



	FRANCOUZSKÁ REPUBLIKA

	Ministerstvo zdravotnictví a prevence



NAŘÍZENÍ č. … ze dne …
o navracení určitých zdravotnických prostředků do dobrého provozního stavu 
NOR: SPRS … D
Dotčená veřejnost: podniky provozující zdravotnické prostředky a maloobchodní distributoři zdravotnických prostředků; Národní agentura pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků; regionální zdravotní agentury; zdravotní pojišťovny; Agentura pro informace o hospitalizaci; pacienti.
Předmět: definování pravidel zaručujících kvalitu a bezpečnost používání zdravotnických prostředků navrácených do dobrého provozního stavu, případně hrazených ze systému zdravotního pojištění, a opatření pro vysledovatelnost těchto výrobků.
Nabytí účinnosti: tento text nabývá účinnosti dnem 1. července 2023.
Oznámení: nařízením se stanoví rámcové podmínky pro činnost navracení určitých kategorií zdravotnických prostředků pro individuální použití do dobrého provozního stavu. Dále stanoví podmínky pro zavedení úplného rejstříku umožňujícího vysledovatelnost zdravotnických prostředků navrácených do dobrého provozního stavu a obsah informací shromážděných v rámci informačního systému nazvaného „Evidence úředního oběhu zdravotnických prostředků“.
Odkazy: toto nařízení se přijímá za účelem provedení článku L. 5212-1-1 zákoníku veřejného zdraví a článku L. 165-1-8 zákoníku sociálního zabezpečení, které vyplývají z článku 39 zákona č. 2019-1446 ze dne 24. prosince 2019 o financování sociálního zabezpečení na rok 2020. Text a ustanovení zákoníku sociálního zabezpečení a zákoníku veřejného zdraví, které vytváří nebo mění, jsou k dispozici k nahlédnutí ve znění vyplývajícím z této změny na internetových stránkách Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Předsedkyně vlády,
na základě zprávy ministra zdravotnictví a prevence, 
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES;
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ve znění nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020;
s ohledem na směrnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti, a zejména na oznámení č. 2023/XXX/F; 
s ohledem na zákoník veřejného zdraví, a zejména na článek L. 5212-1-1 tohoto zákoníku;
s ohledem na zákoník sociálního zabezpečení, a zejména na článek L. 165-1-8 tohoto zákoníku;
s ohledem na stanovisko francouzského výboru pro pracovní úrazy a nemoci z povolání (CAT/MP) ze dne XX;
s ohledem na stanovisko ústřední správní rady Vzájemné zemědělské pojišťovny ze dne XX; 
s ohledem na stanovisko rady Národního fondu zdravotního pojištění ze dne XX;
s ohledem na stanovisko rady Národního svazu zdravotních pojišťoven ze dne XX;
s ohledem na stanovisko Národní komise pro informační technologie a svobody ze dne XX;
po vyslechnutí Státní rady (odbor sociálních věcí),
TÍMTO NAŘIZUJE:
Článek 1 
Část pátá kniha II hlava I kapitola 2 zákoníku veřejného zdraví se mění takto:
(1) V čl. R. 5212-16 druhém pododstavci se za slova: „Distributoři zdravotnických prostředků“ vkládají slova: „jakož i schválená střediska nebo odborníci podle článku L. 5212-1-1“;
(2) V téže kapitole se doplňuje nový oddíl 7, který zní:
„ Oddíl 7: Navracení do dobrého provozního stavu 
„ Článek R. 5212-44. - Navrácení zdravotnického prostředku do dobrého provozního stavu ve smyslu článku L. 5212-1-1 odpovídá všem činnostem v oblasti servisu a údržby provedeným na tomto prostředku za účelem jeho opětovné distribuce v souladu s pokyny výrobce uvedenými v návodu k použití, pokud již byl uveden do provozu, s výjimkou celkově obnovených výrobků ve smyslu čl. 2 bodu 31 nařízení (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017. Navrácení do dobrého provozního stavu umožňuje obnovit funkci prostředku v souladu s určeným účelem uvedeným výrobcem, na který se vztahuje označení CE, aniž by došlo ke změně účinnosti, technických a funkčních vlastností, zejména pokud jde o hygienu a bezpečnost. Umožňuje prodloužit dobu používání zdravotnického prostředku nad dobu životnosti stanovenou označením CE, a to v rámci doby stanovené ve vyhlášce ministrů odpovědných za zdravotnictví a sociální zabezpečení, případně podle kategorie dotčeného prostředku.
