



	FRANCOSKA REPUBLIKA

	Ministrstvo za zdravje in preventivne ukrepe



UREDBA št. […] z dne […]
o obnovi nekaterih medicinskih pripomočkov 
NOR: SPRS […] D
Zadevna javnost: upravljavci in distributerji medicinskih pripomočkov na drobno; Nacionalna agencija za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov; regionalne agencije za zdravje; skladi zdravstvenega zavarovanja; Agencija za informacije o hospitalizaciji; pacienti.
Predmet: določitev pravil, ki zagotavljajo kakovost in varno uporabo obnovljenih medicinskih pripomočkov, katerih stroški se ustrezno povrnejo iz naslova zdravstvenega zavarovanja, ter urejajo sledljivosti zadevnih proizvodov.
Začetek veljavnosti: besedilo začne veljati 1. julija 2023.
Obvestilo: Uredba ureja dejavnosti obnavljanja določenih kategorij medicinskih pripomočkov za individualno uporabo. Ureja tudi uporabo celovitega registra, ki omogoča sledljivost obnovljenih medicinskih pripomočkov, in vsebino informacij, ki se zbirajo v informacijskem sistemu za registracijo uradnega prometa z medicinskimi pripomočki (Enregistrement relatif à la circulation officielle des dispositifs médicaux – ECO-DM).
Sklici: ta uredba se sprejme na podlagi člena L. 5212-1-1 Zakonika o javnem zdravju in člena L. 165-1-8 Zakonika o socialni varnosti, ki izhajata iz člena 39 Zakona št. 2019-1446 z dne 24. decembra 2019 o financiranju socialne varnosti za leto 2020. Besedilo ter določbe Zakonika o socialni varnosti in Zakonika o javnem zdravju, ki jih besedilo uvaja ali spreminja, so v spremenjeni različici na voljo na spletišču Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Predsednica vlade –
na podlagi poročila ministra za zdravje in preventivne ukrepe; 
ob upoštevanju Uredbe (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Direktive 95/46/ES;
ob upoštevanju Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomočkih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) št. 178/2002 in Uredbe (ES) št. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS, kakor je bila spremenjena z Uredbo (EU) 2020/561 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2020;
ob upoštevanju Direktive (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015 o določitvi postopka za zbiranje informacij na področju tehničnih predpisov in pravil za storitve informacijske družbe, zlasti uradnega obvestila št. 2023/XXX/F; 
ob upoštevanju Zakonika o javnem zdravju, zlasti člena L. 5212-1-1;
ob upoštevanju Zakonika o socialni varnosti, zlasti člena L. 165-1-8;
ob upoštevanju mnenja Odbora za nesreče pri delu in poklicne bolezni z dne […];
ob upoštevanju mnenja Združenja za vzajemno pomoč v kmetijstvu z dne […]; 
ob upoštevanju mnenja Nacionalnega sklada zdravstvenega zavarovanja z dne […];
ob upoštevanju mnenja Zveze nacionalnih skladov socialnega zavarovanja z dne […];
ob upoštevanju mnenja Nacionalne komisije za varstvo osebnih podatkov z dne […];
ob upoštevanju mnenja Državnega sveta (oddelka za socialne zadeve) –
ODREJA:
Člen 1 
Poglavje 2 naslova I zvezka II petega dela Zakonika o javnem zdravju se spremeni:
(1) v členu R. 5212-16, drugi pododstavek, se za besedilom „Distributerji medicinskih pripomočkov“ vstavi besedilo „ter odobreni centri ali strokovnjaki iz člena L. 5212-1-1“;
(2) v poglavje se vstavi oddelek 7, ki se glasi:
„ Oddelek 7. Obnova 
 Člen R. 5212-44 – Obnova medicinskega pripomočka v smislu člena L. 5212-1-1 pomeni vse dejavnosti vzdrževanja in servisiranja pripomočka, ki je bil predhodno že dan v uporabo, z namenom ponovne distribucije v skladu z navodili proizvajalca iz priročnika za uporabo, pri čemer so izjema proizvodi, predelani v smislu člena 2(31) Uredbe (EU) 2017/745 z dne 5. aprila 2017. Obnova omogoča ponovno vzpostavitev delovanja pripomočka v skladu s predvidenim namenom, ki ga je v okviru oznake CE navedel proizvajalec, ne da bi se pri tem spremenili delovanje ter tehnične in funkcionalne značilnosti, zlasti kar zadeva higieno in varnost. Omogoča podaljšanje obdobja uporabe medicinskega pripomočka prek življenjske dobe, določene v okviru oznake CE, in sicer v roku, določenem z odredbo ministrov, pristojnih za zdravje oziroma socialno varnost, ter po potrebi v skladu s kategorijo zadevnega pripomočka.
