



	FRANSE REPUBLIEK

	Ministerie van Volksgezondheid en Preventie



BESLUIT nr ... van...
met betrekking tot het herstel van bepaalde medische hulpmiddelen tot goede staat 
NOR: SPRS ... D
Betrokken doelgroep: exploitanten en kleinhandelsdistributeurs van medische hulpmiddelen; Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten; regionale gezondheidsagentschappen; ziekenfondsen; Agentschap voor informatie over ziekenhuisopnames; patiënten.
Doelstelling: definitie van de regels ter waarborging van de kwaliteit en veiligheid van het gebruik van medische hulpmiddelen die tot goede staat zijn hersteld, in voorkomend geval gedekt door ziektekostenverzekering, en de traceerbaarheidsregelingen voor deze producten.
Inwerkingtreding: de tekst treedt in werking op 1  juli 2023.
Opmerking: Het Besluit stelt de procedures vast voor het reguleren van de activiteiten bij het herstel van bepaalde categorieën medische hulpmiddelen voor individueel gebruik. Het bevat ook de voorwaarden voor de tenuitvoerlegging van een uitgebreid register dat zorgt voor de traceerbaarheid van medische hulpmiddelen die tot een goede werkende staat worden hersteld, en de inhoud van informatie die wordt verzameld binnen het informatiesysteem “Registratie van de officiële circulatie van medische hulpmiddelen”.
Referenties: dit Besluit is vastgesteld voor de toepassing van artikel L. 5212-1-1 van het wetboek van volksgezondheid en artikel L. 165-1-8 van het wetboek inzake sociale zekerheid ingevolge artikel 39 van wet nr. 2019-1446 van 24 december 2019 betreffende de financiering van de sociale zekerheid voor 2020. De tekst en de bepalingen van het wetboek inzake sociale zekerheid en het wetboek van volksgezondheid die het opstelt of wijzigt kunnen, in hun formulering als gevolg van deze wijziging, worden geraadpleegd op de website van Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
De Minister-president,
In het verslag van de minister van Volksgezondheid en Preventie, 
Gezien Verordening (EU) 2016/679 van het Europees Parlement en de Raad van 27 april 2016 betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking van Richtlijn 95/46/EG;
Gezien Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad, gewijzigd bij Verordening (EU) 2020/561 van het Europees Parlement en de Raad van 23 april 2020;
Gezien Richtlijn (EU) 2015/1535 van het Europees Parlement en de Raad van 9 september 2015 betreffende een informatieprocedure op het gebied van technische voorschriften en regels betreffende de diensten van de informatiemaatschappij, en met name Kennisgeving nr. 2023/XXX/F; 
Gezien het wetboek van volksgezondheid, en met name artikel L. 5212-1-1 daarvan;
Gezien het wetboek inzake sociale zekerheid, met name artikel L. 165-1-8 daarvan;
Gezien het advies van het Franse Comité voor bedrijfsongevallen en bedrijfsziekten (CAT/MP), gedateerd XX;
Gezien het advies van de Vereniging voor wederzijdse bijstand in de landbouw, gedateerd XX; 
Gezien het advies van het Nationaal Ziekteverzekeringsfonds, gedateerd XX;
Gezien het advies van de Nationale Unie voor sociale ziekteverzekeringsfondsen, gedateerd XX;
Gezien het advies van de Nationale Commissie voor informatietechnologie en vrijheden, gedateerd XX;
Gehoord de Raad van State (sociale afdeling),
BESLUIT HIERBIJ:
Artikel 1 
Hoofdstuk 2 van titel I van boek II van deel vijf van het wetboek van volksgezondheid wordt hierbij gewijzigd:
(1) In artikel R. 5212-16, tweede alinea, worden na de woorden: “Distributeurs van medische hulpmiddelen” de volgende woorden ingevoegd: “evenals de erkende centra of beroepsbeoefenaren als bedoeld in artikel L. 5212-1-1”;
(2) Het hoofdstuk wordt aangevuld met een artikel 7 dat als volgt luidt:
“ Artikel 7: Herstel tot een goede werkende staat 
“ Artikel R. 5212-44. - Het herstel van een medisch hulpmiddel tot een goede werkende staat in de zin van artikel L. 5212-1-1 stemt overeen met alle onderhouds- en reparatiewerkzaamheden die op dat hulpmiddel worden uitgevoerd met het oog op een nieuwe distributie, in overeenstemming met de instructies van de fabrikant zoals voorzien in de gebruiksaanwijzing, wanneer het reeds in gebruik is genomen, met uitzondering van producten die zijn gerenoveerd in de zin van artikel 2, lid 31, van Verordening (EU) 2017/745 van 5 april 2017. Het herstel tot een goede werkende staat maakt het mogelijk de functie van het hulpmiddel te herstellen overeenkomstig het beoogde doel dat door de fabrikant wordt aangegeven, waarop de EG-markering betrekking heeft, zonder afbreuk te doen aan de prestaties, de technische en functionele kenmerken, met name wat betreft hygiëne en veiligheid. Het maakt het mogelijk de gebruiksduur van het medische hulpmiddel te verlengen tot na de levensduur waarin de EG-markering voorziet, binnen de grenzen van een termijn die is vastgesteld in opdracht van de met de volksgezondheid en sociale zekerheid belaste ministers, zo nodig volgens de betrokken categorie van hulpmiddelen.
