



	REPUBBLICA FRANCESE

	Ministero della Sanità e della prevenzione



DECRETO n. ... del...
relativo al ripristino della funzionalità di alcuni dispositivi medici 
NOR: SPRS ... D
Pubblico interessato: operatori e distributori al dettaglio di dispositivi medici; Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari; agenzie sanitarie regionali; fondi di assicurazione sanitaria; Agenzia per le informazioni sui ricoveri ospedalieri; pazienti.
Oggetto: definizione delle norme che garantiscono la qualità e la sicurezza dell'uso dei dispositivi medici la cui funzionalità è stata ripristinata, eventualmente coperti da assicurazione sanitaria, e delle modalità di tracciabilità di tali prodotti.
Entrata in vigore: il testo entra in vigore il 1° luglio 2023.
Avviso: il decreto stabilisce le modalità per disciplinare l'attività di ripristino della funzionalità di alcune categorie di dispositivi medici per uso individuale. Specifica inoltre le condizioni per l'implementazione di un registro completo che consenta la tracciabilità dei dispositivi medici la cui funzionalità è stata ripristinata e il contenuto delle informazioni raccolte nell'ambito del sistema informativo denominato "Registrazione della circolazione ufficiale dei dispositivi medici".
Riferimenti: il presente decreto è adottato per l'applicazione dell'articolo L. 5212-1-1 del codice della sanità pubblica e dell'articolo L. 165-1-8 del codice della sicurezza sociale risultante dall'articolo 39 della legge n. 2019-1446 del 24 dicembre 2019 sul finanziamento della sicurezza sociale per il 2020. Il testo e le disposizioni del codice della sicurezza sociale e del codice della sanità pubblica che esso crea o modifica possono essere consultati, nella loro formulazione risultante da questa modifica, sul sito web Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Il primo ministro,
sulla relazione del ministro della Sanità e della prevenzione, 
visto il regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE;
visto il regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio, come modificato dal regolamento (UE) 2020/561 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 aprile 2020;
vista la direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 settembre 2015, che prevede una procedura d'informazione nel settore delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della società dell'informazione, e in particolare la notifica n. 2023/XXX/F; 
visto il codice della sanità pubblica, in particolare l'articolo L. 5212-1-1;
visto il codice della sicurezza sociale, in particolare l'articolo L. 165-1-8;
visto il parere del Comitato francese per gli infortuni sul lavoro e le malattie professionali (CAT/MP) del XX;
visto il parere dell'Associazione di mutua assistenza agricola del XX; 
visto il parere del Fondo nazionale di assicurazione malattia del XX;
visto il parere dell'Unione nazionale dei fondi di previdenza sociale del XX;
visto il parere della Commissione nazionale per le tecnologie dell'informazione e le libertà del XX;
sentito il Consiglio di Stato (sezione sociale),
DECRETA:
Articolo 1 
Il capitolo 2 del titolo I del libro II della parte quinta del codice della sanità pubblica è modificato:
(1) Al secondo comma dell'articolo R. 5212-16, dopo i termini: "Distributori di dispositivi medici" sono inseriti i seguenti termini: "nonché i centri o i professionisti riconosciuti di cui all'articolo L. 5212-1-1";
(2) Il capitolo è completato da una sezione 7 che recita come segue:
" Sezione 7: ripristino della funzionalità 
" Articolo R. 5212-44. - Il ripristino della funzionalità di un dispositivo medico ai sensi dell'articolo L. 5212-1-1 corrisponde a tutte le operazioni di manutenzione e di assistenza effettuate su tale dispositivo ai fini di una nuova distribuzione, conformemente alle istruzioni del fabbricante previste nel manuale di istruzioni, quando è già stato messo in servizio, ad eccezione dei prodotti rimessi a nuovo ai sensi dell'articolo 2, punto 31, del regolamento (UE) 2017/745, del 5 aprile 2017. Il ripristino della funzionalità consente di ripristinare la funzione del dispositivo in conformità della destinazione d'uso indicata dal fabbricante, coperta dal marchio CE, senza alterarne le prestazioni e le caratteristiche tecniche e funzionali, in particolare per quanto riguarda l'igiene e la sicurezza. Consente di prolungare la durata di utilizzo del dispositivo medico oltre la durata di vita utile prevista dal marchio CE, entro i limiti di un periodo fissato con decreto dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale, se necessario in base alla categoria del dispositivo in questione.