„ Článek R. 5212-45. – I. – Seznam zdravotnických prostředků pro individuální použití, které lze navrátit do dobrého provozního stavu, se stanoví vyhláškou ministrů odpovědných za zdravotnictví a sociální zabezpečení.
„ II. – Norma, kterou se vymezují podmínky, za nichž se provádí navrácení do dobrého provozního stavu s cílem zaručit kvalitu a bezpečnost používání zdravotnických prostředků navrácených do dobrého provozního stavu podle článku R. 5212-44, se stanoví vyhláškou ministrů odpovědných za zdravotnictví, sociální zabezpečení a průmysl.
„ Článek R. 5212-46. - I. –  Střediskům nebo odborníkům se uděluje oprávnění provádět navracení do dobrého provozního stavu podle článku L. 5212-1-1 vydáním osvědčení, jež potvrzuje shodu jejich postupů s požadavky stanovenými v normě uvedené v článku R. 5212-45. Toto oprávnění je povinné při provádění jakékoli činnosti týkající se navrácení do dobrého provozního stavu bez ohledu na provozovatele. 
„ II. – Postup vydávání osvědčení se stanoví a zveřejní na základě vyhlášky ministrů odpovědných za zdravotnictví a sociální zabezpečení. 
„ III. –  Žádost o osvědčení podává středisko nebo odborník u certifikačního orgánu, který získal akreditaci od Francouzského akreditačního výboru nebo vnitrostátního akreditačního orgánu jiného členského státu Evropské unie, který je členem Evropské spolupráce pro akreditaci a který podepsal mnohostranné dohody o vzájemném uznávání, jež se vztahují na dané osvědčení.
„ IV. – Certifikační orgány předají rozhodnutí o vydání osvědčení žadateli, Národní agentuře pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků, ministrům odpovědným za zdravotnictví a sociální zabezpečení a generálnímu řediteli regionální zdravotní agentury s územní působností v místě, kde je příslušná činnost vykonávána. 
„ V. – Osvědčení se vydává na dobu nejvýše čtyř let s možností prodloužení.
„ VI. – Ministři odpovědní za zdravotnictví a sociální zabezpečení, Národní agentura pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků a generální ředitel regionální zdravotní agentury nebo ředitelství pro ochranu obyvatel departementu s územní působností v místě, kde se příslušná činnost navracení do dobrého provozního stavu provádí si mohou vyžádat kopii auditních zpráv použitých pro vydání osvědčení, které vypracovaly certifikační orgány. Tyto orgány předají zprávu do jednoho měsíce od podání žádosti. 
„ VII. – Ministři odpovědní za zdravotnictví a sociální zabezpečení zveřejní na internetových stránkách ministerstva zdravotnictví seznam oprávněných středisek a odborníků.
„ VIII. – Certifikační orgány uvedené v odstavci III mohou kdykoli během období uvedeného v odstavci V provádět kontrolní audit za účelem ověření souladu s požadavky uvedenými v normě stanovené v článku R. 5212-45.
„ Národní agentura pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků generální ředitel regionální zdravotní agentury nebo ředitelství pro ochranu obyvatel departementu s územní působností v místě, kde je příslušná činnost navracení do dobrého provozního stavu prováděna, a ministři odpovědní za zdravotnictví a sociální zabezpečení se mohou, pokud jsou si vědomi jakéhokoli podezření na nedodržení požadavků stanovených příslušnou normou, obrátit na certifikační orgán odpovědný za vydání osvědčení s cílem uspořádat kontrolní audit a případně stanovit maximální lhůtu, během níž má být taková kontrola provedena.