 Člen R. 5212-45. – I. Seznam medicinskih pripomočkov za individualno uporabo, ki jih je mogoče obnoviti, se določi z odredbo ministrov, pristojnih za zdravje oziroma socialno varnost.
 II. Standard, v katerem so opredeljeni pogoji za izvedbo dejavnosti obnove z namenom zagotavljanja kakovosti in varne uporabe medicinskih pripomočkov, obnovljenih v skladu s členom R. 5212-44, se določi z odredbo ministrov, pristojnih za zdravje, socialno varnost oziroma industrijo.
 Člen R. 5212-46 – I.  Centri ali strokovnjaki so za izvajanje dejavnosti obnove iz člena L. 5212-1-1 odobreni na podlagi izdaje certifikata, ki potrjuje, da delujejo v skladu z zahtevami, določenimi v standardu iz člena R. 5212-45. Ta odobritev je za izvajanje katere koli dejavnosti obnove obvezna ne glede na upravljavca. 
 II. Postopek certificiranja se vzpostavi in objavi v odredbi ministrov, pristojnih za zdravje oziroma socialno varnost. 
 III.  Center ali strokovnjak vlogo za izdajo certifikata vloži pri certifikacijskem organu, ki je pridobil akreditacijo, ki jo je izdal Francoski odbor za akreditacijo ali nacionalni akreditacijski organ druge države članice Evropske unije, ki je član Evropskega združenja za akreditacijo in je podpisnik večstranskih sporazumov o vzajemnem priznavanju, ki zajemajo zadevno certificiranje.
 IV. Certifikacijski organi sklep o certifikaciji posredujejo vložniku, Nacionalni agenciji za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov, ministroma, pristojnima za zdravje oziroma socialno varnost, ter generalnemu direktorju regionalne agencije za zdravje s krajevno pristojnostjo za zadevno dejavnost. 
 V. Certifikat se izda za obdobje največ štirih let z možnostjo podaljšanja.
 VI.Ministra, pristojna za zdravje oziroma socialno varnost, Nacionalna agencija za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov ter generalni direktor regionalne agencije za zdravje ali departmajski direktorati za zaščito prebivalstva s krajevno pristojnostjo za zadevne dejavnosti obnove lahko zahtevajo kopijo revizijskih poročil, ki jih certifikacijski organi pripravijo v okviru certificiranja. Ti organi izdajo poročilo v enem mesecu od predložitve zahteve. 
 VII.Ministra, pristojna za zdravje oziroma socialno varnost, na spletišču Ministrstva za zdravje objavita seznam odobrenih centrov in strokovnjakov.
 VIII. Certifikacijski organi iz odstavka III lahko kadar koli v obdobju iz odstavka V opravijo nadzorno revizijo, da preverijo izpolnjevanje zahtev, določenih v standardu iz člena 5212-45.
