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ROZPORZĄDZENIE nr ... z...
dotyczące przywracania prawidłowego działania niektórych wyrobów medycznych 
NOR: SPRS... D
Zainteresowani odbiorcy: operatorzy i dystrybutorzy detaliczni wyrobów medycznych; Narodowa Agencja ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych; regionalne agencje zdrowia; fundusze ubezpieczeń zdrowotnych; Agencja informacji o hospitalizacji; pacjenci.
Przedmiot: określenie zasad gwarantujących jakość i bezpieczeństwo użytkowania wyrobów medycznych, których prawidłowe działanie zostało przywrócone, w stosownych przypadkach objętych ubezpieczeniem zdrowotnym, oraz ustalenia dotyczące identyfikowalności tych produktów.
Wejście w życie: tekst wchodzi w życie z dniem 1 lipca 2023 r.
Zawiadomienie: rozporządzenie określa procedury regulujące czynności przywracania do prawidłowego działania niektórych kategorii wyrobów medycznych do użytku indywidualnego. Określa również warunki wdrożenia kompleksowego rejestru umożliwiającego identyfikowalność wyrobów medycznych, których prawidłowe działanie zostało przywrócone oraz treść informacji zgromadzonych w systemie informacyjnym „Rejestracja oficjalnego obiegu wyrobów medycznych”.
Odniesienia: niniejsze Rozporządzenie przyjmuje się w celu stosowania art. L. 5212-1-1 kodeksu zdrowia publicznego oraz art. L. 165-1-8 kodeksu zabezpieczenia społecznego wynikających z art. 39 ustawy nr 2019-1446 z dnia 24 grudnia 2019 r. o finansowaniu zabezpieczenia społecznego na 2020 r. Tekst i przepisy kodeksu zabezpieczenia społecznego i kodeksu zdrowia publicznego, które tworzy lub zmienia, w brzmieniu wynikającym z tej poprawki można znaleźć na stronie internetowej Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Premier,
w sprawie sprawozdania Ministra Zdrowia i Profilaktyki, 
rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE;
uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmieniające dyrektywę 2001/83/WE, rozporządzenie (WE) nr 178/2002 i rozporządzenie (WE) nr 1223/2009 oraz uchylające dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, zmienione rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r.,
uwzględniając dyrektywę (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającą procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego, w szczególności notyfikację nr 2023/XXX/F, 
uwzględniając kodeks zdrowia publicznego, w szczególności jego art. L. 5212-1-1,
uwzględniając kodeks zabezpieczenia społecznego, w szczególności art. L. 165-1-8,
uwzględniając opinię francuskiego Komitetu ds. Wypadków Zawodowych i Chorób Zawodowych (CAT/MP) z dnia XX,
uwzględniając opinię Stowarzyszenia Wzajemnej Pomocy Rolniczej z dnia XX, 
uwzględniając opinię Narodowego Funduszu Ubezpieczeń Zdrowotnych z dnia,
uwzględniając opinię Związku Krajowych Funduszy Ubezpieczeń Społecznych i Zdrowotnych z dnia XX,
uwzględniając opinię Krajowej Komisji ds. Technologii Informacyjnych i Swobód Obywatelskich z dnia XX r.,
po wysłuchaniu Rady Stanu (sekcja społeczna),
NINIEJSZYM POSTANAWIA, CO NASTĘPUJE:
Artykuł 1 
W rozdziale 2 tytułu I księgi II części piątej kodeksu zdrowia publicznego wprowadza się następujące zmiany:
(1) W art. R. 5212-16 ustęp drugi po słowach: „Dystrybutorzy wyrobów medycznych” dodaje się następujące wyrazy: „jak również zatwierdzone ośrodki lub zatwierdzeni specjaliści, o których mowa w art. L. 5212-1-1”;
(2) Rozdział zostaje uzupełniony sekcją 7, która ma następujące brzmienie:
„ Sekcja 7: Przywrócenie prawidłowego działania 
„ Art. R. 5212-44. - Przywrócenie prawidłowego działania wyrobu medycznego w rozumieniu art. L. 5212-1-1 to wszelkie czynności konserwacyjne i serwisowe wykonywane na tym wyrobie do celów nowej dystrybucji, zgodnie z zaleceniami producenta przewidzianymi w instrukcji obsługi, jeżeli został on już wprowadzony do użytku, z wyjątkiem produktów odnowionych w rozumieniu art. 2 ust. 31 rozporządzenia (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. Przywrócenie prawidłowego działania umożliwia przywrócenie funkcjonowania wyrobu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem wskazanym przez producenta, objętym oznakowaniem WE, bez zmiany właściwości użytkowych, technicznych i funkcjonalnych, w szczególności w zakresie higieny i bezpieczeństwa. Umożliwia ono wydłużenie okresu użytkowania wyrobu medycznego poza okres użytkowania przewidziany w oznakowaniu WE, w terminie ustalonym na polecenie ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego, w razie potrzeby zgodnie z kategorią danego wyrobu.
