



	FRANZÖSISCHE REPUBLIK

	Ministerium für Gesundheit und Prävention



Dekret Nr. ... vom...
bezieht sich auf die Wiederherstellung bestimmter Medizinprodukte in einwandfreiem Zustand 
NOR: SPRS... D
Betroffene Öffentlichkeit: Betreiber und Einzelhandelshändler von Medizinprodukten; Nationale Agentur für die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten; regionale Gesundheitsagenturen; Krankenkassen; Agentur für Informationen über den Krankenhausaufenthalt; Patienten.
Objekt: Definition der Regeln zur Gewährleistung der Qualität und Sicherheit der Verwendung von, in einem einwandfreien Zustand wiederhergestellten, Medizinprodukten, die gegebenenfalls von der Krankenversicherung abgedeckt sind, sowie die Rückverfolgbarkeitsregelungen für diese Produkte.
Inkrafttreten: der Text tritt am 1. Juli 2023 in Kraft.
Hinweis: Das Dekret legt die Verfahren für die Wiederherstellung des einwandfreien Zustandes bestimmter Kategorien von Medizinprodukten für den individuellen Gebrauch fest. Außerdem legt es die Bedingungen für die Einrichtung eines umfassenden Registers fest, das die Rückverfolgbarkeit von, in einwandfreiem Zustand wiederhergestellten, Medizinprodukten und den Inhalt der im Informationssystem „Registrierung der amtlichen Verbreitung von Medizinprodukten“ erhobenen Informationen ermöglicht.
Referenzen: dieses Dekret wird zur Anwendung von Artikel L. 5212-1-1 des Code de la santé publique und Artikel L. 165-1-8 des Sozialgesetzbuchs gemäß Artikel 39 des Gesetzes Nr. 2019-1446 vom 24. Dezember 2019 über die Finanzierung der sozialen Sicherheit für 2020 erlassen. Der Text und die Bestimmungen des Sozialgesetzbuches und des dort erstellten oder geänderten Code de la santé publique können in ihrem Wortlaut, der sich aus dieser Änderung ergibt, auf der Website von Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr) eingesehen werden. 
Der Premierminister,
Über den Bericht des Ministers für Gesundheit und Prävention, 
gestützt auf die Verordnung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG;
Gestützt auf die Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, geändert durch die Verordnung (EU) 2020/561 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2020,
Gestützt auf die Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft, insbesondere auf die Meldung Nr. 2023/XXX/F; 
Verweisend auf das Code de la santé publique, insbesondere auf Artikel L. 5212-1-1 dessen,
Gestützt auf das Sozialgesetzbuch, insbesondere auf Artikel L. 165-1-8,
Nach Stellungnahme des französischen Ausschusses für Berufsunfälle und Berufskrankheiten (CAT/MP) vom XX,
Nach Stellungnahme des Verbandes für gegenseitige Amtshilfe in der Landwirtschaft vom XX, 
Gestützt auf die Stellungnahme des Nationalen Krankenversicherungsfonds mit Datum,
Gestützt auf die Stellungnahme der Vereinigung der Nationalen Krankenkassenfonds vom XX,
gestützt auf die Stellungnahme der Nationalen Kommission für Informatik und Freiheiten vom XX;
Nach Anhörung des Staatsrats (Sozialabteilung),
WIRD ANGEORDNET:
Artikel 1 
Kapitel 2, Überschrift I, des Buches II des fünften Teils des Code de la santé publique wird hiermit geändert:
(1) In Artikel L. 5212-16 zweiter Unterabsatz werden nach den Worten: „Vertreiber von Medizinprodukten“ folgende Worte eingefügt: „sowie die zugelassenen Zentren oder Fachleute gemäß Artikel L. 5212-1-1“;
(2) Das Kapitel wird durch Abschnitt 7 ergänzt, der wie folgt lautet:
„ Abschnitt 7: Restaurierung in einwandfreien Zustand 
