



	FRANCIJAS REPUBLIKA

	Veselības un profilakses ministrija



[Datums] Dekrēts Nr....,
kas attiecas uz dažu medicīnas ierīču atjaunošanu labā darba kārtībā 
NOR: SPRS... D
Ieinteresētā sabiedrība: medicīnisko ierīču operatori un mazumtirdzniecības izplatītāji; Valsts Zāļu un veselības produktu drošuma aģentūra; reģionālās veselības aizsardzības aģentūras; veselības apdrošināšanas fondi; Aģentūra informācijai par hospitalizāciju; pacienti.
Priekšmets: noteikumu definēšana, kas garantē tādu medicīnisko ierīču lietošanas kvalitāti un drošību, kuras ir atjaunotas labā darba kārtībā un uz kurām attiecīgā gadījumā attiecas veselības apdrošināšana, un šo produktu izsekojamības pasākumi.
Stāšanās spēkā: teksts stājas spēkā 2023. gada 1. jūlijā.
Paziņojums: Dekrēts nosaka kārtību, kādā regulē darbības, kas saistītas ar atsevišķu kategoriju medicīnas ierīču atjaunošanu labā darba kārtībā individuālai lietošanai. Tajā ir arī precizēti nosacījumi visaptveroša reģistra ieviešanai, kas ļautu izsekot medicīnas ierīcēm, kuras atjaunotas labā darba kārtībā, un informācijas sistēmā apkopotās informācijas saturu, ko sauc par “Medicīnisko ierīču oficiālās aprites reģistrāciju”.
Atsauces: šis dekrēts ir pieņemts, lai piemērotu Sabiedrības veselības kodeksa L. 5212–1-1. pantu un Sociālā nodrošinājuma kodeksa L. 165–1-8. pantu, kas izriet no 2019. gada 24. decembra Likuma Nr. 2019–1446 par sociālā nodrošinājuma finansēšanu 2020. gadam 39. panta. Sociālā nodrošinājuma kodeksa un Sabiedrības veselības kodeksa tekstu un noteikumus, ko tas izveido vai groza, var skatīt Légifrance tīmekļa vietnē (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Premjerministrs,
Par veselības un profilakses ministra ziņojumu, 
ņemot vērā Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 27. aprīļa Regulu (ES) 2016/679 par fizisku personu aizsardzību attiecībā uz personas datu apstrādi un šādu datu brīvu apriti un ar ko atceļ Direktīvu 95/46/EK;
ņemot vērā Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprīļa Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EEK un 93/42/EEK, kurā grozījumi izdarīti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2020. gada 23. aprīļa Regulu (ES) 2020/561;
ņemot vērā Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 9. septembra Direktīvu (ES) 2015/1535, ar ko nosaka informācijas sniegšanas kārtību tehnisko noteikumu un Informācijas sabiedrības pakalpojumu noteikumu jomā, un jo īpaši paziņojumu Nr. 2023/XXX/F; 
ņemot vērā Sabiedrības veselības kodeksu, jo īpaši tā L. 5212–1-1. pantu;
ņemot vērā Sociālā nodrošinājuma kodeksu, jo īpaši tā L. 165-1-8. pantu;
ņemot vērā Francijas Darba negadījumu un arodslimību komitejas (CAT/MP) XX atzinumu;
ņemot vērā Lauksaimniecības savstarpējās palīdzības asociācijas XX atzinumu; 
ņemot vērā Valsts veselības apdrošināšanas fonda atzinumu, kas datēts ar XX;
ņemot vērā Valsts sociālās veselības apdrošināšanas fondu savienības atzinumu, kas datēts ar XX;
ņemot vērā Valsts informācijas tehnoloģiju un brīvību komisijas atzinumu, kas datēts ar XX;
ņemot vērā Valsts padomi (sociālo nodaļu),
IZDOD ŠĀDU RĪKOJUMU.
