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	Ministeriet for sundhed og forebyggelse



DEKRET nr. ... af...
om istandsættelse af visse former for medicinsk udstyr 
NOR: SPRS ... D
Berørte grupper: operatører og detaildistributører af medicinsk udstyr, den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed, de regionale sundhedsmyndigheder, sygesikringsfonde, myndigheden vedrørende information om hospitalsindlæggelse, patienter.
Formål: fastsættelse af de regler, der garanterer kvaliteten og sikkerheden af brug af medicinsk udstyr, der er istandsat og i givet fald dækket af sygesikringen, og metoder til sporbarhed af disse produkter.
Ikrafttrædelse: teksten træder i kraft den 1  juli 2023.
Bemærkning: dekretet fastsætter procedurerne for regulering af istandsættelse af visse kategorier af medicinsk udstyr til individuel brug. Det fastsætter ligeledes betingelserne for gennemførelse af et udtømmende register, der gør det muligt at spore istandsat medicinsk udstyr, og indholdet af de oplysninger, der indsamles i informationssystemet til registrering af officiel ibrugtagning af medicinsk udstyr.
Henvisninger: dette dekret er vedtaget med henblik på anvendelsen af artikel L. 5212-1-1 i lov om offentlig sundhed og artikel L. 165-1-8 i lov om social sikring i henhold til artikel 39 i lov nr. 2019-1446 af 24. december 2019 om finansiering af social sikring for 2020. Teksten og de bestemmelser i lov om social sikring og lov om offentlig sundhed, som den opretter eller ændrer, kan læses i den affattelse af bestemmelserne, der følger af dette ændringsforslag, på Légifrances webstedet (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Premierministeren har —
På grundlag af rapporten fra ministeren for sundhed og forebyggelse, 
Under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sådanne oplysninger og om ophævelse af direktiv 95/46/EF,
Under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om ændring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophævelse af Rådets direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF, som ændret ved Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2020/561 af 23. april 2020,
Under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester, særligt notifikation nr. 2023/XXX/F, 
Under henvisning til lov om offentlig sundhed, særligt dennes artikel L. 5212-1-1,
Under henvisning til lov om social sikring, særligt dennes artikel L. 165-1-8,
Under henvisning til udtalelse af XX fra det franske udvalg for arbejdsulykker og erhvervssygdomme (CAT/MP),
Under henvisning til udtalelse af XX fra sammenslutningen for gensidig bistand på landbrugsområdet, 
Under henvisning til udtalelse af XX fra den nationale sygeforsikringskasse,
Under henvisning til udtalelse af XX fra sammenslutningen af nationale socialsikringer,
Under henvisning til udtalelse af XX fra den nationale kommission for informationsteknologi og frihedsrettigheder,
Efter at have hørt statsrådet (den sociale afdeling) —
BESLUTTET:
Artikel 1 
Kapitel 2 i afsnit I, bog II, femte del, af lov om offentlig sundhed ændres således:
(1) I artikel R. 5212-16, andet afsnit, indsættes efter ordene: "Distributører af medicinsk udstyr" følgende ord: "samt de godkendte centre eller fagpersoner, der er omhandlet i artikel L. 5212-1-1".
(2) Kapitlet suppleres med et afsnit 7 med følgende ordlyd:
" Afsnit 7: Istandsættelse 
" Artikel R. 5212-44. - Istandsættelse af medicinsk udstyr som omhandlet i artikel L. 5212-1-1 svarer til alle vedligeholdelses- og serviceoperationer, der udføres på dette udstyr med henblik på en ny distribution i henhold til fabrikantens anvisninger i brugsanvisningen, når det allerede er taget i brug, med undtagelse af produkter, der er istandsat i den i artikel 2, nr. 31), i forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 anvendte forstand. Istandsættelse gør det muligt at genoprette udstyrets funktion i overensstemmelse med det af fabrikanten angivne formål, der er omfattet af CE-mærkningen, uden at ændre ydeevne eller tekniske og funktionelle egenskaber, navnlig med hensyn til hygiejne og sikkerhed. Derved kan levetiden af det medicinske udstyr forlænges ud over, hvad der er fastsat ved CE-mærkningen, inden for en grænse, der fastsættes ved bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed og social sikring, i givet fald afhængigt af den pågældende kategori af udstyr.
" Artikel R. 5212-45. – I. — Listen over det medicinske udstyr til individuel brug, som kan istandsættes, fastlægges ved bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed og social sikring.
