



	REPUBLICA FRANCEZĂ

	Ministerul Sănătății și Prevenției



DECRETUL nr. ... din...
privind recondiționarea anumitor dispozitive medicale 
NR.: SPRS ... D
Publicul vizat: operatori și distribuitori cu amănuntul de dispozitive medicale; Agenția Națională pentru Siguranța Medicamentelor și a Produselor de Sănătate; agențiile regionale de sănătate; fondurile de asigurări de sănătate; Agenția pentru informare cu privire la spitalizare; pacienți.
Obiect: definirea normelor care garantează calitatea și siguranța utilizării dispozitivelor medicale recondiționate, acoperite, după caz, de asigurările de sănătate, precum și modalitățile de trasabilitate a acestor produse.
Intrare în vigoare: textul intră în vigoare la 1 iulie 2023.
Notificare: decretul stabilește procedurile de reglementare a activității de restabilire a bunei funcționări a anumitor categorii de dispozitive medicale de uz individual. Acesta precizează, de asemenea, condițiile pentru punerea în aplicare a unui registru cuprinzător care să permită trasabilitatea dispozitivelor medicale recondiționate și conținutul informațiilor colectate în cadrul sistemului de informații intitulat „Înregistrarea circulației oficiale a dispozitivelor medicale”.
Referințe: prezentul decret este adoptat pentru aplicarea articolului L. 5212-1-1 din Codul sănătății publice și a articolului L. 165-1-8 din Codul securității sociale, care rezultă din articolul 39 din Legea nr. 2019-1446 din 24 decembrie 2019 privind finanțarea securității sociale pentru 2020. Textul și dispozițiile Codului de securitate socială și ale Codului de sănătate publică pe care le creează sau le modifică pot fi consultate, în formularea care rezultă din prezentul amendament, pe site-ul web Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Prim-ministrul,
în ceea ce privește raportul ministrului sănătății și prevenirii, 
având în vedere Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European și al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protecția persoanelor fizice în ceea ce privește prelucrarea datelor cu caracter personal și privind libera circulație a acestor date și de abrogare a Directivei 95/46/CE,
având în vedere Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European și al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 și a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 și de abrogare a Directivelor 90/385/CEE și 93/42/CEE ale Consiliului, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/561 al Parlamentului European și al Consiliului din 23 aprilie 2020,
având în vedere Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale și, în special, notificarea nr. 2023/XXX/F, 
având în vedere Codul sănătății publice, în special articolul L. 5212-1-1,
având în vedere Codul securității sociale, în special articolul L. 165-1-8,
având în vedere avizul Comitetului francez pentru accidente profesionale și boli profesionale (CAT/MP), din data de XX,
având în vedere avizul Asociației de asistență reciprocă agricolă din data de XX, 
având în vedere avizul Fondului Național de Asigurări de Sănătate din data de XX,
având în vedere avizul Uniunii Fondurilor Naționale de Asigurări Sociale de Sănătate din data de XX,
având în vedere avizul Comisiei Naționale pentru Tehnologia Informației și Libertăți din data de XX,
după audierea Consiliului de Stat (departamentul social),
PRIN PREZENTUL, DISPUNE:
Articolul 1 
Capitolul 2 titlul I cartea II partea V din Codul sănătății publice se modifică:
(1) La articolul R. 5212-16 al doilea paragraf, după cuvintele: „Distribuitorii de dispozitive medicale” se introduce următorul text: „precum și centrele sau profesioniștii autorizați menționați la articolul L. 5212-1-1”;
(2) Capitolul este completat cu un articol 7, care are următoarea formulare:
„ Articolul 7: Repunerea în starea bună de funcționare 
Articolul R. 5212-44. - Recondiționarea unui dispozitiv medical la starea bună de funcționare în sensul articolului L. 5212-1-1 corespunde tuturor operațiunilor de service și întreținere efectuate pe dispozitivul respectiv în scopul unei noi distribuții, în conformitate cu instrucțiunile producătorului prevăzute în manualul de instrucțiuni, atunci când acesta a fost deja pus în funcțiune, cu excepția produselor recondiționate în sensul articolului 2 alineatul (31) din Regulamentul (UE) 2017/745 din 5 aprilie 2017. Recondiționarea la starea bună de funcționare permite restabilirea funcției dispozitivului în conformitate cu scopul propus indicat de producător, acoperit de marcajul CE, fără a modifica performanța, caracteristicile tehnice și funcționale, în special în ceea ce privește igiena și siguranța. Aceasta permite prelungirea duratei de utilizare a dispozitivului medical dincolo de durata de viață prevăzută de marcajul CE, în limita unei perioade stabilite printr-un ordin al miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială, dacă este necesar în funcție de categoria de dispozitiv în cauză.