„ Art. R. 5212-45. – I. – Wykaz wyrobów medycznych przeznaczonych do indywidualnego użytku, w przypadku których może zostać przywrócone prawidłowe działanie, określa zarządzenie ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego.
„ II. – Norma określająca warunki, na jakich odbywa się przywrócenie prawidłowego działania w celu zagwarantowania jakości i bezpieczeństwa użytkowania wyrobów medycznych, których prawidłowe działanie zostało przywrócone, jak określono w art. R. 5212-44, została ustanowiona na mocy zarządzenia ministrów właściwych ds. zdrowia, zabezpieczenia społecznego i przemysłu.
„ Art. R. 5212-46. - I. –  Ośrodki lub specjaliści są uprawnieni do przeprowadzania przywrócenia prawidłowego działania przewidzianego w art. L. 5212-1-1 poprzez wydanie certyfikatu potwierdzającego zgodność ich postępowania z wymaganiami określonymi w normie, o której mowa w art. R. 5212-45. Takie potwierdzenie jest obowiązkowe dla wykonywania dowolnej czynności związanej z przywróceniem prawidłowego działania niezależnie od operatora. 
„ II. – Procedura certyfikacji jest ustanawiana i podawana do publicznej wiadomości na polecenie ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego. 
„ III. –  Wniosek o certyfikację składa ośrodek lub specjalista do jednostki certyfikującej korzystającej z akredytacji wydanej przez francuski Komitet Akredytacyjny lub krajową jednostkę akredytującą innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej, członka Europejskiej Współpracy w dziedzinie Akredytacji i po podpisaniu wielostronnych umów o wzajemnym uznawaniu obejmujących daną certyfikację.
„ IV. – Jednostki certyfikujące przekazują decyzję w sprawie certyfikacji wnioskodawcy, Krajowej Agencji ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych, ministrom właściwym ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego oraz Dyrekcji Generalnej Regionalnej Agencji Zdrowia właściwej dla miejsca prowadzenia takiej działalności. 
„ V. – Certyfikacja jest wystawiana na maksymalny odnawialny okres czterech lat.
„ VI. – Ministrowie właściwi ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego, Narodowa Agencja ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych oraz Dyrekcja Generalna Regionalnej Agencji Zdrowia lub Dyrekcja Departamentu Ochrony Ludności na podstawie miejsca, w którym prowadzona jest ta działalność polegająca na przywróceniu prawidłowego działania, mogą zażądać kopii sprawozdań z audytu wykorzystywanych do certyfikacji sporządzonej przez jednostki certyfikujące. Organy te sporządzają sprawozdanie w terminie jednego miesiąca od daty złożenia wniosku. 
„ VII. – Ministrowie właściwi ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego publikują na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia listę zatwierdzonych ośrodków i specjalistów.
„ VIII. – Jednostki certyfikujące, o których mowa w akapicie III, mogą przeprowadzić audyt kontrolny w dowolnym momencie w okresie wymienionym w akapicie V w celu sprawdzenia zgodności z wymogami ustanowionymi w normie przewidzianej w art. R. 5212-45.
„ Narodowa Agencja ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych, Dyrekcja Generalna Regionalnej Agencji Zdrowia lub Dyrekcja Departamentu Ochrony Ludności właściwe dla miejsca, w którym prowadzona jest taka działalność polegająca na przywróceniu prawidłowego działania i ministrowie właściwi ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego mogą, gdy są świadomi wszelkich podejrzeń niezgodności z wymogami określonymi w obowiązującej normie, zwrócić się do jednostki certyfikującej odpowiedzialnej za certyfikację w celu zorganizowania audytu kontrolnego i, w stosownych przypadkach, ustalić maksymalny okres, w którym taka kontrola ma być przeprowadzona.