„ Artikel R. 5212-44. - Die Wiederherstellung eines Medizinprodukts in den einwandfreien Zustand im Sinne von Artikel L. 5212-1-1 entspricht allen Wartungs- und Servicearbeiten, die an diesem Gerät zum Zweck einer neuen Distribution durchgeführt werden, gemäß den Anweisungen des Herstellers, gemäß der Bedienungsanleitung, wenn es bereits in Betrieb genommen wurde, mit Ausnahme von Produkten, die im Sinne von Artikel 2 Absatz 31 der Verordnung (EU) 2017/745 vom 5. April 2017 renoviert wurden. Die Wiederherstellung in einwandfreien Zustand ermöglicht es, die Funktion des Produkts gemäß dem vom Hersteller angegebenen Zweck wiederherzustellen, der unter die EG-Kennzeichnung fällt, ohne die Leistung, die technischen und funktionalen Merkmale, insbesondere in Bezug auf Hygiene und Sicherheit, zu verändern. Sie ermöglicht es, die Nutzungsdauer des Medizinprodukts über die in der EG-Kennzeichnung vorgesehene Lebensdauer hinaus zu verlängern, und zwar innerhalb einer Frist, die im Auftrag der für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister gegebenenfalls nach der betreffenden Produktkategorie festgesetzt wird.
„ Artikel R. 5212-45. – I. – Die Liste der Medizinprodukte für den individuellen Gebrauch, die in einem einwandfreien Zustand wiederhergestellt werden können, wird im Auftrag der für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister festgelegt.
„ II. — Die Norm zur Festlegung der Bedingungen, unter denen die Wiederherstellung eines einwandfreien Zustands durchgeführt wird, um die Qualität und Sicherheit der Verwendung von Medizinprodukten zu gewährleisten, die in einwandfreiem Zustand im Sinne des Artikels R. 5212-44 wiederhergestellt werden, wird im Auftrag der für Gesundheit, soziale Sicherheit und Industrie zuständigen Minister festgelegt.
„ Artikel R. 5212-46. - I. –  Die Zentren oder Fachleute sind für die Wiederherstellung der einwandfreien Zustandes gemäß Artikel L. 5212-1-1 zugelassen, indem sie eine Bescheinigung ausstellen, aus der hervorgeht, dass ihre Praxis mit den Anforderungen der Norm gemäß Artikel R. 5212-45 übereinstimmt. Diese Genehmigung ist obligatorisch für die Durchführung jeglicher Tätigkeit im Zusammenhang mit der Wiederherstellung des einwandfreien Arbeitsauftrag Zustandes unabhängig vom Betreiber. 
„ II. – Das Zertifizierungsverfahren wird im Auftrag der für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister eingerichtet und veröffentlicht. 
„ III. –  Der Antrag auf Zertifizierung wird von dem Zentrum oder Fachmann bei einer Bescheinigungsstelle gestellt, die eine Akkreditierung erhält, die vom französischen Akkreditierungsausschuss oder von der nationalen Akkreditierungsstelle eines anderen Mitgliedsstaat der Europäischen Union ausgestellt wurde, ein Mitglied der Europäischen Zusammenarbeit für die Akkreditierung ist und die multilateralen Abkommen über die gegenseitige Anerkennung für die betreffende Zertifizierung unterzeichnet hat.
„ IV. -Die Zertifizierungsstellen leiten die Zertifizierungsentscheidung dem Antragsteller, der Nationalen Agentur für Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten, den für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Ministern und dem Generaldirektor der regionalen Gesundheitsagentur mit territorialer Zuständigkeit für den Ort der Durchführung dieser Tätigkeit weiter. 
„ V. - Die Zertifizierung wird für einen erneuerbaren Zeitraum von maximal vier Jahren ausgestellt.