" II. — Standarden for de betingelser, hvorunder istandsættelse foretages for at sikre kvaliteten og sikkerheden ved anvendelsen af medicinsk udstyr, der er istandsat som defineret i artikel R. 5212-44, fastsættes ved bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed, social sikring og industri.
" Artikel R. 5212-46. - I. –  Centre eller fagpersoner godkendes til at udføre den i artikel L. 5212-1-1 omhandlede istandsættelse gennem udstedelse af et certifikat for, at deres praksis er i overensstemmelse med kravene i den standard, der henvises til i artikel R. 5212-45. Denne godkendelse er obligatorisk for udførelse af enhver aktivitet vedrørende istandsættelse uanset operatøren. 
" II. – Certificeringsproceduren etableres og offentliggøres af ministrene med ansvar for sundhed og social sikring. 
" III. —  Ansøgningen om certificering skal af centret eller fagpersonen indgives til en certificeringsmyndighed, der er omfattet af en akkreditering udstedt af det franske akkrediteringsudvalg eller den nationale akkrediteringsmyndighed i en anden EU-medlemsstat, der er medlem af det europæiske samarbejde om akkreditering og har undertegnet de multilaterale aftaler om gensidig anerkendelse, der omfatter den pågældende certificering.
" IV. - De certificerende myndigheder fremsender certificeringsafgørelsen til ansøgeren, den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed, ministrene med ansvar for sundhed og social sikring og generaldirektøren for den regionale sundhedsmyndighed med territorial kompetence der, hvor denne aktivitet udføres. 
" V. - Certificeringen udstedes for en periode på højst fire år, der kan forlænges.
" VI. –Ministrene med ansvar for sundhed og social sikring, den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed og generaldirektøren for den regionale sundhedsmyndighed eller afdelingsdirektoraterne for beskyttelse af de territoriale befolkninger der, hvor denne istandsættelsesaktivitet udføres, kan anmode om en kopi af de revisionsrapporter, der er anvendt til certificeringen og er udarbejdet af de attesterende myndigheder. Disse myndigheder skal overgive rapporten senest en måned efter anmodningen. 
" VII. –Ministrene med ansvar for sundhed og social sikring offentliggør på sundhedsministeriets websted listen over godkendte centre og fagpersoner.
" VIII. – De attesterende myndigheder omhandlet i III kan til enhver tid foretage en kontrolrevision i den periode, der er nævnt i V, for at kontrollere, at kravene i standarden i artikel R. 5212-45 er opfyldt.
" Den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed, generaldirektøren for den regionale sundhedsmyndighed eller de afdelingsdirektorater for beskyttelse af befolkningen, der er kompetente der, hvor denne istandsættelse udføres, og ministrene med ansvar for sundhed og social sikring kan, når de har mistanke om manglende overholdelse af kravene i den gældende standard, henvende sig til den certificeringsmyndighed, der er ansvarlig for certificeringen, med henblik på at afholde en kontrolrevision og i givet fald fastsætte den maksimale frist, inden for hvilken en sådan kontrol skal udføres.
" IX. –  Hvis en certificeringsmyndighed med ansvar for certificeringen bliver opmærksom på eller konstaterer, at et center eller en fagperson ikke opfylder kravene i standarden fastsat i artikel R. 5212-45, underretter denne den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed, generaldirektøren for den regionale sundhedsmyndighed eller afdelingsdirektoraterne for beskyttelse af befolkningen der, hvor denne istandsættelse foregår, foruden ministrene med ansvar for sundhed og social sikring.
" Ethvert godkendt center, der som led i en istandsættelse gennemfører procedurer, der kan rejse tvivl om dets overensstemmelse med standarden i artikel R. 5212-45, skal straks underkastes en ny certificering eller revision for at sikre, at der gennemføres korrigerende foranstaltninger. 
" Certificeringsmyndigheden suspenderer eller tilbagekalder certificeringen af centret eller fagpersonen, hvis nogen af disse ikke længere opfylder kriterierne i I.
" X. - Certificeringsmyndigheden underretter den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed, generaldirektøren for den kompetente regionale sundhedsmyndighed for stedet, hvor istandsættelsen finder sted, afdelingsdirektoraterne for beskyttelse af befolkningen og  ministrene med ansvar for sundhed og social sikring om beslutninger om at suspendere eller tilbagekalde certificeringen af de centre eller fagpersoner, der foretager istandsættelsen. Disse beslutninger offentliggøres på sundhedsministeriets websted."