„ IX. –  Jeżeli jednostka certyfikująca odpowiedzialna za certyfikację dowie się lub stwierdzi niespełnienie przez ośrodek lub specjalistę wymagań normy przewidzianej w artykule R. 5212-45, informuje o tym Krajową Agencję Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych, Dyrekcję Generalną Regionalnej Agencji Zdrowia lub Dyrekcje Departamentu Ochrony Ludności właściwych ze względu na miejsce wykonywania tej czynności przywracania prawidłowego działania oraz ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego.
„ Każdy zatwierdzony ośrodek, który w ramach przywrócenia prawidłowego działania wdraża procedury, które mogą podważyć jego zgodność z normą przewidzianą w art. R. 5212-45, musi bezzwłocznie przejść procedurę nowej certyfikacji lub audytu w celu zapewnienia wdrożenia środków naprawczych. 
„ Jednostka certyfikująca zawiesza lub cofa certyfikację ośrodka lub specjalisty, jeżeli nie spełnia on już kryteriów, o których mowa w akapicie I.
„ X. – Jednostka certyfikująca informuje Narodową Agencję ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych, Dyrekcję Generalną właściwej Regionalnej Agencji Zdrowia właściwą dla miejsca wykonywania takiej działalności polegającej na przywróceniu prawidłowego działania, Dyrekcje Departamentów Ochrony Ludności oraz  ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego, o decyzjach o zawieszeniu lub cofnięciu certyfikacji ośrodków lub specjalistów prowadzących działalność w zakresie przywrócenia prawidłowego działania. Decyzje te są publikowane na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.”
Artykuł 2 
Rozdział 5 tytułu VI księgi I kodeksu zabezpieczenia społecznego (część wykonawcza: Rozporządzenia Rady Stanu) zostaje niniejszym zmieniony:
(1) Po art. R. 165-4 ustęp 5 dodaje się ust. 6 w brzmieniu:
„(6) Wyrobów medycznych umieszczonych w wykazie przewidzianym w art. L. 5212-1-1 kodeksu zdrowia publicznego, które nie zostały zgłoszone jako nadające się do ponownego użycia w oznakowaniu CE.”;
(2) Dodaje się do niego sekcję 21 o następującej treści:
„ Sekcja 21: Przywrócenie prawidłowego działania 
Podsekcja 1: Zasady dystrybucji
„ Art. 165-104. -  W przypadku gdy wykaz, o którym mowa w art. L. 165-1, przewiduje czyszczenie wyrobu medycznego, którego prawidłowe działanie zostało przywrócone lub którego prawidłowe działanie może zostać przywrócone zgodnie z warunkami określonymi w art. L. 5212-1-1 kodeksu zdrowia publicznego i gdy zasady dystrybucji, o których mowa w art. L. 165-1 ustęp pierwszy tego kodeksu, tak określają, dystrybutor detaliczny, w kontekście dystrybucji takiego wyrobu medycznego, informuje pacjenta o możliwości skorzystania z wyrobu zgodnego z receptą i przywróconego do prawidłowego działania oraz związanych z tym metod zakupu i czyszczenia.
„ Podsekcja 2: Zaangażowanie pacjenta
„ Art. R. 165-105. - Jeżeli czyszczenie wyrobu medycznego jest uzależnione od podjętego przez ubezpieczonego zobowiązania do jego zwrotu zgodnie z artykułem L.165-1-8 II, zobowiązanie to jest podejmowane zgodnie z zasadami i warunkami ustanowionymi przez ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego. Zobowiązanie jest rejestrowane w sposób zdematerializowany w rejestrze ECO-DM, o którym mowa w art. R. 165-106.
„ Podsekcja 3: Identyfikacja produktu
„ Art. R. 165-106. – Zarządzenie ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego, o którym mowa w art. L. 165-1-8 II, może uzależnić czyszczenie produktów przewidzianych w art. L. 165-1-8 od ich identyfikacji w systemie informacyjnym znanym jako „Rejestracja urzędowego obiegu wyrobów medycznych” lub ECO-DM.