„ VI.  – Die für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister, die Nationale Agentur für die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten und der Generaldirektor der Regionalen Gesundheitsagentur oder die Abteilungsdirektionen für den Schutz der territorialen Bevölkerung auf der Grundlage des Ortes, an dem diese Tätigkeit der Wiederherstellung der guten Arbeitsordnung durchgeführt wird, können eine Kopie der Prüfberichte anfordern, die für die von den zertifizierenden Stellen erstellte Zertifizierung verwendet werden. Diese Stellen sollten den Bericht innerhalb eines Monats nach dem Antragsstellung ausstellen. 
„ VII. – Die für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister veröffentlichen auf der Website des Gesundheitsministeriums die Liste der zugelassenen Zentren und Fachleute.
„ VIII. – Die in III genannten Bescheinigungsstellen können während des in V genannten Zeitraums jederzeit ein Kontrollausschuss durchführen, um die Einhaltung der Anforderungen der Norm gemäß Artikel R. 5212-45 zu überprüfen.
„ Die Nationale Agentur für die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten, der Generaldirektor der Regionalen Gesundheitsagentur oder die Abteilungsdirektionen für den Schutz der Bevölkerung, die für den Ort zuständig sind, an dem diese Tätigkeit der Wiederherstellung des einwandfreien Zustandes durchgeführt wird, und die für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister können sich bei Kenntnis eines Verdachts auf Nichteinhaltung der in der geltenden Norm festgelegten Anforderungen auf die für die Zertifizierung zuständige bescheinigende Stelle beziehen, um ein Kontrollausschuss durchzuführen und gegebenenfalls den Höchstzeitraum festzulegen, innerhalb dessen diese Kontrolle durchzuführen ist.
„ IX. –  Nimmt eine Bescheinigungsstelle, die für die Zertifizierung zuständig ist, Kenntnis davon oder stellt fest, dass ein Zentrum oder Fachmann die Anforderungen der Norm gemäß Artikel R. 5212-45 nicht erfüllt, soll sie die nationale Agentur für die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten, den Generaldirektor der Regionalen Gesundheitsagentur oder die Abteilungsdirektionen für den Schutz der zuständigen Bevölkerungsgruppen auf der Grundlage des Ortes, an dem diese Tätigkeit der Wiederherstellung der guten Arbeitsordnung durchgeführt wird und die für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister informieren.
„ Jedes zugelassene Zentrum, das im Rahmen einer Wiederherstellung des einwandfreien Zustandes Verfahren durchführt, die die Einhaltung der in Artikel R. 5212-45 vorgesehenen Norm in Frage stellen können, ist unverzüglich für eine neue Zertifizierung oder ein neues Audit vorzulegen, um sicherzustellen, dass Korrekturmaßnahmen durchgeführt werden. 
„ Die Bescheinigungsstelle setzt die Zertifizierung des Zentrums oder des Fachpersonals aus oder entzieht sie, wenn dieses die in I genannten Kriterien nicht mehr erfüllt.
„ X. - Die Bescheinigungsstelle informiert die Nationale Agentur für die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten, der Generaldirektor der zuständigen regionalen Gesundheitsagentur in Bezug auf den Ort der Ausübung dieser Tätigkeit der Wiederherstellung des einwandfreien Zustandes, die Abteilungsdirektionen für den Schutz der Bevölkerung und  die für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister, über Entscheidungen zur Aussetzung oder Entzug der Zertifizierung der Zentren oder Fachleute, die die Tätigkeit der Wiederherstellung des einwandfreien Zustandes durchführen. Diese Entscheidungen werden auf der Website des Gesundheitsministeriums veröffentlicht.“
Artikel 2 
Kapitel 5 von Titel VI des Buches I des Sozialgesetzbuchs (Regulierungsteil: Die Dekrete im Staatsrat) wird hiermit geändert:
(1) Nach Artikel R. 165-4 Absatz 5 eine (6) wird wie folgt eingefügt:
„(6) Medizinprodukte, die in der Liste gemäß Artikel L. 5212-1-1 des Code de la santé publique aufgeführt sind, die in der CE-Kennzeichnung nicht als wiederverwendbar erklärt werden.“
(2) Er wird durch einen Abschnitt 21 mit folgendem Wortlaut ergänzt:
„ Abschnitt 21: Restaurierung in einwandfreien Zustand 
Unterabschnitt 1  Verteilungsregeln
„ „Artikel 165-104. -  Sieht die in Artikel L. 165-1 genannte Liste die Pflege eines Medizinprodukts vor, das in einwandfreiem Zustand wiederhergestellt oder unter den Bedingungen des Artikels L. 5212-1-1 des Code de la santé publique wiederhergestellt werden kann, und wenn die in Artikel L. 165-1 Unterabsatz 1 dieses Codes genannten Vertriebsregeln dies vorsehen, informiert der Einzelhandelshändler den Patienten im Rahmen des Vertriebs eines solchen Medizinprodukts über die Möglichkeit, auf ein Produkt zurückgreifen zu können, das seiner Verschreibung entspricht und in einwandfreien Zustand wiederhergestellt wird, sowie über die damit verbundenen Anschaffungs- und Pflegemethoden.