Artikel 2 
Kapitel 5 i afsnit VI i bog I i lov om social sikring (regulatorisk del: Dekreter i statsrådet) ændres således:
(1) Efter artikel R. 165-4, stk. 5, indsættes et punkt (6) som følger:
"(6) Medicinsk udstyr, der er opført på listen fastsat i artikel L. 5212-1-1 i loven om offentlig sundhed og ikke er deklareret som genbrugsudstyr i CE-mærkningen."
(2) Det suppleres med et afsnit 21 med følgende ordlyd:
" Afsnit 21: Istandsættelse 
Underafsnit 1: Distributionsregler
" Artikel 165-104. -  Når den i artikel L. 165-1 omhandlede liste indeholder bestemmelser om ibrugtagning af medicinsk udstyr, der er eller kan være istandsat på de betingelser, der er fastsat i artikel L. 5212-1-1 i lov om offentlig sundhed, og når de distributionsregler, der er omhandlet i denne lovs artikel L. 165-1, første afsnit, foreskriver dette, underretter detaildistributøren i forbindelse med distributionen af sådant medicinsk udstyr patienten om muligheden for at anvende udstyr, der er i overensstemmelse med det, han har fået ordineret, og er istandsat, og om de dertil knyttede metoder til erhvervelse og ibrugtagning.
" Underafsnit 2: Patienttilsagn
" Artikel R. 165-105. - Når ibrugtagning af medicinsk udstyr er betinget af, at den forsikrede forpligter sig til at returnere det i overensstemmelse med artikel L.165-1-8 II, indgås denne forpligtelse på de vilkår og betingelser, der er fastsat ved bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed og social sikring. Forpligtelsen registreres på en dematerialiseret måde i det ECO-DM-register, der henvises til i artikel R. 165-106.
" Underafsnit 3: Identifikation af produktet
" Artikel R. 165-106. – Bekendtgørelsen fra de omhandlede ministre med ansvar for sundhed og social sikring, jf. artikel L. 165-1-8 II, kan gøre behandlingen af produkterne omhandlet i artikel L. 165-1-8 betinget af, at de identificeres i informationssystemet til registrering af officiel ibrugtagning af medicinsk udstyr (ECO-DM).
" Artikel R. 165-107. – Den i artikel R. 165-106 omhandlede identifikation består i, at en autoriseret operatør anbringer den unikke udstyrsidentifikationskode (UDI), der er omhandlet i artikel 27 i forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, på produktet.  
 " Ansøgningen om anbringelse skal indgives af operatøren af produktet, inden produktet tages i brug første gang.
" Anbringelsen af identifikationskoden skal sikre dens synlighed, bestandighed og uforanderlighed, bortset fra ved forsætlig beskadigelse.
" Registreringen af identifikationskoden og egenskaberne i produktbeskrivelsen i ECO-DM-systemet foretages af detaildistributøren på tidspunktet for den første ibrugtagning. 
" Artikel R. 165-108. – En autoriseret operatør skal råde over en teknisk metode, der gør det muligt at anbringe identifikationskoden på produktet.
 " Den tekniske metode, der anvendes til at identificere produkter, kan foreskrives ved bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed og social sikring. 
" Artikel R. 165-109. – Godkendelse til at foretage den identifikation, der er omhandlet i artikel R. 165-106, kan gives til identifikationsoperatører, der opfylder de solvens-, kompetence- og pålidelighedsbetingelser, der er fastsat ved bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed og social sikring. 
" Forudsat at betingelserne i stk. 1 er opfyldt, udgør den godkendelse, der er meddelt til operatører af identifikation af cykler i henhold til transportlovens artikel R. 1271-16, godkendelse til identifikation af produkter som omhandlet i artikel L. 165-1-8.
" Godkendelsen meddeles for en periode på et år, der kan forlænges stiltiende, dog højst seks år.
" Artikel R. 165-110. – Informationssystemet "Enregistrement relatif à la circulation officielle des dispositifs médicaux" (informationssystemet til registrering af officiel ibrugtagning af medicinsk udstyr) indføres af myndigheden med ansvar for informationssystemer nævnt i artikel R. 163-13-1. Myndigheden kan til at forvalte dette informationssystem benytte en tjenesteudbyder, der fungerer som databehandler i overensstemmelse med artikel 28 i forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sådanne oplysninger.
