Vyhlaska €. 2025-247 ze dne 17. brezna 2025 o uvedeni
nékterych zdravotnickych prostredkii do
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Text €. 7

Dotcena verejnost: provozovatelé a maloobchodni distributori zdravotnickych
prostiedki; Narodni agentura pro bezpecnost lé¢ivych pripravki a zdravotnickych
prostiedk; regionalni zdravotnické agentury; zdravotni pojiStovny; Technicka
agentura pro informace o hospitalizaci, pacienti.

Predmeét: vyhlaskou se stanovi postupy pro regulaci ¢innosti spocivajici v opravach
urcitych kategorii zdravotnickych prostredki pro individualni pouZziti. Déle stanovi
podminky pro zavedeni tiplného rejstiiku umoZziujiciho vysledovatelnost
zdravotnickych prostfedki navracenych do provozuschopného stavu a obsah
informaci shromazdénych v rdmci informac¢niho systému nazvaného ,,Evidence
uredniho obéhu zdravotnickych prostredkii®.

Vstup v platnost: text vstupuje v platnost prvnim dnem po jeho zverejnéni.

PouZiti: toto nafizeni se ptijima na zakladé clanku L.5212-1-1 zakoniku verejného
zdravi a ¢lanku L.165-1-8 zakoniku socialniho zabezpeceni.

Ministersky predseda,
na zaklad€é zpravy ministryn€ prace, zdravi, solidarity a rodiny,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9.
Cervence 2008, kterym se stanovi poZzadavky na akreditaci a dozor nad trhem
tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym se zrusuje narizeni (EHS) ¢. 339/93;

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne
9. zari 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych
predpisii a predpist pro sluzby informacni spolecnosti;

s ohledem na narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajt
a 0 volném pohybu téchto udajti a o zruSeni smérnice 95/46/ES;

s ohledem na narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni
(ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS, ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2020/561 ze dne 23. dubna 2020;
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s ohledem na zakonik verejného zdravi, a zejména na clanek 1.5212-1-1 tohoto
zakoniku;

s ohledem zakonik socialniho zabezpeceni, a zejména na jeho ¢lanek L.165-1-8;

s ohledem na stanovisko tstfedni spravni rady Asociace vzajemné pomoci v
zemédé€lstvi (Mutualité Sociale Agricole — MSA) ze dne 16. Cervence 2024;

s ohledem na stanovisko spravni rady Narodni zdravotni pojiStovny (Caisse
nationale de I’assurance maladie — CNAM) ze dne 16. Cervence 2024;

s ohledem na stanovisko rady Narodni unie zdravotnich pojisStoven (Union
nationale des caisses d’assurance maladie — UNCAM) ze dne 18. Cervence 2024;
s ohledem na stanovisko Narodni komise pro informacni technologie a svobody

(Commission nationale de I’informatique et des libertés — CNIL) ze dne 5. prosince

2024;

s ohledem na oznameni ¢. 2023/135/FR zaslané Evropské komisi dne 24. brezna
2023;

po vyslechnuti Statni rady (odbor socialnich véci),
timto nafizuje:

Clanek 1

Zakonik vefejného zdravi se méni takto:

1. V c¢lanku R5212-16 se druhy odstavec dopliiuje slovy: ,,a stfediska nebo
odbornici uvedeni v ¢l. L.5212-1-1 odst. 2%;

2. V clanku R5212-35-1 se prvni odstavec dopliiuje slovy: ,,, ani uveden do

provozuschopného stavu ve smyslu ¢lanku R5212-44%;
3. Kapitola II hlavy I knihy II paté ¢asti se dopliiuje oddilem 7, ktery zni:

,Oddil 7

Uvedeni do provozuschopného stavu
Pododdil 1

Definice

Clanek R5212-44. Pro téely pouziti ¢lanku L5212-1-1 uvedeni zdravotnického
prostfedku pro individualni pouZiti do provozuschopného stavu odpovida
souboru udrzbovych a servisnich operaci provadénych na prostredku, ktery je

jiZ uveden do provozu ve smyslu ¢lanku R5211-4 odst. 6, s cilem umozZnit jeho



nové distribuovani dalSim pacientim podle podminek stanovenych vyrobcem v
navodu k pouZiti. Tyto ukony provadéji vyhradné certifikovana stfediska nebo
odbornici uvedeni v ¢lanku R5212-46.