„ Unterabschnitt 2. Patientenbindung
„ Artikel R. 165-105. - Unterliegt die Pflege eines Medizinprodukts der Verpflichtung des Versicherten, es gemäß Artikel L.165-1-8 II zurückzugeben, so erfolgt diese Verpflichtung gemäß den auf Anordnung der für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Ministern festgelegten Bedingungen. Die Verpflichtung wird dematerialisiertermaßen im ECO-DM-Register gemäß Artikel R. 165-106 erfasst.
„ Unterabschnitt 3: Produktidentifizierung
„ Artikel R. 165-106. – Die in Artikel L. 165-1-8 II genannte Anordnung der für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister kann die Pflege der in Artikel L. 165-1-8 vorgesehenen Produkte von ihrer Identifizierung im Informationssystem abhängig machen, welche als „Registrierung der amtlichen Verbreitung von Medizinprodukten“ oder ECO-DM bekannt ist.
„ Artikel R. 165-107. – Die Identifizierung gemäß Artikel R. 165-106 besteht in der Anbringung der eindeutigen Produkterkennung (UDI auf dem Produkt, durch einen zugelassenen Unternehmer gemäß Artikel 27 der Verordnung (EU) 2017/745 vom 5. April 2017 über Medizinprodukte  
 „ Der Antrag auf Anbringung muss vom Betreiber des Produkts vor der ersten Inbetriebnahme des Produkts gestellt werden.
„ Das Anbringen der Produkterkennung muss die Sichtbarkeit und Beständigkeit der Produkterkennung und deren Unveränderlichkeit gewährleisten, wobei der Fall einer freiwilligen Verschlechterung ausgeschlossen ist.
„ Die Registrierung der Produkterkennung und der Merkmale der Produktbeschreibung im ECO-DM-System erfolgt vom Einzelhandelshändler zum Zeitpunkt der ersten Inbetriebnahme. 
„ Artikel R. 165-108. – Ein zugelassener Unternehmer muss über ein technisches Verfahren verfügen, das die Anbringung des Identifikators am Produkt ermöglicht.
 „ Das technische Verfahren zur Identifizierung von Produkten kann auf Anordnung der für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister vorgeschrieben werden. 
„ Artikel R. 165-109. – Identifizierungsunternehmen, die die, im Auftrag der für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister, festgelegten Solvabilitäts-, Kompetenz- und Zuverlässigkeitsbedingungen erfüllen, können zur Durchführung der in Artikel R. 165-106 genannten Identifizierung ermächtigt werden. 
„ Sofern die im ersten Unterabsatz genannten Bedingungen erfüllt sind, gilt die Genehmigung, die den Betreibern der Fahrradidentifizierung gemäß Artikel R. 1271-16 des Verkehrskodex erteilt wurde, gilt diese als Genehmigung für die Identifizierung der in Artikel L. 165-1-8 genannten Erzeugnisse.
„ Die Genehmigung wird für einen erneuerbaren Zeitraum von einem Jahr, stillschweigend bis zu einem Zeitraum von höchstens sechs Jahren, erteilt.