" Articolo R. 5212-45. – I. - L'elenco dei dispositivi medici per uso individuale la cui funzionalità può essere ripristinata è stabilito con decreto dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale.
" II. - La norma che definisce le condizioni in cui viene effettuato il ripristino delle funzionalità per garantire la qualità e la sicurezza d'uso dei dispositivi medici la cui funzionalità è stata ripristinata, come definito nell'articolo R. 5212-44, è stabilita con decreto dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale e dell'industria.
" Articolo R. 5212-46. - I. –  I centri o i professionisti sono autorizzati a eseguire il ripristino della funzionalità previsto dall'articolo L. 5212-1-1 mediante il rilascio di una certificazione che attesti la conformità della loro pratica ai requisiti definiti dalla norma di cui all'articolo R. 5212-45. Questa autorizzazione è obbligatoria per lo svolgimento di qualsiasi attività relativa al ripristino di funzionalità indipendentemente dall'operatore. 
" II. – La procedura di certificazione è stabilita e resa pubblica con decreto dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale. 
" III. –  La domanda di certificazione deve essere presentata dal centro o dal professionista a un organismo di certificazione che beneficia di un accreditamento rilasciato dal Comitato francese di accreditamento o dall'organismo nazionale di accreditamento di un altro Stato membro dell'Unione europea, membro della Cooperazione europea per l'accreditamento e che ha firmato gli accordi multilaterali di mutuo riconoscimento relativi alla certificazione in questione.
" IV. - Gli organismi di certificazione trasmettono la decisione di certificazione al richiedente, all'Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari, ai ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale e al direttore generale dell'Agenzia sanitaria regionale competente per il luogo in cui viene svolta l'attività. 
" V. - La certificazione viene rilasciata per un periodo massimo di quattro anni ed è rinnovabile.
" VI. – I ministri responsabili della sanità e della previdenza Sociale, l'Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari e il direttore generale dell'Agenzia sanitaria regionale o le direzioni dipartimentali per la tutela delle popolazioni territoriali in base al luogo in cui viene svolta questa attività di ripristino della funzionalità possono richiedere una copia delle relazioni di audit utilizzate per la certificazione redatte dagli enti certificatori. Tali organismi rilasciano la relazione entro un mese dalla richiesta. 
" VII. – I ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale pubblicano sul sito web del ministero della Sanità l'elenco dei centri e dei professionisti autorizzati.
" VIII. – Gli organismi di certificazione di cui al punto III possono effettuare un audit di controllo in qualsiasi momento durante il periodo di cui al punto V al fine di verificare la conformità ai requisiti stabiliti nella norma di cui all'articolo R. 5212-45.
" L'Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari, il direttore generale dell'Agenzia sanitaria regionale o le direzioni dipartimentali per la tutela delle popolazioni territoriali competenti per il luogo in cui viene svolta questa attività di ripristino della funzionalità e i ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale possono, qualora siano a conoscenza di qualsivoglia sospetto di mancata conformità ai requisiti previsti dalla norma applicabile, fare riferimento all'organismo di certificazione responsabile della certificazione al fine di organizzare un audit di controllo e, se del caso, fissare il periodo massimo entro il quale l'audit deve essere effettuato.