 Nacionalna agencija za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov, generalni direktor regionalne agencije za zdravje ali departmajski direktorati za zaščito prebivalstva s krajevno pristojnostjo za zadevne dejavnosti obnove in ministra, pristojna za zdravje oziroma socialno varnost, se lahko v primeru suma na neskladnost z zahtevami, določenimi v veljavnem standardu, obrnejo na pristojen certifikacijski organ z namenom izvedbe nadzorne revizije in po potrebi določijo rok za njeno izvedbo.
 IX.  Če pristojni certifikacijski organ ugotovi ali opazi, da center ali strokovnjak ne izpolnjuje zahtev, določenih v standardu iz člena R. 5212-45, o tem obvesti nacionalno agencijo za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov, generalnega direktorja regionalne agencije za zdravje ali departmajske direktorate za zaščito prebivalstva s krajevno pristojnostjo za zadevne dejavnosti obnove ter ministra, pristojna za zdravje oziroma socialno varnost.
 Vsak odobreni center, ki v okviru obnove izvaja postopke, ki lahko ogrozijo njegovo skladnost s standardom iz člena R. 5212-45, se mora nemudoma podvreči novi certifikaciji ali reviziji, da se zagotovi izvedba korektivnih ukrepov. 
 Certifikacijski organ certifikacijo centra ali strokovnjaka, ki ne izpolnjuje več meril iz odstavka I, začasno ali dokončno prekliče.
 X. Certifikacijski organ Nacionalno agencijo za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov, generalnega direktorja regionalne agencije za zdravje s krajevno pristojnostjo za zadevne dejavnosti obnove, departmajske direktorate za zaščito prebivalstva in ministrstvi, pristojni za zdravje oziroma socialno varnost, obvesti o sklepu o začasnem ali dokončnem preklicu certifikacije centrov ali strokovnjakov, ki opravljajo dejavnost obnove. Ti sklepi se objavijo na spletišču Ministrstva za zdravje.“
Člen 2 
Poglavje 5 naslova VI zvezka I Zakonika o socialni varnosti (regulativni del: uredbe državnega sveta) se spremeni:
(1) za točko 5 člena R. 165-4 se vstavi točka 6, ki se glasi:
„(6) Medicinski pripomočki s seznama iz člena L. 5212-1-1 Zakonika o javnem zdravju, ki v okviru oznake CE ne vključujejo možnosti ponovne uporabe.“;
(2) vstavi se oddelek 21, ki se glasi:
 „Oddelek 21. Obnova 
Pododdelek 1. Pravila o distribuciji
 Člen 165-104. –  Če je na seznamu iz člena L. 165-1 predvideno vračilo stroškov medicinskega pripomočka, ki je bil obnovljen ali se lahko obnovi v skladu s pogoji, določenimi v členu L. 5212-1-1 Zakonika o javnem zdravju, in če tako določajo pravila o distribuciji iz člena L. 165-1, prvi pododstavek, navedenega zakonika, distributer na drobno v okviru distribucije takega medicinskega pripomočka pacienta obvesti o možnosti uporabe pripomočka, ki ustreza pacientovemu receptu in je bil obnovljen, ter o postopku pridobitve in vračila stroškov.
 Pododdelek 2. Obveznost pacienta
 Člen R. 165-105 – Če je vračilo stroškov medicinskega pripomočka pogojeno z izpolnitvijo obveznosti zavarovanca, da pripomoček vrne v skladu s členom L. 165-1-8(II), se ta obveznost sprejme v skladu s pogoji, določenimi z odredbo ministrov, pristojnih za zdravje oziroma socialno varnost. Obveznost se elektronsko vpiše v register ECO-DM iz člena R. 165-106.
 Pododdelek 3. Identifikacija proizvoda
 Člen R. 165-106 – V odredbi ministrov, pristojnih za zdravje oziroma socialno varnost, iz člena L. 165-1-8(II), se lahko vračilo stroškov proizvodov iz člena L. 165-1-8 pogoji z njihovo identifikacijo v informacijskem sistemu za registracijo uradnega prometa z medicinskimi pripomočki (ECO-DM).