„ Artikel R. 165-110. – Das Informationssystem, das als „Registrierung der amtlichen Verbreitung von Medizinprodukten“ bekannt ist, wird von der Agentur implementiert, die für Informationssysteme zuständig ist erwähnt in Artikel R. 163-13-1. Die Agentur kann für die Verwaltung dieses Informationssystems einen Dienstleister verwenden, der gemäß Artikel 28 der Verordnung (EU) 2016/679 vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr als Unterauftragnehmer fungiert.
Unterabschnitt 4. In der Datenbank gespeicherte Informationen 
„ Artikel R. 165-111. –  I. - Das ECO-DM-System besteht aus zwei Modulen für jeden betroffenen Produktidentifikator:
„1. Ein Produktmodul, das Folgendes umfasst:
A) Den Handelsnamen des in Auftrag gegebenen Produkts, seine Produktreferenz und alle Informationen, die eine genaue Identifizierung des Modells des Produkts ermöglichen, und gegebenenfalls die Art der zugehörigen Optionen;
„B) Den Code, für die Aufnahme des Produktes in die Liste der Produkte und Dienstleistungen gemäß Artikel L. 165-1 genannten Produkte und Dienstleistungen, der einem unter der allgemeinen Beschreibung angeführten Produkts, in Artikel L. 165-5-1 genannten Code entspricht;
 „C) Das Datum der ersten Inbetriebnahme nach dem Vertrieb des Produkts durch einen Einzelhandelshändler an einen Patienten;  
D) Das Datum jedes Vertriebs eines Produkts an einen neuen Patienten und Name, SIRET-Nummer, AMELI-Nummer und Anschrift des betreffenden Händlers;
„E) Die Bezugnahme auf die Wartung und Reparatur Operationen durchgeführt, in Übereinstimmung mit der Norm in Artikel R. 5212-45 II des Code de la santé publique, auf das Produkt während seiner Lebensdauer und Datum, Name, SIRET-Nummer und Anschrift des Unternehmens, das sie durchgeführt hat;
„F) Die Erwähnung einer Wiederherstellung in einwandfreien Zustand und Datum, Name, SIRET-Nummer und Anschrift des Unternehmens, das die Arbeiten im Zusammenhang mit der Wiederherstellung in einwandfreien Zustand durchgeführt hat;
„G) Den Status des Produkts in Echtzeit: einem Patienten zugeordnet, im Prozess der Wiederherstellung des einwandfreien Zustandes gelagert, nach letzterem gelagert oder zerstört. Außer im Falle einer Zuordnung zu einem Patienten sind der Name, die SIRET-Nummer, die AMELI-Nummer und die Anschrift des betreffenden zugelassenen Händlers, Zentrums oder Fachmanns anzugeben.
„ Das Produktmodul ermöglicht den Zugriff auf die Geschichte der Nutzungsdauer des Produkts mit den Merkmalen des Produkts und den verschiedenen Wartungs- und Reparaturarbeiten, die seit der Inbetriebnahme an dem Produkt durchgeführt wurden;
„2. Ein Patientenmodul, das folgende personenbezogene Daten enthält: 
„1. Die Nachnamen des Patienten (Familienname und bevorzugter Name) und Vornamen; 
 „2. Die für den Kontakt mit dem Patienten notwendigen Informationen: Post- und E-Mail-Adressen, telefonische Kontaktdaten.
 „ II. - Die Informationen, die in jedem der in I genannten Module enthalten sind, werden dematerialisiert gemäß Artikel L. 165-1-8 III an die in Artikel R. 163-13-1 erwähnten für Informationssysteme zuständige Agenturen unter Bedingungen übermittelt, die im Auftrag der für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister festgelegt sind.
 „ Die in a bis d von 1 von I vorgesehenen Informationen werden zum Zeitpunkt der ersten Inbetriebnahme des Produkts durch den Einzelhandelshändler übermittelt.
