



	RANSKAN TASAVALTA

	Terveys- ja tautienehkäisyasiain ministeriö



Asetus nro ..., annettu [päivämäärä],
tiettyjen lääkinnällisten laitteiden kunnostamisesta hyvään käyttökuntoon 
NOR: SPRS ... D
Asianomaiset tahot: lääkinnällisten laitteiden alan toimijat ja vähittäismyyjät; lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaava kansallinen virasto; alueelliset terveysvirastot; sairausvakuutuskassat; sairaalahoidosta tietoa antava virasto; potilaat.
Aihe: Vahvistetaan säännöt, joilla taataan hyvään käyttökuntoon kunnostettujen, mahdollisesti sairausvakuutuksesta korvattujen lääkinnällisten laitteiden laatu ja käyttöturvallisuus sekä kyseisten tuotteiden jäljitettävyyteen liittyvät järjestelyt.
Voimaantulo: Säädös tulee voimaan 1 päivänä heinäkuuta 2023.
Huomautus: Asetuksessa säädetään menettelyistä, joilla säännellään tiettyjen henkilökohtaiseen käyttöön tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden luokkien hyvään käyttökuntoon kunnostamista. Siinä täsmennetään myös edellytykset sellaisen kattavan rekisterin käyttöönotolle, jonka avulla hyvään käyttökuntoon kunnostetut lääkinnälliset laitteet voidaan jäljittää, sekä lääkinnällisten laitteiden virallisen liikkuvuuden rekisteriin (”Enregistrement relatif à la circulation officielle des dispositifs médicaux”) koottujen tietojen sisältö.
Viitteet: Tämä asetus annetaan kansanterveyslain L. 5212-1-1 §:n ja sosiaaliturvalain L. 165-1-8 §:n soveltamiseksi sosiaaliturvan rahoittamisesta vuonna 2020 24 päivänä joulukuuta 2019 annetun lain nro 2019-1446 39 §:n nojalla. Sosiaaliturvalain ja sillä luodun tai muutetun kansanterveyslain teksti ja säännökset ovat saatavilla tähän muutokseen perustuvassa sanamuodossaan Légifrance-verkkosivustolla (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Pääministeri, joka
terveys- ja tautienehkäisyasiain ministerin kertomuksen perusteella 
ottaa huomioon luonnollisten henkilöiden suojelusta henkilötietojen käsittelyssä sekä näiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta 27 päivänä huhtikuuta 2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679;
ottaa huomioon lääkinnällisistä laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekä neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5 päivänä huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745, sellaisena kuin se on muutettuna 23 päivänä huhtikuuta 2020 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2020/561;
ottaa huomioon teknisiä määräyksiä ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia määräyksiä koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystä 9 päivänä syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 ja erityisesti ilmoituksen nro 2023/XXX/F; 
ottaa huomioon kansanterveyslain ja erityisesti sen L. 5212-1-1 §:n;
ottaa huomioon sosiaaliturvalain ja erityisesti sen L. 165-1-8 §:n;
ottaa huomioon työtapaturmia ja ammattitauteja käsittelevän komitean [päivämäärä] antaman lausunnon;
ottaa huomioon maatalouden sosiaalivakuutuksen keskinäisen etuuskassan keskusjohtokunnan [päivämäärä] antaman lausunnon; 
ottaa huomioon kansallisen sairausvakuutuskassan neuvoston [päivämäärä] antaman lausunnon;
ottaa huomioon sairausvakuutuskassojen kansallisen liiton neuvoston [päivämäärä] antaman lausunnon;
ottaa huomioon kansallisen tietosuojaviranomaisen [päivämäärä] antaman lausunnon;
kuultuaan korkeinta hallinto-oikeutta (sosiaaliasiain jaosto),
SÄÄTÄÄ SEURAAVAA:
1 § 
Muutetaan kansanterveyslain viidennen osan II kirjan I osaston 2 luku seuraavasti:
(1) Lisätään R. 5212-16 §:n toiseen momenttiin ilmaisun ”lääkinnällisten laitteiden jakelijat” jälkeen ilmaisu seuraavasti: ”sekä L. 5212-1-1 §:ssä tarkoitetut hyväksytyt keskukset tai ammattihenkilöt”.