“ Artikel R. 5212-45. – I. - De lijst van medische hulpmiddelen voor individueel gebruik die tot een goede werkende staat kunnen worden hersteld, wordt vastgesteld in opdracht van de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid.
“ II. - De norm die de voorwaarden bepaalt waaronder het herstel tot een goede werkende staat wordt uitgevoerd om de kwaliteit en de veiligheid van het gebruik van medische hulpmiddelen die tot een goede werkende staat zijn herstel, zoals omschreven in artikel R. 5212-44, te waarborgen, wordt vastgesteld in opdracht van de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid, sociale zekerheid en industrie.
“ Artikel R. 5212-46. - I. –  De centra of beroepsbeoefenaren worden goedgekeurd voor het uitvoeren van het herstel tot een goede werkende staat als bedoeld in artikel L. 5212-1-1 door een certificering af te geven waaruit blijkt dat hun praktijk in overeenstemming is met de eisen van de in artikel R. 5212-45 bedoelde norm. Deze goedkeuring is verplicht voor het uitvoeren van enige activiteiten met betrekking tot het herstel tot een goede werkende staat, ongeacht de exploitant. 
“ II. – De certificeringsprocedure wordt vastgesteld en openbaar gemaakt in opdracht van de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid. 
“ III. –  De certificeringsaanvraag wordt door het centrum of de beroepsbeoefenaar ingediend bij een certificeringsinstantie die profiteert van een accreditatie die is afgegeven door het Franse accreditatiecomité of de nationale accreditatie-instantie van een andere lidstaat van de Europese Unie, een lid van de Europese coöperatie voor accreditatie en die de multilaterale overeenkomsten inzake wederzijdse erkenning betreffende de betrokken certificering heeft ondertekend.
“ IV. - De certificerende instanties zenden het certificeringsbesluit door aan de aanvrager, het Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten, de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid en de directeur-generaal van het regionale gezondheidsagentschap met territoriale bevoegdheid voor de plaats waar die activiteiten worden uitgevoerd. 
“ V. - De certificering wordt afgegeven voor een maximale periode van vier jaar, verlengbaar.
“ VI. – Deministers belast met de volksgezondheid en sociale zekerheid, het Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten en de directeur-generaal van het regionale gezondheidsagentschap of de departementale directoraten voor de bescherming van territoriale bevolkingsgroepen op basis van de plaats waar deze activiteiten van herstel tot een goede werkende staat worden uitgevoerd, kunnen een kopie aanvragen van de auditverslagen die zijn gebruikt voor de certificering die door de certificerende instanties is opgesteld. Deze instanties geven het verslag binnen een maand na het verzoek uit. 
“ VII. – Deministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid publiceren, op de website van het Ministerie van Volksgezondheid, de lijst van erkende centra en beroepsbeoefenaren.
“ VIII. – De in III bedoelde certificeringsinstanties kunnen tijdens de in V genoemde periode te allen tijde een controleaudit uitvoeren om na te gaan of aan de eisen van de in artikel R. 5212-45 bedoelde norm is voldaan.
“ Het Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten, de directeur-generaal van het regionale gezondheidsagentschap of de departementale directoraten voor de bescherming van bevolkingsgroepen die bevoegd zijn voor de plaats waar deze activiteiten van herstel tot een goede werkende staat worden uitgevoerd, en de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid, kunnen, wanneer zij op de hoogte zijn van een vermoeden van niet-naleving van de eisen vastgesteld door de toepasselijke norm, verwijzen naar de certificeringsinstantie die verantwoordelijk is voor de certificering, om een controleaudit te organiseren en, in voorkomend geval, de maximale termijn vast te stellen waarbinnen deze controle dient te worden uitgevoerd.