„ Die unter Nummer 1 Buchstabe e und f von I vorgesehenen Informationen werden bei jedem der in diesen Unterabsätzen genannten Ereignisse vom Einzelhandelshändler oder vom zugelassenen Zentrum oder Fachmann, der die genannten Vorgänge durchführt, übermittelt.
„ Die in g von 1 genannten Informationen sollen von dem Einzelhandelshändler oder dem Zentrum oder von dem Fachmann, der bei jeder Vertreibung des Produkts an einen Patienten aktualisiert werden, jedes Mal, wenn das Produkt von einem Patienten gemäß Artikel L. 165-1-8 zurückgegeben wird, jedes Mal, wenn das Produkt in einwandfreiem Zustand wiederhergestellt oder zerstört wird.
„ Die Informationen werden gemäß Absatz 2 von I vom Einzelhandelshändler bei jeder Verteilung des Produkts an einen Patienten übermittelt.“
Unterabschnitt 5. Zugang zur Datenbank
„ Artikel R. 165-112.-I.  Öffentliche Einrichtungen und Stellen, die mit einer öffentlichen Aufgabe betraut sind, die befugt sind, auf die personenbezogenen Daten des Patientenmoduls des ECO-DM-Informationssystems zuzugreifen, um Patienten zu kontaktieren, die ein Produkt in diesem Informationssystem registriert haben, sind wie folgt:
· Krankenkassen;
· Nationale Agentur für die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten;
· Die für Informationssysteme zuständige Stelle gemäß Artikel R. 163-13-1;  
· Regionale Gesundheitsagenturen.
„ II. - Staatliche Dienste, öffentliche Einrichtungen und Stellen, die mit einer öffentlichen Aufgabe betraut sind, die für den Zugriff auf die Daten des ECO-DM-Produktmoduls berechtigt ist, sind wie folgt: 
(1) Die Direktion Forschung, Studien, Evaluierung und Statistik;
(2) Die Generaldirektion Gesundheit;
(3) Die Direktion für Soziale Sicherheit;
(4) Die Generaldirektion für Sozialen Zusammenhalt;
(5) Krankenkassen;
(6) Die für Informationssysteme zuständige Stelle gemäß Artikel R. 163-13-1 des Sozialgesetzbuchs; e;
(7) Nationale Agentur für die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten;
(8) Der Nationale Solidaritätsfonds für Autonomie. 
„ III. — Die personenbezogenen Daten des Patientenmoduls des ECO-DM-Informationssystems müssen über einen sicheren Zugang für Einzelhändler zugänglich sein, um ausschließlich Patienten zu kontaktieren, die ein Produkt im Informationssystem registriert haben, für das der letzte Vertrieb von ihnen durchgeführt wurde.
„ IV. — Die Produktmoduldaten des ECO DM-Informationssystems sind über einen sicheren Zugriff zugänglich:
„“(1) Zentren oder Fachleute, die für Erzeugnisse zugelassen sind, für die sie gemäß Artikel R. 165-111 I Absatz 1 Buchstaben e und f Tätigkeiten im Zusammenhang mit der Instandhaltung, Instandsetzung oder Wiederherstellung eines einwandfreien Zustands durchführen oder von einem Patienten gemäß Artikel L. 165-1-8 II an sie zurückgegeben werden;
„2. An Einzelhandelshändler für Produkte, für die der letzte Vertrieb von ihnen durchgeführt wurde, und für Produkte, die gemäß Artikel R. 165-111 Buchstabe g von Nummer 1 von I nicht an einen Patienten zugeteilt wurden.
„ V. - Die Regeln für die sichere Verwaltung des ECO-DM-Informationssystems werden nach Anhörung der französischen Datenschutzbehörde gemäß den in Artikel L. 1470-5 des Code de la santé publique festgelegten Grundsätzen festgelegt.“
„ Artikel R. 165-113. - I. - Personen erhalten zum Zeitpunkt der Lieferung des Produkts einzeln die Informationen aus den Bestimmungen a, c und e aus Absatz 1 sowie a und b Absatz 2 aus Artikel 13 der Verordnung (EU) vom 27. April 2016 erwähnt in Artikel R. 165-110.
