



	REPÚBLICA FRANCESA

	Ministério da Saúde e Prevenção



DECRETO n.º... de...
relacionado com a restauração de determinados dispositivos médicos tendo em vista o bom estado de funcionamento 
NOR: SPRS... D
Público interessado: operadores e distribuidores retalhistas de dispositivos médicos; Agência Nacional para a Segurança dos Medicamentos e Produtos para a Saúde; agências regionais de saúde; fundos de seguro de saúde; Agência para informação sobre hospitalização; pacientes.
Objeto: definição das regras que garantem a qualidade e a segurança da utilização de dispositivos médicos restaurados em bom estado de funcionamento, se for caso disso cobertos pelo seguro de saúde, e as disposições relativas à rastreabilidade destes produtos.
Entrada em vigor: o texto entra em vigor a 1 de julho de 2023.
Anúncio: o Decreto estabelece os procedimentos para regular a atividade de restauração ao bom funcionamento de certas categorias de dispositivos médicos para uso individual. Especifica igualmente as condições para a implementação de um registo abrangente que permita a rastreabilidade dos dispositivos médicos restabelecidos em bom estado de funcionamento e o conteúdo das informações recolhidas no âmbito do sistema de informação denominado «Registo da Circulação Oficial de Dispositivos Médicos».
Referências: o presente Decreto é adotado para a aplicação do Artigo L. 5212-1-1 do Código da Saúde Pública e do Artigo L. 165-1-8 do Código da Segurança Social, resultante do Artigo 39.º da Lei n.º 2019-1446, de 24 de dezembro de 2019, relativa ao financiamento da segurança social para 2020. O texto e as disposições do Código da Segurança Social e do Código da Saúde Pública que cria ou altera podem ser consultados, na redação resultante desta alteração, no sítio da Web da Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
A primeira-ministra,
Sobre o relatório do Ministro da Saúde e da Prevenção, 
Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo à proteção das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e à livre circulação desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE;
Tendo em conta o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.º 178/2002 e o Regulamento (CE) n.º 1223/2009 e revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho, com a redação que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2020/561 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2020,
Tendo em conta a Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informação no domínio das regulamentações técnicas e das regras relativas aos serviços da sociedade da informação, nomeadamente a notificação n.º 2023/XXX/F; 
Tendo em conta o Código da Saúde Pública, nomeadamente o seu Artigo L. 5212-1-1;
Tendo em conta o Código da Segurança Social, nomeadamente o Artigo L. 165-1-8;
Tendo em conta o parecer do Comité Francês dos Acidentes de Trabalho e Doenças Profissionais (CAT/MP), datado de XX;
Tendo em conta o parecer da Associação de Assistência Mútua Agrícola de XX; 
Tendo em conta o parecer do Fundo Nacional de Seguro de Doença de XX;
Tendo em conta o parecer da União Nacional dos Fundos de Saúde Social de XX;
Tendo em conta o parecer da Comissão Nacional de Tecnologia da Informação e Liberdades de XX;
Tendo ouvido o Conselho de Estado (secção social),
DECRETA:
Artigo 1.º 
O Capítulo 2 do Título I do Livro II da parte V do Código da Saúde Pública é alterado:
(1) No Artigo R. 5212-16, segundo parágrafo, após os termos: «Distribuidores de dispositivos médicos» é inserida a seguinte expressão: «bem como os centros ou profissionais aprovados referidos no Artigo L. 5212-1-1»;
(2) O capítulo é completado por uma secção 7, com a seguinte redação:
« Secção 7: Restauração tendo em vista o bom estado de funcionamento 
« Artigo R. 5212-44. - A restauração de um dispositivo médico tendo em vista as boas condições de funcionamento, na aceção do Artigo L. 5212-1-1 corresponde ao todas as operações de manutenção e manutenção efetuadas nesse dispositivo para efeitos de uma nova distribuição, em conformidade com as instruções do fabricante previstas no manual de instruções, quando já tiver sido posto em serviço, com exceção dos produtos renovados na aceção do Artigo 2.º, n.º 31, do Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017. A restauração do bom funcionamento permite restabelecer a função do dispositivo de acordo com a finalidade indicada pelo fabricante, abrangida pela marcação CE, sem alterar o desempenho, as características técnicas e funcionais, nomeadamente no que respeita à higiene e à segurança. Permite prolongar a duração da utilização do dispositivo médico para além da vida útil prevista pela marcação CE, dentro do limite de um prazo fixado por despacho dos ministros responsáveis pela saúde e pela segurança social, se necessário em função da categoria de dispositivo em causa.