„ IX. –  Pokud se certifikační orgán odpovědný za vydání osvědčení dozví nebo zjistí, že středisko nebo odborník nedodržují požadavky normy stanovené v článku R. 5212-45, informuje o tom Národní agenturu pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků, generálního ředitele regionální zdravotní agentury nebo ředitelství pro ochranu obyvatel departementu s územní působností v místě, kde je příslušná činnost navracení do dobrého provozního stavu prováděna, a ministry zdravotnictví a sociálního zabezpečení.
„ Každé oprávněné středisko, které v rámci navracení do dobrého provozního stavu provádí postupy, které mohou zpochybnit jeho soulad s normou stanovenou v článku R. 5212-45, musí být neprodleně podrobeno nové certifikaci nebo auditu s cílem zajistit provedení nápravných opatření. 
„ Certifikační orgán pozastaví nebo zruší osvědčení střediska nebo odborníka, pokud již nesplňuje kritéria uvedená v odstavci I.
„ X. – Certifikační orgán informuje Národní agenturu pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků, generálního ředitele regionální zdravotní agentury s územní působností v místě, kde je příslušná činnost navracení do dobrého pracovního stavu vykonávána, ředitelství pro ochranu obyvatelstva departementu a ministry odpovědné za zdravotnictví a sociální zabezpečení o rozhodnutích pozastavit nebo zrušit osvědčení středisek nebo odborníků vykonávajících činnost navracení do dobrého pracovního stavu. Tato rozhodnutí se zveřejňují na internetových stránkách ministerstva zdravotnictví.“
Článek 2 
Kniha I hlava VI kapitola 5 zákoníku sociálního zabezpečení (normativní část: nařízení Státní rady) se mění takto:
(1) V článku R. 165-4 se za bod 5 vkládá nový bod 6, který zní:
„6. Zdravotnické prostředky uvedené na seznamu podle článku L. 5212-1-1 zákoníku veřejného zdraví, které nejsou v označení CE prohlášeny za opakovaně použitelné.“;
(2) Doplňuje se nový oddíl 21, který zní:
„ Oddíl 21: Navracení do dobrého provozního stavu 
Pododdíl 1: Pravidla distribuce
„ Článek 165-104. -  Pokud seznam uvedený v článku L. 165-1 stanoví úhradu zdravotnického prostředku, který byl navrácen do dobrého provozního stavu nebo který může být navrácen do dobrého provozního stavu za podmínek stanovených v článku L. 5212-1-1 zákoníku veřejného zdraví, a pokud ji uvádějí pravidla distribuce uvedená v čl. L. 165-1 prvním pododstavci tohoto zákoníku, maloobchodní distributor v rámci distribuce takového zdravotnického prostředku informuje pacienta o možnosti využít prostředek, který odpovídá jeho předpisu a byl navrácen do dobrého provozního stavu, jakož i o souvisejících způsobech získávání a úhrady.
„ Pododdíl 2: Závazek pacienta
„ Článek R. 165-105. - Pokud je úhrada zdravotnického prostředku podmíněna závazkem pojištěnce vrátit jej v souladu s čl. L.165-1-8 odst. II, musí být tento závazek učiněn v souladu s podmínkami stanovenými vyhláškou ministrů odpovědných za zdravotnictví a sociální zabezpečení. Závazek se zaznamená elektronicky v rejstříku ECO-DM uvedeném v článku R. 165-106.
„ Pododdíl 3: Identifikace výrobku
„ Článek R. 165-106. – Vyhláška ministrů odpovědných za zdravotnictví a sociální zabezpečení uvedená v čl. L. 165-1-8 odst. II může podmínit úhradu výrobků, které jsou v článku L. 165-1-8 stanoveny, jejich identifikaci v informačním systému nazvaném „Evidence úředního oběhu zdravotnických prostředků“ (ECO-DM).