" IX. –  Quando un organismo di certificazione responsabile della certificazione viene a conoscenza o constata la mancata conformità da parte di un centro o di un professionista ai requisiti della norma di cui all'articolo R. 5212-45, è tenuto a informarne l'Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari, il direttore generale dell'Agenzia sanitaria regionale o le direzioni dipartimentali per la tutela delle popolazioni territoriali in base al luogo in cui viene svolta questa attività di ripristino della funzionalità e i ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale.
" Qualsiasi centro autorizzato che, nell'ambito del ripristino della funzionalità, attui procedure che possano mettere in discussione la sua conformità alla norma prevista dall'articolo R. 5212-45 deve essere sottoposto senza indugio a una nuova certificazione o a un audit per garantire l'attuazione delle misure correttive. 
" L'organismo di certificazione sospende o revoca la certificazione del centro o del professionista se non soddisfa più i criteri di cui al punto I.
" X. - L'organismo di certificazione informa l'Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari, il direttore generale dell'Agenzia sanitaria regionale competente per quanto riguarda il luogo di esercizio di questa attività di ripristino della funzionalità, le direzioni dipartimentali per la tutela delle popolazioni territoriali e i ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale le riguardo alle decisioni di sospendere o ritirare la certificazione dei centri o dei professionisti che svolgono l'attività di ripristino della funzionalità. Tali decisioni sono pubblicate sul sito web del ministero della Sanità".
Articolo 2 
Il capitolo 5 del titolo VI del libro I del codice della sicurezza sociale (parte regolamentare: Decreti del Consiglio di Stato) è modificato come segue:
(1) Dopo il paragrafo 5 dell'articolo R. 165-4, è inserito un paragrafo 6 come segue:
"(6) Dispositivi medici inclusi nell'elenco di cui all'articolo L. 5212-1-1 del codice della sanità pubblica che non sono dichiarati riutilizzabili nella marcatura CE.";
(2) È completato da una sezione 21, che recita come segue:
" Sezione 21: ripristino della funzionalità 
Sottosezione 1: regole di distribuzione
" Articolo 165-104. -  Quando l'elenco di cui all'articolo L. 165-1 prevede la cura di un dispositivo medico ripristinato o che può essere ripristinato alle condizioni previste dall'articolo L. 5212-1-1 del codice della sanità pubblica e quando le regole di distribuzione di cui all'articolo L. 165-1, primo comma, del presente codice lo specificano, il distributore al dettaglio, nell'ambito della distribuzione di tale dispositivo medico, informa il paziente della possibilità di ricorrere a un dispositivo conforme alla sua prescrizione e ripristinato e delle relative modalità di acquisizione e cura.
" "Sottosezione 2: impegno del paziente
" Articolo R. 165-105. - Quando la cura di un dispositivo medico è subordinata all'impegno dell'assicurato di restituirlo ai sensi dell'articolo L.165-1-8 II, tale impegno è assunto secondo le modalità e le condizioni stabilite con decreto dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale. L'impegno è registrato in modo dematerializzato nel registro ECO-DM di cui all'articolo R. 165-106.
" Sottosezione 3: identificazione del prodotto
" Articolo R. 165-106. – L'ordine dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale di cui all'articolo L. 165-1-8 II può subordinare la cura dei prodotti di cui all'articolo L. 165-1-8 alla loro identificazione nel sistema informativo denominato "Registrazione della circolazione ufficiale dei dispositivi medici" o ECO-DM.
" Articolo R. 165-107. – L'identificazione di cui all'articolo R. 165-106 consiste nell'apporre sul prodotto, da parte di un operatore autorizzato, l'identificatore unico del dispositivo (UDI) di cui all'articolo 27 del regolamento (UE) 2017/745, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici.  
 " La domanda di apposizione è presentata dall'operatore del prodotto prima della prima messa in servizio del prodotto.
" Il processo di apposizione dell'identificatore deve garantire la visibilità e la permanenza dell'identificatore e la sua inalterabilità, escludendo il caso di degradazione volontaria.
