, упълномощени да получат достъп до личните данни на модула за пациенти на информационната система ECO-DM, да се свързват с пациенти, които имат регистриран продукт в тази информационна система, са следните:
· Здравноосигурителни организации;
· Национална агенция за безопасност на лекарствата и здравните продукти;
· Агенцията, отговаряща за информационните системи , посочена в член R. 163—13—1;  
· Регионални здравни агенции.
„ II. — Държавните служби, публичните институции и органите, натоварени със задача за обществена услуга, които имат право на достъп до данните от продуктовия модул на информационната система ECO-DM, са следните: 
(1) Дирекция „Изследвания, проучвания, оценка и статистика“;
(2) Генерална дирекция „Здравеопазване“;
(3) Дирекция „Социално осигуряване“;
(4) Генерална дирекция „Социално сближаване“;
(5) Здравноосигурителни организации;
(6) Агенцията, отговаряща за информационните системи, посочена в член R. 163—13—1 от Кодекса за социално осигуряване д;
(7) Национална агенция за безопасност на лекарствата и здравните продукти;
(8) Национален фонд за солидарност за автономност. 
„ III. — Личните данни на пациентския модул на информационната система ECO-DM са достъпни чрез сигурен достъп за дистрибуторите на дребно с единствената цел да се свържат с пациенти, които имат регистриран продукт в информационната система, за която последните са извършили разпространението.
„ IV. — Данните от продуктовия модул на информационната система ECO DM са достъпни чрез сигурен достъп:
„„1) Центрове или специалисти, одобрени за продукти, за които извършват операции, свързани с поддръжка, ремонт или възстановяване в добро работно състояние в съответствие с член R. 165—111, I, параграф 1, букви д) и е), или върнати на него от пациент съгласно член L. 165—1—8, II;
„2. На дистрибуторите на дребно за продукти, за които последното разпространение е било извършена от тях, и за продукти, които не са предназначени за пациент в съответствие с член R. 165—111, буква ж) от параграф 1.
„ V. — Правилата за сигурно управление на информационната система ECO-DM се установяват след консултация с френския орган за защита на данните в съответствие с принципите, определени в член L. 1470—5 от Кодекса за общественото здраве.“
„ Член R. 165—113. - I. — Към момента на доставката на продукта лицата получават индивидуално информацията, предвидена в разпоредбите на букви а), в) и д) от параграф 1 и букви а) и б) от параграф 2 на член 13, от Регламент (ЕС) от 27 април 2016 г., посочен в член R. 165—110.
„ II. — Правата на достъп и коригиране, както и правото на ограничаване, се упражняват от директора на агенцията, отговаряща за информационните системи, посочени в член R. 163—13—1, при условията, предвидени в членове 15, 16 и 18 от Регламент (ЕС) от 27 април 2016 г., посочени в I.
„ С оглед на обществения интерес, посочен в член 17, параграф 3, буква в) от същия регламент, правото на възражение не се прилага за обработването, предвидено в член R. 165—112.“
Член 3 
I. — Чрез дерогация от член R. 5212—46 от Кодекса за общественото здраве, както следва от разпоредбите на настоящия указ и за максимален срок от 18 месеца от влизането му в сила, центровете и специалистите, които желаят да извършат възстановяване в добро състояние на медицинските изделия за индивидуална употреба, включени в списъка, посочен в член L. 5112—1—1 от Кодекса за общественото здраве, могат да бъдат одобрени, ако предадат на генералния директор на Националната агенция за безопасност на лекарствата и здравните продукти ангажимента си, че тяхната практика е в съответствие със стандарта, посочен в член R. 5212—45 от същия кодекс. 
Националната агенция за безопасност на лекарствата и здравните продукти информира министрите, отговарящи за здравеопазването и социалната сигурност. 
Тези министри оповестяват на интернет страницата на Министерството на здравеопазването списъка на одобрените центрове и специалисти. 
II. — Чрез дерогация от член R. 165—108 и II от член R. 165—111 от Кодекса за социално осигуряване, тъй като те произтичат от този указ, относно продуктите, посочени в I на член L. 165—1—8 от същия кодекс, които са били пуснати в действие и са се погрижили преди влизането в сила на настоящия указ, първият дистрибутор на дребно, който извършва дейност, възстановяване на добро работно състояние или на когото продуктът се връща от пациент в съответствие с член R. 165—111, букви д)—ж) от Кодекса за социално осигуряване, извършва:
· заявлението за идентификационен номер от одобрен оператор съгласно определението в член R. 165—108 от Кодекса за социална сигурност, ако продуктът няма посочения по-горе идентификатор, предвиден в член 27 от Регламент (ЕС) от 5 април 2017 г. В тези случаи форматът на идентификатора се определя със заповед на министрите, отговарящи за здравеопазването и социалното осигуряване; 
· регистрация в информационната система ECO-DM и предаване на информация на агенцията, отговаряща за информационните системи, посочени в член R. 163—13—1 от Кодекса за социално осигуряване .
Член 4
Разпоредбите на настоящия указ влизат в сила на 1-и юли 2023 г.
Член 5
Министърът на икономиката, финансите, промишленият и цифровият суверенитет, Министърът на здравеопазването и профилактиката и Министърът, делегиран на Министъра на икономиката, финансите, промишлеността и цифровия суверенитет, отговарящ за публичните сметки, отговарят за изпълнението на настоящия указ, като всеки от тях отговаря за изпълнението на този указ, който се публикува в Държавен вестник на Френската република. 
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