„ Článek R. 165-107. – Identifikace uvedená v článku R. 165-106 spočívá v tom, že schválený provozovatel umístí na výrobek jedinečný identifikátor prostředku (UDI) stanovený v článku 27 nařízení (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích.  
 „ Žádost o umístění identifikátoru podává provozovatel výrobku před prvním uvedením výrobku do provozu.
„ Postup umísťování identifikátoru musí zajistit viditelnost a stálost identifikátoru a jeho nezměnitelnost, s výjimkou případu úmyslného poškození.
„ Zápis identifikátoru a popisných vlastností výrobku do systému ECO-DM provede maloobchodní distributor v okamžiku prvního uvedení do provozu. 
„ Článek R. 165-108. – Schválený provozovatel musí mít technický postup, který umožní umístění identifikátoru na výrobek.
 „ Technický postup používaný k identifikaci výrobků může podléhat požadavkům stanoveným ve vyhlášce ministrů odpovědných za zdravotnictví a sociální zabezpečení. 
„ Článek R. 165-109. – K provedení identifikace podle článku R. 165-106 mohou být schváleni provozovatelé provádějící identifikaci, kteří splňují podmínky solventnosti, způsobilosti a spolehlivosti stanovené ve vyhlášce ministrů odpovědných za zdravotnictví a sociální zabezpečení. 
„ Pokud jsou splněny podmínky stanovené v prvním pododstavci, schválení udělené provozovatelům provádějícím cyklickou identifikaci podle článku R. 1271-16 zákoníku dopravy se považuje za schválení pro identifikaci výrobků uvedených v článku L. 165-1-8.
„ Schválení se uděluje na dobu jednoho roku s možností automatického prodlužování na maximální dobu 6 let.
„ Článek R. 165-110. – Informační systém nazvaný „Evidence úředního oběhu zdravotnických prostředků“ zavede agentura odpovědná za informační systémy uvedená v článku R. 163-13-1. Agentura je oprávněna využít pro správu tohoto informačního systému poskytovatele služeb, který jedná jako zpracovatel v souladu s ustanoveními článku 28 nařízení (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů.
Pododdíl 4: Informace uchovávané v databázi 
„ Článek R. 165-111. –  I. – Systém ECO-DM se skládá ze dvou modulů pro každý dotčený identifikátor výrobku:
„1. Modul výrobků obsahující:
„a) obchodní název výrobku uvedeného do provozu, jeho referenční číslo výrobku a veškeré informace umožňující přesné označení modelu výrobku a případně povahu souvisejících variant;
„b) kód odpovídající zařazení výrobku na seznam výrobků a služeb uvedený v článku L. 165-1, který u výrobku zapsaného pod druhovým popisem odpovídá kódu uvedenému v článku L. 165-5-1;
 „c) datum prvního uvedení výrobku do provozu při distribuci maloobchodním distributorem pacientovi;  
„d) datum každé distribuce výrobku novému pacientovi a jméno/název, číslo SIRET, číslo AMELI a adresu dotčeného distributora;
„e) údaje o činnostech v oblasti údržby a oprav provedených v souladu s normou stanovenou v článku R. 5212-45 II zákoníku veřejného zdraví během doby používání výrobku, jakož i datum, název, číslo SIRET a adresu společnosti, která je provedla;
„f) údaj o navrácení do dobrého provozního stavu a datum, název, číslo SIRET a adresu společnosti, která provedla činnosti spojené s navrácením do dobrého provozního stavu;
„g) stav výrobku v reálném čase: přidělen pacientovi, uskladněn, v procesu navracení do dobrého provozního stavu, uskladněn po navrácení do dobrého provozního stavu nebo zničen. S výjimkou případu přidělení pacientovi musí být uvedeno jméno/název, číslo SIRET, číslo AMELI a adresa příslušného distributora, schváleného střediska nebo odborníka.
