



	PRANCŪZIJOS RESPUBLIKA

	Sveikatos apsaugos ir prevencijos ministerija



[data] Dekretas Nr. ...
susijęs su tam tikrų medicinos prietaisų geros būklės atkūrimu 
NOR: SPRS... D
Suinteresuotoji visuomenė: operatoriai ir mažmeniniai medicinos prietaisų platintojai; Nacionalinė vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūra; regioninės sveikatos agentūros; sveikatos draudimo fondai; Informacijos apie hospitalizavimą agentūra; pacientai.
Objektas: taisyklių, užtikrinančių atkurtos geros būklės medicinos prietaisų, kurie prireikus apdrausti sveikatos draudimu, naudojimo kokybę ir saugą, ir šių produktų atsekamumo tvarkos apibrėžtis.
Įsigaliojimas: tekstas įsigalioja 2023 m. liepos 1 d.
Pranešimas: Dekretas nustato tam tikrų kategorijų individualiam naudojimui skirtų medicinos prietaisų geros būklės atkūrimo veiklos reguliavimo tvarką. Taip pat nustatomos išsamaus registro, kuris leistų atsekti medicinos prietaisus, atkurtus iki geros būklės, įdiegimo sąlygos ir informacinėje sistemoje „Medicinos prietaisų oficialios apyvartos registracija“ renkamos informacijos turinys.
Nuorodos: šis dekretas priimtas siekiant taikyti Visuomenės sveikatos kodekso L. 5212–1-1 straipsnį ir Socialinės apsaugos kodekso L. 165-1-8 straipsnį pagal 2019 m. gruodžio 24 d. Socialinės apsaugos finansavimo įstatymo Nr. 2019-1446 39 straipsnį dėl socialinės apsaugos finansavimo 2020 m. Socialinės apsaugos kodekso ir visuomenės sveikatos kodekso, kurį jis sukuria arba iš dalies keičia, tekstą ir nuostatas galima rasti dėl šio pakeitimo parengtoje redakcijoje Légifrance interneto svetainėje (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Ministras Pirmininkas,
Dėl sveikatos ir prevencijos ministro pranešimo, 
atsižvelgdamas į 2016 m. balandžio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2016/679 dėl fizinių asmenų apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dėl laisvo tokių duomenų judėjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB,
atsižvelgdamas į 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių, kuriuo iš dalies keičiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, su pakeitimais, padarytais 2020 m. balandžio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2020/561,
atsižvelgdamas į 2015 m. rugsėjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinės visuomenės paslaugų taisykles teikimo tvarka, ypač į pranešimą Nr. 2023/XXX/F, 
atsižvelgdamas į Visuomenės sveikatos kodeksą, ypač į jo L. 5212-1-1 straipsnį,
atsižvelgdamas į Socialinės apsaugos kodeksą, ypač į L. 165-1-8 straipsnius,
atsižvelgdamas į [data] Prancūzijos profesinių avarijų ir profesinių ligų komiteto (CAT/MP) nuomonę,
atsižvelgdamas į [data] Žemės ūkio savitarpio pagalbos asociacijos nuomonę, 
atsižvelgdamas į [data] Valstybinio sveikatos draudimo fondo nuomonę;
atsižvelgdamas į [data] Nacionalinės socialinio sveikatos draudimo fondų sąjungos nuomonę,
atsižvelgdamas į [data] Nacionalinės informacinių technologijų ir laisvių komisijos nuomonę,
išklausęs Valstybės tarybą (socialinį skyrių);
NUTARIA:
1 straipsnis 
Visuomenės sveikatos kodekso penktos dalies II knygos I antraštinės dalies 2 skyrius iš dalies keičiamas:
(1) R. 5212-16 straipsnio antroje pastraipoje po žodžių: „Medicinos prietaisų platintojai“ įterpiami šie žodžiai: „taip pat L. 5212-1-1 straipsnyje nurodyti patvirtinti centrai ar specialistai“;
(2) Šis skyrius papildomas 7 skirsniu, kuris išdėstytas taip:
„ 7 skyrius. Geros būklės atkūrimas 
„ R. 5212-44 straipsnis. - Medicinos prietaiso geros būklės atkūrimas, kaip apibrėžta L. 5212-1-1 straipsnyje, atitinka visas to prietaiso techninės priežiūros ir aptarnavimo operacijas, atliekamas naujo platinimo tikslu, pagal gamintojo instrukcijas, pateiktas naudojimo vadove, kai jis jau buvo pradėtas eksploatuoti, išskyrus atnaujintus produktus, kaip apibrėžta 2017 m. balandžio 5 d. Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 31 punkte. Geros būklės atkūrimas leidžia atkurti prietaiso veikimą pagal gamintojo nurodytą paskirtį, pažymėtą CE ženklu, nekeičiant eksploatacinių savybių, techninių ir funkcinių savybių, ypač susijusių su higiena ir sauga. Tai leidžia pratęsti medicinos prietaiso naudojimo trukmę ilgiau, nei numatyta pagal CE ženklą, neviršijant už sveikatos ir socialinę apsaugą atsakingų ministrų įsakyme nustatyto termino, jei reikia, atsižvelgiant į atitinkamo prietaiso kategoriją.
