



	FRANCÚZSKA REPUBLIKA

	Ministerstvo zdravotníctva a prevencie



Vyhláška č. ... z...
týkajúca sa opätovného uvedenia určitých zdravotníckych pomôcok do dobrého prevádzkového stavu 
NOR: SPRS ... D
Dotknutá verejnosť: hospodárske subjekty a maloobchodní distribútori zdravotníckych pomôcok; Národná agentúra pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov; regionálne zdravotnícke agentúry; fondy zdravotného poistenia; Agentúra pre informácie o hospitalizácii; pacienti.
Predmet: Vymedzenie pravidiel zaručujúcich kvalitu a bezpečnosť používania zdravotníckych pomôcok opätovne uvedených do dobrého prevádzkového stavu, prípadne preplácaných zdravotným poistením, a opatrenia na vysledovateľnosť týchto výrobkov.
Nadobudnutie účinnosti: Text nadobúda účinnosť 1. júla 2023.
Poznámka: Vo vyhláške sa stanovujú postupy na reguláciu činnosti opätovného uvedenia určitých kategórií zdravotníckych pomôcok na individuálne použitie do dobrého prevádzkového stavu. Stanovujú sa v nej aj podmienky vedenia komplexného registra umožňujúceho vysledovateľnosť zdravotníckych pomôcok, ktoré boli opätovne uvedené do dobrého prevádzkového stavu, a obsah informácií zhromaždených v rámci informačného systému s názvom „Registrácia oficiálneho obehu zdravotníckych pomôcok“.
Odkazy: Táto vyhláška sa prijíma na účely uplatňovania článku L. 5212-1-1 Zákonníka verejného zdravia a článku L. 165-1-8 Zákonníka sociálneho zabezpečenia vyplývajúcich z článku 39 zákona č. 2019-1446 z 24. decembra 2019 o financovaní sociálneho zabezpečenia na rok 2020. Text a ustanovenia Zákonníka sociálneho zabezpečenia a Zákonníka verejného zdravia, ktoré vytvára alebo mení, v znení vyplývajúcom z tejto zmeny, sú k nahliadnutiu na webovom sídle Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Predsedníčka vlády,
na základe správy ministra zdravotníctva a prevencie, 
so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 z 27. apríla 2016 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 95/46/ES,
so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) č. 178/2002 a nariadenia (ES) č. 1223/2009 a o zrušení smerníc Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, v znení zmien nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2020/561 z 23. apríla 2020,
so zreteľom na smernicu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovaní informácií v oblasti technických predpisov a pravidiel vzťahujúcich sa na služby informačnej spoločnosti, a najmä na oznámenie 2023/XXX/F, 
so zreteľom na Zákonník verejného zdravia, najmä na jeho článok L. 5212-1-1,
so zreteľom na Zákonník sociálneho zabezpečenia, najmä na jeho článok L. 165-1-8,
so zreteľom na stanovisko Francúzskeho výboru pre pracovné úrazy a choroby z povolania (CAT/MP) z XX,
so zreteľom na stanovisko Združenia vzájomnej pomoci v oblasti poľnohospodárstva z XX, 
so zreteľom na stanovisko Národného fondu zdravotného poistenia z XX,
so zreteľom na stanovisko Únie národných fondov sociálneho poistenia z XX,
so zreteľom na stanovisko Národnej komisie pre informačné technológie a slobody z XX,
po vypočutí Štátnej rady (sociálnej sekcie),
TÝMTO NARIAĎUJE:
Článok 1 
Týmto sa mení kapitola 2 hlavy I knihy II piatej časti Zákonníka verejného zdravia:
1. V článku R. 5212-16 druhom pododseku sa za slová: „Distribútori zdravotníckych pomôcok“ vkladajú tieto slová: „ako aj schválené centrá alebo odborní pracovníci uvedení v článku L. 5212-1-1“;
2. Kapitola je doplnená oddielom 7, ktorý znie takto:
„ Oddiel 7: Opätovné uvedenie do dobrého prevádzkového stavu 
„ Článok R. 5212-44 - Opätovné uvedenie zdravotníckej pomôcky do dobrého prevádzkového stavu v zmysle článku L. 5212-1-1 zodpovedá všetkým operáciám údržby a opráv vykonaným na tejto pomôcke na účely novej distribúcie, v súlade s pokynmi výrobcu uvedenými v návode na použitie, ak už bola uvedená do prevádzky, s výnimkou výrobkov obnovených v zmysle článku 2 ods. 31 nariadenia (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017. Opätovné uvedenie do dobrého prevádzkového stavu umožňuje obnoviť funkciu pomôcky v súlade s účelom určenia uvedeným výrobcom, na ktorý sa vzťahuje označenie CE, bez toho, aby došlo k zmene výkonu a technických a funkčných charakteristík, najmä pokiaľ ide o hygienu a bezpečnosť. Umožňuje predĺžiť dobu používania zdravotníckej pomôcky nad rámec životnosti stanovenej označením CE v rámci lehoty stanovenej nariadením ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie, v prípade potreby podľa kategórie príslušnej pomôcky.