(2) Täydennetään lukua 7 jaksolla seuraavasti:
” 7 jakso: Hyvään käyttökuntoon kunnostaminen 
 R. 5212-44 §. - Lääkinnällisen laitteen kunnostaminen hyvään käyttökuntoon L. 5212-1-1 §:n mukaisesti tarkoittaa kaikkia kyseiselle laitteelle tehtyjä ylläpito- ja huoltotoimia uutta jakelua varten käyttöoppaassa annettujen valmistajan ohjeiden mukaisesti sen jälkeen, kun laite on jo otettu käyttöön, lukuun ottamatta 5 päivänä huhtikuuta 2017 annetun asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 31 kohdassa tarkoitettuja kunnostettuja tuotteita. Hyvään käyttökuntoon kunnostamisella laitteen toiminta voidaan palauttaa valmistajan ilmoittaman, CE-merkinnän kattaman käyttötarkoituksen mukaisesti muuttamatta suorituskykyä ja teknisiä ja toiminnallisia ominaisuuksia, erityisesti hygienian ja turvallisuuden osalta. Näin lääkinnällisen laitteen käyttöaikaa voidaan pidentää CE-merkinnän mukaista käyttöikää pidemmäksi terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien määräyksessä asetetun määräajan mukaisesti, tarvittaessa kyseessä olevan laiteluokan mukaan.
 R. 5212-45 §. – I. – Luettelo henkilökohtaiseen käyttöön tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista, jotka voidaan kunnostaa hyvään käyttökuntoon, vahvistetaan terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien määräyksellä.
 II. – Terveydestä, sosiaaliturvasta ja teollisuudesta vastaavien ministerien määräyksellä vahvistetaan standardi, jossa määritellään edellytykset, joiden täyttyessä hyvään käyttökuntoon kunnostaminen suoritetaan R. 5212-44 §:ssä määriteltyjen hyvään käyttökuntoon kunnostettujen lääkinnällisten laitteiden laadun ja käytön turvallisuuden takaamiseksi.
 R. 5212-46 §. - I. –  Keskukset tai ammattihenkilöt hyväksytään suorittamaan L. 5212-1-1 §:ssä tarkoitettu hyvään käyttökuntoon kunnostaminen antamalla todistus, jolla niiden käytäntöjen todistetaan olevan R. 5212-45 §:ssä tarkoitetussa standardissa määriteltyjen vaatimusten mukaisia. Tämä hyväksyntä on pakollinen kaikkien hyvään käyttökuntoon kunnostamiseen liittyvien toimintojen suorittamiseksi toimijasta riippumatta. 
 II. – Todistusmenettely vahvistetaan ja julkaistaan terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien määräyksellä. 
 III. –  Keskuksen tai ammattihenkilön on haettava todistusta Ranskan akkreditointikomitean tai Euroopan unionin toisen jäsenvaltion kansallisen akkreditointielimen myöntämän akkreditoinnin saaneelta sertifiointielimeltä, joka on eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyöjärjestön jäsen ja joka on allekirjoittanut kyseistä todistusta koskevat monenväliset vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset.
 IV. – Sertifiointielinten on toimitettava todistuspäätös hakijalle, lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaavalle kansalliselle virastolle, terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaaville ministereille ja sen alueellisen terveysviraston pääjohtajalle, jolla on alueellinen toimivalta kyseisen toiminnan suorittamispaikassa. 
