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Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2023) 00788
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Traduzzjoni tal-messagg 001

Notifika: 2023/0135/F

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
évap€n npobeopiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202300788.MT)
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2. F

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere de la santé et de la prévention

Direction de la sécurité sociale

Sous-direction du financement du systéme de soins
Bureau des produits de santé - 1C

14, avenue Duquesne

75350 PARIS 07 SP

4.2023/0135/F - S00S

5. Digriet dwar ir-rikondizzjonar ta’ ¢erti apparati medici.

6. Apparati medici ghall-uzu individwali (rimborsabbli mill-assigurazzjoni tas-sahha abbazi tal-inkluzjoni taghhom fil-lista
ta’ prodotti u servizzi rimborsabbli - I-LPP - prevista fl-Artikolu L. 165-1 tal-Kodici tas-Sigurta Soéjali).

7. -

8. Dan id-digriet jistabbilixxi r-regoli li jiggarantixxu I-kwalita u s-sikurezza tal-uzu ta’ apparati medici rikundizzjonati wara
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li dawn jiddahhlu fis-servizz u r-regoli dwar il-kopertura mill-assigurazzjoni tas-sahha (l-iskema nazzjonali tas-sigurta
socjali) u t-trac¢abbilta ta’ tali prodotti.

Bhala tfakkira, ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-5 ta’ April 2017 dwar l-apparati medic¢i ma jarmonizzax id-
dispozizzjonijiet li jirregolaw it-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq ta’ apparati medici wara li jkunu diga bdew jintuzaw,
b'mod partikolari fil-kuntest ta’ bejgh ta’ oggetti uzati (il-premessa 3).

Id-dispozizzjonijiet principali definiti fid-digriet huma:

- definizzjoni shiha tar-rikondizzjonar ta’ apparat mediku wara li jkun diga tgieghed fis-servizz;

- gafas regolatorju ghall-attivita ta’ rikondizzjonar (zvilupp ta’ standard tekniku AFNOR, proceduri ta’ certifikazzjoni ghal
centri ta’ rikondizzjonar, proceduri ghall-monitoragg ta’ korpi ta’ ¢ertifikazzjoni u sanzjonijiet ghal ¢entri approvati f'’kaz
ta’ nugqgas ta’ konformita);

- regoli ghad-distribuzzjoni ta’ apparati rikondizzjonati;

- l-impenn tal-pazjent fir-rigward tal-apparat rikundizzjonat bhala parti mill-kopertura mill-iskema tal-assigurazzjoni tas-
sahha;

- L-identifikazzjoni tal-prodott rikundizzjonat bl-identifikatur uniku tal-apparat previst fl-Artikolu 27 tar-Regolament (UE)
2017/745 tal-5 ta’ April 2017 dwar l-apparati medici, imwahhal minn operatur awtorizzat;

- il-kontenut, gestjoni u access ghall-pjattaforma nazzjonali ghat-tracc¢abbilta tas-siggijiet tar-roti “ECO-DM”;

- il-perjodu tranzitorju ghad-dhul fis-sehh tad-digriet.

Perezempju, siggijiet tar-roti ghal persuni b’dizabilita jaqghu fil-kategorija msemmija hawn fuq ta’ apparati medici ghall-
uzu individwali u normalment ghandhom ikunu |-ewwel prodotti li ghalihom se jigu applikati d-dispozizzjonijiet ta’ dan id-
digriet.

Bhalissa, id-dhul fis-sehh ta’ dan id-digriet huwa skedat ghall-1 ta’ Lulju 2023, soggett ghall-ezitu ta’ din il-procedura.
9. L-ghan tal-mizura huwa doppju:

- li jigu evitati I-hela u I-obsolenza rapida billi jigi estiz il-perjodu tal-uzu tal-apparati medici kkonc¢ernati, filwaqt i tigi
ggarantita s-sikurezza tal-uzu taghhom bil-holgien ta’' standard tekniku AFNOR ghar-rikondizzjonar u bit-traé¢abbilta ta’
dawn l-apparati f'sistema ta’ informazzjoni msejha r-Registrazzjoni tac-Cirkolazzjoni Uffi¢jali tal-Apparati Medici (ECO-
DM);

- biex il-pazjenti kkoncernati jinghataw access akbar ghal dawn l-apparati kundizzjonati mill-gdid - taht il-kundizzjonijiet
kollha mehtieda ghas-sigurta tas-sahha - u biex jigu rimborsati permezz ta’ assigurazzjoni tas-sahha bi spejjez personali
limitati.

10. Referenzi ghat-testi bazici: - Wara li kkunsidra r-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment
liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE;

- Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparati medici, li jemenda d-
Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-
Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE, kif emendat bir-Regolament (UE) 2020/561 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
April 2020;

- L-Artikolu L. 5212-1-1 tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika (derivat mill-Artikolu 39 tal-Att dwar il-Finanzjament tas-Sigurta
Socjali ghall-2020);

- L-Artikolu L. 165-1-8 tal-Kodici tas-Sigurta Socjali (derivat mill-istess Artikolu 39 tal-LFSS ghall-2020).

11. Le
12. -

13. Le
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14. Le

15. Iva

16. Aspett OTK

LE - L-abbozz ma ghandux impatt sinifikanti fuq il-kummer¢ internazzjonali.
Aspett SPS

LE - L-abbozz ma ghandux impatt sinifikanti fuq il-kummer¢ internazzjonali.
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[I-kummissjoni Ewropea

Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