„ Článok R. 5212-45. – I. – Zoznam zdravotníckych pomôcok na individuálne použitie, ktoré sa môžu opätovne uviesť do dobrého prevádzkového stavu, je stanovený nariadením ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie.
„ II. — Norma, ktorou sa stanovujú podmienky, za ktorých sa opätovné uvedenie do dobrého prevádzkového stavu vykonáva s cieľom zaručiť kvalitu a bezpečnosť používania zdravotníckych pomôcok opätovne uvedených do dobrého prevádzkového stavu podľa článku R. 5212-44, sa stanovuje nariadením ministrov zdravotníctva a sociálneho zabezpečenia a priemyslu.
„ Článok R. 5212-46 - I. –  Centrá alebo odborní pracovníci majú schválenie na vykonávanie opätovného uvedenia do dobrého prevádzkového stavu podľa článku L. 5212-1-1 vydaním osvedčenia potvrdzujúceho zhodu ich praxe s požiadavkami, ktoré sú stanovené normou uvedenou v článku R. 5212-45. Toto schválenie je povinné na vykonávanie akejkoľvek činnosti týkajúcej sa opätovného uvedenia do dobrého prevádzkového stavu bez ohľadu na hospodársky subjekt. 
„ II. – Postup certifikácie sa stanovuje a uverejňuje na základe nariadenia ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie. 
„ III. –  Žiadosť o certifikáciu podáva centrum alebo odborný pracovník certifikačnému orgánu, ktorý požíva výhody akreditácie vydanej Francúzskym akreditačným výborom alebo vnútroštátnym akreditačným orgánom iného členského štátu Európskej únie, ktorý je členom Európskej spolupráce pre akreditáciu a ktorý podpísal mnohostranné dohody o vzájomnom uznávaní vzťahujúce sa na predmetnú certifikáciu.
„ IV. – Certifikačné orgány zasielajú rozhodnutie o udelení certifikátu žiadateľovi, Národnej agentúre pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov, ministrom zodpovedným za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie a generálnemu riaditeľovi regionálnej zdravotníckej agentúry s územnou pôsobnosťou podľa miesta, kde sa táto činnosť vykonáva. 
„ V. – Certifikácia sa vydáva maximálne na obdobie štyroch rokov s možnosťou obnovenia.
„ VI. – Ministri zodpovední za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie, Národná agentúra pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov a generálny riaditeľ regionálnej zdravotníckej agentúry alebo riaditeľstvá departmentov pre ochranu obyvateľstva, ktoré sú zodpovedné za územie, kde sa vykonáva táto činnosť opätovného uvedenia do dobrého prevádzkového stavu, môžu požiadať o kópiu audítorských správ použitých na certifikáciu, ktorú vypracovali certifikačné orgány. Uvedené orgány túto správu vydajú do jedného mesiaca od podania žiadosti. 
„ VII. – Ministri zodpovední za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie uverejňujú na webovom sídle ministerstva zdravotníctva zoznam schválených centier a odborných pracovníkov.
„ VIII. – Certifikačné orgány uvedené v bode III môžu vykonať kontrolný audit kedykoľvek počas obdobia uvedeného v bode V s cieľom overiť súlad s požiadavkami stanovenými v norme uvedenej v článku R. 5212-45.