„ R. 5212-45 straipsnis. – I. - Asmeniniam naudojimui skirtų medicinos prietaisų, kurių gerą būklę galima atkurti, sąrašas nustatomas už sveikatos apsaugą ir socialinę apsaugą atsakingų ministrų įsakymu.
„ II. - Standartas, apibrėžiantis sąlygas, kuriomis atkuriama gera būklė, siekiant užtikrinti geros būklės atkūrimo kokybę ir saugą, kaip apibrėžta R. 5212-44 straipsniuose, yra nustatytas už sveikatos apsaugą, socialinę apsaugą ir pramonę atsakingų ministrų įsakymu.
„ R. 5212-46 straipsnis. - I. -  Centrai arba specialistai yra įgalioti atlikti L. 5212-1-1 straipsnyje numatytos geros būklės atkūrimą išduodami sertifikatą, patvirtinantį, kad jų praktika atitinka R. 5212-45 straipsnyje nurodyto standarto reikalavimus. Šis patvirtinimas yra privalomas bet kokiai  veiklai, susijusiai su geros būklės atkūrimu, nepriklausomai nuo operatoriaus. 
„ II. – Sertifikavimo procedūra nustatoma ir skelbiama už sveikatą ir socialinę apsaugą atsakingų ministrų įsakymu. 
„ III. -  Sertifikavimo paraišką centras arba specialistas pateikia sertifikavimo įstaigai, gavusiai Prancūzijos akreditavimo komiteto arba akreditaciją, išduotą kitos Europos Sąjungos valstybės narės nacionalinės akreditacijos įstaigos, kuri yra Europos akreditavimo organizacijos narė ir kuri pasirašė daugiašalius abipusio pripažinimo susitarimus, apimančius atitinkamą sertifikavimą.
„ IV. - Sertifikavimo įstaigos sprendimą dėl sertifikavimo perduoda pareiškėjui, Nacionalinei vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūrai, už sveikatą ir socialinę apsaugą atsakingiems ministrams ir regioninės sveikatos agentūros generaliniam direktoriui, turinčiam teritorinę kompetenciją toje vietoje, kurioje vykdoma ta veikla. 
„ V.  - Sertifikatas išduodamas ne ilgesniam kaip ketverių metų laikotarpiui, kuris gali būti pratęstas.
„ VI. –Už sveikatą ir socialinę apsaugą atsakingi asmenys, Nacionalinė vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūra ir Regioninės sveikatos agentūros generalinis direktorius arba Teritorinių gyventojų apsaugos departamentų direkcijos, atsižvelgiant į vietą, kurioje vykdoma ši geros būklės atkūrimo veikla, gali prašyti sertifikuojančiųjų įstaigų sertifikavimui naudojamų audito ataskaitų kopijų. Šios įstaigos pateikia ataskaitą per vieną mėnesį nuo prašymo pateikimo dienos. 
„ VII. -Už sveikatą ir socialinę apsaugą atsakingi ministrai Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje skelbia patvirtintų centrų ir specialistų sąrašą.
„ VIII. – III punkte nurodytos sertifikavimo įstaigos gali bet kuriuo V dalyje nurodyto laikotarpio metu atlikti kontrolės auditą, kad patikrintų, ar laikomasi R. 5212-45 straipsniuose numatyto standarto reikalavimų.