“ IX. –  Wanneer een certificeringsinstantie die verantwoordelijk is voor de certificering, kennis krijgt van of vaststelt dat een centrum of beroepsbeoefenaar niet voldoet aan de eisen van de in artikel R. 5212-45 bedoelde norm, stelt zij het Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten, de directeur-generaal van het regionale gezondheidsagentschap of de departementale directoraten voor de bescherming van bevoegde bevolkingsgroepen op basis van de plaats waar deze activiteiten van herstel tot een goede werkende staat worden uitgevoerd, en de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid, in kennis.
“ Elk erkend centrum dat in het kader van een herstel tot een goede werkende staat, procedures toepast die afbreuk kunnen doen aan de naleving ervan met de in artikel R. 5212-45 bedoelde norm, dient onverwijld te worden ingediend voor een nieuwe certificering of audit om ervoor te zorgen dat er corrigerende maatregelen worden uitgevoerd. 
“ De certificerende instantie schort de certificering van het centrum of de beroepsbeoefenaar op of trekt deze in, indien het centrum of de beroepsbeoefenaar niet langer voldoet aan de in I genoemde criteria.
“ X. - De certificerende instantie informeert het Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten, de directeur-generaal van het bevoegde regionale gezondheidsagentschap met betrekking tot de plaats van uitoefening van deze activiteiten van herstel tot een goede werkende staat, de departementale directoraten voor de bescherming van bevolkingsgroepen en de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid, over besluiten tot opschorting of intrekking van de certificering van de centra of beroepsbeoefenaren die de activiteiten van herstel tot een goede werkende staat uitvoeren. Deze besluiten worden gepubliceerd op de website van het Ministerie van Volksgezondheid.”
Artikel 2 
Hoofdstuk 5 van titel VI van boek I van het wetboek inzake sociale zekerheid (regelgevend deel: Besluiten in de Raad van State) wordt hierbij gewijzigd:
(1) Na artikel R. 165-4, lid 5, wordt het volgende lid 6 als volgt ingevoegd:
“(6) Medische hulpmiddelen die zijn opgenomen in de lijst als bedoeld in artikel L. 5212-1-1 van het wetboek van volksgezondheid en die in de CE-markering als herbruikbaar zijn verklaard.”;
(2) Het wordt aangevuld door artikel 21, dat als volgt luidt:
“ Artikel 21: Herstel tot een goede werkende staat 
Alinea 1: Distributieregels
“ Artikel 165-104. -  Wanneer de in artikel L. 165-1 bedoelde lijst voorziet in de verzorging van een medisch hulpmiddel dat is hersteld tot een goede werkende staat of dat kan worden hersteld tot een goede werkende staat onder de voorwaarden vastgesteld in artikel L. 5212-1-1 van het wetboek van volksgezondheid en wanneer de in artikel L. 165-1, eerste alinea, van dit wetboek bedoelde distributievoorschriften dit specificeren, stelt de kleinhandeldistributeur, de patiënt in het kader van de distributie van een dergelijk medisch hulpmiddel, in kennis van de mogelijkheid tot verhaal voor een hulpmiddel dat voldoet aan het voorschrift ervan en dat is hersteld tot een goede werkende staat, alsmede van de bijbehorende methoden van verkrijging en zorg.
“ Alinea 2: Belofte aan de patiënt
“ Artikel R. 165-105. - Wanneer de zorg voor een medisch hulpmiddel afhankelijk is van de toezegging van de verzekerde om het overeenkomstig artikel L.165-1-8 II te retourneren, wordt deze toezegging gemaakt overeenkomstig de algemene voorwaarden die zijn vastgesteld in opdracht van de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid. De toezegging wordt op een gedematerialiseerde wijze geregistreerd in het in artikel R. 165-106 bedoelde ECO-DM-register.
“ Alinea 3: Productidentificatie
“ Artikel R. 165-106. – Het besluit van de in artikel L. 165-1-8 II bedoelde ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid, kan de verzorging van de in artikel L. 165-1-8 bedoelde producten afhankelijk stellen van hun identificatie in het informatiesysteem, bekend als “Registratie van de officiële circulatie van medische hulpmiddelen” of ECO-DM.