„ Art. R. 165-107. – Identyfikacja, o której mowa w art. R. 165–106, polega na umieszczeniu na produkcie przez upoważnionego operatora niepowtarzalnego identyfikatora wyrobu, o którym mowa w art. 27 rozporządzenia (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych.  
 „ Wniosek o umieszczenie identyfikatora jest składany przez operatora produktu przed pierwszym uruchomieniem produktu.
„ Proces umieszczania identyfikatora musi zapewniać widoczność i trwałość identyfikatora oraz jego niezmienność, z wyłączeniem przypadku dobrowolnej degradacji.
„ W momencie pierwszego uruchomienia dystrybutor detaliczny dokonuje rejestracji identyfikatora i charakterystyki opisu produktu w systemie ECO-DM. 
„ Art. R. 165-108. – Upoważniony operator musi dysponować procesem technicznym umożliwiającym umieszczenie identyfikatora na produkcie.
 „ Proces techniczny stosowany do identyfikacji produktów może być określony na polecenie ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego. 
„ Art. R. 165-109. – Podmioty identyfikujące spełniające warunki wypłacalności, kompetencji i wiarygodności określone na mocy zarządzenia ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego mogą być upoważnione do przeprowadzenia identyfikacji, o której mowa w art. R. 165-106. 
„ O ile spełnione są warunki określone w ustępie pierwszym, zatwierdzenie przyznane podmiotom dokonującym cyklicznej identyfikacji zgodnie z art. R. 1271-16 kodeksu transportowego stanowi zatwierdzenie identyfikacji produktów, o których mowa w art. L. 165-1-8.
„ Zatwierdzenie jest udzielane na okres jednego roku z możliwością przedłużenia, milcząco do maksymalnie 6 lat.
„ Art. R. 165-110. – System informacyjny znany jako „Rejestracja urzędowego obiegu wyrobów medycznych” jest wdrażany przez Agencję odpowiedzialną za systemy informatyczne wymienione w art. R. 163-13-1. Do celów zarządzania takim systemem informacyjnym Agencja może wykorzystywać dostawcę usług działającego jako podwykonawca zgodnie z art. 28 rozporządzenia (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i swobodnego przepływu takich danych.
Podsekcja 4: Informacje przechowywane w bazie danych 
„ Art. R. 165-111. –  I. – System ECO-DM składa się z dwóch modułów dla każdego identyfikatora produktu:
„1. Moduł produktu składający się z:
„a) nazwy handlowej produktu oddanego do użytku, jego numeru referencyjnego produktu oraz wszelkich informacji umożliwiających dokładną identyfikację modelu produktu oraz, w stosownych przypadkach, charakter powiązanych opcji;
„b) kodu odpowiadającego wpisowi produktu do wykazu produktów i usług, o którym mowa w art. L. 165-1, który odpowiada kodowi wymienionemu w art. L. 165-5-1 dla produktu wymienionego w opisie rodzajowym;
 „c) daty pierwszego oddania do użytku po dystrybucji przez dystrybutora detalicznego produktu pacjentowi;  
„d) daty każdej dystrybucji produktu każdemu nowemu pacjentowi oraz nazwy, numeru SIRET, numeru AMELI i adresu danego dystrybutora;
„e) odniesienia do czynności konserwacji i naprawy przeprowadzonych zgodnie z normą przewidzianą w art. R. 5212-45 II kodeksu zdrowia publicznego, na produkcie w okresie jego trwania oraz daty, nazwy, numeru SIRET i adresu firmy, która je przeprowadziła;
„f) informacji o przywróceniu prawidłowego działania oraz daty, nazwy, numeru SIRET i adresu firmy, która przeprowadziła czynności związane z przywróceniem prawidłowego działania;
„g) stanu produktu w czasie rzeczywistym: przypisany do pacjenta, magazynowany, w trakcie procesu przywracania do prawidłowego działania, magazynowany po takim procesie lub zniszczony. Z wyjątkiem przypadku przypisania do pacjenta należy podać nazwę, numer SIRET, numer AMELI oraz adres zatwierdzonego dystrybutora, ośrodka lub specjalisty.