Underafsnit 4: Oplysninger i databasen 
" Artikel R. 165-111. –  I. - ECO-DM-systemet består af to moduler for hver produktidentifikationskode:
"1. Et produktmodul, der består af:
"a) det bestilte produkts handelsnavn, dets produktreference og alle oplysninger, der gør det muligt nøjagtigt at identificere produktets model, og, hvor det er relevant, arten af de dertil knyttede muligheder
"b) den kode, der svarer til optagelsen af produktet på den i artikel L. 165-1 omhandlede liste over produkter og tjenesteydelser, som for et produkt opført under den generiske betegnelse svarer til den kode, der er nævnt i artikel L. 165-5-1
 "c) datoen for den første ibrugtagning ved en detaildistributørs distribution af produktet til en patient  
"d) datoen for hver distribution af produktet til en ny patient og den pågældende distributørs navn, SIRET-nummer, AMELI-nummer og adresse
"e) henvisningen til vedligeholdelses- og reparationsoperationer udført i overensstemmelse med den standard, der er fastsat i artikel R. 5212-45 II i lov om offentlig sundhed, på produktet i dettes levetid og dato, navn, SIRET-nummer og adresse på den virksomhed, der udførte dem
"f) angivelse af en istandsættelse og dato, navn, SIRET-nummer og adresse på den virksomhed, der har udført istandsættelsesarbejdet
"g) produktets status i realtid: tildelt til en patient, opbevaret under istandsættelsen, herefter opbevaret eller destrueret. Medmindre der er tale om tildeling til en patient, angives navn, SIRET-nummer, AMELI-nummer og adresse på vedkommende godkendte distributør, center eller fagperson.
" Produktmodulet giver adgang til produktets anvendelseshistorik, der indeholder produktets egenskaber og de forskellige vedligeholdelses- og reparationsoperationer, der er udført på produktet efter dets ibrugtagning
"2. Et patientmodul, der indeholder følgende personoplysninger: 
"1. Patientens efternavn(e) og fornavn 
 "2. Patientens kontaktoplysninger: post- og e-mailadresse og telefon.
 " II. - De oplysninger, der er indeholdt i hvert af de under punkt I nævnte moduler, fremsendes på en dematerialiseret måde til den myndighed, der har ansvaret for informationssystemer, jf. artikel R. 163-13-1, i overensstemmelse med artikel L. 165-1-8 III, på betingelser fastsat ved bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed og social sikring.
 " De oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra d), videregives af detaildistributøren på tidspunktet for den første ibrugtagning af produktet.
" Oplysningerne i I, stk. 1, litra e) og f), skal videregives ved hver af de i disse litraer nævnte hændelser af detaildistributøren eller vedkommende godkendte center eller fagperson, der udfører de omhandlede transaktioner.
" Oplysningerne i I, stk. 1, litra g), skal ajourføres af detaildistributøren eller vedkommende godkendte center eller fagperson ved hver distribution af produktet til en patient, hver gang produktet returneres af en patient i henhold til II i artikel L. 165-1-8, og hver gang produktet istandsættes, eller når det destrueres.
" Oplysningerne omhandlet i stk. 2 videregives af detaildistributøren ved hver distribution af produktet til en patient."
Underafsnit 5: Adgang til basen
" Artikel R. 165-112.-I. - Følgende offentlige institutioner og myndigheder har fået overdraget en offentlig tjenesteopgave og er godkendt til at få adgang til personoplysningerne i ECO-DM-informationssystemets patientmodul med henblik på at kontakte patienter, der er registreret med et produkt i dette informationssystem:
· sygesikringsorganisationer
· den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed
· den myndighed, der er ansvarlig for informationssystemerne omhandlet i artikel R. 163-13-1  
· de regionale sundhedsmyndigheder.
" II. - Følgende statslige tjenester, offentlige institutioner og myndigheder har fået overdraget en offentlig tjenesteopgave og er godkendt til at få adgang til dataene i ECO-DM-informationssystemets produktmodul: 
(1) direktoratet for forskning, studier, evaluering og statistik
(2) generaldirektoratet for sundhed
(3) direktoratet for social sikring
(4) generaldirektoratet for social samhørighed
(5) sygesikringsorganisationer
(6) den myndighed, der er ansvarlig for informationssystemerne omhandlet i artikel R. 163-13-1 i lov om social sikring e
(7) den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed
(8) den nationale solidaritetsfond for selvstyre. 
" III. - Personoplysningerne fra patientmodulet i ECO-DM-informationssystemet skal via sikker adgang være tilgængelige for detaildistributører med det ene formål at kontakte patienter, der i informationssystemet er registreret med et produkt, som de selv har foretaget den seneste distribution af.