 Člen R. 165-107 – Identifikacija iz člena R. 165–106 vključuje namestitev edinstvenega identifikatorja pripomočka iz člena 27 Uredbe (EU) 2017/745 z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomočkih s strani pooblaščenega upravljavca.  
  Vlogo za namestitev mora upravljavec proizvoda vložiti, preden se proizvod prvič da v uporabo.
 Postopek namestitve identifikatorja mora zagotoviti vidnost in trajnost identifikatorja ter njegovo nespremenljivost, razen v primeru prostovoljne degradacije.
 Vpis identifikatorja in značilnosti proizvoda v sistem ECO-DM izvede distributer na drobno ob prvi uporabi proizvoda. 
 Člen R. 165-108 – Pooblaščeni upravljavec vzpostavi tehničen postopek, ki omogoča namestitev identifikatorja na proizvod.
  Tehnični postopek, ki se uporablja za identifikacijo proizvodov, se lahko predpiše v odredbi ministrov, pristojnih za zdravje oziroma socialno varnost. 
 Člen R. 165-109 – Za identifikacijo iz člena R. 165-106 se lahko odobrijo izvajalci, ki izpolnjujejo pogoje glede solventnosti, usposobljenosti in zanesljivosti, določene z odredbo ministrov, pristojnih za zdravje oziroma socialno varnost. 
 Če so izpolnjeni pogoji iz prvega pododstavka, odobritev izvajalcev identifikacije koles iz člena R. 1271-16 Prometnega zakonika pomeni odobritev za identifikacijo proizvodov iz člena L. 165-1-8.
 Odobritev se izda za obdobje enega leta, ki se lahko tiho podaljša do obdobja največ šestih let.
 Člen R. 165-110 – Informacijski sistem za registracijo uradnega prometa z medicinskimi pripomočki upravlja agencija, pristojna za informacijske sisteme, iz člena R. 163-13-1. Agencija lahko za upravljanje tega informacijskega sistema uporablja ponudnika storitev, ki deluje kot podizvajalec v skladu s členom 28 Uredbe (EU) 2016/679 z dne 27. aprila 2016 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov.
Pododdelek 4. Informacije, ki se shranjujejo v podatkovni zbirki 
 Člen R. 165-111 –  I. Sistem ECO-DM je sestavljen iz dveh modulov za vsak zadevni identifikator proizvoda:
1. modul v zvezi s proizvodom, ki vključuje:
(a) trgovsko ime naročenega proizvoda, njegovo referenčno številko, vse informacije, ki omogočajo natančno identifikacijo modela proizvoda, in po potrebi naravo povezanih možnosti;
(b) oznako proizvoda, ki je navedena na seznamu proizvodov in storitev iz člena L. 165-1 ter v zvezi s proizvodom pod splošnim opisom ustreza oznaki iz člena L. 165-5-1;
 (c) datum, ko distributer na drobno proizvod prvič zagotovi pacientu;  
(d) datum vsake zagotovitve proizvoda novemu pacientu ter ime, številko SIRET, številko AMELI in naslov zadevnega distributerja;
(e) navedbo dejavnosti vzdrževanja in popravil, ki so bile v življenjski dobi proizvoda izvedene v skladu s standardom iz člena R. 5212-45(II) Zakonika o javnem zdravju, ter datum, ime, številko SIRET in naslov podjetja, ki je dejavnosti izvedlo;
(f) omembo obnove ter datum, ime, številko SIRET in naslov podjetja, ki je izvedlo dejavnosti obnove;
(g) status proizvoda v realnem času: dodeljen pacientu, shranjen, v postopku obnove, shranjen po navedenem postopku ali uničen. Razen v primeru dodelitve pacientu se navedejo ime, številka SIRET, številka AMELI in naslov zadevnega distributerja, centra ali strokovnjaka.