 V. – Todistus myönnetään enintään neljäksi vuodeksi, ja se voidaan uusia.
 VI. –Terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavat ministerit, lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaava kansallinen virasto ja alueellisen terveysviraston pääjohtaja tai väestön suojelusta vastaavat aluevirastot sen paikan perusteella, jossa kyseinen hyvään käyttökuntoon kunnostaminen on suoritettu, voivat pyytää jäljennöksen sertifiointielinten todistusta varten laatimista tarkastuskertomuksista. Näiden elinten on annettava kertomus kuukauden kuluessa pyynnön esittämisestä. 
 VII. –Terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavat ministerit julkaisevat terveysministeriön verkkosivustolla luettelon hyväksytyistä keskuksista ja ammattihenkilöistä.
 VIII. – Edellä III momentissa tarkoitetut sertifiointielimet voivat suorittaa valvontatarkastuksen milloin tahansa V kohdassa mainittuna ajanjaksona varmistaakseen, että R. 5212-45 §:ssä säädetyssä standardissa vahvistettuja vaatimuksia noudatetaan.
 Jos lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaava kansallinen virasto, alueellisen terveysviraston pääjohtaja tai väestön suojelusta vastaavat aluevirastot, jotka ovat toimivaltaisia siinä paikassa, jossa hyvään käyttökuntoon kunnostaminen on suoritettu, sekä terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavat ministerit saavat tietoonsa epäilyksen siitä, että sovellettavassa standardissa vahvistettuja vaatimuksia ei ole noudatettu, ne voivat ottaa yhteyttä todistuksesta vastaavaan sertifiointielimeen valvontatarkastuksen järjestämiseksi ja tarvittaessa vahvistaa enimmäisajan, jonka aikana tällainen valvonta on suoritettava.
 IX. –  Kun todistuksesta vastaava sertifiointielin saa tietoonsa tai havaitsee, että keskus tai ammattihenkilö ei noudata R. 5212-45 §:ssä säädetyn standardin vaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaavalle kansalliselle virastolle, alueellisen terveysviraston pääjohtajalle tai väestön suojelusta vastaaville aluevirastoille, jotka ovat toimivaltaisia siinä paikassa, jossa kyseinen hyvään käyttökuntoon kunnostaminen on suoritettu, sekä terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaaville ministereille.
 Hyväksytyssä keskuksessa, joka osana hyvään käyttökuntoon kunnostamista toteuttaa menettelyjä, jotka saattavat asettaa kyseenalaiseksi R. 5212-45 §:ssä säädetyn standardin noudattamisen, on toimitettava viipymättä uusi sertifiointi tai tarkastus sen varmistamiseksi, että korjaavat toimenpiteet toteutetaan. 
 Sertifiointielimen on keskeytettävä tai peruutettava keskuksen tai ammattihenkilön todistus, jos keskus tai ammattihenkilö ei täytä enää I momentissa tarkoitettuja perusteita.
 X. – Sertifiointielin ilmoittaa lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaavalle kansalliselle virastolle, sen alueellisen terveysviraston pääjohtajalle, joka on toimivaltainen kyseisessä hyvään käyttökuntoon kunnostamisen suorittamispaikassa, väestön suojelusta vastaaville aluevirastoille sekä terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaaville ministereille päätöksistä, jotka koskevat hyvään käyttökuntoon kunnostamista suorittavien keskusten tai ammattihenkilöiden todistuksen keskeyttämisestä tai peruuttamisesta. Nämä päätökset julkaistaan terveysministeriön verkkosivustolla.”
2 § 
Muutetaan sosiaaliturvalain I kirjan VI osaston 5 lukua (sääntelyosa: asetukset korkeimmassa hallinto-oikeudessa) seuraavasti:
(1) Lisätään R. 165-4 §:n 5 momentin jälkeen 6 momentti seuraavasti:
”(6) Kansanterveyslain L. 5212-1-1 §:ssä säädettyyn luetteloon sisältyvät lääkinnälliset laitteet, joita ei ole ilmoitettu uudelleenkäytettäviksi CE-merkinnässä.”