„ II. - Das Recht auf Zugang und Berichtigung sowie das Recht auf Einschränkung werden mit dem Direktor der Agentur ausgeübt, der für die Informationssysteme gemäß Artikel R. 163-13-1 zuständig ist, unter den Bedingungen gemäß den Artikeln 15, 16 und 18 der Verordnung (EU) vom 27. April 2016 erwähnt in I.
„ Angesichts des öffentlichen Interesses gemäß Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe c derselben Verordnung gilt das Widerspruchsrecht für die Verarbeitung gemäß Artikel R. 165-112. nicht“
Artikel 3 
I. – Abweichend von Artikel R. 5212-46 des Code de la santé publique, wie sich aus den Bestimmungen dieses Dekrets ergibt, und für einen Zeitraum von höchstens 18 Monaten nach seinem Inkrafttreten, können Zentren und Fachleute, die die Wiederherstellung des einwandfreien Zustands von Medizinprodukten für den individuellen Gebrauch durchführen möchten, die in der in Artikel L. 5112-1-1 des Gesetzes über den Code de la santé publique aufgeführt sind, genehmigt werden, wenn sie dem Generaldirektor der Nationalen Agentur für die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten ihre Verpflichtung übermitteln, dass ihre Praxis mit dem in Artikel R. 5212-45 des im Code genannten Standard übereinstimmt. 
Die Nationale Agentur für die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten informiert die für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister. 
Diese Minister veröffentlichen auf der Website des Gesundheitsministeriums die Liste der zugelassenen Zentren und Fachleute. 
II. - Abweichend von Artikel R. 165-108 und II des Artikels R. 165-111 des Sozialgesetzbuchs, die sich aus diesem Dekret ergeben, in Bezug auf die in Artikel L. 165-1-8 des Gesetzbuchs genannten Produkte, die vor dem Inkrafttreten dieses Dekrets in Betrieb genommen und betreut wurden, ist der erste Einzelhandelshändler, der eine Maßnahme durchführt, eine Wiederherstellung des einwandfreien Zustands durchführt oder an den das Produkt von einem Patienten gemäß Artikel R. 165-111 Buchstabe e bis g des Sozialgesetzbuchs zurückgegeben wird, führt folgendes durch:
· den Antrag auf Erteilung einer Kennnummer eines zugelassenen Betreibers im Sinne des Artikels R. 165-108 des Sozialgesetzbuchs, wenn das Produkt nicht über die zuvor genannte Kennung gemäß Artikel 27 der Verordnung (EU) vom 5. April 2017 verfügt. In diesen Fällen wird das Format der Kennung im Auftrag der für Gesundheit und soziale Sicherheit zuständigen Minister festgelegt; 
· Registrierung im ECO-DM-Informationssystem und Übermittlung von Informationen an die für die Informationssysteme zuständige Stelle gemäß Artikel R. 163-13-1 des Sozialgesetzbuchs.
Artikel 4
Die Bestimmungen dieses Dekrets treten am 1.Juli 2023 in Kraft.
Artikel 5
Der Minister für Wirtschaft, Finanzen, Industrie und Digitale Souveränität, der Minister für Gesundheit und Prävention und der Minister für Wirtschaft, Finanzen, industrielle und digitale Souveränität, die für die öffentlichen Rechnungen zuständig sind, sind, jeweils, für die Durchführung dieses Dekrets verantwortlich, das im Amtsblatt der Französischen Republik veröffentlicht wird. 
Geschehen am
Im Namen des Premierministers:
Der Minister für Gesundheit und Prävention,
François BRAUN
Der Minister für Wirtschaft, Finanzen, Industrie und digitale Souveränität,
Bruno LE MAIRE
Dem stellvertretenden Minister des Ministers für Wirtschaft, Finanzen, Industrie und digitale Souveränität, der für die öffentliche Rechnungsführung zuständig ist,
Gabriel ATTAL