1. pants 
Ar šo groza Sabiedrības veselības kodeksa piektās daļas II grāmatas I sadaļas 2. nodaļu:
(1) Regulas R. 5212–16. panta otrajā daļā pēc vārdiem: “Medicīnisko ierīču izplatītāji” iekļauj šādus vārdus: “kā arī L. 5212–1-1. pantā minētie apstiprinātie centri vai profesionāļi”;
(2) Nodaļa ir papildināta ar 7. iedaļu, kas ir formulēta šādi:
“ 7. iedaļa. Restaurācija labā darba kārtībā 
“ R. 5212-44. pants. - Medicīniskās ierīces atjaunošana labā darba kārtībā L. 5212–1-1. panta nozīmē atbilst visām uzturēšanas un apkopes darbībām, kas ar šo ierīci veiktas jaunai izplatīšanai saskaņā ar ražotāja instrukcijām, kas paredzētas lietošanas pamācībā, ja tā jau ir nodota ekspluatācijā, izņemot produktus, kas atjaunoti 2017. gada 5. aprīļa Regulas (ES) 2017/745 2. panta 31. punkta nozīmē. Atjaunošana labā darba kārtībā ļauj atjaunot ierīces funkciju saskaņā ar ražotāja norādīto paredzēto uzdevumu, uz ko attiecas EK marķējums, nemainot veiktspējas, tehniskos un funkcionālos raksturlielumus, jo īpaši attiecībā uz higiēnu un drošību. Tas ļauj pagarināt medicīniskās ierīces lietošanas laiku pēc EK marķējuma paredzētā kalpošanas laika, ievērojot laika ierobežojumu, ko nosaka ar veselības un sociālo nodrošinājumu atbildīgo ministru rīkojumu, vajadzības gadījumā atkarībā no attiecīgās ierīces kategorijas.
“ R. 5212-45. pants. – I. — Individuālai lietošanai paredzētu medicīnisko ierīču saraksts, ko var atjaunot labā darba kārtībā, ir noteikts ar veselības un sociālā nodrošinājuma ministru rīkojumu.
“ II. — Standarts, kas nosaka nosacījumus, saskaņā ar kuriem tiek veikta atjaunošana labā darba kārtībā, lai garantētu tādu medicīnisko ierīču lietošanas kvalitāti un drošību, kas atjaunotas labā darba kārtībā, kā noteikts R. 5212–44. pantā, ir noteikts ar veselības un sociālā nodrošinājuma un rūpniecības ministru rīkojumu.
“ R. 5212-46. pants. - I. —  Centri vai profesionāļi ir apstiprināti, lai veiktu atjaunošanu labā darba kārtībā, kā paredzēts L. 5212–1-1. pantā, izsniedzot sertifikātu, kas apliecina viņu prakses atbilstību R. 5212–45. pantā minētā standarta prasībām. Šis apstiprinājums ir obligāts, lai veiktu jebkuru darbību, kas saistīta ar atjaunošanu labā darba kārtībā, neatkarīgi no operatora. 
“ II. — Sertifikācijas procedūra ir izveidota un publiskota ar veselības un sociālā nodrošinājuma ministru rīkojumu. 
“ III. —  Sertifikācijas pieteikumu centrs vai profesionālis iesniedz sertifikācijas iestādei, kas izmanto Francijas Akreditācijas komitejas vai citas Eiropas Savienības dalībvalsts valsts akreditācijas iestādes, kas ir Eiropas sadarbības akreditācijas jomā dalībniece un kas ir parakstījusi daudzpusējus savstarpējas atzīšanas nolīgumus, kuri attiecas uz attiecīgo sertifikāciju.
“ IV. — Sertifikācijas iestādes nosūta sertifikācijas lēmumu pieteikuma iesniedzējam, Valsts Zāļu un veselības produktu drošības aģentūrai, veselības un sociālā nodrošinājuma ministriem un reģionālās veselības aģentūras ģenerāldirektoram, kura teritoriālajā kompetencē ir vieta, kur šī darbība tiek veikta. 
“ V. — Sertifikāts tiek izsniegts uz laiku, kas nepārsniedz četrus gadus, un tas ir atjaunojams.