 Modul v zvezi s proizvodom omogoča vpogled v zgodovino trajanja uporabe proizvoda, ki vsebuje značilnosti izdelka ter razne postopke vzdrževanja in popravil, ki so bili opravljeni od začetka uporabe proizvoda;
2. modul v zvezi s pacienti, ki vsebuje naslednje osebne podatke: 
1. pacientov priimek (družinski in želen) in ime; 
 2. kontaktne informacije pacienta: poštni in elektronski naslov ter telefonska številka.
  II. Informacije iz vsakega od modulov iz odstavka I se v elektronski obliki posredujejo agenciji, pristojni za informacijske sisteme iz člena R. 163-13-1, in sicer v skladu s členom L. 165-1-8(III) in v skladu s pogoji, določenimi z odredbo ministrov, pristojnih za zdravje oziroma socialno varnost.
  Informacije iz odstavka I, točka 1(a) do (d), se posredujejo, ko distributer na drobno prvič da proizvod v uporabo.
 Informacije iz odstavka I, točka 1(e) in (f), distributer na drobno ali odobreni center ali strokovnjak, ki izvaja navedene postopke, posreduje ob vsakem od dogodkov, navedenih v teh pododstavkih.
 Distributer na drobno ali odobreni center ali strokovnjak informacije iz odstavka I, točka 1(g), posodobi vsakič, ko pacient proizvod vrne v skladu s členom L. 165-1-8(II) oziroma ko se proizvod obnovi ali uniči.
 Informacije iz odstavka I, točka 2, distributer na drobno posreduje ob vsaki zagotovitvi proizvoda pacientu.
Pododdelek 5. Dostop do zbirke
 Člen R. 165-112 – I. Javne ustanove in organi, ki opravljajo javne storitve in so z namenom stika s pacienti, ki imajo registriran proizvod, pooblaščeni za dostop do osebnih podatkov iz modula informacijskega sistema ECO-DM v zvezi s pacienti, so:
· organizacije zdravstvenega zavarovanja;
· Nacionalna agencija za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov;
· agencija, pristojna za informacijske sisteme iz člena R. 163-13-1;  
· regionalne agencije za zdravje.
 II. Državne službe, javne ustanove in organi, ki opravljajo javne storitve in so pooblaščeni za dostop do podatkov iz modula informacijskega sistema ECO-DM v zvezi s proizvodom, so: 
(1) Direktorat za raziskave, študije, ocenjevanje in statistiko;
(2) Generalni direktorat za zdravje;
(3) Direktorat za socialno varnost;
(4) Generalni direktorat za socialno kohezijo;
(5) organizacije zdravstvenega zavarovanja;
(6) agencija, pristojna za informacijske sisteme iz člena R. 163-13-1 Zakonika o socialni varnosti;
(7) Nacionalna agencija za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov;
(8) nacionalni solidarnostni sklad za avtonomijo. 
 III. Distributerji na drobno lahko do osebnih podatkov iz modula informacijskega sistema ECO-DM v zvezi s pacienti na varen način dostopajo izključno z namenom vzpostavitve stika s pacienti, ki imajo v informacijskem sistemu registriran proizvod, v zvezi s katerim so distributerji opravili zadnjo distribucijo.
 IV. Do podatkov iz modula informacijskega sistema ECO-DM v zvezi s proizvodom lahko na varen način dostopajo:
(1) odobreni centri ali strokovnjaki, ki zadevne proizvode vzdržujejo, popravljajo ali obnavljajo v skladu s členom R. 165-111(I), točka (1)(e) in (f), ali ki jim pacient proizvod vrne v skladu s členom L. 165-1-8(II);
2. distributerjem na drobno v primeru proizvodov, ki so jih nazadnje distribuirali, in proizvodov, ki pacientu niso bili dodeljeni v skladu s členom R. 165-111, točka 1(g).