„ Nacionalinė vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūra, Regioninės sveikatos agentūros generalinis direktorius arba Gyventojų apsaugos departamentų, atsakingų už vietą, kurioje vykdoma ši geros būklės atkūrimo veikla, direktorius ir už sveikatą ir socialinę apsaugą atsakingi ministrai, sužinoję apie bet kokį įtarimą dėl taikytinuose standartuose nustatytų reikalavimų nesilaikymo, gali kreiptis į sertifikavimo įstaigą, atsakingą už sertifikavimą, kad galėtų surengti kontrolės auditą ir prireikus nustatyti ilgiausią laikotarpį, per kurį tokia kontrolė turi būti vykdoma.
„ IX. –  Kai už sertifikavimą atsakinga sertifikavimo įstaiga sužino arba nustato, kad centras ar specialistas nesilaiko R. 5212-45 straipsnyje numatyto standarto reikalavimų, ji informuoja Nacionalinę vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūrą, Regioninės sveikatos agentūros generalinį direktorių arba Gyventojų apsaugos departamentų, atsakingų už vietą, kurioje vykdoma ši geros būklės atkūrimo veikla, direktorius, ir už sveikatą ir socialinę apsaugą atsakingus ministrus.
„ Bet kuris patvirtintas centras, kuris, atkurdamas gerą būklę, įgyvendina procedūras, dėl kurių gali kilti abejonių dėl jo atitikties R. 5212-45 straipsniuose nustatytam standartui, turi būti nedelsiant pateiktas naujam sertifikavimui arba auditui, siekiant užtikrinti, kad būtų įgyvendintos taisomosios priemonės. 
„ Sertifikavimo įstaiga sustabdo arba panaikina centro arba specialisto sertifikatą, jei jis nebeatitinka I dalyje nurodytų kriterijų.
„ X. - Sertifikuojančioji įstaiga informuoja Nacionalinę vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūrą, kompetentingos regioninės sveikatos agentūros generalinį direktorių apie šios atkūrimo veiklos vykdymo vietą, gyventojų apsaugos departamentus ir už sveikatą ir socialinę apsaugą atsakingus ministrus, apie sprendimus sustabdyti arba panaikinti centrų ar specialistų, vykdančių restauravimo veiklą, sertifikavimą. Šie sprendimai skelbiami Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje.“
2 straipsnis 
Socialinės apsaugos kodekso I knygos VI antraštinės dalies 5 skyrius (reglamentavimo dalis: Valstybės tarybos dekretai) iš dalies keičiamas taip:
(1) Po R. 165-4 straipsnio 5 dalies įterpiama a straipsnio 6 dalis:
„(6) Medicinos prietaisams, įtrauktiems į Visuomenės sveikatos kodekso L. 5212-1-1 straipsnyje numatytą sąrašą, kurie CE ženklu nedeklaruojami kaip pakartotinai naudojami.“;
(2) Jame įterpiamas 21 skirsnis, kuris išdėstomas taip:
„ 21 skyrius. Geros būklės atkūrimas 
1 poskirsnis: Platinimo taisyklės
„ 165-104 straipsnis. -  Kai L. 165-1 straipsnyje nurodytame sąraše numatyta medicinos prietaiso su atkurta gera būkle, arba medicinos prietaiso, kuris gali būti atkurtas pagal Visuomenės sveikatos kodekso L. 5212-1-1 straipsnyje nustatytas sąlygas, priežiūra ir kai tai nurodyta šio kodekso L. 165-1 straipsnio pirmoje pastraipoje nurodytose platinimo taisyklėse, mažmeninis platintojas, platindamas tokį medicinos prietaisą, informuoja pacientą apie galimybę naudoti prietaisą, atitinkantį jo receptą ir su atkurta gera būkle, ir susijusius įsigijimo ir priežiūros būdus.
„ 2 poskirsnis. Paciento įsipareigojimas
„ R. 165-105 straipsnis. - Kai medicinos prietaiso priežiūrai taikomas apdraustojo įsipareigojimas jį grąžinti pagal L.165-1-8 II straipsnį, šis įsipareigojimas prisiimamas laikantis sveikatos ir socialinės apsaugos ministrų įsakyme nustatytų sąlygų. Įsipareigojimas registruojamas nematerialiu būdu R. 165-106 straipsnyje nurodytame ECO-DM registre.
„ 3 poskirsnis: Produkto identifikavimas
„ R. 165-106 straipsnis. – L. 165-1-8 II straipsnyje nurodytame sveikatos ir socialinės apsaugos ministrų įsakyme L. 165-1-8 straipsnyje numatyta priežiūra gali būti nustatoma informacinėje sistemoje, vadinamoje „Medicinos prietaisų oficialiosios apyvartos registravimu“ arba ECO-DM.