“ VI. —Par veselības aizsardzību un sociālo nodrošinājumu atbildīgie ministri, Valsts Zāļu un veselības produktu drošības aģentūra un Reģionālās veselības aģentūras ģenerāldirektors vai Teritoriālo iedzīvotāju aizsardzības direktorāts, pamatojoties uz vietu, kur tiek veikta šī atjaunošanas darbība labā darba kārtībā, var pieprasīt sertifikācijas iestāžu sagatavotajā apliecināšanā izmantoto revīzijas ziņojumu kopiju. Šīs iestādes sniedz ziņojumu viena mēneša laikā pēc pieprasījuma saņemšanas. 
“ VII. —Par veselību un sociālo nodrošinājumu atbildīgie ministri Veselības ministrijas tīmekļa vietnē publicē apstiprināto centru un profesionāļu sarakstu.
“ VIII. – Sertifikācijas iestādes, kas minētas III punktā, jebkurā laikā V punktā minētajā laikposmā var veikt kontroles revīziju, lai pārbaudītu atbilstību R. 5212–45. pantā minētajā standartā noteiktajām prasībām.
“ Valsts Zāļu un veselības produktu drošības aģentūra, Reģionālās veselības aģentūras ģenerāldirektors vai Iedzīvotāju aizsardzības departamenta direktorāti, kuru kompetencē ir vieta, kur tiek veikta šī atjaunošanas darbība labā darba kārtībā, un par veselības un sociālo nodrošinājumu atbildīgie ministri, ja viņiem ir aizdomas par neatbilstību piemērojamajā standartā noteiktajām prasībām, var atsaukties uz sertifikācijas iestādi, kas ir atbildīga par sertifikāciju, lai organizētu kontroles revīziju, un vajadzības gadījumā noteikt maksimālo laikposmu, kurā šāda kontrole jāveic.
“ IX. —  Ja sertifikācijas iestāde, kas ir atbildīga par sertifikāciju, uzzina vai konstatē, ka centrs vai profesionālis neievēro R. 5212–45. pantā paredzētā standarta prasības, tā informē Zāļu un veselības produktu drošības valsts aģentūru, Reģionālās veselības aģentūras ģenerāldirektoru vai Kompetento iedzīvotāju aizsardzības direktorātus, pamatojoties uz vietu, kur tiek veikta šī darbība, lai atjaunotu labu darba kārtību, un par veselības aizsardzību un sociālo nodrošinājumu atbildīgos ministrus.
“ Jebkurš apstiprināts centrs, kas, atjaunojot labu darba kārtību, īsteno procedūras, kas var likt apšaubīt tā atbilstību R. 5212–45. pantā paredzētajam standartam, nekavējoties jāiesniedz jaunai sertifikācijai vai revīzijai, lai nodrošinātu korektīvo pasākumu īstenošanu. 
“ Sertifikācijas iestāde aptur vai atsauc centra vai profesionāļa sertifikāciju, ja tas vairs neatbilst I punktā minētajiem kritērijiem.
“ X. — Sertifikācijas iestāde informē Valsts Zāļu un veselības produktu drošības aģentūru, kompetentās reģionālās veselības aģentūras ģenerāldirektoru vietā, kur tiek veikta šī atjaunošanas darbība, iedzīvotāju aizsardzības departamentu direktorātus un par veselības un sociālo nodrošinājumu atbildīgos ministrus, par lēmumiem apturēt vai atsaukt to centru vai profesionāļu sertifikāciju, kuri veic atjaunošanas darbu labā darba kārtībā. Šos lēmumus publicē Veselības ministrijas tīmekļa vietnē.”