« Artigo R. 5212-45. – I. - A lista dos dispositivos médicos para uso individual que podem ser restabelecidos em bom estado de funcionamento é estabelecida por despacho dos Ministros responsáveis pela saúde e pela segurança social.
« II. - A norma que define as condições em que o restabelecimento do bom funcionamento é efetuado a fim de garantir a qualidade e a segurança da utilização dos dispositivos médicos restaurados em bom estado de funcionamento, tal como definido no Artigo R. 5212-44, é fixada por despacho dos Ministros responsáveis pela saúde, pela segurança social e pela indústria.
« Artigo R. 5212-46. - I. –  Os centros ou profissionais estão aprovados para proceder ao restabelecimento do bom funcionamento previsto no Artigo L. 5212-1-1 mediante a emissão de um certificado que ateste a conformidade da sua prática com os requisitos definidos na norma referida no Artigo R. 5212-45. Esta aprovação é obrigatória para a realização de qualquer atividade do  relacionada com a restauração do bom funcionamento, independentemente do operador. 
« II. – O procedimento de certificação é estabelecido e tornado público por ordem dos ministros responsáveis pela saúde e segurança social. 
« III. –  O pedido de certificação deve ser apresentado pelo centro ou pelo profissional a um organismo de certificação que beneficie de uma acreditação emitida pelo Comité de Acreditação Francês ou pelo organismo nacional de acreditação de outro Estado-Membro da União Europeia, membro da Cooperação Europeia para a Acreditação e que tenha assinado os acordos multilaterais de reconhecimento mútuo relativos à certificação em causa.
« IV. - Os organismos de certificação devem transmitir a decisão de certificação ao requerente, à Agência Nacional para a Segurança dos Medicamentos e Produtos de Saúde, aos Ministros responsáveis pela Saúde e Segurança Social e ao Diretor-Geral da Agência Regional de Saúde com competência territorial para o local onde essa atividade é exercida. 
« V. - A certificação é emitida por um período máximo de quatro anos renovável.
« VI. - Osministros responsáveis pela Saúde e Segurança Social, a Agência Nacional para a Segurança dos Medicamentos e Produtos de Saúde e o Diretor-Geral da Agência Regional de Saúde ou as Direções Departamentais para a Proteção das Populações Territoriais com base no local onde esta atividade de restabelecimento do bom funcionamento é realizada podem solicitar uma cópia dos relatórios de auditoria utilizados para a certificação elaborados pelos organismos de certificação. Estes organismos devem emitir o relatório no prazo de um mês a contar do pedido. 
« VII. - Osministros responsáveis pela saúde e segurança social publicam no sítio da Web do Ministério da Saúde a lista de centros e profissionais aprovados.
« VIII. – Os organismos de certificação referidos no ponto III podem efetuar uma auditoria de controlo em qualquer momento durante o período mencionado no ponto V, a fim de verificar o cumprimento dos requisitos estabelecidos na norma prevista no Artigo R. 5212-45.