(2) Täydennetään lukua 21 jaksolla seuraavasti:
” 21 jakso: Hyvään käyttökuntoon kunnostaminen 
1 alajakso: Jakelua koskevat säännöt
 165-104 §. -  Kun L. 165-1 §:ssä tarkoitetussa luettelossa säädetään sellaisen lääkinnällisen laitteen hoidosta, joka on kunnostettu hyvään käyttökuntoon tai joka voidaan kunnostaa hyvään käyttökuntoon kansanterveyslain L. 5212-1-1 §:ssä säädetyin edellytyksin, ja kun tämän lain L. 165-1 §:n ensimmäisessä momentissa tarkoitetuissa jakelua koskevissa säännöissä niin täsmennetään, vähittäismyyjän on tällaisen lääkinnällisen laitteen jakelun yhteydessä ilmoitettava potilaalle mahdollisuudesta käyttää lääkemääräyksen mukaista laitetta, joka on kunnostettu hyvään käyttökuntoon, sekä laitteeseen liittyvistä hankinta- ja hoitomenettelyistä.
 2 alajakso: Potilaan sitoutuminen
 R. 165-105 §. - Jos lääkinnällisen laitteen hoito edellyttää vakuutetun antamaa sitoumusta palauttaa laite L. 165-1-8 §:n II momentin mukaisesti, tämä sitoumus on tehtävä terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien määräyksessä vahvistettujen ehtojen ja edellytysten mukaisesti. Sitoumus kirjataan aineettomalla tavalla R. 165-106 §:ssä tarkoitettuun ECO-DM-rekisteriin.
 3 alajakso: Tuotteen tunnistetiedot
 R. 165-106 §. – Edellä L. 165-1-8 §:n II momentissa tarkoitetussa terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien määräyksessä voidaan asettaa L. 165-1-8 §:ssä tarkoitettujen tuotteiden hoidon ehdoksi niiden tunnistaminen tietojärjestelmässä, josta käytetään nimitystä ”Enregistrement relatif à la circulation officielle des dispositifs médicaux” (lääkinnällisten laitteiden virallisen liikkuvuuden rekisteri) tai ”ECO-DM-rekisteri”.
 R. 165-107 §. – Edellä R. 165-106 §:ssä tarkoitettuun tunnistamiseen on sisällyttävä se, että valtuutettu toimija kiinnittää tuotteeseen lääkinnällisistä laitteista 5 päivänä huhtikuuta 2017 annetun asetuksen (EU) 2017/745 27 artiklassa säädetyn yksilöllisen laitetunnisteen (UDI-tunniste).  
  Tuotteesta vastaavan toimijan on tehtävä kiinnittämistä koskeva hakemus ennen tuotteen ensimmäistä käyttöönottoa.
 Tunniste on kiinnitettävä niin, että varmistetaan tunnisteen näkyvyys ja pysyvyys sekä sen muuttumattomuus, lukuun ottamatta tahallista heikkenemistä.
 Vähittäismyyjän on rekisteröitävä tunniste ja tuotekuvauksen ominaisuudet ECO-DM-järjestelmään ensimmäisen käyttöönoton yhteydessä. 
 R. 165-108 §. – Valtuutetulla toimijalla on oltava käytössään tekninen menettely, jolla tunniste voidaan kiinnittää tuotteeseen.
  Tuotteiden tunnistamisessa käytettävästä teknisestä menettelystä voidaan määrätä terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien määräyksellä. 
 R. 165-109 §. – Tunnistamisesta vastaaville toimijoille, jotka täyttävät terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien määräyksessä määritellyt vakavaraisuuden, pätevyyden ja luotettavuuden edellytykset, voidaan antaa lupa suorittaa R. 165-106 §:ssä tarkoitettu tunnistaminen. 
 Edellyttäen, että ensimmäisessä momentissa säädetyt edellytykset täyttyvät, liikennelain R. 1271-16 §:n mukaisesti polkupyörien tunnistamisesta vastaaville toimijoille myönnetty hyväksyntä on L. 165-1-8 §:ssä tarkoitettujen tuotteiden tunnistamiseen tarkoitettu hyväksyntä.