Articolul R. 5212-45. – I. - Lista dispozitivelor medicale de uz individual care pot fi readuse la o bună ordine de lucru este stabilită prin ordin al miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială.
II. - Standardul care definește condițiile în care se efectuează restaurarea la o stare bună de funcționare pentru a garanta calitatea și siguranța utilizării dispozitivelor medicale readuse la bună stare de funcționare, astfel cum este definit la articolul R. 5212-44, este stabilit printr-un ordin al miniștrilor responsabili cu sănătatea, securitatea socială și industria.
Articolul R. 5212-46. - I. -  Centrele sau profesioniștii sunt autorizați să efectueze restaurarea la o stare bună de funcționare prevăzută la articolul L. 5212-1-1 prin eliberarea unei certificări care să ateste conformitatea practicii lor cu cerințele definite de standardul menționat la articolul R. 5212-45. Această aprobare este obligatorie pentru desfășurarea oricărei  activități legate de recondiționarea la starea bună de funcționare, indiferent de operator. 
II. - Procedura de certificare este stabilită și făcută publică printr-un ordin al miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială. 
III. -  Cererea de certificare este depusă de centru sau de profesionist la un organism de certificare care beneficiază de o acreditare eliberată de Comitetul de acreditare francez sau de organismul național de acreditare al unui alt stat membru al Uniunii Europene, membru al Cooperării europene pentru acreditare și care a semnat acordurile multilaterale de recunoaștere reciprocă care acoperă certificarea în cauză.
IV. - Organismele de certificare transmit decizia de certificare solicitantului, Agenției Naționale pentru Siguranța Medicamentelor și Produselor de Sănătate, miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială și directorului general al agenției regionale de sănătate cu competență teritorială pentru locul în care se desfășoară activitatea respectivă. 
V. - Certificarea se eliberează pentru o perioadă maximă de patru ani care poate fi reînnoită.
VI. -Miniștrii responsabili cu sănătatea și securitatea socială, Agenția Națională pentru Siguranța Medicamentelor și a Produselor de Sănătate și directorul general al Agenției Regionale de Sănătate sau direcțiile departamentale pentru protecția populației teritoriale în funcție de locul în care se desfășoară această activitate de restabilire a bunei funcționări pot solicita o copie a rapoartelor de audit utilizate pentru certificarea întocmită de organismele de certificare. Aceste organisme emit raportul în termen de o lună de la solicitare. 
VII. -Miniștrii responsabili cu sănătatea și securitatea socială publică pe site-ul web al Ministerului Sănătății lista centrelor și profesioniștilor autorizați.
VIII. – Organismele de certificare menționate la secțiunea III pot efectua un audit de control în orice moment pe parcursul perioadei menționate la punctul V pentru a verifica respectarea cerințelor stabilite în standardul prevăzut la articolul R. 5212-45.
Agenția Națională pentru Siguranța Medicamentelor și a Produselor de Sănătate, directorul general al Agenției Regionale de Sănătate sau direcțiile departamentale pentru protecția populației competente pentru locul în care se desfășoară această activitate de restabilire a bunei funcționări, iar miniștrii responsabili cu sănătatea și securitatea socială pot, atunci când au cunoștință de orice suspiciune de nerespectare a cerințelor stabilite de standardul aplicabil, să se adreseze organismului de certificare responsabil cu certificarea în vederea organizării unui audit de control și, dacă este cazul, să stabilească perioada maximă în care urmează să se efectueze un astfel de control.