2. pants 
Sociālā nodrošinājuma kodeksa I grāmatas VI sadaļas 5. nodaļa (regulatīvā daļa: Valsts padomes dekrēti) tiek grozīta:
(1) Pēc R. 165–4. panta 5. punkta iekļauj šādu a) apakšpunkta 6. punktu:
“6. Medicīniskās ierīces, kas iekļautas Sabiedrības veselības kodeksa L. 5212–1-1. pantā paredzētajā sarakstā un kas nav deklarētas kā atkārtoti izmantojamas ar CE zīmi.”;
(2) To papildina 21. iedaļa, kas formulēta šādi:
“ 21. iedaļa. Restaurācija labā darba kārtībā 
1. apakšiedaļa. Izplatīšanas noteikumi
“ 165-104. pants. -  Ja L. 165–1. pantā minētajā sarakstā ir paredzēta tādas medicīnas ierīces apkope, kura ir atjaunota labā darba kārtībā vai kuru var atjaunot labā darba kārtībā saskaņā ar Sabiedrības veselības kodeksa L. 5212–1-1. pantā paredzētajiem nosacījumiem, un ja tas ir precizēts šā kodeksa L. 165–1. panta pirmajā daļā minētajos izplatīšanas noteikumos, izplatītājs, kas nodarbojas ar šādas medicīnas ierīces izplatīšanu, informē pacientu par iespēju izmantot ierīci, kas atbilst tās norādījumiem un tiek atjaunota labā darba kārtībā, kā arī par saistītajām iegādes un aprūpes metodēm.
“ 2. apakšiedaļa. Pacienta saistības
“ R. 165-105. pants. - Ja medicīniskās ierīces apkope ir atkarīga no apdrošinātās personas apņemšanās to atgriezt atpakaļ saskaņā ar L.165–1-8 II pantu, šīs saistības uzņemas saskaņā ar noteikumiem un nosacījumiem, kas paredzēti par veselības un sociālo nodrošinājumu atbildīgo ministru rīkojumā. Saistības dematerializēti reģistrē ECO-DM reģistrā, kas minēts R. 165.–106. pantā.
“ 3. apakšiedaļa. Produkta identifikācija
“ R. 165-106. pants. – L. 165–1-8. pantā minēto par veselības aizsardzību un sociālo nodrošinājumu atbildīgo ministru rīkojumā L. 165–1-8. pantā paredzēto produktu apkopi var attiecināt uz to identificēšanu informācijas sistēmā, kas pazīstama kā “Medicīnisko ierīču oficiālās aprites reģistrs” vai ECO-DM.
“ R. 165-107. pants. – Regulas 165.–106. pantā minēto identifikāciju veido tas, ka pilnvarotais operators produktam piestiprina unikālo ierīces identifikatoru (UDI), kas paredzēts 2017. gada 5. aprīļa Regulas (ES) 2017/745 par medicīniskām ierīcēm 27. pantā.  
 “ Piestiprināšanas pieteikumu iesniedz produkta operators pirms produkta pirmās nodošanas ekspluatācijā.
“ Identifikatora piestiprināšanas procesam jānodrošina identifikatora redzamība un pastāvība, kā arī tā nemainīgums, izņemot dabiskas degradācijas gadījumu.
“ Identifikatora un produkta apraksta raksturlielumu reģistrāciju ECO-DM sistēmā veic mazumtirdzniecības izplatītājs pirmās nodošanas ekspluatācijā laikā. 
“ R. 165-108. pants. – Atzītajam operatoram ir tehnisks process, kas ļauj produktam piestiprināt identifikatoru.
 “ Tehnisko procesu, ko izmanto produktu identificēšanai, var noteikt ar veselības un sociālā nodrošinājuma ministru rīkojumu. 
“ R. 165-109. pants. – Identifikācijas operatoriem, kas atbilst maksātspējas, kompetences un uzticamības nosacījumiem, kas noteikti ar veselības un sociālā nodrošinājuma ministru rīkojumu, var atļaut veikt R. 165.–106. pantā minēto identifikāciju. 
“ Ja ir izpildīti pirmajā daļā paredzētie nosacījumi, apstiprinājums, kas saskaņā ar Transporta kodeksa R. 1271–16. pantu piešķirts cikla identifikācijas operatoriem, ir L. 165–1–8. pantā minēto produktu identifikācijas apstiprinājums.