 Hyväksyntä myönnetään vuodeksi, ja se voidaan uusia ilman eri toimenpiteitä enintään kuudeksi vuodeksi.
 R. 165-110 §. – Lääkinnällisten laitteiden virallisen liikkuvuuden rekisterinä tunnetun tietojärjestelmän toteuttaa virasto, joka vastaa R. 163-13-1 §:ssä mainituista tietojärjestelmistä. Virasto voi käyttää tämän tietojärjestelmän hallinnoinnissa palveluntarjoajaa, joka toimii henkilötietojen käsittelijänä luonnollisten henkilöiden suojelusta henkilötietojen käsittelyssä ja näiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 27 päivänä huhtikuuta 2016 annetun asetuksen (EU) 2016/679 28 artiklan mukaisesti.
4 alajakso: Tietokannassa olevat tiedot 
 R. 165-111 §. –  I. – ECO-DM-järjestelmässä on oltava kaksi moduulia kutakin asianomaista tuotetunnistetta kohti:
1. Tuotetta koskeva moduuli, joka sisältää seuraavat tiedot:
a) käyttöönotetun tuotteen kaupallinen nimi, tuotteen viitetiedot ja kaikki tiedot, joiden avulla tuotteen malli voidaan tunnistaa tarkasti, sekä tarvittaessa asiaan liittyvien vaihtoehtojen luonne;
b) koodi, joka vastaa tuotteen sisällyttämistä L. 165-1 §:ssä tarkoitettuun tuotteiden ja palvelujen luetteloon ja joka vastaa yleisellä kuvauksella luettelossa olevan tuotteen osalta L. 165-5-1 §:ssä mainittua koodia;
 c) ensimmäisen käyttöönoton päivä, jolloin vähittäismyyjä on jakanut tuotteen potilaalle;  
d) päivämäärä, jona tuote on kulloinkin jaettu uudelle potilaalle, sekä asianomaisen jakelijan nimi, SIRET-numero, AMELI-numero ja osoite;
e) viittaus kansanterveyslain R. 5212-45 §:n II momentissa säädetyn standardin mukaisesti suoritettuihin huolto- ja korjaustoimiin, jotka on tehty tuotteelle sen elinkaaren aikana, sekä päivämäärä, toimet suorittaneen yrityksen nimi, SIRET-numero ja osoite;
f) maininta hyvään käyttökuntoon kunnostamisesta sekä päivämäärä ja hyvään käyttökuntoon kunnostamiseen liittyvät toimet suorittaneen yrityksen nimi, SIRET-numero ja osoite;
g) tuotteen tila reaaliajassa: osoitettu potilaalle, varastoitu, hyvään käyttökuntoon kunnostaminen käynnissä, varastoitu kunnostamisen jälkeen tai hävitetty. Jos kyse ei ole potilaalle osoittamisesta, on ilmoitettava asianomaisen hyväksytyn jakelijan, keskuksen tai ammattihenkilön nimi, SIRET-numero, AMELI-numero ja osoite.
 Tuotetta koskevan moduulin avulla on mahdollista tutustua tuotteen ominaisuudet sisältävään tuotteen käyttöhistoriaan ja tuotteen käyttöönoton jälkeen tehtyihin erilaisiin huolto- ja korjaustöihin.
2. Potilasta koskeva moduuli, joka sisältää seuraavat henkilötiedot: 
1. Potilaan sukunimi ja käyttönimi ja etunimet. 
 2. Potilaan yhteystiedot: posti- ja sähköpostiosoitteet, puhelinnumerot.
  II. – Kuhunkin I momentissa mainittuun moduuliin sisältyvät tiedot toimitetaan aineettomasti R. 163-13-1 §:ssä tarkoitetulle tietojärjestelmistä vastaavalle virastolle L. 165-1-8 §:n III momentin mukaisesti terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien määräyksessä määritellyin edellytyksin.