" IV. - Produktmoduldataene i ECO DM-informationssystemet er via sikker adgang tilgængelige for:
""(1) Centre eller fagpersoner, der er godkendt vedrørende produkter, som de foretager vedligeholdelse, reparation eller istandsættelse af i overensstemmelse med artikel R. 165-111 I, stk. 1, litra e) og f), eller til hvem produkterne er returneret af en patient i henhold til artikel L. 165-1-8 II
"2. Detaildistributører for produkter, for hvilke de har foretaget den sidste distribution, og for produkter, der ikke er tildelt en patient i henhold til artikel R. 165-111, stk. 1, litra g).
" V. - Reglerne for sikker forvaltning af ECO-DM-informationssystemet fastsættes efter høring af den nationale kommission for databehandling og frihedsrettigheder i overensstemmelse med principperne i artikel L. 1470-5 i loven om offentlig sundhed."
" Artikel R. 165-113. - I. - Personer skal på tidspunktet for leveringen af produktet individuelt modtage de oplysninger, der er omhandlet i bestemmelserne i litra a), c) og e) i 1 og litra a) og b) i 2 i artikel 13 i forordning (EU) af 27. april 2016 som omhandlet i artikel R. 165-110.
" II. - Retten til indsigt og berigtigelse samt retten til begrænsning udøves sammen med direktøren for den myndighed, der har ansvar for informationssystemerne omhandlet i artikel R. 163-13-1, på de betingelser, der er fastsat i artikel 15, 16 og 18 i forordning (EU) af 27. april 2016 som omhandlet i I.
" I betragtning af den almene interesse, der er omhandlet i artikel 17, stk. 3, litra c), i samme forordning, finder retten til at gøre indsigelse ikke anvendelse på den behandling, der er omhandlet i artikel R. 165-112."
Artikel 3 
I. Som en undtagelse fra artikel R. 5212-46 i lov om offentlig sundhed, således som den følger af bestemmelserne i dette dekret og i en periode på højst 18 måneder fra dets ikrafttræden, kan centre og fagpersoner, der ønsker at istandsætte medicinsk udstyr til individuel brug opført på den liste, der er nævnt i artikel L. 5112-1-1, første afsnit, i loven om offentlig sundhed, godkendes, hvis de meddeler generaldirektøren for den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed deres tilsagn om, at deres praksis er i overensstemmelse med den standard, der er nævnt i artikel R. 5212-45 i samme lov. 
Den nationale myndighed for lægemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed informerer ministrene med ansvar for sundhed og social sikring. 
Disse ministre offentliggør på sundhedsministeriets websted listen over godkendte centre og fagpersoner. 
II. - Uanset artikel R. 165-108 og II i artikel R. 165-111 i lov om social sikring, således som de følger af dette dekret, for så vidt angår produkter, der er nævnt i I af artikel L. 165-1-8, i samme lov om social sikring, og som er blevet taget i brug og behandlet forud for dette dekrets ikrafttræden, foretages følgende af den første detaildistributør, der foretager en handling eller istandsættelse, eller til hvem produktet returneres af en patient i overensstemmelse med artikel R. 165-111, litra e)-g), i lov om social sikring:
· ansøgning om et identifikationsnummer fra en autoriseret operatør som defineret i artikel R. 165-108 i lov om social sikring, hvis produktet ikke har den i artikel 27 i forordning (EU) af 5. april 2017 omhandlede identifikationskode. I sådanne tilfælde angives identifikationskodens format ved bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed og social sikring 
· registrering i ECO-DM-informationssystemet og overførsel af oplysninger til den myndighed, der har ansvaret for informationssystemerne omhandlet i artikel R. 163-13-1 i lov om social sikring.
Artikel 4
Bestemmelserne i dette dekret træder i kraft den 1. juli 2023.
Artikel 5
Ministeren for økonomi, finans og industriel og digital suverænitet, ministeren for sundhed og forebyggelse og viceministeren under ministeren for økonomi, finans og industriel og digital suverænitet med ansvar for offentlige regnskaber er hver især ansvarlig for gennemførelsen af dette dekret, der offentliggøres i Den Franske Republiks statstidende Journal officiel de la République française. 
Udfærdiget den
Af premierministeren:
Ministeren for sundhed og forebyggelse
François BRAUN
Ministeren for økonomi, finans og industriel og digital suverænitet
Bruno LE MAIRE
Viceministeren under ministeren for økonomi, finans og industriel og digital suverænitet med ansvar for offentlige regnskaber
Gabriel ATTAL