„ Národná agentúra pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov, generálny riaditeľ regionálnej zdravotníckej agentúry alebo riaditeľstvá departmentov pre ochranu obyvateľstva, ktoré sú zodpovedné za územie, kde sa táto činnosť opätovného uvedenia do dobrého prevádzkového stavu vykonáva, ako aj ministri zodpovední za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie, sa môžu v prípade podozrenia na nedodržiavanie požiadaviek stanovených v príslušnej norme obrátiť na certifikačný orgán zodpovedný za certifikáciu s cieľom zorganizovať kontrolný audit a prípadne stanoviť maximálnu lehotu, počas ktorej sa má takáto kontrola vykonať.
„ IX. –  Keď má certifikačný orgán zodpovedný za certifikáciu informácie alebo zistí, že centrum alebo odborný pracovník nespĺňa požiadavky normy uvedenej v článku R. 5212-45, informuje o tom Národnú agentúru pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov, generálneho riaditeľa regionálnej zdravotníckej agentúry alebo riaditeľstvá departmentov pre ochranu obyvateľstva, ktoré sú zodpovedné za územie, kde sa vykonáva táto činnosť opätovného uvedenia do dobrého prevádzkového stavu, ako aj ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie.
„ Každé schválené centrum, ktoré v rámci opätovného uvádzania do dobrého prevádzkového stavu vykonáva postupy, ktoré môžu spochybniť jeho súlad s normou uvedenou v článku R. 5212-45, sa musí bezodkladne podrobiť novej certifikácii alebo auditu, aby sa zabezpečilo vykonanie nápravných opatrení. 
„ Certifikačný orgán pozastaví alebo stiahne certifikáciu centra alebo odborného pracovníka, ak už nespĺňa kritériá uvedené v bode I.
„ X. – Certifikačný orgán informuje Národnú agentúru pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov, generálneho riaditeľa regionálnej zdravotníckej agentúry s právomocou podľa územia, na ktorom sa vykonáva opätovné uvedenie do dobrého prevádzkového stavu, riaditeľstvá departmentov pre ochranu obyvateľstva a ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie o rozhodnutiach pozastaviť alebo stiahnuť certifikáciu centier alebo odborných pracovníkov vykonávajúcich činnosť opätovného uvedenia do dobrého prevádzkového stavu. Tieto rozhodnutia sú uverejnené na webovom sídle ministerstva zdravotníctva.“
Článok 2 
Týmto sa mení kapitola 5 hlavy VI knihy I Zákonníka sociálneho zabezpečenia (regulačná časť: Vyhlášky Štátnej rady):
1. Za odsek 5 článku R. 165-4 sa vkladá odsek 6:
„6. Zdravotnícke pomôcky zahrnuté do zoznamu uvedeného v článku L. 5212-1-1 Zákonníka verejného zdravia, ktoré nie sú v označení CE deklarované ako opätovne použiteľné.“;
2. Dopĺňa sa o oddiel 21 v tomto znení:
„ Oddiel 21: Opätovné uvedenie do dobrého prevádzkového stavu 
Pododdiel 1: Pravidlá distribúcie
„ Článok 165-104 –  Keď sa v zozname uvedenom v článku L. 165-1 stanovuje starostlivosť o zdravotnícku pomôcku, ktorá bola alebo môže byť opätovne uvedená do dobrého prevádzkového stavu za podmienok stanovených v článku L. 5212-1-1 Zákonníka verejného zdravia, a keď tak stanovujú pravidlá distribúcie uvedené v článku L. 165-1 prvom pododseku tohto zákonníka, maloobchodný distribútor v rámci distribúcie takejto zdravotníckej pomôcky informuje pacienta o možnosti použiť pomôcku, ktorá je v súlade s jeho predpisom a ktorá je opätovne uvedená do dobrého prevádzkového stavu, ako aj o súvisiacich spôsoboch jej získania a starostlivosti o ňu.
„ Pododdiel 2: Záväzok pacienta
„ Článok R. 165-105 – Keď starostlivosť o zdravotnícku pomôcku podlieha záväzku poistenca, že ju vráti v súlade s článkom L.165-1-8 II, tento záväzok sa prijíma v súlade s podmienkami stanovenými nariadením ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie. Záväzok sa zaznamenáva dematerializovaným spôsobom v registri systému ECO-DM uvedenom v článku R. 165-106.