„ Modul výrobků umožňuje přístup k historii pokrývající dobu používání výrobku, kde jsou uvedeny vlastnosti výrobku a různé činnosti v oblasti údržby a oprav provedené na výrobku od jeho uvedení do provozu;
„2. Modul pacientů obsahuje tyto osobní údaje: 
„1. Příjmení pacienta (příjmení a obvyklé jméno) a křestní jména; 
 „2. Informace nezbytné pro kontakt s pacientem: poštovní a e-mailové adresy, telefonní číslo.
 „ II. – Informace obsažené v každém z modulů uvedených v odstavci I se předávají v elektronické podobě agentuře odpovědné za informační systémy uvedené v článku R. 163-13-1 za použití čl. L. 165-1-8 odst. III za podmínek stanovených ve vyhlášce ministrů odpovědných za zdravotnictví a sociální zabezpečení.
 „ Informace uvedené v odst. I bodě 1 písm. a) až d) se předávají v okamžiku prvního uvedení výrobku do provozu maloobchodním distributorem.
„ Informace uvedené v odst. I bodě 1 písm. e) a f) předává v případě každé z událostí uvedených v těchto pododstavcích maloobchodní distributor nebo schválené středisko nebo odborník provádějící příslušné činnosti.
„ Informace uvedené v odst. I bodě 1 písm. g) aktualizuje maloobchodní distributor nebo schválené středisko nebo odborník při každé distribuci výrobku pacientovi, při každém vrácení výrobku pacientem podle článku L. 165-1-8, a pokaždé, když je výrobek navrácen do dobrého provozního stavu nebo zničen.
„ Informace uvedené v odst. I bodě 2 předá maloobchodní distributor při každé distribuci výrobku pacientovi.“
Pododdíl 5: Přístup do databáze
„ Článek R. 165-112.-I. – Níže jsou uvedeny veřejné instituce a subjekty pověřené poskytováním veřejné služby, které jsou oprávněny k přístupu k osobním údajům modulu pacientů informačního systému ECO-DM s cílem kontaktovat pacienty, kteří mají v tomto informačním systému zapsaný výrobek:
· zdravotní pojišťovny;
· Národní agentura pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků;
· Agentura odpovědná za informační systémy uvedená v článku R. 163-13-1;  
· regionální zdravotní agentury.
„ II. – Níže jsou uvedeny státní orgány, veřejné instituce a subjekty pověřené poskytováním veřejné služby, které jsou oprávněny přistupovat k údajům modulu výrobků informačního systému ECO-DM: 
(1) Ředitelství pro výzkum, studie, hodnocení a statistiky;
(2) Generální ředitelství pro zdraví;
(3) Ředitelství pro sociální zabezpečení;
(4) Generální ředitelství pro sociální soudržnost;
(5) zdravotní pojišťovny;
(6) Agentura odpovědná za informační systémy uvedená v článku R. 163-13-1 zákoníku sociálního zabezpečení a
(7) Národní agentura pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků;
(8) Národní fond solidarity pro osobní nezávislost. 
„ III. – Osobní údaje z modulu pacientů informačního systému ECO-DM musí být přístupné prostřednictvím zabezpečeného přístupu maloobchodním distributorům výhradně za účelem kontaktování pacientů, kteří mají v informačním systému zapsaný výrobek, u něhož provedli poslední distribuci.
„ IV. – Údaje z modulu výrobků informačního systému ECO DM jsou přístupné prostřednictvím zabezpečeného přístupu:
„„1. Schváleným střediskům nebo odborníkům v případě výrobků, u nichž provádějí činnosti související s údržbou, opravou nebo navrácením do dobrého provozního stavu v souladu s čl. R. 165-111 odst. I bodem 1 písm. e) a f) nebo které jim pacient vrátil podle čl. L. 165-1-8 odst. II;
„2. Maloobchodním distributorům v případě výrobků, u nichž provedli poslední distribuci, a v případě výrobků, které nebyly přiřazeny pacientovi v souladu s odst. I bodem 1 písm. g) článku R. 165-111.