« A Agência Nacional para a Segurança dos Medicamentos e Produtos de Saúde, o Diretor-Geral da Agência Regional de Saúde ou as Direções Departamentais de Proteção das Populações competentes para o local onde esta atividade de restabelecimento do bom funcionamento é realizada e os Ministros responsáveis pela Saúde e Segurança Social podem, quando tiverem conhecimento de qualquer suspeita de incumprimento dos requisitos estabelecidos na norma aplicável, remeter para o organismo de certificação responsável pela certificação, a fim de organizar uma auditoria de controlo e, se for caso disso, fixar o prazo máximo para a realização desse controlo.
« IX. –  Sempre que um organismo de certificação responsável pela certificação tomar conhecimento ou verificar que um centro ou profissional não cumpriu os requisitos da norma prevista no Artigo R. 5212-45, deve informar a Agência Nacional para a Segurança dos Medicamentos e dos Produtos de Saúde, o Diretor-Geral da Agência Regional de Saúde ou as Direções Departamentais para a Proteção das Populações Competentes, com base no local onde esta atividade de restabelecimento da boa ordem de trabalho é realizada e os ministros responsáveis pela saúde e segurança social.
« Qualquer centro aprovado que, no âmbito de um restabelecimento do bom funcionamento, aplique procedimentos que possam pôr em causa a sua conformidade com a norma prevista no Artigo R. 5212-45 deve ser apresentado sem demora para uma nova certificação ou auditoria, a fim de assegurar a aplicação das medidas corretivas. 
« O organismo de certificação suspenderá ou retirará a certificação do centro ou do profissional, se este deixar de preencher os critérios referidos no ponto I.
« X. - O organismo de certificação informa a Agência Nacional de Segurança de Medicamentos e Produtos de Saúde, o Diretor-Geral da agência regional de saúde competente no que diz respeito ao local de exercício desta atividade de restabelecimento do bom funcionamento, as direções departamentais de proteção das populações e  os ministros responsáveis pela saúde e segurança social, decisões de suspender ou retirar a certificação dos centros ou profissionais que exercem a atividade de restauração ao bom funcionamento. Estas decisões são publicadas no sítio da Web do Ministério da Saúde.»
Artigo 2.º 
Capítulo 5 do título VI do livro I do Código da Segurança Social (parte regulamentar: Decretos do Conselho de Estado) é alterado:
(1) Após o n.º 5 do Artigo R. 165-4, é inserida a alínea a) do n.º 6 com a seguinte redação:
«6) Dispositivos médicos incluídos na lista prevista no Artigo L. 5212-1-1 do Código da Saúde Pública que não sejam declarados reutilizáveis na marcação CE.»;
(2) É completada por uma Secção 21 com a seguinte redação:
« Secção 21: Restauração tendo em vista o bom estado de funcionamento 
Subsecção 1: Regras de distribuição
« Artigo 165-104. -  Quando a lista referida no Artigo L. 165-1 previr a assistência a um dispositivo médico restaurado ao bom funcionamento ou que possa ser restabelecido em bom estado de funcionamento, nas condições previstas no Artigo L. 5212-1-1 do Código da Saúde Pública, e quando as regras de distribuição referidas no Artigo L. 165-1, primeiro parágrafo, do presente código o especificarem, o distribuidor retalhista, no âmbito da distribuição desse dispositivo médico, deve informar o doente da possibilidade de recorrer a um dispositivo conforme à sua prescrição e restabelecido em boas condições de funcionamento, bem como dos métodos de aquisição e cuidados associados.
« Subsecção 2. Compromisso do paciente
« Artigo R. 165-105. - Quando a assistência a um dispositivo médico estiver sujeita ao compromisso assumido pelo segurado de o devolver em conformidade com o Artigo L.165-1-8 II, esse compromisso será assumido de acordo com as modalidades e condições estabelecidas por despacho dos ministros responsáveis pela saúde e pela segurança social. O compromisso deve ser registado de forma desmaterializada no registo ECO-DM referido no Artigo R. 165-106.
« Subsecção 3: Identificação do produto
« Artigo R. 165-106. – A portaria dos ministros responsáveis pela saúde e segurança social a que se refere o Artigo L. 165-1-8 II pode subordinar a prestação de cuidados aos produtos previstos no Artigo L. 165-1-8 à sua identificação no sistema de informação denominado «Registo da Circulação Oficial de Dispositivos Médicos» ou ECO-DM.