IX. -  În cazul în care un organism de certificare responsabil cu certificarea constată sau constată că un centru sau un profesionist nu respectă cerințele standardului prevăzut la articolul R. 5212-45, acesta informează Agenția Națională pentru Siguranța Medicamentelor și a produselor medicale, directorul general al Agenției Regionale de Sănătate sau Direcțiile departamentale pentru protecția populațiilor competente în funcție de locul în care se desfășoară această activitate de restabilire a bunei funcționări și a miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială.
Orice centru autorizat care, ca parte a restabilirii bunei funcționări, pune în aplicare proceduri care pot pune sub semnul întrebării conformitatea sa cu standardul prevăzut la articolul R. 5212-45 trebuie prezentat fără întârziere pentru o nouă certificare sau audit pentru a asigura punerea în aplicare a măsurilor corective. 
Organismul de certificare suspendă sau retrage certificarea centrului sau a profesionistului în cazul în care acesta nu mai îndeplinește criteriile menționate la secțiunea I.
X. - Organismul de certificare informează Agenția Națională pentru Siguranța Medicamentelor și Produselor de Sănătate, Directorul general al agenției regionale de sănătate competente în ceea ce privește locul de exercitare a acestei activități de restaurare în stare bună de funcționare, direcțiile departamentale pentru protecția populațiilor și  miniștrii însărcinați cu sănătatea și securitatea socială, deciziile de suspendare sau retragere a certificării centrelor sau profesioniștilor care desfășoară activitatea de restaurare la bună stare de muncă. Aceste decizii sunt publicate pe site-ul web al Ministerului Sănătății.”
Articolul 2 
Capitolul 5 din titlul VI din cartea I din Codul securității sociale (partea de reglementare: Decretele Consiliului de Stat) se modifică:
1. După alineatul (5) din articolul R. 165-4, se introduce un alineat (6) după cum urmează:
„(6) Dispozitivele medicale incluse în lista prevăzută la articolul L. 5212-1-1 din Codul sănătății publice care nu sunt declarate reutilizabile în marcajul CE.”;
2. Se completează cu un articol 21 cu următoarea formulare:
„ Articolul 21: Repunerea în starea bună de funcționare 
Alineatul (1): Norme de distribuție
” Articolul 165-104. -  În cazul în care lista prevăzută la articolul L. 165-1 prevede îngrijirea unui dispozitiv medical restabilit la starea bună de funcționare sau care poate fi restabilit la starea bună de funcționare în condițiile prevăzute la articolul L. 5212-1-1 din Codul sănătății publice și atunci când normele de distribuție prevăzute la articolul L. 165-1 primul paragraf din prezentul cod precizează astfel, distribuitorul cu amănuntul, în cadrul distribuirii unui astfel de dispozitiv medical, informează pacientul cu privire la posibilitatea de a recurge la un dispozitiv conform prescripției sale și de a reveni la o bună stare de funcționare, precum și cu privire la metodele de achiziție și de îngrijire aferente.
Alineatul (2): Angajamentul pacientului
Articolul R. 165-105. - În cazul în care îngrijirea unui dispozitiv medical este supusă angajamentului asiguratului de a-l returna în conformitate cu articolul L.165-1-8 II, acest angajament se face în conformitate cu termenii și condițiile stabilite prin ordinul miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială. Angajamentul se înregistrează în mod dematerializat în registrul ECO-DM menționat la articolul R. 165-106.
Alineatul (3): Identificarea produsului
Articolul R. 165-106. – Ordinul miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială menționat la articolul L. 165-1-8 II poate condiționa îngrijirea produselor prevăzute la articolul L. 165-1-8 de identificarea acestora în sistemul informațional cunoscut sub denumirea de „Înregistrarea circulației oficiale a dispozitivelor medicale” sau ECO-DM.
Articolul R. 165-107. – Identificarea menționată la articolul R. 165-106 constă în aplicarea pe produs, de către un operator autorizat, a identificatorului unic al dispozitivului (IUD) prevăzut la articolul 27 din Regulamentul (UE) 2017/745 din 5 aprilie 2017 pe dispozitivele medicale.  