„ R. 165-107 straipsnis. – R. 165-106 straipsnyje nurodytas identifikavimas – tai įgaliotojo operatoriaus atliekamas 2017 m. balandžio 5 d. Reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių 27 straipsnyje numatyto unikalaus prietaiso identifikatoriaus (UDI) tvirtinimas prie produkto.  
 „ Paraišką ženklinti gaminį pateikia produkto operatorius prieš pirmą kartą atiduodamas gaminį eksploatuoti.
„ Identifikatoriaus pritvirtinimo procesu turi būti užtikrintas identifikatoriaus matomumas ir pastovumas bei jo nepakeičiamumas, išskyrus savanoriško pablogėjimo atvejus.
„ Identifikatorių ir produkto aprašymo charakteristikas ECO-DM sistemoje registruoja mažmeninis platintojas pirmą kartą atiduodamas eksploatuoti. 
„ R. 165-108 straipsnis. – Įgaliotasis veiklos vykdytojas turi atlikti techninį procesą, kad produktą būtų galima žymėti identifikatoriumi.
 „ Techninis produktų identifikavimo procesas gali būti nustatytas už sveikatą ir socialinę apsaugą atsakingų ministrų įsakymu. 
„ R. 165-109 straipsnis. – Identifikavimo veiklos vykdytojams, atitinkantiems mokumo, kompetencijos ir patikimumo sąlygas, nustatytas už sveikatos apsaugą ir socialinę apsaugą atsakingų ministrų įsakymu, gali būti leidžiama atlikti R. 165-106 straipsnyje nurodytą identifikavimą. 
„ Jei laikomasi pirmoje pastraipoje nustatytų sąlygų, pagal Transporto kodekso R. 1271-16 straipsnį ciklo identifikavimo veiklos vykdytojams suteiktas patvirtinimas yra L. 165-1-8 straipsnyje nurodytų produktų identifikavimo patvirtinimas.
„ Patvirtinimas suteikiamas vienerių metų laikotarpiui, kuris gali būti pratęstas savaime, ne ilgesniam kaip 6 metų laikotarpiui.
„ R. 165-110 straipsnis. – Informacinę sistemą, vadinamą „oficialaus medicinos prietaisų cirkuliavimo registravimu“, įdiegia Agentūra, atsakinga už informacines sistemas, minėtas R. 163-13-1 straipsnyje. Šiai informacinei sistemai valdyti Agentūra gali naudotis paslaugų teikėju, veikiančiu kaip subrangovas pagal 2016 m. balandžio 27 d. Reglamento (ES) 2016/679 dėl fizinių asmenų apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dėl laisvo tokių duomenų judėjimo 28 straipsnį.
4 poskirsnis. Duomenų bazėje saugoma informacija 
„ R. 165-111 straipsnis. –  I. ECO-DM sistemą sudaro du kiekvieno atitinkamo produkto identifikatoriaus moduliai:
„1. Produkto modulis, kurį sudaro:
„a) užsakyto produkto komercinis pavadinimas, jo produkto nuoroda ir visa informacija, leidžianti tiksliai identifikuoti produkto modelį ir, jei reikia, susijusių galimybių pobūdį;
b) kodas, atitinkantis produkto įtraukimą į L. 165-1 straipsnyje nurodytą produktų ir paslaugų sąrašą, kuris pagal bendrąjį aprašymą atitinka L. 165-5-1 straipsnyje nurodytą kodą;
 „c) data, kai mažmeninis platintojas pirmą kartą perdavė produktą pacientui;  
„d) kiekvieno vaisto platinimo bet kuriam naujam pacientui data ir atitinkamo platintojo pavadinimas, SIRET numeris, AMELI numeris ir adresas;
„e) nuoroda į techninę priežiūrą ir remontą operacijas, atliktas laikantis Visuomenės sveikatos kodekso R. 5212-45 II straipsnyje numatyto standarto, ant produkto – jo gyvavimo laikotarpiu; per jo naudojimo laiką ir juos atlikusios bendrovės datą, pavadinimą, SIRET numerį ir adresą;
„f) geros būklės atkūrimo paminėjimas, data, pavadinimas, SIRET numeris ir įmonės, atlikusios operacijas, susijusias su geros būklės atkūrimu, data, pavadinimas, SIRET numeris ir adresas;
„g) produkto statusas realiuoju laiku: priskirtas pacientui, saugomas geros būklės atkūrimo procese, saugomas po šito proceso arba sunaikintas. Išskyrus paskyrimo pacientui atveju, nurodomas atitinkamo patvirtinto platintojo, centro ar specialisto pavadinimas, SIRET numeris, AMELI numeris ir adresas.