„ V. – Pravidla pro bezpečnou správu informačního systému ECO-DM jsou stanovena po konzultaci s Národní komisí pro informační technologie a svobody v souladu se zásadami stanovenými v článku L. 1470-5 zákoníku veřejného zdraví.“
„ Článek R. 165-113. - I. – Osoby obdrží individuálně v okamžiku dodání výrobku informace stanovené v ustanoveních čl. 13 odst. 1 písm. a), c) a e) a čl. 13 odst. 2 písm. a) a b) nařízení (EU) ze dne 27. dubna 2016 uvedeného v článku R. 165-110.
„ II. – Práva na přístup a opravu a také právo na omezení zpracování se vykonává u ředitele agentury odpovědné za informační systémy uvedené v článku R. 163-13-1 za podmínek stanovených v článcích 15, 16 a 18 nařízení (EU) ze dne 27. dubna 2016 uvedeného v odstavci I.
„ S ohledem na důvody veřejného zájmu podle čl. 17 odst. 3 písm. c) téhož nařízení se na zpracování stanovené v článku R. 165-112 nevztahuje právo vznést námitku.“
Článek 3 
I. – Odchylně od článku R. 5212-46 zákoníku veřejného zdraví, ve znění vyplývajícím z ustanovení tohoto nařízení, a po dobu nejvýše 18 měsíců od nabytí účinnosti tohoto nařízení, mohou být střediska a odborníci, kteří chtějí provádět navracení zdravotnických prostředků pro individuální použití zařazených na seznam uvedený v čl. L. 5112-1-1 prvním pododstavci zákoníku veřejného zdraví do dobrého provozního stavu, schváleni, pokud předají generálnímu řediteli Národní agentury pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků svůj závazek, že jejich postupy jsou v souladu s normou uvedenou v článku R. 5212-45 téhož zákoníku. 
Národní agentura pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků informuje ministry odpovědné za zdravotnictví a sociální zabezpečení. 
Tito ministři zveřejní na internetových stránkách ministerstva zdravotnictví seznam schválených středisek a odborníků. 
II. – Odchylně od článku R. 165-108 a čl. 165-111 odst. II zákoníku sociálního zabezpečení, ve znění vyplývajícím z tohoto nařízení, pokud jde o výrobky uvedené v čl. L. 165-1-8 odst. I téhož zákoníku, které byly uvedeny do provozu a na které se vztahovala úhrada před nabytím účinnosti tohoto nařízení, první maloobchodní distributor, který provádí opatření nebo navrácení do dobrého provozního stavu nebo kterému je výrobek vrácen pacientem v souladu s čl. R. 165-111 odst. I bodem 1 písm. e) až g) zákoníku sociálního zabezpečení:
· podá žádost o identifikační číslo schválenému provozovateli ve smyslu článku R. 165-108 zákoníku sociálního zabezpečení, pokud výrobek nemá identifikátor stanovený v článku 27 nařízení (EU) ze dne 5. dubna 2017. V těchto případech je formát identifikátoru stanoven vyhláškou ministrů odpovědných za zdravotnictví a sociální zabezpečení; 
· provede zápis v informačním systému ECO-DM a předá informace agentuře odpovědné za informační systémy uvedené v článku R. 163-13-1 zákoníku sociálního zabezpečení.
Článek 4
Ustanovení tohoto nařízení nabývají účinnosti dnem 1. července 2023.
Článek 5
Prováděním tohoto nařízení, které bude vyhlášeno v Úředním věstníku Francouzské republiky, jsou pověřeni, každý v rámci své působnosti, ministr hospodářství, financí a průmyslové a digitální suverenity, ministr zdravotnictví a prevence a náměstek ministra při ministru hospodářství, financí a průmyslové a digitální suverenity, odpovědný za veřejné účty. 
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