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Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Cislo oznémeni : 2023/0135/F (France)

Vynos o repasovani nékterych zdravotnickych prostiedku.

Datum pfijeti : 24/03/2023
Ukoncenfi odkladné Ih(ty : 26/06/2023 (closed)

Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2023) 00788
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Oznadmeni: 2023/0135/F

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
évap€n npobeopiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202300788.CS)
1. MSG 002 IND 2023 0135 F CS 24-03-2023 F NOTIF

2. F

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere de la santé et de la prévention

Direction de la sécurité sociale

Sous-direction du financement du systéme de soins

Bureau des produits de santé - 1C

14, avenue Duquesne

75350 PARIS 07 SP

4. 2023/0135/F - S00S

5. Vynos o repasovani nékterych zdravotnickych prostredkad.

6. Zdravotnické prostredky pro individudini pouziti (hrazené ze zdravotniho pojisténi na zdkladé jejich zarazeni na seznam
hrazenych produktd a sluzeb - LPP - dle ustanoveni ¢lanku L. 165-1 zékoniku socidlniho zabezpeceni).

7. -

8. Timto vynosem se stanovi pravidla zaru¢ujici kvalitu a bezpe¢nost pouzivani repasovanych zdravotnickych prostredkd
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po jejich uvedeni do provozu a pravidla pro kryti ze zdravotniho pojiSténi (vnitrostatni systém socialniho zabezpeceni) a
sledovatelnost téchto vyrobkd.

Je tfeba pfipomenout, Ze nafizeni (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich neharmonizuje
ustanoveni upravujici dodavani zdravotnickych prostfedk( na trh poté, co jiz byly uvedeny do provozu, zejména v
souvislosti s prodejem pouzitych prostredkd (3. bod oddvodnéni).

Hlavni ustanoveni definovana ve vynosu jsou:

— Uplna definice repasovani zdravotnického prostredku po jeho uvedeni do provozu;

— regulaéni rdmec pro ¢innost repasovani (vypracovani technické normy AFNOR, certifikacnich postupl pro repasovaci
strediska, postupll pro monitorovani certifikacnich organ( a sankci pro schvélena strediska v ptipadé nedodrzeni
predpist);

— pravidla pro distribuci repasovanych prostredkd;

— zdavazek pacienta s ohledem na repasovany prostredek jako soucast kryti ze systému zdravotniho pojistént;

- Identifikace repasovaného vyrobku prostfednictvim jedinecného identifikatoru prostfedku stanoveného v ¢lanku 27
narizeni (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, ktery je pfipojen oprdvnénym
provozovatelem;

— obsah, sprava a pfistup k vnitrostatni platformé pro sledovatelnost invalidnich vozik{ ,,ECO-DM“;

— prechodné obdobi pro vstup vynosu v platnost.

Napriklad invalidni voziky pro osoby se zdravotnim postizenim spadaji do vyse uvedené kategorie zdravotnickych
prostredkd pro individudIni pouZiti a mély by byt obvykle prvnimi vyrobky, na které se ustanoveni tohoto vynosu budou
vztahovat.

V soucasné dobé je vstup tohoto vynosu v platnost pldnovan na 1. ¢ervence 2023, v zavislosti na vysledku tohoto
postupu.

9. Ucel opatfeni je dvoji:

— zabranit plytvani a rychlému zastaravani prodlouzenim Zivotnosti dotéenych zdravotnickych prostfedkl a zaroven
garantovat jejich bezpecnost pouzivani vytvorenim technické normy AFNOR pro repasovani a prostrednictvim
sledovatelnosti téchto prostredkd v informaénim systému nazvaném Registrace Uredniho obéhu zdravotnickych
prostredkd (ECO-DM);

— umoznit dotéenym pacientlim lepsi pristup k témto repasovanym prostredkiim - za vSech pozadovanych podminek
zdravotni bezpecnosti - a proplacet je ze zdravotniho pojiSténi s omezenymi osobnimi vydaji.

10. Odkazy na zakladni texty: - s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich (dajd a o volném pohybu téchto Gdajl a o zruseni
smérnice 95/46/ES;

- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020;

- Cldnek L. 5212-1-1 zakoniku verejného zdravi (odvozeny z ¢lanku 39 zdkona o financovani socidlniho zabezpeceni pro
rok 2020);

- ¢lanek L. 165-1-8 zakoniku socialniho zabezpeleni (odvozeny ze stejného ¢lanku 39 LFSS pro rok 2020).

11. Ne
12. -

13. Ne
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14. Ne

15. Ano

16. Hledisko technickych prekazek obchodu (TBT)

NE - Navrh nemd podstatny vliv na mezinarodni obchod.
Hledisko sanitarnich a fytosanitarnich opatreni (SPS)

NE - Navrh nema podstatny vliv na mezinarodni obchod.

skekokokokokokokokk

Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