„ Produkto modulis suteikia galimybę susipažinti su produkto naudojimo trukmės istorija, kurioje nurodytos produkto charakteristikos ir įvairios produkto techninės priežiūros ir remonto operacijos, atliktos nuo to laiko, kai jis buvo perduotas eksploatuoti;
„2. Paciento modulis, kuriame yra šie asmens duomenys: 
„1. Paciento pavardės (pavardė ir pageidaujamas vardas) ir vardai; 
 „2. Informacija, reikalinga norint susisiekti su pacientu: pašto ir el. pašto adresai, kontaktinis telefonas.
 „ II. – Informacija, įtraukta į kiekvieną iš I straipsnyje nurodytų modulių, dematerializuotai perduodama už informacines sistemas atsakingai agentūrai, nurodytai R. 163-13-1 straipsnyje, pagal L. 165-1-8 III straipsnį už sveikatos ir socialinę apsaugą atsakingų ministrų įsakyme nustatytomis sąlygomis.
 „ Informacija, numatyta I priedo 1 dalies d punkte, perduodama tuo metu, kai mažmeninis platintojas pirmą kartą užsako produktą.
„ Informaciją, nurodytą I straipsnio 1 dalies e ir f punktuose, kiekvienu iš šiose pastraipose nurodytų įvykių perduoda mažmeninis platintojas arba patvirtintas centras ar specialistas, atliekantis minėtas operacijas.
„ Kiekvieną kartą, kai produktas platinamas pacientui arba pacientas grąžina produktą pagal L. 165-1-8 straipsnio II dalį, kiekvieną kartą, kai produktas atkuriamas iki geros būklės arba sunaikinamas, mažmeninis platintojas, patvirtintas centras ar specialistas atnaujina 1 dalies g punkte nurodytą informaciją.
„ I priedo 2 punkte nurodytą informaciją mažmeninis platintojas perduoda kiekvieną kartą platindamas vaistą pacientui.“
5 poskirsnis. Prieiga prie bazės
„ R. 165-112. straipsnis - I. - Viešosios institucijos ir įstaigos, kurioms pavesta teikti viešąsias paslaugas, įgaliotos prieiti prie ECO-DM informacinės sistemos paciento modulio asmens duomenų, susisiekti su pacientais, kurių produktas užregistruotas šioje informacinėje sistemoje:
· Sveikatos draudimo organizacijos;
· Nacionalinė vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūra;
· Agentūra, atsakinga už informacines sistemas , nurodyta R. 163-13–1 straipsnyje;  
· Regioninės sveikatos agentūros.
„ II. - Valstybės tarnybos, viešosios institucijos ir įstaigos, kurioms pavesta teikti viešąsias paslaugas, kurioms suteikta prieiga prie ECO-DM informacinės sistemos produktų modulio duomenų, yra šios: 
(1) Mokslinių tyrimų, studijų, vertinimo ir statistikos direktoratas;
(2) Sveikatos generalinis direktoratas;
(3) Socialinės apsaugos direktoratas;
(4) Socialinės sanglaudos generalinis direktoratas;
(5) Sveikatos draudimo organizacijos;
(6) Agentūra, atsakinga už informacines sistemas nurodyta Socialinės apsaugos kodekso R. 163-13-1 straipsnyje;
(7) Nacionalinė vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūra;
(8) Nacionalinis autonomijos solidarumo fondas. 
„ III. - ECO-DM informacinės sistemos paciento modulio asmens duomenys turi būti prieinami mažmeniniams platintojams saugia prieiga tik tam, kad būtų galima susisiekti su pacientais, kurie turi informacinėje sistemoje registruotą produktą, kurio paskutinis platinimas buvo atliktas jų vardu.
„ IV. - ECO DM informacinės sistemos produkto modulio duomenys prieinami naudojantis saugia prieiga:
„(1) Centrams ar specialistams, patvirtintiems produktams, kurių techninės priežiūros, remonto ar restauravimo darbus jie atlieka pagal R. 165-111 I straipsnio 1 dalies e ir f punktus, arba kuriuos pacientas jiems grąžino pagal L. 165-1-8 II straipsnį;
„2. Produktų, kuriuos jie paskutinį kartą platino, ir produktų, nepriskirtų pacientui pagal R. 165-111 straipsnio 1 dalies g punktą, mažmeniniams platintojams.