  Vähittäismyyjän on toimitettava edellä I momentin 1 kohdan a–d alakohdassa tarkoitetut tiedot tuotteen ensimmäisen käyttöönoton yhteydessä.
 Edellä I momentin 1 kohdan e ja f alakohdassa tarkoitetut tiedot toimittaa kussakin näissä alakohdissa mainitussa tilanteessa se vähittäismyyjä tai hyväksytty keskus tai ammattihenkilö, joka toteuttaa mainitut toimet.
 Sen vähittäismyyjän tai keskuksen tai ammattihenkilön, joka on hyväksytty jaettaessa tuote kulloisellekin potilaalle, on saatettava I momentin 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetut tiedot ajan tasalle aina, kun potilas palauttaa tuotteen L. 165-1-8 §:n II momentin mukaisesti aina, kun tuote kunnostetaan hyvään käyttökuntoon tai kun se hävitetään.
 Vähittäismyyjän on toimitettava I momentin 2 kohdassa tarkoitetut tiedot jaettaessa tuote kulloisellekin potilaalle.
5 alajakso: Tietokannan saatavuus
 R. 165-112 §. – I. – Julkiset laitokset ja elimet, joille on annettu julkisen palvelun tehtävä ja joilla on oikeus käyttää ECO-DM-tietojärjestelmän potilasta koskevan moduulin henkilötietoja ja ottaa yhteyttä potilaisiin, joilla on tähän tietojärjestelmään kirjattu tuote, ovat seuraavat:
· sairausvakuutuslaitokset;
· lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaava kansallinen virasto;
· virasto, joka vastaa R. 163-13-1 §:ssä tarkoitetuista tietojärjestelmistä;  
· alueelliset terveysvirastot.
 II. – Valtion yksiköt, julkiset laitokset ja elimet, joille on annettu julkisen palvelun tehtävä ja joilla on oikeus käyttää ECO-DM-tietojärjestelmän tuotetta koskevan moduulin tietoja, ovat seuraavat: 
(1) tutkimus-, arviointi- ja tilastoasioiden osasto;
(2) terveysasioiden pääosasto;
(3) sosiaaliturva-asioiden osasto;
(4) sosiaalisen yhteenkuuluvuuden pääosasto;
(5) sairausvakuutuslaitokset;
(6) sosiaaliturvalain R. 163-13-1 §:ssä tarkoitettu tietojärjestelmistä vastaava virasto;
(7) lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaava kansallinen virasto;
(8) autonomian kansallinen yhteisvastuurahasto. 
 III. – ECO-DM-tietojärjestelmän potilasta koskevan moduulin henkilötietojen on oltava vähittäismyyjien saatavilla suojatusti pelkästään sitä tarkoitusta varten, että vähittäismyyjät voivat ottaa yhteyttä potilaisiin, joilla on tietojärjestelmään kirjattu tuote, jonka viimeisimmästä jakelusta vähittäismyyjä vastasi.
 IV. – ECO-DM-tietojärjestelmän tuotetta koskevan moduulin tiedot ovat saatavilla suojatusti seuraaville:
1. keskukset tai ammattihenkilöt, jotka on hyväksytty tuotteille, joiden huoltoon, korjaamiseen tai hyvään käyttökuntoon kunnostamiseen liittyviä toimia ne suorittavat R. 165-111 §:n I momentin 1 kohdan e ja f alakohdan mukaisesti tai jotka potilas on palauttanut kyseisille keskuksille tai ammattihenkilöille L. 165-1-8 §:n II momentin mukaisesti;
2. Sellaisten tuotteiden vähittäismyyjät, joiden viimeisimmän jakelun kyseinen vähittäismyyjä on toteuttanut ja joita ei ole osoitettu potilaalle R. 165-111 §:n I momentin 1 kohdan g alakohdan mukaisesti.
 V. – ECO-DM-tietojärjestelmän turvallista hallinnointia koskevat säännöt vahvistetaan Ranskan tietosuojaviranomaisen kuulemisen jälkeen kansanterveyslain L. 1470-5 §:ssä määriteltyjen periaatteiden mukaisesti.