« Artigo R. 165-107. – A identificação referida no Artigo R. 165-106 consiste na afixação no produto, por um operador autorizado, do identificador único do dispositivo (IUD) previsto no Artigo 27.º do Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos.  
 « O pedido de afixação deve ser apresentado pelo operador do produto antes da primeira entrada em funcionamento do produto.
« O processo de afixação do identificador deve garantir a visibilidade e a permanência do identificador e a sua inalterabilidade, excluindo o caso de degradação voluntária.
« O registo do identificador e das características de descrição do produto no sistema ECO-DM deve ser efetuado pelo distribuidor retalhista no momento da primeira entrada em serviço. 
« Artigo R. 165-108. – Um operador autorizado deve dispor de um processo técnico que permita a afixação do identificador no produto.
 « O processo técnico utilizado para a identificação dos produtos pode ser prescrito por despacho dos ministros responsáveis pela saúde e pela segurança social. 
« Artigo R. 165-109. – Os operadores de identificação que satisfaçam as condições de solvência, competência e fiabilidade definidas por despacho dos ministros responsáveis pela saúde e pela segurança social podem ser autorizados a efetuar a identificação referida no Artigo R. 165-106. 
« Desde que estejam preenchidas as condições estabelecidas no primeiro parágrafo, a aprovação concedida aos operadores de identificação de ciclos nos termos do Artigo R. 1271-16 do Código dos Transportes constitui uma aprovação para a identificação dos produtos referidos no Artigo L. 165-1-8.
« A homologação é concedida por um período renovável de um ano, tacitamente até um máximo de 6 anos.
« Artigo R. 165-110. – O sistema de informação conhecido como «Registo da Circulação Oficial de Dispositivos Médicos» será implementado pela Agência responsável pelos sistemas de informação mencionados no Artigo R. 163-13-1. A Agência pode utilizar, para a gestão deste sistema de informação, um prestador de serviços que atue como subcontratante nos termos do Artigo 28.º do Regulamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, relativo à proteção das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e à livre circulação desses dados.
Subsecção 4. Informações contidas na base de dados 
« Artigo R. 165-111. –  I. - O sistema ECO-DM é composto por dois módulos para cada identificador do produto em causa:
«1. Um módulo de produto que inclui:
«a) O nome comercial do produto encomendado, a sua referência do produto e todas as informações que permitam identificar com precisão o modelo do produto e, se for caso disso, a natureza das opções associadas;
«b) O código correspondente à inclusão do produto na lista de produtos e serviços referida no Artigo L. 165-1, que corresponde, para um produto enumerado sob descrição genérica, ao código mencionado no Artigo L. 165-5-1;
 «c) A data da primeira entrada em serviço aquando da distribuição do produto a um doente por um distribuidor retalhista;  
«d) A data de cada distribuição do produto a qualquer novo doente e o nome, número SIRET, número AMELI e endereço do distribuidor em causa;
«e) A referência à manutenção e reparação operações realizadas, em conformidade com a norma prevista no Artigo R. 5212-45 II do Código de Saúde Pública, sobre o produto durante o seu tempo de vida e a data, nome, número SIRET e endereço da empresa que as realizou;
«f) A menção de uma restauração à boa ordem de funcionamento e a data, nome, número SIRET e endereço da empresa que realizou as operações relacionadas com o restabelecimento do bom funcionamento;
«g) O estatuto do produto em tempo real: atribuído a um paciente, armazenado, em processo de restauração ao bom funcionamento, armazenado após este último ou destruído. Exceto em caso de atribuição a um doente, devem ser especificados o nome, o número SIRET, o número AMELI e o endereço do distribuidor, centro ou profissional aprovado em causa.