„ Moduł produktu umożliwia dostęp do historii okresu użytkowania produktu zawierającego właściwości produktu oraz do różnych czynności konserwacyjnych i naprawczych przeprowadzanych na produkcie od momentu jego oddania do użytku;
„2. Moduł pacjenta zawierający następujące dane osobowe: 
„1. nazwiska pacjenta (nazwisko rodowe i preferowane nazwisko) oraz imiona; 
 „2. informacje niezbędne do kontaktu z pacjentem: adresy pocztowe i e-mailowe, telefoniczne dane kontaktowe.
 „ II. – Informacje zawarte w każdym z modułów wymienionych w akapit I będą przekazywane, w sposób zdematerializowany, agencji odpowiedzialnej za systemy informatyczne, o których mowa w art. R. 163-13-1, zgodnie z art. L. 165-1-8 akapit III, na warunkach określonych przez ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego.
 „ Informacje, o których mowa w lit. a)-d) ustępu pierwszego, są przekazywane w momencie pierwszego uruchomienia produktu przez dystrybutora detalicznego.
„ Informacje, o których mowa w lit. e) i f) ustępu pierwszego, są przekazywane, w każdym z przypadków wymienionych w tych ustępach, przez dystrybutora detalicznego, zatwierdzony ośrodek lub specjalistę wykonujących określone czynności.
„ Informacje, o których mowa w lit. g ustępu pierwszego, są aktualizowane przez dystrybutora detalicznego lub ośrodek lub specjalistę zatwierdzone przy każdej dystrybucji produktu pacjentowi, za każdym razem, gdy produkt jest zwracany przez pacjenta zgodnie z art. L. 165-1-8 akapit II, za każdym razem, gdy przywrócone zostanie prawidłowe działanie produktu lub produkt zostanie zniszczony.
„ Informacje, o których mowa w ustępie drugim niniejszego artykułu, są przekazywane przez dystrybutora detalicznego przy każdej dystrybucji produktu pacjentowi.”
Podsekcja 5: Dostęp do bazy
„ Art. R. 165-112.-I. - Instytucje publiczne i organy, którym powierzono zadanie pełnienia służby publicznej, upoważnione do dostępu do danych osobowych modułu pacjenta systemu informacyjnego ECO-DM, w celu kontaktu z pacjentami, którzy posiadają produkt zarejestrowany w tym systemie informacyjnym, są następujące:
· organizacje ubezpieczeń zdrowotnych;
· Narodowa Agencja ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych;
· Agencja odpowiedzialna za systemy informatyczne, o której mowa w art. R. 163-13-1;  
· regionalne agencje zdrowia.
„ II. – Służby państwowe, instytucje publiczne i organy, którym powierzono zadanie pełnienia służby publicznej upoważnione do dostępu do danych modułu produktu systemu informacyjnego ECO-DM, są następujące: 
(1) Dyrekcja ds. Badań Naukowych, Studiów, Oceny i Statystyki;
(2) Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia;
(3) Dyrekcja ds. Zabezpieczenia Społecznego;
(4) Dyrekcja Generalna ds. Spójności Społecznej;
(5) organizacje ubezpieczeń zdrowotnych;
(6) Agencja odpowiedzialna za systemy informatyczne, o której mowa w art. R. 163-13-1 kodeksu zabezpieczenia społecznego lit. e;
(7) Narodowa Agencja ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych;
(8) Narodowy Fundusz Solidarności na rzecz Autonomii. 
„ III. – Dane osobowe modułu pacjenta systemu informacyjnego ECO-DM są udostępniane poprzez bezpieczny dostęp do dystrybutorów detalicznych wyłącznie w celu skontaktowania się z pacjentami, którzy posiadają produkt zarejestrowany w systemie informacyjnym, dla którego ostatnia dystrybucja została przez nich przeprowadzona.
„ IV. – Dane modułu produktu systemu informacyjnego ECO DM są dostępne poprzez bezpieczny dostęp:
„(1) Ośrodków lub specjalistów zatwierdzonych dla produktów, w odniesieniu do których przeprowadzają czynności związane z konserwacją, naprawą lub przywracaniem prawidłowego działania zgodnie z art. R. 165-111 akapit I ust. 1 lit. e) i f), lub zwróconych do nich przez pacjenta zgodnie z art. L. 165-1-8 akapit II;
„2. Dystrybutorom detalicznym produktów, dla których ostatnia dystrybucja została przez nich przeprowadzona, oraz produktów nieprzypisanych pacjentowi zgodnie z art. R. 165-111 akapit I ust. 1 lit. g).