" La registrazione dell'identificatore e delle caratteristiche descrittive del prodotto nel sistema ECO-DM è effettuata dal distributore al dettaglio al momento della prima messa in servizio. 
" Articolo R. 165-108. – L'operatore autorizzato dispone di un processo tecnico che consente di apporre l'identificatore sul prodotto.
 " Il processo tecnico utilizzato per identificare i prodotti può essere prescritto per ordine dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale. 
" Articolo R. 165-109. – Gli operatori di identificazione che soddisfano le condizioni di solvibilità, competenza e affidabilità definite con decreto dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale possono essere autorizzati a effettuare l'identificazione di cui all'articolo R. 165-106. 
" A condizione che siano soddisfatte le condizioni di cui al primo comma, l'autorizzazione concessa agli operatori di identificazione del ciclo ai sensi dell'articolo R. 1271-16 del codice dei trasporti costituisce l'autorizzazione per l'identificazione dei prodotti di cui all'articolo L. 165-1-8.
" L'autorizzazione è concessa per un periodo rinnovabile di un anno, tacitamente fino a un massimo di sei anni.
" Articolo R. 165-110. – Il sistema informativo noto come "Registrazione della circolazione ufficiale dei dispositivi medici" è attuato dall'Agenzia responsabile dei sistemi informativi  menzionato all'articolo R. 163-13-1. L'Agenzia può avvalersi, per la gestione di questo sistema informativo, di un fornitore di servizi che agisce in qualità di subappaltatore ai sensi dell'articolo 28 del regolamento (UE) 2016/679, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati.
"Sottosezione 4: informazioni contenute nella banca dati 
" Articolo R. 165-111. –  I. - Il sistema ECO-DM è composto da due moduli per ciascun identificatore di prodotto in questione:
"1. Un modulo di prodotto comprendente:
"a) la denominazione commerciale del prodotto messo in servizio, il suo riferimento di prodotto e qualsiasi informazione che consenta di identificare con precisione il modello del prodotto e, se del caso, la natura delle opzioni associate;
"b) il codice corrispondente all'inclusione del prodotto nell'elenco dei prodotti e servizi di cui all'articolo L. 165-1, che corrisponde, per un prodotto elencato con una descrizione generica, al codice di cui all'articolo L. 165-5-1;
 "c) la data della prima messa in servizio al momento della distribuzione da parte di un distributore al dettaglio del prodotto a un paziente;  
"d) la data di ogni distribuzione del prodotto a qualsiasi nuovo paziente e il nome, il numero SIRET, il numero AMELI e l'indirizzo del distributore in questione;
"e) il riferimento alle operazioni di manutenzione e riparazione effettuate, nel rispetto della norma di cui all'articolo R. 5212-45 II del codice della sanità pubblica, sul prodotto durante il suo ciclo di vita e la data, il nome, il numero SIRET e l'indirizzo dell'azienda che le ha effettuate;
"f) l'indicazione di un ripristino della funzionalità e la data, il nome, il numero SIRET e l'indirizzo dell'azienda che ha effettuato le operazioni relative al ripristino della funzionalità;
"g) lo stato del prodotto in tempo reale: assegnato a un paziente, immagazzinato, in fase di ripristino della funzionalità, immagazzinato dopo quest'ultimo o distrutto. Tranne nel caso di assegnazione a un paziente, devono essere specificati il nome, il numero SIRET, il numero AMELI e l'indirizzo del distributore, del centro o del professionista autorizzato interessato.
" Il modulo prodotto consente di accedere allo storico della durata d'uso del prodotto, contenente le caratteristiche del prodotto e le varie operazioni di manutenzione e riparazione effettuate sul prodotto dalla sua messa in funzione;
"2. Un modulo paziente contenente i seguenti dati personali: 
"1. Cognomi (nome di famiglia e nome preferito) e nomi del paziente; 
 "2. Le informazioni necessarie per contattare il paziente: indirizzi postali e di posta elettronica, recapiti telefonici.