„ Pododdiel 3: Identifikácia výrobku
„ Článok R. 165-106 – Na základe nariadenia ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie uvedeného v článku L. 165-1-8 II môže starostlivosť o výrobky uvedené v článku L. 165-1-8 podliehať ich identifikácii v informačnom systéme známom ako „Registrácia oficiálneho obehu zdravotníckych pomôcok“, resp. ECO-DM.
„ Článok R. 165-107 – Identifikácia uvedená v článku R. 165-106 spočíva v tom, že oprávnený hospodársky subjekt na výrobok pripevní unikátny identifikátor pomôcky (UDI) uvedený v článku 27 nariadenia (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach.  
 „ Žiadosť o pripevnenie podáva prevádzkovateľ výrobku pred jeho prvým uvedením do prevádzky.
„ Proces pripevnenia identifikátora musí zabezpečovať viditeľnosť a stálosť identifikátora a jeho nemennosť s výnimkou prípadu úmyselného poškodenia.
„ Registráciu identifikátora a charakteristík opisu výrobku v systéme ECO-DM vykonáva maloobchodný distribútor v čase prvého uvedenia do prevádzky. 
„ Článok R. 165-108 – Oprávnený hospodársky subjekt používa technický postup umožňujúci pripevnenie identifikátora na výrobok.
 „ Technický postup používaný na identifikáciu výrobkov môže byť predpísaný nariadením ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie. 
„ Článok R. 165-109 – Identifikačným hospodárskym subjektom, ktoré spĺňajú podmienky solventnosti, spôsobilosti a spoľahlivosti vymedzené nariadením ministrov zdravotníctva a sociálneho zabezpečenia, sa môže povoliť vykonanie identifikácie uvedenej v článku R. 165-106. 
„ Za predpokladu, že sú splnené podmienky stanovené v prvom pododseku, schválenie udelené hospodárskym subjektom identifikácie cyklov podľa článku R. 1271-16 Dopravného zákonníka predstavuje schválenie na identifikáciu výrobkov uvedených v článku L. 165-1-8.
„ Schválenie sa udeľuje na obdobie jedného roka s možnosťou automatického predĺženia až na maximálne 6 rokov.
„ Článok R. 165-110 – Informačný systém známy ako „Registrácia oficiálneho obehu zdravotníckych pomôcok“ zavádza agentúra zodpovedná za informačné systémy uvedená v článku R. 163-13-1. Agentúra môže na riadenie tohto informačného systému využívať poskytovateľa služieb, ktorý koná ako subdodávateľ v súlade s článkom 28 nariadenia (EÚ) 2016/679 z 27. apríla 2016 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov.
Pododdiel 4: Informácie uchovávané v databáze 
„ Článok R. 165-111 –  I. – Systém ECO-DM sa skladá z dvoch modulov pre každý predmetný identifikátor výrobku:
„1. Modul výrobku, ktorý zahŕňa:
„a) obchodný názov výrobku uvedeného do prevádzky, jeho referenčné číslo výrobku a akékoľvek informácie umožňujúce presnú identifikáciu modelu výrobku a prípadne povahu súvisiacich možností;
„b) kód zodpovedajúci zahrnutiu výrobku do zoznamu výrobkov a služieb uvedeného v článku L. 165-1, ktorý v prípade výrobku uvedeného vo všeobecnom opise zodpovedá kódu uvedenému v článku L. 165-5-1;
 „c) dátum prvého uvedenia do prevádzky po distribúcii výrobku maloobchodným distribútorom pacientovi;  
„d) dátum každej distribúcie výrobku každému novému pacientovi a meno, číslo SIRET, číslo AMELI a adresu príslušného distribútora;
„e) odkaz na činnosti údržby a opráv vykonávané na výrobku v súlade s normou uvedenou v článku R. 5212-45 II Zákonníka verejného zdravia počas jeho životnosti a dátum, názov, číslo SIRET a adresu spoločnosti, ktorá ich vykonala;
„f) odkaz na opätovné uvedenie do dobrého prevádzkového stavu a dátum, názov, číslo SIRET a adresu spoločnosti, ktorá vykonala činnosti súvisiace s opätovným uvedením do dobrého prevádzkového stavu;
„g) status výrobku v reálnom čase: pridelený pacientovi, na sklade, v procese opätovného uvedenia do dobrého prevádzkového stavu, na sklade po opätovnom uvedení do dobrého prevádzkového stavu alebo zničený. S výnimkou prípadu pridelenia pacientovi sa uvádza meno, číslo SIRET, číslo AMELI a adresa príslušného schváleného distribútora, centra alebo odborného pracovníka.