“ Apstiprinājumu piešķir uz vienu gadu, klusējot atjauninot uz laiku, kas nepārsniedz 6 gadus.
“ R. 165-110. pants. – Informācijas sistēmu, kas pazīstama kā “Medicīnisko ierīču oficiālās aprites reģistrācija”, ievieš Aģentūra, kas atbild par informācijas sistēmām, kas minētas R. 163–13–1. pantā. Aģentūra šīs informācijas sistēmas pārvaldībai var izmantot pakalpojumu sniedzēju, kas darbojas kā apakšuzņēmējs saskaņā ar 28. pantu 2016. gada 27. aprīļa Regulā (ES) 2016/679 par fizisku personu aizsardzību attiecībā uz personas datu apstrādi un šādu datu brīvu apriti.
4. apakšiedaļa. Datubāzē glabātā informācija 
“ R. 165-111. pants. –  I. — ECO-DM sistēma sastāv no diviem moduļiem katram attiecīgajam produkta identifikatoram:
“1. Produkta modulis ietver:
“a) pasūtītā produkta komercnosaukumu, tā atsauci uz ražojumu un visu informāciju, kas ļauj precīzi identificēt produkta modeli, un attiecīgā gadījumā saistīto iespēju veidu;
“b) kodu, kas atbilst produkta iekļaušanai L. 165–1. pantā minētajā produktu un pakalpojumu sarakstā, kurš attiecībā uz produktu, kas uzskaitīts ar vispārēju aprakstu, atbilst L. 165–5-1. pantā minētajam kodam;
 “c) datumu, kad produkts pirmo reizi nodots ekspluatācijā pēc tam, kad produktu izplatījis mazumtirdzniecības izplatītājs pacientam;  
“d) katra produkta izplatīšanas datumu jebkuram jaunam pacientam un attiecīgā izplatītāja nosaukumu, SIRET numuru, AMELI numuru un adresi;
“e) atsauci uz tehnisko apkopi un remonta darbībām, kas saskaņā ar Sabiedrības veselības kodeksa R. 5212–45 II pantā paredzēto standartu veiktas produktam visā tā darbības laikā, un datumu, nosaukumu, SIRET numuru un adresi uzņēmumam, kas tās veicis;
“f) norādi par atjaunošanu labā darba kārtībā un datumu, uzņēmuma nosaukumu, SIRET numuru un adresi, kas veica darbības, kas saistītas ar atjaunošanu labā darba kārtībā;
“g) produkta statusu reāllaikā: piešķiršana pacientam, uzglabāšana, atjaunošanas process labā darba kārtībā, uzglabāšana pēc pēdējās darbības vai iznīcināšana. Izņemot gadījumus, kad to piešķir pacientam, norāda attiecīgā izplatītāja, centra vai profesionāļa vārdu, uzvārdu, SIRET numuru, AMELI numuru un attiecīgā pilnvarotā izplatītāja, centra vai profesionāļa adresi.
“ Produkta modulis ļauj piekļūt tā produkta lietošanas ilguma vēsturei, kurā ir ražojuma īpašības, un dažādām ražojuma apkopes un remonta darbībām, kas veiktas kopš tā nodošanas ekspluatācijā;
“2. Pacienta modulis satur šādus personas datus: 
“1. pacienta uzvārdu (ģimenes vārdu un vēlamo vārdu) un vārdu; 
 “2. informāciju, kas nepieciešama saziņai ar pacientu: pasta un e-pasta adreses, tālruņa kontaktinformāciju.
 “ II. — Informāciju, kas iekļauta katrā I punktā minētajā modulī, dematerializētā veidā nosūta aģentūrai, kas atbild par informācijas sistēmām, kas minētas R. 163–13–1. pantā saskaņā ar L. 165–1-8 III pantu, ievērojot nosacījumus, ko nosaka par veselības aizsardzību un sociālo nodrošinājumu atbildīgo ministru rīkojums.