 V. Pravila za varno upravljanje informacijskega sistema ECO-DM se po posvetovanju z Nacionalno komisijo za varstvo osebnih podatkov določijo v skladu z načeli iz člena L. 1470-5 Zakonika o javnem zdravju.
 Člen R. 165-113 – I. Osebe ob dobavi proizvoda posamično prejmejo informacije, določene v členu 13(1), točke (a), (c) in (c), ter (2), točki (a) in (b), Uredbe (EU) z dne 27. aprila 2016 iz člena R. 165-110.
 II. Pravice do dostopa, popravka in omejitve obdelave se uveljavljajo pri direktorju agencije, pristojne za informacijske sisteme iz člena R. 163-13-1, v skladu s pogoji, določenimi v členih 15, 16 in 18 Uredbe (EU) z dne 27. aprila 2016 iz odstavka I.
 Zaradi javnega interesa iz člena 17(3), točka (c), navedene uredbe se v primeru obdelave iz člena R. 165-112 pravica do ugovora ne uporablja.“
Člen 3 
I. Z odstopanjem od člena R. 5212-46 Zakonika o javnem zdravju, kakor izhaja iz določb te uredbe, se lahko centri in strokovnjaki, ki želijo obnoviti medicinske pripomočke za individualno uporabo s seznama iz člena L. 5112-1-1, prvi pododstavek, Zakonika o javnem zdravju, v obdobju največ 18 mesecev od začetka veljavnosti te uredbe odobrijo, če generalnemu direktorju Nacionalne agencije za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov posredujejo izjavo o tem, da je njihova praksa v skladu s standardom iz člena R. 5212-45 navedenega zakonika. 
Nacionalna agencija za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov obvešča ministra, pristojna za zdravje oziroma socialno varnost. 
Navedena ministra na spletišču Ministrstva za zdravje objavita seznam odobrenih centrov in strokovnjakov. 
II. Z odstopanjem od člena R. 165-108 in člena R. 165-111(II) Zakonika o socialni varnosti, kakor izhajata iz določb te uredbe, v zvezi s proizvodi iz člena L. 165-1-8(I) navedenega zakonika, ki so bili dani v uporabo in katerih stroški so bili povrnjeni pred začetkom veljavnosti te uredbe, prvi distributer na drobno, ki izvede dejavnost ali obnovo ali ki mu pacient proizvod vrne v skladu s členom R. 165-111(I), točke (e) do (g), Zakonika o socialni varnosti, poskrbi za:
· vložitev vloge za izdajo identifikacijske številke s strani pooblaščenega izvajalca dejavnosti iz člena R. 165-108 Zakonika o socialni varnosti, če proizvod nima identifikatorja iz člena 27 zgoraj omenjene Uredbe (EU) z dne 5. aprila 2017. V teh primerih se oblika identifikatorja določi z odredbo ministrov, pristojnih za zdravje oziroma socialno varnost; 
· vpis v informacijski sistem ECO-DM in posredovanje informacij agenciji, pristojni za informacijske sisteme iz člena R. 163-13-1 Zakonika o socialni varnosti.
Člen 4
Določbe te uredbe začnejo veljati 1. julija 2023.
Člen 5
Minister za gospodarstvo, finance ter industrijsko in digitalno suverenost, minister za zdravje in preventivne ukrepe ter pooblaščenec ministra za gospodarstvo, finance ter industrijsko in digitalno suverenost, pristojen za javne finance, so vsak v skladu s svojimi pristojnostmi odgovorni za izvajanje te uredbe, ki se objavi v Uradnem listu Francoske republike. 
Dne […]
V imenu predsednice vlade:
minister za zdravje in preventivne ukrepe
François BRAUN
minister za gospodarstvo, finance ter industrijsko in digitalno suverenost
Bruno LE MAIRE
pooblaščenec ministra za gospodarstvo, finance ter industrijsko in digitalno suverenost, pristojen za javne finance,
Gabriel ATTAL