“ Artikel R. 165-107. – De in artikel R. 165-106 bedoelde identificatie bestaat uit de bevestiging op het product, door een bevoegde exploitant, van het unieke hulpmiddelenidentificatienummer (UDI) als bedoeld in artikel 27 van Verordening (EU) 2017/745 van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen.  
 “ De toepassing van het aanbrengen dient door de exploitant van het product vóór de eerste ingebruikneming van het product te worden uitgevoerd.
“ Het proces van het aanbrengen van de identificatiecode dient te zorgen voor de zichtbaarheid en het permanente karakter van de identificatiecode en de onveranderlijkheid ervan, met uitzondering van het geval van vrijwillige aantasting.
“ De registratie van de kenmerken van de identificatiecode en de productbeschrijving in het ECO-DM-systeem wordt uitgevoerd door de kleinhandeldistributeur op het moment van de eerste ingebruikneming. 
“ Artikel R. 165-108. – Een bevoegde exploitant beschikt over een technisch proces aan de hand waarvan de identificatiecode op het product kan worden aangebracht.
 “ Het technische proces dat wordt gebruikt om producten te identificeren, kan worden voorgeschreven in opdracht van de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid. 
“ Artikel R. 165-109. – Identificatie-exploitanten die voldoen aan de voorwaarden inzake solvabiliteit, bekwaamheid en betrouwbaarheid, zoals vastgesteld in opdracht van de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid, kunnen worden gemachtigd om de in artikel R. 165-106 bedoelde identificatie uit te voeren. 
“ Op voorwaarde dat aan de in de eerste alinea vastgestelde voorwaarden is voldaan, vormt de goedkeuring die overeenkomstig artikel R. 1271-16 van de vervoerscode is verleend aan exploitanten van cyclusidentificatie, goedkeuring voor de identificatie van de in artikel L. 165-1-8 bedoelde producten.
“ De goedkeuring wordt verleend voor een verlengbare periode van één jaar, stilzwijgend tot maximaal 6 jaar.
“ Artikel R. 165-110. – Het informatiesysteem dat bekend staat als “Registratie van de officiële circulatie van medische hulpmiddelen” wordt geïmplementeerd door het Agentschap dat verantwoordelijk is voor informatiesystemen, als genoemd in artikel R. 163-13-1. Het Agentschap kan voor het beheer van dit informatiesysteem gebruik maken van een dienstverlener die optreedt als onderaannemer overeenkomstig artikel 28 van Verordening (EU) 2016/679 van 27 april 2016 betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens.
Alinea 4: Informatie die in de database wordt bewaard 
“ Artikel R. 165-111. –  I. - Het ECO-DM-systeem bestaat uit twee modules voor elke betrokken productidentificatie:
“1. Een productmodule bestaande uit:
“a) De handelsnaam van het in opdracht gegeven product, de productreferentie ervan en alle informatie aan de hand waarvan het model van het product nauwkeurig kan worden geïdentificeerd en, in voorkomend geval, de aard van de bijbehorende opties;
“b) De code die overeenkomt met de opneming van het product in de in artikel L. 165-1 bedoelde lijst van producten en diensten, die voor een onder de generieke omschrijving vermeld product overeenkomt met de in artikel L. 165-5-1 genoemde code;
 “c) De datum van de eerste ingebruikneming na distributie door een kleinhandeldistributeur van het product aan een patiënt;  
“d) De datum van elke distributie van het product aan een nieuwe patiënt en de naam, het SIRET-nummer, het AMELI-nummer en het adres van de betrokken distributeur;
“e) De verwijzing naar uitgevoerde onderhouds- en reparatie bewerkingen in overeenstemming met de norm van artikel R. 5212-45 II van het wetboek van volksgezondheid, op het product, gedurende de levensduur ervan, evenals de datum, de naam, het SIRET-nummer en het adres van het bedrijf dat ze heeft uitgevoerd;
“f) De vermelding van een herstel tot een goede werkende staat en de datum, de naam, het SIRET-nummer en het adres van het bedrijf dat de werkzaamheden in verband met het herstel tot een goede werkende staat heeft uitgevoerd;
“g) De status van het product in realtime: toegewezen aan een patiënt, opgeslagen, in het proces van herstel tot een goede werkende staat, opgeslagen na dit laatste, of vernietigd. Behalve in geval van toewijzing aan een patiënt dienen de naam, het SIRET-nummer, het AMELI-nummer en het adres van de betrokken erkende distributeur, het centrum of de beroepsbeoefenaar te worden vermeld.