„ V. – Pagal Visuomenės sveikatos kodekso L. 1470-5 straipsnyje nustatytus principus nustatomos ECO-DM informacinės sistemos saugaus valdymo taisyklės, pasikonsultavus su Prancūzijos duomenų apsaugos institucija.“
„ R. 165-113 straipsnis. - I - Pristatant produktą asmenys individualiai gauna informaciją, numatytą 2016 m. balandžio 27 d. Reglamento (ES), nurodyto R. 165-110 straipsnyje, 13 straipsnio 1 dalies straipsnio a, c ir e punktuose ir 2 dalies a ir b punktuose.
„ II. - Prieigos ir taisymo teisėmis, taip pat teise į apribojimą naudojamasi kartu su agentūros direktoriumi, atsakingu už informacines sistemas, nurodytas R. 163-13-1 straipsnyje, laikantis 2016 m. balandžio 27 d. Reglamento (ES) 15, 16 ir 18 straipsniuose nurodytų sąlygų, minimų I straipsnyje;
„ Atsižvelgiant į to paties reglamento 17 straipsnio 3 dalies c punkte nurodytą viešąjį interesą, teisė nesutikti netaikoma duomenų tvarkymui, numatytam R. 165-112 straipsnyje.“
3 straipsnis 
I. - Nukrypstant nuo Visuomenės sveikatos kodekso R. 5212-46 straipsnio, kaip nustatyta šio dekreto nuostatose, ir ne ilgiau kaip 18 mėnesių nuo jo įsigaliojimo, centrai ir specialistai, norintys atkurti gerą individualaus naudojimo medicinos prietaisų, įtrauktų į Visuomenės sveikatos kodekso L. 5112-1-1 straipsnio pirmoje pastraipoje nurodytą sąrašą, būklę, gali būti patvirtinti, jei jie perduoda Nacionalinės vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūros generaliniam direktoriui savo įsipareigojimą, kad jų praktika atitinka to paties kodekso R. 5212-45 straipsnyje nurodytą standartą. 
Nacionalinė vaistų ir sveikatos produktų saugos agentūra informuoja už sveikatą ir socialinę apsaugą atsakingus ministrus. 
Šie ministrai Sveikatos ministerijos interneto svetainėje skelbia patvirtintų centrų ir specialistų sąrašą. 
II. – Nukrypstant nuo Socialinės apsaugos kodekso R. 165-108 ir R. 165-111 straipsnių, susijusių su to paties kodekso L. 165-1-8 straipsnio I dalyje nurodytais produktais, kurie buvo pradėti eksploatuoti ir kuriais pasirūpinta prieš įsigaliojant šiam dekretui, pirmasis mažmeninis platintojas, kuris atlieka veiksmą, atkuria gerą būklę arba kuriam pacientas grąžina produktą pagal Socialinės apsaugos kodekso R. 165–111 straipsnio e-g punktus, atlieka:
· įgaliotojo veiklos vykdytojo, kaip apibrėžta Socialinės apsaugos kodekso R. 165-108 straipsnyje, paraišką suteikti identifikacinį numerį, jei produktas neturi pirmiau nurodyto 2017 m. balandžio 5 d. Reglamento (ES) 27 straipsnyje numatyto identifikatoriaus. Tokiais atvejais identifikatoriaus formatas nustatomas už sveikatos apsaugą ir socialinę apsaugą atsakingų ministrų įsakymu; 
· registraciją ECO-DM informacinėje sistemoje ir informacijos perdavimą už informacines sistemas, nurodytas Socialinės apsaugos kodekso R. 163-13-1 straipsnyje, atsakingai agentūrai.
4 straipsnis
Šio dekreto nuostatos įsigalioja 2023 m. liepos 1 d.
5 straipsnis
Ekonomikos, finansų, pramonės ir skaitmeninės suverenumo ministras, sveikatos ir prevencijos ministras ir ministras, deleguotas ekonomikos, finansų ir pramonės bei skaitmeninio suverenumo ministrui, atsakingas už viešąsias sąskaitas, yra atsakingas už šio dekreto, kuris turi būti paskelbtas Prancūzijos Respublikos oficialiajame leidinyje, vykdymą. 
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