« O módulo do produto permite o acesso ao historial da duração de utilização do produto que contém as características do produto e às diversas operações de manutenção e reparação realizadas no produto desde que foi encomendado;
«2. Um módulo para doentes com os seguintes dados pessoais: 
«1. Apelidos do doente (nome de família e nome preferido) e nomes próprios; 
 «2. As informações necessárias para o contacto com o doente: endereços postais e de correio eletrónico, contactos telefónicos.
 « II. - As informações incluídas em cada um dos módulos mencionados em I serão transmitidas, de forma desmaterializada, à agência responsável pelos sistemas de informação referida no Artigo R. 163-13-1 nos termos do Artigo L. 165-1-8 III, nas condições definidas por despacho dos ministros responsáveis pela saúde e pela segurança social.
 « As informações previstas nas alíneas a) a d) do n.º 1 serão transmitidas no momento da primeira entrada em serviço do produto pelo distribuidor retalhista.
« As informações previstas nas alíneas e) e f) do n.º 1 serão transmitidas, em cada um dos eventos mencionados nas presentes alíneas, pelo distribuidor retalhista, pelo centro aprovado ou pelo profissional que efetue as operações referidas.
« As informações previstas na alínea g) do n.º 1 serão atualizadas pelo distribuidor retalhista ou pelo centro ou profissional aprovado em cada distribuição do produto a um doente, cada vez que o produto é devolvido por um doente nos termos do Artigo L. 165-1-8 do Artigo II, sempre que o produto for restabelecido ou destruído.
« As informações previstas no n.º 2 de I serão transmitidas pelo distribuidor retalhista a cada distribuição do produto a um doente.»
Subsecção 5. Acesso à base
« Artigo R. 165-112.-I. - Instituições e organismos públicos encarregados de uma missão de serviço público autorizados a aceder aos dados pessoais do módulo de pacientes do sistema de informação ECO-DM, para entrar em contato com pacientes que têm um produto registado neste sistema de informação são os seguintes:
· Organismos de seguro de saúde;
· Agência Nacional para a Segurança dos Medicamentos e Produtos para a Saúde;
· A agência responsável pelos sistemas de informação referida no Artigo R. 163-13-1;  
· Agências regionais de saúde.
« II. - Serviços estatais, instituições públicas e organismos encarregados de uma missão de serviço público autorizado a aceder aos dados do módulo de produtos do sistema de informação ECO-DM são os seguintes: 
(1) A Direção de Investigação, Estudos, Avaliação e Estatística;
(2) A Direção-Geral da Saúde;
(3) A Direção da Segurança Social;
(4) A Direção-Geral da Coesão Social;
(5) Organismos de seguro de saúde;
(6) O organismo responsável pelos sistemas de informação referido no Artigo R. 163-13-1 do Código da Segurança Social e;
(7) Agência Nacional para a Segurança dos Medicamentos e Produtos para a Saúde;
(8) Fundo Nacional de Solidariedade para a Autonomia. 
« III. - Os dados pessoais do módulo de doentes do sistema de informação ECO-DM devem ser acessíveis através de um acesso seguro aos distribuidores retalhistas com o único objetivo de contactar os doentes que tenham um produto registado no sistema de informação cuja última distribuição foi efetuada por eles.
« IV. - Os dados do módulo de produto do sistema de informação ECO DM estão acessíveis através de acesso seguro:
«»(1) Centros ou profissionais aprovados para produtos para os quais efetuam operações relacionadas com a manutenção, reparação ou restauro em bom estado de funcionamento, em conformidade com o Artigo R. 165-111 I, n.º 1, alíneas e) e f), ou devolvidos por um doente nos termos do Artigo L. 165-1-8 II;
«2. Aos distribuidores retalhistas de produtos para os quais tenha sido efetuada a última distribuição e de produtos não atribuídos a um doente nos termos da alínea g) do n.º 1 do Artigo R. 165-111.