,Uvedeni do provozuschopného stavu umoziiuje, aniZ by bylo nutné provést
renovaci zarizeni ve smyslu ¢lanku 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, zachovat
nebo obnovit jeho funkci v souladu s ticelem ur¢enym vyrobcem a pokrytym
oznaCenim CE, aniZ by doSlo ke zméné jeho vykonnosti nebo technickych a
funk¢nich charakteristik.

Vyhlaska ministri odpovédnych za zdravotnictvi, socialni zabezpeceni a
primysl miZe stanovit podminky tykajici se téchto tkont tdrzby a servisu,
aby byla zarucCena kvalita a bezpec¢nost pouZiti zdravotnického prostredku
uvedeného do provozuschopného stavu.

Clanek R5212-45. — K uvedeni zdravotnického prostfedku do
provozuschopného stavu musi byt priloZzen navod k pouZziti.

Clanek R5212-46. — Certifikovana stfediska a odbornici stanovi novou dobu
pouzivani zdravotnického prostredku, ktery obnovuji.

Pri kazdém uvedeni do provozuschopného stavu nesmi byt doba nové
pouZitelnosti stanovena na hodnotu vyssi, neZ je doba Zivotnosti stanovena
vyrobcem.

Pododdil 2
Certifikovana strediska nebo odbornici

Clanek R5212-47. — Stfediska nebo odbornici certifikovani pro provadéni
oprav do pouZitelného stavu disponuji certifikatem potvrzujicim soulad jejich
postupti s podminkami stanovenymi nafizenim uvedenym v ¢lanku R5212-44.

Osvédceni vydava na dobu 4 let certifikacni organ akreditovany Francouzskym
akreditacnim vyborem nebo jinym narodnim akreditacnim organem uvedenym
v narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence
2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci.

Narizeni ministrti zdravotnictvi a socialniho zabezpeceni stanovi podminky, za
nichZ se osvédceni udéluje a pripadné miiZe byt pozastaveno nebo odiiato podle
¢lanku R5212-51.

Clanek R5212-48. — Certifika¢ni organ zasila osvédcent:

1. Zadateli;
2. ministrim zdravotnictvi a socidlniho zabezpeceni;



3. generalnimu rediteli Narodni agentury pro bezpecnost 1écivych
pripravki a zdravotnickych vyrobkd;

4. generalnimu Fediteli regionalni zdravotni agentury, v jejimZ izemnim
obvodu se nachazi misto vykonu ¢innosti.

Clanek R5212-49. — Minist¥i zdravotnictvi a socialniho zabezpeceni zvefejni
seznam certifikovanych stfedisek a odbornikii, jakoZ i rozhodnuti o pozastaveni
nebo odebrani osvédceni, na webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi.

Pododdil 3
Zptisoby kontroly

Clanek R5212-50. — Osoby uvedené v ¢l. R5212-48 odst. 2, 3 a 4, jakoZ i
feditel odboru pro ochranu obyvatelstva v tizemni piisobnosti, ve které se
nachazi misto vykonu ¢innosti, mohou:

1. VyZadat si kopii zpravy (zprav) pouZzité (pouZzitych) pro certifikaci
certifikovaného stfediska nebo odbornika. Certifikacni organ ji/je zasila
do 1 mésice od obdrzeni zadosti;“

2. V pripadé, Ze existuji diikazy, které mohou prokazat poruseni podminek
pro vydani osvédcCeni, poZadat certifikacni organ o kontrolni audit,
pripadné ve lhiité, kterou stanovi.

Clanek R5212-51. — Certifika¢ni organ pozastavi nebo odebere osvédceni
certifikovanému stfedisku nebo certifikovanému odbornikovi, pokud tento jizZ
nesplinuje podminky pro vydani tohoto osvédceni.