 “ Informāciju, kas paredzēta 1. punkta a) līdz d) apakšpunktā, nosūta brīdī, kad mazumtirdzniecības izplatītājs pirmo reizi nodod produktu.
“ Informāciju, kas paredzēta 1. punkta e) un f) apakšpunktā, katrā no šajos apakšpunktos minētajiem gadījumiem nosūta mazumtirdzniecības izplatītājs vai apstiprinātais centrs, vai profesionālis, kas veic minētās darbības.
“ Informāciju, kas paredzēta I daļas 1. punkta g) apakšpunktā, atjaunina mazumtirdzniecības izplatītājs vai centrs, vai profesionālis, kas apstiprināts katrā produkta izplatīšanā pacientam, katru reizi, kad pacients produktu atdod atpakaļ saskaņā ar L. 165–1-8. panta II punktu, katru reizi, kad produkts tiek atjaunots labā darba kārtībā vai iznīcināts.
“ Mazumtirdzniecības izplatītājs katrā produkta izplatīšanā pacientam nosūta I daļas 2. punktā paredzēto informāciju.”
5. apakšiedaļa. Piekļuve bāzei
“ R. 165–112. pants. I. — Publiskās iestādes un struktūras, kurām uzticēts sabiedrisko pakalpojumu uzdevums un kuras ir pilnvarotas piekļūt ECO-DM informācijas sistēmas pacientu moduļa personas datiem, lai sazinātos ar pacientiem, kuriem ir šajā informācijas sistēmā reģistrēts produkts, ir šādas:
· Veselības apdrošināšanas organizācijas;
· Valsts Zāļu un veselības produktu drošuma aģentūra;
· par informācijas sistēmām atbildīgā aģentūra, kas minēta R. 163–13–1. pantā;  
· reģionālās veselības aģentūras.
“ II. — Valsts dienesti, valsts iestādes un struktūras, kurām uzticēts sabiedrisko pakalpojumu uzdevums un kurām ir atļauts piekļūt ECO-DM informācijas sistēmas produktu moduļa datiem, ir šādas: 
(1) Pētniecības, pētījumu, novērtēšanas un statistikas direktorāts;
(2) Veselības ģenerāldirektorāts;
(3) Sociālā nodrošinājuma direktorāts;
(4) Sociālās kohēzijas ģenerāldirektorāts;
(5) Veselības apdrošināšanas organizācijas;
(6) Par informācijas sistēmām atbildīgā aģentūra, kas minēta Sociālā nodrošinājuma kodeksa R. 163–13–1. pantā;
(7) Valsts Zāļu un veselības produktu drošuma aģentūra;
(8) Valsts solidaritātes fonds autonomijai. 
“ III. — ECO-DM informācijas sistēmas pacientu moduļa personas datiem ir jābūt pieejamiem, nodrošinot drošu piekļuvi mazumtirdzniecības izplatītājiem vienīgi, lai sazinātos ar pacientiem, kuriem ir reģistrēts produkts informācijas sistēmā, kuram viņi veica pēdējo izplatīšanu.
“ IV. — ECO DM informācijas sistēmas produkta moduļa dati ir pieejami, izmantojot drošu piekļuvi:
“”(1) Centriem vai speciālistiem, kas apstiprināti produktiem, kuriem tie veic darbības, kas saistītas ar apkopi, remontu vai atjaunošanu labā darba kārtībā saskaņā ar R. 165–111. panta 1. punkta e) un f) apakšpunktu, vai ko pacients nosūta atpakaļ saskaņā ar L. 165–1-8 II pantu;
“2. Izplatītājiem mazumtirdzniecībā produktiem, attiecībā uz kuriem tie ir veikuši pēdējo izplatīšanu, un produktiem, kas nav piešķirti pacientam saskaņā ar R. 165–111 I panta 1. punkta g) apakšpunktu.
“ V. — Noteikumi par ECO-DM informācijas sistēmas drošu pārvaldību tiek izstrādāti pēc apspriešanās ar Francijas Datu aizsardzības iestādi saskaņā ar principiem, kas noteikti Sabiedrības veselības kodeksa L. 1470–5. pantā.”