 R. 165-113 §. - I. – Henkilöiden on tuotteen toimituksen yhteydessä saatava yksilöllisesti R. 165-110 §:ssä tarkoitetun, 27 päivänä huhtikuuta 2016 annetun EU:n asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a, c ja e alakohdassa sekä 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut tiedot.
 II. – Oikeuksia saada pääsy tietoihin ja oikaista tietoja sekä rajoittaa tietojen käsittelyä on käytettävä R. 163-13-1 §:ssä tarkoitetuista tietojärjestelmistä vastaavan viraston johtajan kanssa I momentissa tarkoitetun, 27 päivänä huhtikuuta 2016 annetun EU:n asetuksen 15, 16 ja 18 artiklassa säädetyin edellytyksin.
 Saman asetuksen 17 artiklan 3 kohdan c alakohdassa tarkoitetun yleisen edun vuoksi vastustamisoikeutta ei sovelleta R. 165-112 §:ssä säädettyyn käsittelyyn.”
3 § 
I. – Poiketen kansanterveyslain R. 5212-46 §:stä tämän asetuksen säännösten seurauksena ja enintään 18 kuukauden ajan asetuksen voimaantulosta keskukset ja ammattihenkilöt, jotka haluavat kunnostaa kansanterveyslain L. 5112-1-1§:n ensimmäisessä momentissa mainitussa luettelossa mainittuja henkilökohtaiseen käyttöön tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita hyvään käyttökuntoon, voidaan hyväksyä, jos ne toimittavat lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaavan kansallisen viraston pääjohtajalle sitoumuksensa siitä, että niiden toiminta on edellä mainitun lain R. 5212-45 §:ssä mainitun standardin mukaista. 
Lääkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaava kansallinen virasto tiedottaa asiasta terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaaville ministereille. 
Nämä ministerit julkaisevat terveysministeriön verkkosivustolla luettelon hyväksytyistä keskuksista ja ammattilaisista. 
II. – Poiketen sosiaaliturvalain R. 165-108 §:stä ja R. 165-111 §:n II momentista tämän asetuksen säännösten seurauksena edellä mainitun lain L. 165-1-8 §:n I momentissa mainittujen tuotteiden osalta, jotka on otettu käyttöön ja hoidettu ennen tämän asetuksen voimaantuloa, ensimmäinen vähittäismyyjä, joka toteuttaa toimen tai kunnostaa tuotteen hyvään käyttökuntoon tai jolle potilas palauttaa tuotteen sosiaaliturvalain R. 165-111 §:n I momentin e–g alakohdan mukaisesti, suorittaa seuraavat toimet:
· tekee sosiaaliturvalain R. 165-108 §:ssä määritellyn hyväksytyn toimijan tekemän tunnistenumeroa koskevan hakemuksen, jos tuotteella ei ole edellä mainitun 5 päivänä huhtikuuta 2017 annetun EU:n asetuksen 27 artiklassa säädettyä tunnistetta; näissä tapauksissa tunnisteen muoto määritellään terveydestä ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien määräyksessä; 
· rekisteröityy ECO-DM-tietojärjestelmään ja toimittaa tiedot sosiaaliturvalain R. 163-13-1 §:ssä tarkoitetulle tietojärjestelmistä vastaavalle virastolle.
4 §
Tämän asetuksen säännökset tulevat voimaan 1 päivänä heinäkuuta 2023.
5 §
Talous-, valtiovarain-, teollisuus- ja digitalisaatioministeri, terveys- ja tautienehkäisyasiain ministeri sekä talous-, valtiovarain-, teollisuus- ja digitalisaatioministeriön julkisesta taloudesta vastaava apulaisministeri vastaavat kukin omalta osaltaan tämän Ranskan tasavallan virallisessa lehdessä julkaistavan asetuksen täytäntöönpanosta. 
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