 " II. - Le informazioni contenute in ciascuno dei moduli di cui al punto I saranno trasmesse, in forma dematerializzata, all'agenzia incaricata dei sistemi informativi di cui all'articolo R. 163-13-1, conformemente all'articolo L. 165-1-8 III, alle condizioni definite con decreto dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale.
 " Le informazioni di cui alle lettere da a) a d) del paragrafo 1 devono essere trasmesse al momento della prima messa in servizio del prodotto da parte del distributore al dettaglio.
" Le informazioni di cui alle lettere e) ed f) del paragrafo 1 del punto I sono trasmesse, in occasione di ciascuno degli eventi menzionati in questi commi, dal distributore al dettaglio o dal centro o professionista autorizzato che effettua le operazioni di cui sopra.
" Le informazioni di cui alla lettera g) del paragrafo 1 del punto I di questo articolo sono aggiornate dal distributore al dettaglio o dal centro o professionista autorizzato a ogni distribuzione del prodotto a un paziente, ogni volta che il prodotto viene restituito da un paziente ai sensi dell'articolo II dell'articolo L. 165-1-8, ogni volta che la funzionalità del prodotto viene ripristinata o che il prodotto viene distrutto.
" Le informazioni di cui al paragrafo 2 del punto I sono trasmesse dal distributore al dettaglio a ogni distribuzione del prodotto a un paziente."
"Sottosezione 5: accesso alla base
" Articolo R. 165-112.-I. - Le istituzioni pubbliche e gli organismi incaricati di un servizio pubblico autorizzati ad accedere ai dati personali del modulo paziente del sistema informativo ECO-DM, per contattare i pazienti che hanno un prodotto registrato in questo sistema informativo, sono i seguenti:
· organizzazioni di assicurazione sanitaria;
· Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari;
· agenzia responsabile dei sistemi informativi di cui all'articolo R. 163-13-1;  
· agenzie sanitarie regionali.
" II. - I servizi statali, le istituzioni pubbliche e gli organismi incaricati di un servizio pubblico autorizzati ad accedere ai dati del modulo di prodotto del sistema informativo ECO-DM sono i seguenti: 
(1) la direzione della ricerca, gli studi, la valutazione e la statistica;
(2) la direzione generale della sanità;
(3) la direzione della sicurezza sociale;
(4) la direzione generale della coesione sociale;
(5) le organizzazioni di assicurazione sanitaria;
(6) l'agenzia responsabile dei sistemi di informazione di cui all'articolo R. 163-13-1 del codice di sicurezza sociale e;
(7) l'Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari;
(8) il Fondo nazionale di solidarietà per l'autonomia. 
" III. - I dati personali del modulo paziente del sistema informativo ECO-DM sono accessibili tramite accesso protetto ai distributori al dettaglio al solo scopo di contattare i pazienti che hanno un prodotto registrato nel sistema informativo per il quale l'ultima distribuzione è stata effettuata da loro.
" IV. - I dati del modulo prodotto del sistema informativo ECO DM sono accessibili tramite un accesso protetto:
""(1) ai centri o professionisti riconosciuti per i prodotti per i quali effettuano operazioni di manutenzione, riparazione o ripristino della funzionalità conformemente all'articolo R. 165-111 I, paragrafo 1, lettere e) ed f), o restituiti da un paziente a norma dell'articolo L. 165-1-8 II;
"(2) ai distributori al dettaglio per i prodotti per i quali l'ultima distribuzione è stata effettuata da loro e per i prodotti non assegnati a un paziente in conformità dell'articolo R. 165-111, paragrafo 1, lettera g).
" V. - Le regole per la gestione sicura del sistema informativo ECO-DM sono stabilite, dopo aver consultato l'Autorità francese per la protezione dei dati, in conformità dei principi definiti nell'articolo L. 1470-5 del codice della sanità pubblica.".