 Cererea de aplicare se depune de către operatorul produsului înainte de prima punere în funcțiune a produsului.
Procesul de aplicare a identificatorului trebuie să asigure vizibilitatea și permanența identificatorului și inalterabilitatea acestuia, cu excepția cazului de degradare voluntară.
Înregistrarea identificatorului și caracteristicile descrierii produsului în sistemul ECO-DM se efectuează de către distribuitorul cu amănuntul în momentul primei puneri în funcțiune. 
 Articolul R. 165-108. – Un operator autorizat dispune de un proces tehnic care să permită aplicarea identificatorului pe produs.
 Procesul tehnic utilizat pentru identificarea produselor poate fi stabilit printr-un ordin al miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială. 
 Articolul R. 165-109. – Operatorii de identificare care îndeplinesc condițiile de solvabilitate, competență și fiabilitate definite prin ordinul miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială pot fi autorizați să efectueze identificarea menționată la articolul R. 165-106. 
Sub rezerva îndeplinirii condițiilor prevăzute la primul paragraf, omologarea acordată operatorilor de identificare a ciclurilor în temeiul articolului R. 1271-16 din Codul transporturilor constituie aprobarea pentru identificarea produselor menționate la articolul L. 165-1-8.
Aprobarea se acordă pentru o perioadă de un an care poate fi reînnoită, în mod tacit, până la maximum șase ani.
Articolul R. 165-110. – Sistemul informatic cunoscut sub numele de „Înregistrarea circulației oficiale a dispozitivelor medicale” va fi implementat de către Agenția responsabilă cu sistemele informatice menționate la articolul R. 163-13-1. Pentru gestionarea acestui sistem de informații, agenția poate utiliza un furnizor de servicii care acționează în calitate de subcontractant în conformitate cu articolul 28 din Regulamentul (UE) 2016/679 din 27 aprilie 2016 privind protecția persoanelor fizice în ceea ce privește prelucrarea datelor cu caracter personal și privind libera circulație a acestor date.
Alineatul (4): Informații ținute în baza de date 
Articolul R. 165-111. –  I. - Sistemul ECO-DM constă în două module pentru fiecare identificator de produs în cauză:
1. Un modul de produs care cuprinde:
(a) denumirea comercială a produsului comandat, referința acestuia și informațiile care permit identificarea exactă a modelului produsului și, după caz, natura opțiunilor asociate;
(b) codul corespunzător includerii produsului pe lista de produse și servicii menționate la articolul L. 165-1, care corespunde, pentru un produs enumerat sub denumirea generică, codului menționat la articolul L. 165-5-1;
 (c) data primei puneri în funcțiune la distribuirea de către un distribuitor cu amănuntul a produsului către un pacient;  
(d) data fiecărei distribuiri a produsului către orice nou pacient și denumirea, numărul SIRET, numărul AMELI și adresa distribuitorului în cauză;
(e) referința la operațiile de întreținere și reparații efectuate, în conformitate cu standardul prevăzut la articolul R. 5212-45 II din Codul sănătății publice, cu privire la produs pe durata de viață a acestuia și la data, denumirea, numărul SIRET și adresa societății care le-a efectuat;
(f) menționarea unei recondiționări la starea bună de funcționare și data, numele, numărul SIRET și adresa societății care a efectuat operațiunile legate de recondiționarea la starea bună de funcționare;
(g) starea produsului în timp real: atribuit unui pacient, depozitat, în proces de recondiționare la starea bună de funcționare, depozitat după operațiunea din urmă sau distrus. Cu excepția cazului de atribuire unui pacient, se specifică numele, numărul SIRET, numărul AMELI și adresa distribuitorului, centrului sau profesionistului autorizat în cauză.