„ Modul výrobku umožňuje prístup k histórii trvania používania výrobku obsahujúcej charakteristiky výrobku a jednotlivé operácie údržby a opráv vykonaných na výrobku od jeho uvedenia do prevádzky;
„2. Modul pre pacientov, ktorý obsahuje tieto osobné údaje: 
„1. Priezviská pacienta (rodinné priezvisko a preferované priezvisko) a krstné mená, 
 „2. Informácie potrebné na kontakt s pacientom: poštové a e-mailové adresy, telefónne kontaktné údaje.
 „ II. – Informácie zahrnuté v každom z modulov uvedených v bode I sa odosielajú dematerializovaným spôsobom agentúre zodpovednej za informačné systémy uvedenej v článku R. 163-13-1 v súlade s článkom L. 165-1-8 III za podmienok stanovených nariadením ministrov zdravotníctva a sociálneho zabezpečenia.
 „ Informácie uvedené v písmenách a) až d) ods. 1 bodu I odosiela maloobchodný distribútor v čase prvého uvedenia výrobku do prevádzky.
„ Informácie uvedené v odseku 1 písm. e) a f) bodu I odosiela maloobchodný distribútor, schválené centrum alebo odborný pracovník vykonávajúci uvedené činnosti pri každej z udalostí uvedených v týchto pododsekoch.
„ Informácie uvedené v odseku 1 písm. g) bodu I aktualizuje maloobchodný distribútor, centrum alebo odborný pracovník schválený pri každej distribúcii výrobku pacientovi vždy, keď pacient vráti výrobok podľa článku L. 165-1-8 II, ako aj vždy, keď je výrobok opätovne uvedený do dobrého prevádzkového stavu alebo sa zničí.
„ Informácie uvedené v odseku 2 bodu I odosiela maloobchodný distribútor pri každej distribúcii výrobku pacientovi.“
Pododdiel 5: Prístup k databáze
„ Článok R. 165-112-I. – Verejné inštitúcie a orgány poverené vykonávaním verejnej služby s oprávnením na prístup k osobným údajom modulu pre pacientov informačného systému ECO-DM, ktoré smú kontaktovať pacientov, ktorí majú výrobok zaregistrovaný v tomto informačnom systéme, sú nasledovné:
· organizácie zdravotného poistenia;
· Národná agentúra pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov;
· agentúra zodpovedná za informačné systémy uvedená v článku R. 163-13-1;  
· regionálne zdravotnícke agentúry.
„ II. – Štátne služby, verejné inštitúcie a orgány poverené vykonávaním verejnej služby s povolením na prístup k údajom modulu výrobkov informačného systému ECO-DM sú: 
1. Riaditeľstvo pre výskum, štúdie, hodnotenie a štatistiku;
2.
 Generálne riaditeľstvo pre zdravie;
3. Riaditeľstvo pre sociálne zabezpečenie;
4. Generálne riaditeľstvo pre sociálnu súdržnosť;
5. organizácie zdravotného poistenia;
6. agentúra zodpovedná za informačné systémy uvedená v článku R. 163-13-1 Zákonníka sociálneho zabezpečenia;
7. Národná agentúra pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov;
8. Národný fond solidarity pre autonómiu. 
„ III. – Osobné údaje modulu pacientov v informačnom systéme ECO-DM sú prístupné prostredníctvom zabezpečeného prístupu maloobchodným distribútorom na jediný účel kontaktovania pacientov, ktorí majú výrobok zaregistrovaný v informačnom systéme, ktorého poslednú distribúciu uskutočnili.
„ IV. – Údaje modulu výrobkov informačného systému ECO DM sú dostupné prostredníctvom zabezpečeného prístupu:
„„1. centrám alebo odborným pracovníkom schváleným pre výrobky, na ktorých vykonávajú činnosti údržby, opráv alebo opätovného uvedenia do dobrého prevádzkového stavu v súlade s článkom R. 165-111 I ods. 1 písm. e) a f) alebo ktoré im pacient vrátil podľa článku L. 165-1-8 II;
„2. maloobchodným distribútorom výrobkov, ktorých poslednú distribúciu vykonali, a výrobkov, ktoré neboli pridelené pacientovi v súlade s článkom R. 165-111 písm. g) ods. 1 bodu I.