« V. - As regras para a gestão segura do sistema de informação ECO-DM são estabelecidas, após consulta da autoridade francesa para a proteção de dados, em conformidade com os princípios definidos no Artigo L. 1470-5 do Código da Saúde Pública.»
« Artigo R. 165-113. - I. - No momento da entrega do produto, as pessoas recebem individualmente as informações previstas nas disposições de a), c) e e) de (1) e a) a b) de (2) no Artigo 13.º do Regulamento (UE) de 27 de abril de 2016 a que se refere o Artigo R. 165-110.
« II. - Os direitos de acesso e retificação, bem como o direito de restrição, devem ser exercidos com o diretor da agência responsável pelos sistemas de informação referidos no Artigo R. 163-13-1, nas condições definidas nos Artigos 15, 16 e 18 do Regulamento (EU) de 27 de abril de 2016 referido em I.
« Tendo em conta o interesse público referido no Artigo 17.º, n.º 3, alínea c), do mesmo regulamento, o direito de oposição não se aplica ao tratamento previsto no Artigo R. 165-112.»
Artigo 3.º 
I. - Em derrogação do Artigo R. 5212-46 do Código da Saúde Pública, tal como resulta das disposições do presente decreto e por um período máximo de 18 meses a contar da sua entrada em vigor, os centros e profissionais que pretendam proceder ao restabelecimento do bom funcionamento dos dispositivos médicos para uso individual constantes da lista referida no primeiro parágrafo do Artigo L. 5112-1-1 do Código da Saúde Pública podem ser aprovados se transmitirem ao Diretor-Geral da Agência Nacional para a Segurança dos Medicamentos e dos Produtos de Saúde o seu compromisso de que a sua prática está em conformidade com a norma referida no Artigo R. 5212-45 do mesmo Código. 
A Agência Nacional para a Segurança dos Medicamentos e dos Produtos de Saúde informa os ministros responsáveis pela saúde e segurança social. 
Estes ministros publicam no sítio da Web do Ministério da Saúde a lista de centros e profissionais aprovados. 
II. - Em derrogação do disposto nos Artigos R. 165-108 e II do Artigo R. 165-111 do Código da Segurança Social, tal como resultam do presente Decreto, relativo aos produtos mencionados no Artigo L. 165-1-8 do mesmo código, que foram postos em serviço e tomados a cargo antes da entrada em vigor do presente decreto, o primeiro distribuidor retalhista que realiza uma ação, o restabelecimento do bom funcionamento ou a quem o produto é devolvido por um doente nos termos das alíneas e) a g) do Artigo R. 165-111 do Código da Segurança Social efetua:
· o pedido de um número de identificação de um operador autorizado, tal como definido no Artigo R. 165-108 do Código da Segurança Social, se o produto não tiver o identificador previsto no Artigo 27.º do Regulamento (UE) de 5 de abril de 2017 acima referido. Nestes casos, o formato do identificador é especificado por despacho dos ministros responsáveis pela saúde e pela segurança social; 
· registo no sistema de informação ECO-DM e transmissão de informações à agência responsável pelos sistemas de informação referido no Artigo R. 163-13-1 do Código da Segurança Social.
Artigo 4.º
As disposições do presente Decreto entrarão em vigor em 1 de julho de 2023.
Artigo 5.º
O Ministro da Economia, Finanças e Soberania Industrial e Digital, o Ministro da Saúde e Prevenção e o Ministro Delegado junto do Ministro da Economia, Finanças e Soberania Industrial e Digital, responsável pelas contas públicas, são responsáveis, cada um deles, pela execução do presente decreto, a publicar no Jornal Oficial da República Francesa. 
Feito em
Pela primeira-ministra:
O Ministro da Saúde e da Prevenção,
François BRAUN
O Ministro da Economia, das Finanças e da Soberania Industrial e Digital,
Bruno LE MAIRE
O Ministro Delegado junto do Ministro da Economia, das Finanças e da Soberania Industrial e Digital, responsável pelas contas públicas,
Gabriel ATTAL