Modulul produs permite accesul la istoricul duratei de utilizare a produsului care conține caracteristicile produsului și la diferitele operațiuni de întreținere și reparare efectuate asupra produsului de la punerea în funcțiune a acestuia;
2. Un modul pentru pacienți care conține următoarele date cu caracter personal: 
1. numele pacientului (numele de familie și numele preferat) și prenumele; 
 2. informațiile necesare pentru contactul cu pacientul: adresele poștale și de e-mail, datele de contact prin telefon.
 II. - Informațiile incluse în fiecare dintre modulele menționate la secțiunea I vor fi transmise, în mod dematerializat, agenției responsabile cu sistemele informatice menționate la articolul R. 163-13-1 în conformitate cu articolul L. 165-1-8 III, în condițiile definite de ordinul miniștrilor însărcinați cu sănătatea și securitatea socială.
 Informațiile prevăzute la secțiunea I alineatul (1) litera (d) se transmit în momentul primei puneri în funcțiune a produsului de către distribuitorul cu amănuntul.
Informațiile prevăzute la secțiunea I punctul 1 literele (e) și (f) sunt transmise, la fiecare dintre evenimentele menționate la prezentele paragrafe, de către distribuitorul cu amănuntul sau de către centrul sau profesionistul autorizat care efectuează operațiunile menționate.
Informațiile prevăzute la secțiunea I punctul 1 literele (e) și (f) sunt actualizate de către distribuitorul cu amănuntul sau de către centrul sau profesionistul autorizat la fiecare distribuție a produsului către un pacient, de fiecare dată când produsul este returnat de către un pacient în conformitate cu articolul L. 165-1-8, de fiecare dată când produsul este restabilit la starea bună de funcționare sau este distrus.
Informațiile prevăzute la secțiunea I punctul 2 sunt transmise de distribuitorul cu amănuntul la fiecare distribuție a produsului către un pacient.”
Alineatul (5): Accesul la bază
„Articolul R. 165-112.-I. - Instituțiile și organismele publice însărcinate cu o misiune de serviciu public autorizate să acceseze datele cu caracter personal ale modulului pacientului din sistemul informațional ECO-DM, să contacteze pacienții care au un produs înregistrat în acest sistem informațional sunt următoarele:
· Organizațiile de asigurări de sănătate;
· Agenția Națională pentru Siguranța Medicamentelor și a Produselor de Sănătate;
· Agenția responsabilă cu sistemele informatice menționată la articolul R. 163-13-1;  
· Agențiile regionale de sănătate.
II. - Servicii de stat, instituții publice și organisme însărcinate cu o misiune de serviciu public autorizate să acceseze datele modulului produs al sistemului informațional ECO-DM sunt următoarele: 
1. Direcția Cercetare, Studii, Evaluare și Statistică;
2. Direcția Generală Sănătate;
3. Direcția pentru Securitate Socială;
4. Direcția Generală Coeziune Socială;
5. Organizațiile de asigurări de sănătate;
6. Agenția responsabilă cu sistemele informatice menționată la articolul R. 163-13-1 din Codul securității sociale;
7. Agenția Națională pentru Siguranța Medicamentelor și a Produselor de Sănătate;
8. Fondul național de solidaritate pentru autonomie. 
III. - Datele cu caracter personal ale modulului pentru pacienți din sistemul informațional ECO-DM sunt accesibile prin acces securizat distribuitorilor cu amănuntul cu unicul scop de a contacta pacienții care au un produs înregistrat în sistemul informațional pentru care a fost efectuată ultima distribuție de către aceștia.
IV. - Datele modulului de produs al sistemului informațional ECO DM sunt accesibile prin acces securizat:
1. Centre sau profesioniști autorizați pentru produsele pentru care efectuează operațiuni legate de întreținere, reparare sau restaurare la starea bună de funcționare în conformitate cu articolul R. 165-111 I alineatul (1) literele (e) și (f) sau returnate de un pacient în conformitate cu articolul L. 165-1-8 II;
2. Distribuitorilor cu amănuntul pentru produsele pentru care ultima distribuție a fost efectuată de aceștia și pentru produsele care nu sunt atribuite unui pacient în conformitate cu articolul R. 165-111 litera (g) punctul 1.