“ De productmodule biedt toegang tot de geschiedenis van de gebruiksduur van het product met de kenmerken van het product en de verschillende onderhouds- en reparatiewerkzaamheden die sinds de ingebruikneming aan het product zijn uitgevoerd;
“2. Een patiëntenmodule met de volgende persoonsgegevens: 
“1. De achternamen (familienaam en voorkeursnaam) en voornamen van de patiënt; 
 “2. De informatie die nodig is voor contact met de patiënt: post- en e-mailadressen, telefoonnummers.
 “ II. - De in elk van de in I genoemde modules opgenomen informatie wordt, overeenkomstig artikel L. 165-1-8 III, op gedematerialiseerde wijze doorgegeven aan het in artikel R. 163-13-1 bedoelde agentschap dat verantwoordelijk is voor de informatiesystemen, onder voorwaarden die zijn vastgesteld in opdracht van de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid.
 “ De in a tot en met d van lid 1 van I bedoelde informatie wordt door de kleinhandeldistributeur bij de eerste ingebruikneming van het product doorgegeven.
“ De in e en f van lid 1 van I bedoelde informatie wordt in elk van de in deze alinea’s genoemde gevallen, verstrekt door de kleinhandeldistributeur, het erkende centrum of de beroepsbeoefenaar die de bedoelde activiteiten uitvoert.
“ De in g van lid 1 van I bedoelde informatie wordt bijgewerkt door de kleinhandeldistributeur of het centrum of de beroepsbeoefenaar die bij elke distributie van het product aan een patiënt is goedgekeurd, telkens wanneer het product door een patiënt uit hoofde van II van artikel L. 165-1-8 wordt geretourneerd, telkens wanneer het product wordt hersteld tot een goede werkende staat of wordt vernietigd.
“ De in lid 2 van I bedoelde informatie wordt door de kleinhandeldistributeur bij elke distributie van het product aan een patiënt doorgegeven.”
Alinea 5: Toegang tot de basis
“ Artikel R. 165-112.-I. - Openbare instellingen en organen die belast zijn met een openbaredienstopdracht, die zijn bevoegd om toegang te krijgen tot de persoonsgegevens van de patiëntmodule van het ECO-DM-informatiesysteem, om contact op te nemen met patiënten die een product in dit informatiesysteem hebben geregistreerd, zijn als volgt:
· Ziektekostenverzekeringsorganisaties;
· Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten;
· Het agentschap dat is belast met informatiesystemen als bedoeld in artikel R. 163-13-1;  
· Regionale gezondheidsagentschappen.
“ II. - Overheidsdiensten, openbare instellingen en organen die belast zijn met een openbaredienstopdracht, die zijn bevoegd om toegang te krijgen tot de gegevens van de productmodule van het ECO-DM-informatiesysteem, zijn als volgt: 
(1) Het directoraat voor onderzoek, studies, evaluatie en statistiek;
(2) Het directoraat-generaal voor de volksgezondheid;
(3) Het directoraat voor sociale zekerheid;
(4) Het directoraat-generaal van sociale samenhang;
(5) Ziektekostenverzekeringsorganisaties;
(6) Het agentschap dat verantwoordelijk is voor informatiesystemen als bedoeld in artikel R. 163-13-1 van het wetboek inzake sociale zekerheid;
(7) Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten;
(8) Het Nationaal Solidariteitsfonds voor Autonomie. 
“ III. - De persoonsgegevens van de patiëntmodule van het ECO-DM-informatiesysteem zijn via beveiligde toegang toegankelijk voor kleinhandeldistributeurs met als enig doel om contact op te nemen met patiënten die een product in het informatiesysteem hebben geregistreerd, waarvoor de laatste distributie door hen is uitgevoerd.
“ IV. - De productmodulegegevens van het ECO DM-informatiesysteem zijn toegankelijk via beveiligde toegang:
““(1) Voor centra of beroepsbeoefenaren die zijn erkend voor producten waarvoor zij overeenkomstig artikel R. 165-111 I, lid 1, onder e) en f), bewerkingen uitvoeren die verband houden met onderhoud, reparatie of herstel tot een goede werkende staat of die er overeenkomstig artikel L. 165-1-8 II door een patiënt naar zijn geretourneerd;
“2. Voor kleinhandeldistributeurs voor producten waarvoor de laatste distributie door hen is uitgevoerd en voor producten die niet aan een patiënt zijn toegewezen overeenkomstig I van artikel R. 165-111, lid 1, onder g).