" Articolo R. 165-113. - I. - Le persone, al momento della consegna del prodotto, ricevono individualmente le informazioni previste dalle disposizioni di cui all'articolo 13 del regolamento (UE), del 27 aprile 2016, di cui di cui all'articolo R. 165-110.
" II. - I diritti di accesso e rettifica, nonché il diritto di limitazione, sono esercitati presso il direttore dell'agenzia responsabile dei sistemi informativi di cui all'articolo R. 163-13-1, alle condizioni di cui agli articoli 15, 16 e 18 del regolamento (UE), del 27 aprile 2016, di cui al punto I.
" In considerazione dell'interesse pubblico di cui all'articolo 17, paragrafo 3, lettera c), del medesimo regolamento, il diritto di opposizione non si applica al trattamento previsto dall'articolo R. 165-112.".
Articolo 3 
I. - In deroga all'articolo R. 5212-46 del codice della sanità pubblica, come risulta dalle disposizioni del presente decreto e per un periodo massimo di 18 mesi dalla sua entrata in vigore, i centri e i professionisti che desiderano effettuare il ripristino della funzionalità dei dispositivi medici per uso individuale figuranti nell'elenco di cui all'articolo L. 5112-1-1, primo comma, del codice della sanità pubblica, possono essere autorizzati se trasmettono al direttore generale dell'Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari il loro impegno a garantire che la loro pratica è conforme alla norma di cui all'articolo R. 5212-45 dello stesso codice. 
L'Agenzia nazionale per la sicurezza dei medicinali e dei prodotti sanitari informa i ministri responsabili della Sanità e della sicurezza sociale. 
Questi ministri rendono pubblici sul sito web del ministero della Sanità l'elenco dei centri e dei professionisti autorizzati. 
II. - In deroga all'articolo R. 165-108 e II dell'articolo R. 165-111 del codice della sicurezza sociale come risultano dal presente decreto, per quanto riguarda i prodotti di cui al I dell'articolo L. 165-1-8 del medesimo codice, che sono stati messi in servizio e presi in carico prima dell'entrata in vigore del presente decreto, il primo distributore al dettaglio che effettua un intervento, un ripristino della funzionalità o a cui il prodotto viene restituito da un paziente in conformità dell'articolo R. 165-111, punto I, lettere da e) a g), del codice della sicurezza sociale, effettua:
· la richiesta di un numero di identificazione a un operatore autorizzato ai sensi dell'articolo R. 165-108 del codice della sicurezza sociale, se il prodotto non ha l'identificatore previsto dall'articolo 27 del regolamento (UE), del 5 aprile 2017, di cui sopra. In questi casi, il formato dell'identificatore è specificato con decreto dei ministri responsabili della sanità e della sicurezza sociale; 
· la registrazione nel sistema informativo ECO-DM e la trasmissione di informazioni all'agenzia responsabile dei sistemi informativi di cui all'articolo R. 163-13-1 del codice della sicurezza sociale.
Articolo 4
Le disposizioni del presente decreto entrano in vigore il 1° luglio 2023.
Articolo 5
Il ministro dell'Economia, delle finanze e della sovranità industriale e digitale, il ministro della Sanità e della prevenzione e il ministro delegato al ministro dell'Economia, delle finanze e della sovranità industriale e digitale, responsabile della contabilità pubblica, sono responsabili, ciascuno nell'ambito delle proprie responsabilità, dell'esecuzione del presente decreto, che sarà pubblicato nella Gazzetta ufficiale della Repubblica francese. 
Redatto il
Da parte del primo ministro:
Il ministro della Sanità e della prevenzione,
François BRAUN
Ministro dell'Economia, delle finanze e della sovranità industriale e digitale,
Bruno LE MAIRE
Ministro delegato al ministro dell'Economia, delle finanze e della sovranità industriale e digitale, responsabile dei conti pubblici,
Gabriel ATTAL