„ V. – Pravidlá bezpečného riadenia informačného systému ECO-DM sa stanovujú po konzultácii s Francúzskym úradom pre ochranu údajov v súlade so zásadami stanovenými v článku L. 1470-5 Zákonníka verejného zdravia.“
„ Článok R. 165-113 - I. – Osoby dostanú v čase dodania výrobku individuálne informácie uvedené v ustanoveniach článku 13 písm. ods. 1 písm. a), c) a e) a ods. 2 písm. a) a b) nariadenia (EÚ) z 27. apríla 2016 uvedeného v článku R. 165-110.
„ II. – Práva na prístup a opravu, ako aj právo na obmedzenie, sa uplatňujú u riaditeľa agentúry zodpovedného za informačné systémy uvedené v článku R. 163-13-1, a to za podmienok stanovených v článkoch 15, 16 a 18 nariadenia (EÚ) z 27. apríla 2016 uvedeného v bode I.
„ Vzhľadom na verejný záujem uvedený v článku 17 ods. 3 písm. c) toho istého nariadenia sa právo podať námietku nevzťahuje na spracúvanie stanovené v článku R. 165-112.“
Článok 3 
I. – Odchylne od článku R. 5212-46 Zákonníka verejného zdravia, ako vyplýva z ustanovení tejto vyhlášky, a maximálne na obdobie 18 mesiacov od jej nadobudnutia účinnosti, môžu centrá a odborní pracovníci, ktorí chcú vykonávať opätovné uvedenie zdravotníckych pomôcok na individuálne použitie do dobrého prevádzkového stavu uvedených v zozname uvedenom v článku L. 5112 – 1-1 Zákonníka verejného zdravia, získať schválenie, ak sa generálnemu riaditeľovi Národnej agentúry pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov zaviažu, že ich prax je v súlade s normou uvedenou v článku R. 5212-45 toho istého zákonníka. 
Národná agentúra pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov informuje ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie. 
Títo ministri zverejňujú na webovom sídle ministerstva zdravotníctva zoznam schválených centier a odborných pracovníkov. 
II. – Odchylne od článku R. 165-108 a II článku R. 165-111 Zákonníka sociálneho zabezpečenia, ktoré vyplývajú z tejto vyhlášky, pokiaľ ide o výrobky spomínané v bode I článku L. 165-1-8 toho istého zákonníka uvedené do prevádzky a ktorých údržba sa vykonávala pred nadobudnutím účinnosti tejto vyhlášky, prvý maloobchodný distribútor, ktorý vykonáva činnosť, opätovné uvedenie do dobrého prevádzkového stavu, alebo ktorému pacient výrobok vráti v súlade s článkom R. 165 – 111 písm. e) až g) I Zákonníka sociálneho zabezpečenia, vykoná:
· predloženie žiadosti o identifikačné číslo od oprávneného hospodárskeho subjektu v zmysle článku R. 165-108 Zákonníka sociálneho zabezpečenia, ak výrobok nemá identifikátor uvedený v uvedenom článku 27 nariadenia (EÚ) z 5. apríla 2017. V týchto prípadoch sa formát identifikátora určuje prostredníctvom nariadenia ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a sociálne zabezpečenie; 
· registráciu v informačnom systéme ECO-DM a prenos informácií agentúre zodpovednej za informačné systémy uvedenej v článku R. 163-13-1 Zákonníka sociálneho zabezpečenia.
Článok 4
Ustanovenia tejto vyhlášky nadobúdajú účinnosť 1. júla 2023.
Článok 5
Minister hospodárstva, financií a priemyselnej a digitálnej suverenity, minister zdravotníctva a prevencie a minister poverený ministrom hospodárstva, financií a priemyselnej a digitálnej suverenity, ktorý je zodpovedný za verejné účty, sú zodpovední za vykonanie tejto vyhlášky, ktorá bude uverejnená v Úradnom vestníku Francúzskej republiky. 
Dňa
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Bruno LE MAIRE
Minister poverený ministrom hospodárstva, financií a priemyselnej a digitálnej suverenity, ktorý je zodpovedný za verejné účty,
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