“ R. 165-113. pants. - I. — Personas produkta piegādes laikā individuāli saņem informāciju, kas paredzēta 2016. gada 27. aprīļa Regulas (ES) R. 165–110. pantā un 13. panta 1. punkta c) un e) apakšpunktā, un 2. punkta a) un b) apakšpunktā.
“ II. — Piekļuves un labošanas tiesības, kā arī tiesības uz ierobežojumiem īsteno aģentūras direktors, kas atbild par informācijas sistēmām, kuras minētas R. 163–13–1. pantā saskaņā ar nosacījumiem, kas paredzēti 2016. gada 27. aprīļa Regulas (ES) 15., 16. un 18. pantā, kas minēts I. daļā.
“ Ņemot vērā tās pašas regulas 17. panta 3. punkta c) apakšpunktā minētās sabiedrības intereses, tiesības izteikt iebildumus neattiecas uz apstrādi, kas paredzēta R. 165.–112. pantā.”
3. pants 
I. — Atkāpjoties no Sabiedrības veselības kodeksa R. 5212–46. panta, kā tas izriet no šī dekrēta noteikumiem, un uz laiku, kas nepārsniedz 18 mēnešus no tā stāšanās spēkā, centrus un speciālistus, kuri vēlas atjaunot individuālām vajadzībām paredzētas medicīniskas ierīces, kas iekļautas Sabiedrības veselības kodeksa L. 5112–1-1. panta pirmajā daļā minētajā sarakstā, var apstiprināt, ja tie nodod Zāļu un veselības produktu drošības valsts aģentūras ģenerāldirektoram savas saistības, ka viņu prakse atbilst minētā kodeksa R. 5212–45. pantā minētajam standartam. 
Valsts Zāļu un veselības produktu drošuma aģentūra informē par veselības aizsardzību un sociālo nodrošinājumu atbildīgos ministrus. 
Šie ministri Veselības ministrijas tīmekļa vietnē publisko apstiprināto centru un profesionāļu sarakstu. 
II. — Atkāpjoties no Sociālā nodrošinājuma kodeksa R. 165–108. un II panta R. 165–111. panta, kas izriet no šī dekrēta, attiecībā uz šī paša kodeksa L. 165–1-8. panta I punktā minētajiem produktiem, kas nodoti ekspluatācijā un tika aprūpēti pirms šī dekrēta stāšanās spēkā, pirmais mazumtirdzniecības izplatītājs, kas veic darbību, labo darba kārtību vai kam pacients preci nosūta atpakaļ saskaņā ar Sociālā nodrošinājuma kodeksa R. 165–111. panta I daļas e)–g) punktu, veic:
· pieteikumu identifikācijas numura saņemšanai no pilnvarotā operatora, kā definēts Sociālā nodrošinājuma kodeksa R. 165–108. pantā, ja produktam nav identifikatora, kas paredzēts iepriekš minētās 2017. gada 5. aprīļa Regulas (ES) 27. pantā. Šādos gadījumos identifikatora formātu nosaka ar veselības un sociālā nodrošinājuma ministru rīkojumu; 
· reģistrācija ECO-DM informācijas sistēmā un informācijas nosūtīšana aģentūrai, kas atbild par informācijas sistēmām, kas minēta Sociālā nodrošinājuma kodeksa R. 163–13–1. pantā.
4. pants
Šī dekrēta noteikumi stājas spēkā 2023. gada 1. jūlijā.
5. pants
Ekonomikas, finanšu un rūpniecības un digitālās suverenitātes ministrs, veselības un profilakses ministrs un ekonomikas, finanšu un rūpniecības un digitālās suverenitātes ministra deleģētais ministrs, kurš ir atbildīgs par valsts kontiem, ir atbildīgs par šī dekrēta izpildi, kas jāpublicē Francijas Republikas Oficiālajā Vēstnesī. 
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