V. - Normele pentru gestionarea în siguranță a sistemului informațional ECO-DM se stabilesc, după consultarea Autorității Franceze pentru Protecția Datelor, în conformitate cu principiile definite la articolul L. 1470-5 din Codul sănătății publice.”
„ Articolul R. 165-113. - I. - La momentul livrării produsului, persoanele primesc în mod individual informațiile prevăzute la articolul 13 literele (a), (c) și (e) de la alineatul (1) și la articolul 13 literele (a) și (b) de la alineatul (2) din Regulamentul (UE) din 27 aprilie 2016 menționat la articolul R. 165-110.
II. - Drepturile de acces și de rectificare, precum și dreptul de restricționare se exercită împreună cu directorul agenției responsabil cu sistemele de informații menționate la articolul R. 163-13-1, în condițiile prevăzute la articolele 15, 16 și 18 din Regulamentul (UE) din 27 aprilie 2016 menționate la secțiunea I.
Având în vedere interesul public menționat la articolul 17 alineatul (3) litera (c) din același regulament, dreptul de opoziție nu se aplică prelucrării prevăzute la articolul R. 165-112.”
Articolul 3 
I. - Prin derogare de la articolul R. 5212-46 din Codul sănătății publice, astfel cum rezultă din dispozițiile prezentului decret și pentru o perioadă maximă de 18 luni de la intrarea sa în vigoare, centrele și profesioniștii care doresc să efectueze restaurarea la bună stare de funcționare a dispozitivelor medicale de uz individual care figurează pe lista menționată la articolul L. 5112-1-1 primul paragraf din Codul sănătății publice pot fi aprobați dacă transmit directorului general al Agenției Naționale pentru Siguranța Medicamentelor și Produselor de Sănătate angajamentul lor că practica lor este conformă cu standardul menționat la articolul R. 5212-45 din același cod. 
Agenția Națională pentru Siguranța Medicamentelor și a Produselor de Sănătate informează miniștrii responsabili cu sănătatea și securitatea socială. 
Acești miniștri fac publică pe site-ul web al Ministerului Sănătății lista centrelor și profesioniștilor autorizați. 
II. - Prin derogare de la articolul R. 165-108 și II din articolul R. 165-111 din Codul securității sociale, astfel cum rezultă din prezentul decret, privind produsele menționate la articolul L. 165-1-8 din același cod, care au fost puse în funcțiune și luate în considerare înainte de intrarea în vigoare a prezentului decret, primul distribuitor cu amănuntul care efectuează o acțiune, o restabilire a bunei funcționări sau căreia produsul îi este returnat de un pacient în conformitate cu articolul R. 165-111 de la secțiunea I literele (e)-(g) din Codul securității sociale efectuează:
· cererea pentru un număr de identificare din partea unui operator autorizat, astfel cum este definit la articolul R. 165-108 din Codul securității sociale, în cazul în care produsul nu are identificatorul prevăzut la articolul 27 din Regulamentul (UE) din 5 aprilie 2017 menționat mai sus. În aceste cazuri, formatul identificatorului este specificat prin ordin al miniștrilor responsabili cu sănătatea și securitatea socială; 
· înregistrarea în sistemul informațional ECO-DM și transmiterea informațiilor către agenția responsabilă cu sistemele informatice menționate la articolul R. 163-13-1 din Codul securității sociale;.
Articolul 4
Dispozițiile prezentului decret intră în vigoare la 1 iulie 2023.
Articolul 5
Ministrul economiei, finanțelor și suveranității industriale și digitale, ministrul sănătății și prevenirii și ministrul delegat pe lângă ministrul economiei, finanțelor și suveranității industriale și digitale, responsabil cu conturile publice, răspund de executarea prezentului decret, care urmează să fie publicat în Jurnalul Oficial al Republicii Franceze. 
Emis la
De către prim-ministru:
Ministrul Sănătății și Prevenției,
François BRAUN
Ministrul Economiei, Finanțelor și Suveranității Industriale și Digitale,
Bruno LE MAIRE
Ministrul delegat pe lângă ministrului economiei, finanțelor și suveranității industriale și digitale, responsabil cu conturile publice,
Gabriel ATTAL