“ V. - De regels voor het veilige beheer van het ECO-DM-informatiesysteem worden, na raadpleging met de Franse autoriteit voor gegevensbescherming, vastgesteld overeenkomstig de beginselen die zijn vastgelegd in artikel L. 1470-5 van het wetboek van volksgezondheid.”
“ Artikel R. 165-113. - I. - Personen ontvangen bij de levering van het product, individueel de informatie als bedoeld in de bepalingen van A, c en e van lid 1 en a en b van lid 2, van artikel 13 van Verordening (EU) van 27 april 2016 als bedoeld in artikel R 165-110.
“ II. - De rechten op toegang en rectificatie, alsmede het recht op beperking, worden uitgeoefend bij de directeur van het agentschap dat is belast met de informatiesystemen als bedoeld in artikel R. 163-13-1, onder de voorwaarden vastgesteld in de artikelen 15, 16 en 18 van Verordening (EU) van 27 april 2016 als bedoeld in I.
“ Gezien het in artikel 17, lid 3, onder c), van dezelfde Verordening bedoelde algemeen belang, is het recht van bezwaar niet van toepassing op de in artikel R. 165-112 bedoelde verwerking.”
Artikel 3 
I. - In afwijking van artikel R. 5212-46 van het wetboek van volksgezondheid, zoals volgt uit de bepalingen van dit Besluit en voor een periode van ten hoogste 18 maanden vanaf de inwerkingtreding ervan, kunnen centra en beroepsbeoefenaren die het herstel tot een goede werkende staat willen uitvoeren van medische hulpmiddelen voor individueel gebruik, die in de lijst als bedoeld in artikel L. 5112-1-1 van het wetboek van volksgezondheid worden vermeld, worden goedgekeurd indien zij aan de directeur-generaal van het Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten hun toezegging doen toekomen dat hun praktijk in overeenstemming is met de in artikel R. 5212-45 van hetzelfde wetboek genoemde norm. 
Het Nationaal Agentschap voor de veiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten informeert de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid. 
Deze ministers maken, op de website van het Ministerie van Volksgezondheid, de lijst van erkende centra en beroepsbeoefenaren bekend. 
II. - In afwijking van artikel R. 165-108 en II van artikel R. 165-111 van het wetboek inzake sociale zekerheid, zoals voortvloeit uit dit Besluit, betreffende de in I van artikel L. 165-1-8 van hetzelfde wetboek genoemde producten die vóór de inwerkingtreding van dit Besluit in gebruik zijn genomen en zijn verzorgd, voert de eerste kleinhandeldistributeur die een actie of een herstel tot een goede werkende staat uitvoert of aan wie het product door een patiënt wordt geretourneerd overeenkomstig I van artikel R. 165-111 van het wetboek inzake sociale zekerheid onder e) tot en met g), het volgende uit:
· de aanvraag voor een identificatienummer van een bevoegde marktdeelnemer als omschreven in artikel R. 165-108 van het wetboek inzake sociale zekerheid, indien het product niet beschikt over de in artikel 27 van Verordening (EU) van 5 april 2017 bedoelde identificatiecode. In deze gevallen wordt de indeling van de identificatiecode gespecificeerd in opdracht van de ministers die verantwoordelijk zijn voor de volksgezondheid en sociale zekerheid; 
· registratie in het ECO-DM-informatiesysteem en overdracht van informatie aan het agentschap dat verantwoordelijk is voor de informatiesystemen als bedoeld in artikel R. 163-13-1 van het wetboek inzake sociale zekerheid.
Artikel 4
De bepalingen van dit Besluit treden in werking op 1 juli 2023.
Artikel 5
De minister van Economie, Financiën en Industriële en Digitale Soevereiniteit, de minister van Volksgezondheid en Preventie en de minister die is gedelegeerd aan de minister van Economie, Financiën en Industriële en Digitale Soevereiniteit, belast met de openbare rekeningen, zijn, ieder ten aanzien van hem, verantwoordelijk voor de uitvoering van dit Besluit, te publiceren in het Staatsblad van de Franse Republiek. 
Gedaan op
Door de Minister-president:
De minister van Volksgezondheid en Preventie,
François BRAUN
De minister van Economische Zaken, Financiën en Industriële en Digitale Soevereiniteit,
Bruno LE MAIRE
De minister gedelegeerd aan de minister van Economie, Financiën en Industriële en Digitale Soevereiniteit, belast met openbare rekeningen,
Gabriel ATTAL