Certifikacni organ o tom informuje osoby uvedené v ¢lanku R5212-48 a také
feditele odboru pro ochranu obyvatelstva v tizemni ptisobnosti, ve které se
nachazi misto vykonu ¢innosti.“

Clanek 2
Zakonik socialniho zabezpeceni se méni takto:

1. Clanek R165-4 se dopliiuje o bod 7 v tomto znéni:

2. ,,(7) Zdravotnické prostfedky uvedené v seznamu podle ¢lanku 1L.5212-1-1
zakoniku verejného zdravi, jejichZ vlastnosti pri uvedeni do provozu brani
jejich uvedeni do dobrého stavu.*;

3. 2. Kapitola V hlavy VI knihy I se dopliiuje novym oddilem 21, ktery zni
takto:

,Oddil 21

Uvedeni do provozuschopného stavu



Pododdil 1
Informace pro pacienty a jejich zapojeni

Clanek R165-104. Maloobchodni distributor zdravotnickych prostfedk
zapsanych na seznamu uvedeném v ¢lanku [L.5212-1-1 zakoniku vefejného
zdravi a na seznamu uvedeném v ¢lanku L165-1 tohoto zakoniku informuje
pacienta o moznosti pouZzit prostredek, ktery odpovida jeho predpisu a je
uveden do dobrého stavu, jakoZ i o podminkach jeho potizeni a thrady.

Clanek R165-105. — Pokud je tihrada zdravotnického prostfedku zapsaného na
seznamu podle ¢lanku [.5212-1-1 zakoniku verejného zdravi podminéna
zavazkem pojiSténce vratit tento prostiedek po skonceni jeho pouZivani, je
tento zavazek zaznamenan v informacnim systému uvedeném v ¢lanku LIII
165-1-8 tohoto zakoniku, podle podminek stanovenych vyhlaSkou ministra
odpovédnych za zdravotnictvi a socialni zabezpeceni.

Pododdil 2
Identifikace a registrace zdravotnického prostfedku

Clanek R165-106. — Informacni systém uvedeny v ¢l. L165-1-8 odst. IIT spada
do ptisobnosti ministra odpovédného za socialni zabezpeceni.

Technicka agentura pro informace o hospitalizaci je povéfena jeho provadénim
v ramci ukolu ve vefejném zajmu v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. e) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidaji a o
volném pohybu téchto tidajd, a to z diivodl verejného zajmu uvedenych v ¢l. 9
odst. 2 pism. i) uvedeného nafizeni. Agentura miZe pro spravu tohoto
informacniho systému vyuzit sluzeb poskytovatele, ktery ptisobi jako
zpracovatel podle ustanoveni ¢lanku 28 téhoZ narizeni.

Clanek R165-107. — Nafizeni ministrii zdravotnictvi a socialniho zabezpe&eni
uvedené v ¢lanku L165-1-8 casti II stanovi, Ze ihrada zdravotnického
prostifedku je v pripadé potfeby podminéna jeho individualni identifikaci v
tomto informacnim systému.

Postupy pro tuto identifikaci se stanovi nafizenim ministri zdravotnictvi a
socialniho zabezpeceni.

Clanek R165-108. — Maloobchodni distributor zaznamena do tohoto
informacniho systému identifikacni ¢islo zdravotnického prostfedku a jeho
popis pfi uvedeni do provozu.



Clanek R165-109. — Zpracovani osobnich tidajti provadéné v ramci tohoto
informacniho systému ma pouze tyto tcely:

1.

2.
3.

4.

identifikaci prostiedki uvedenych v ¢lanku R165-107, pokud se pacienti
zavazali vratit zdravotnicky prostfedek podle ¢l. L165-1-8 odst. II;
sledovatelnost téchto prostredkii;

plnéni povinnosti v oblasti materialové vigilance definovanych v
kapitole II hlavy I knihy II paté casti zakoniku verejného zdravi;
kontaktovani pacienti uvedenych v bodé 1 za icelem potvrzeni jejich
pouZivani prostredku.

Tyto ¢innosti zpracovani osobnich udajt se provadéji v souladu s referencnimi
normami pro interoperabilitu, bezpec€nost a etiku stanovenymi v prvnim
odstavci ¢lanku 1.1470-5 zakoniku vefejného zdravi.