„ V. – Zasady bezpiecznego zarządzania systemem informacyjnym ECO-DM ustanawia się, po konsultacji z francuskim Urzędem Ochrony Danych Osobowych, zgodnie z zasadami określonymi w art. L. 1470-5 kodeksu zdrowia publicznego.”
„ Art. R. 165-113. - I. – W momencie dostawy produktu osoby otrzymują indywidualnie informacje przewidziane w art. 13 ust. 1 lit. a), c) i e) oraz art. 13 ust. 2 lit. a) i b) rozporządzenia (UE) z dnia 27 kwietnia 2016 r., o którym mowa w art. R. 165-110.
„ II. – Prawo dostępu i sprostowania, a także prawo do ograniczenia są realizowane u dyrektora agencji odpowiedzialnej za systemy informatyczne, o których mowa w art. R. 163-13-1, na warunkach określonych w art. 15, 16 i 18 rozporządzenia (UE) z dnia 27 kwietnia 2016 r., o którym mowa w I.
„ Ze względu na interes publiczny, o którym mowa w art. 17 ust. 3 lit. c) tego rozporządzenia, prawo do sprzeciwu nie ma zastosowania do przetwarzania, o którym mowa w art. R. 165-112.”
Artykuł 3 
I. – Na zasadzie odstępstwa od art. R. 5212-46 kodeksu zdrowia publicznego, jak wynika z przepisów niniejszego rozporządzenia i przez okres nieprzekraczający 18 miesięcy od dnia jego wejścia w życie, ośrodki i specjaliści pragnący przeprowadzić przywrócenie prawidłowego działania wyrobów medycznych przeznaczonych do indywidualnego użytku, znajdujących się na liście, o której mowa w art. L. 5112-1-1 ustęp pierwszy kodeksu zdrowia publicznego, mogą zostać zatwierdzone, jeżeli przekażą Dyrekcji Generalnej Krajowej Agencji ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych swoje zobowiązanie, że ich praktyka jest zgodna z normą, o której mowa w art. R. 5212-45 tego samego kodeksu. 
Narodowa Agencja ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Leczniczych informuje ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego. 
Ministrowie ci publikują na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia listę zatwierdzonych ośrodków i specjalistów. 
II. – W drodze odstępstwa od art. R. 165-108 i II art. R. 165-111 kodeksu zabezpieczenia społecznego, wynikającego z niniejszego rozporządzenia, dotyczącego produktów, o których mowa w art. L. 165-1-8 tego samego kodeksu, które zostały oddane do użytku i wyczyszczone przed wejściem w życie niniejszego rozporządzenia, pierwszy dystrybutor detaliczny, który dokonuje czynności, przywraca prawidłowe działanie lub któremu produkt jest zwracany przez pacjenta zgodnie z art. R. 165-111 kodeksu zabezpieczenia społecznego, dokonuje:
· złożenia wniosku o wydanie numeru identyfikacyjnego przez upoważniony podmiot określony w art. R. 165-108 kodeksu zabezpieczenia społecznego, jeżeli produkt nie posiada identyfikatora przewidzianego w art. 27 rozporządzenia (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 r., o którym mowa powyżej. W takich przypadkach format identyfikatora określa się na podstawie zarządzenia ministrów właściwych ds. zdrowia i zabezpieczenia społecznego; 
· rejestracji w systemie informacyjnym ECO-DM i przekazuje informacje do agencji odpowiedzialnej za systemy informatyczne, o której mowa w art. R. 163-13-1 kodeksu zabezpieczenia społecznego.
Artykuł 4
Postanowienia niniejszego Rozporządzenia wchodzą w życie w dniu 1 lipca 2023 r.
Artykuł 5
Minister Gospodarki, Finansów oraz Suwerenności Przemysłowej i Cyfrowej, Minister Zdrowia i Profilaktyki oraz Minister Delegowany przy Ministrze Gospodarki, Finansów oraz Suwerenności Przemysłowej i Cyfrowej, właściwy ds. rozliczeń publicznych, są odpowiedzialni za wykonanie niniejszego rozporządzenia, które zostanie opublikowany w Dzienniku Urzędowym Republiki Francuskiej. 
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