Pododdil 3

Uchovavané informace a pristup k databazi

Clanek R165-110. — Informacni systém se sklada ze dvou moduli pro kazdy
dotcCeny identifikator vyrobku:

1. Modul ,,prostiedek® obsahujici:

a)

b)

C)

d)

f)

g

obchodni nazev prostfedku uvedeného do provozu, jeho referencni cislo
a veSkeré informace umoZziujici presné identifikovat model prostredku a
pripadné povahu souvisejicich volitelnych dopliiki;

jedinecny identifikator prostfedku stanoveny v ¢lanku 27 natizeni (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, pokud
neni uveden na prostiedku;

kéd odpovidajici odkazu na vyrobek v seznamu vyrobkt a sluzeb
uvedeném v clanku L165-1, ktery u vyrobku uvedeného pod obecnym
popisem odpovida kodu uvedenému v clanku L165-5-1;

datum uvedeni do provozu pri distribuci prostfedku maloobchodnim
distributorem pacientovi;

datum kazdé distribuce vyrobku novému pacientovi a jméno/nazev, Cislo
SIRET, ¢islo AMELI a adresu dotCeného distributora;

udaj o udrzbé a opravach provedenych v souladu s podminkami
stanovenymi v Clanku R5212-46 zakoniku verejného zdravi na
prostfedku béhem jeho doby pouZivani, jakoZ i datum, jméno, pripadné
Cislo SIRET a adresa osoby, ktera je provedla;

zminka o uvedeni do provozuschopného stavu a datum, nazev, cislo
SIRET a adresa certifikovaného stfediska nebo odbornika, ktery tuto
renovaci provedl;



h) stav prostredku v readlném case: pridélen pacientovi, skladovan, v
procesu uvedeni do provozuschopného stavu, skladovan po uvedeni do
provozuschopného stavu nebo znicen. S vyjimkou pripadu pridéleni
pacientovi musi byt uvedeno jméno/nazev, Cislo SIRET, ¢islo AMELI a
adresa prisluSného certifikovaného distributora, stfediska nebo
odbornika.

Modul vyrobkii umoziiuje pfistup k historii pokryvajici dobu pouzivani
prostredku, kde jsou uvedeny vlastnosti prostfedku a riizné ¢innosti v oblasti
udrZzby a oprav provedené na vyrobku od jeho uvedeni do provozu;

2. Modul pacientti obsahuje tyto osobni udaje:

a) prijmeni a jméno pacienta;
b) informace nezbytné pro kontakt s pacientem: poStovni a e-mailové
adresy, telefonni Cisla.

Clanek R165-111. — Informace zpracované v jednotlivych modulech jsou
predavany v elektronické podobé Technické agentute pro informace o
hospitalizaci za podminek stanovenych nafizenim ministrti odpovédnych za
zdravotnictvi a socialni zabezpeceni.

Informace uvedené v ¢l. R165-110 odst. 1 pism. a) aZ d) se zasilaji pri prvnim
uvedeni prostfedku do provozu maloobchodnim distributorem.

Informace uvedené v €l. R165-110 odst. 1 pism. e) aZ g) predava v pripadé
kazdé z udalosti uvedenych v téchto pododstavcich maloobchodni distributor
nebo schvalené stredisko nebo odbornik provadéjici prislusné ¢innosti.

Informace uvedené v ¢l. R165-110 odst. 1 pism. h) jsou aktualizovany
maloobchodnim distributorem nebo certifikovanym stfediskem nebo
odbornikem pfi kazdém vydani prostfedku pacientovi, pti kaZzdém vraceni
produktu pacientem podle Cl. L. 165-1-8 odst. II, jakoZ i pti kaZzdém uvedeni do
provozuschopného stavu nebo pri zniceni.

Informace uvedené v ¢l. R165-110 odst. 2 jsou predavany maloobchodnim
distributorem pri kazdém vydani prostfedku pacientovi a jakmile se dozvi o
jakékoli zméné.

Clanek R165-112. — Statni organy, vefejné instituce a organizace povéfené
vefejnou sluzbou, které maji pristup k idajim uvedenym v ¢l. R165-110 odst.
1, jsou:

1. Feditel pro vyzkum, studie, hodnoceni a statistiku nebo jakakoli osoba
pod jeho vedenim a jim jmenovana;



2. generalni reditel pro zdravi nebo jakakoli osoba pod jeho vedenim a jim
jmenovana;

3. Teditel socialniho zabezpeceni nebo jakakoli osoba pod jeho vedenim a
jim jmenovana;

4. generalni reditel pro socialni soudrznost nebo jakakoli osoba pod jeho

vedenim a jim jmenovana;

organy zdravotniho pojiSténi;

Technicka agentura pro informace o hospitalizaci;

7. Narodni agentura pro bezpecnost 1éCivych pripravki a zdravotnickych
prostiedkd;

8. Narodni fond solidarity pro osobni nezavislost.

o U

Clanek R165-113. — Udaje uvedené v ¢l. R165-110 odst. 1 jsou p¥istupné
prostrednictvim zabezpeceného pristupu:

1. certifika¢nim organtim a akreditacnimu organu pri plnéni jejich ukolt
uvedenych v ¢lancich R5212-47, R5212-48, R5212-50 a R5212-51
zakoniku vefejného zdravi;

2. certifikovanym stfediskiim nebo odbornikiim pro zdravotnické
prostfedky, na kterych provadéji udrzbu, opravy nebo uvedeni do
provozuschopného stavu, nebo které jim byly vraceny pacientem v
souladu s ¢l. L. 165-1-8 odst. II tohoto zakoniku;

3. maloobchodnim distributorm zdravotnickych prostfedki, u nichz
posledni distribuce byla provedena jimi a u prostredki, které nejsou
pridéleny pacientovi.

Clanek R165-114. — P¥istup k veskerym tidajim uvedenym v &l. R. 165-110
odst. 2 nebo k jejich casti se udéluje zastupctim specialné ur¢enym a specialné
opravnénym jejich feditelem pro jejich povinnosti, a to na zakladé potfeby znat
a pro ucely uvedené v ¢lanku R. 165-109:

1. zdravotni pojiStovny;

2. Nérodni agentura pro bezpecnost 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych
prostredkii;

3. Technicka agentura pro informace o hospitalizaci;

4. regionalni zdravotnické agentury v souladu s jejich povinnostmi
stanovenymi v ¢l. L1431-2 odst. 1 pism. a) téhoZ zakoniku;

5. regionalni koordinatofi pro vigilanci v oblasti materialt a vigilanci
Cinidla podle ¢lanku R1413-61-3 téhoZz zakoniku.

Clanek R165-115. — Osobni tidaje uvedené v ¢l. R165-110 odst. 2 jsou
pristupné prostrednictvim zabezpeceného pristupu maloobchodnim
distributorim vyhradné za ic¢elem kontaktovani pacientti, ktefi maji prostredek
registrovany v informac¢nim systému, jehoZ posledni distribuce byla provedena
jimi.



Clanek R165-116. Osoby obdrZi individualné v okamZiku vydéani produktu
informace stanovené v ustanovenich ¢l. 13 odst. 1 pism. a), c) a e) a ¢l. 13 odst.
2 pism. a) a b) natizeni (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016.

Prava na pristup k tdajim, jejich opravu a omezeni zpracovani, stanovena v
clancich 15, 16 a 18 téhoZ narizeni se uplatiiuji u feditele agentury odpovédné
za informacni systémy uvedené v ¢lanku L.6113-7 zakoniku vefejného zdravi,
za podminek stanovenych v Clancich 15, 16 a 18 téhoZ narizeni.

Pravo na namitku stanovené v ¢lanku 21 téhoZ nafizeni se nevztahuje na
zpracovani stanovené v ¢clanku R165-117 tohoto zakoniku.

Udaje a informace uvedené v ¢l. R165-110 odst. 2 se uchovavaji po celou dobu
pouZivani prostfedku pacientem. Tyto tidaje a informace se bezodkladné
vymazou pri vraceni zdravotnického prostredku.“

Clanek 3

[. — Odchylné€ od ¢lanku R5212-47 zakoniku vefejného zdravi mohou
stiediska a odbornici, ktefi chtéji provadét opravy zdravotnickych prostredki
pro individualni pouZiti uvedenych na seznamu uvedeném v ¢lanku L5112-1-1
téhoZ zakoniku, po dobu 18 mésicti od zvefejnéni této vyhlasky provadét
operace definované v ¢lancich R5212-44, R5212-45 a R5212-46 téhoZz
zakoniku, a to za predpokladu, Ze se zavazaly generalnimu fediteli Narodni
agentury pro bezpecnost 1é¢ivych pripravkl a zdravotnickych prostredki, ze
svou praxi uvedou do souladu s ustanovenimi vyhlasky uvedené v ¢lanku
R5212-44 téhoz zakoniku.

Narodni agentura pro bezpecnost 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych
prostfedki predava ministrim zdravotnictvi a socialniho zabezpeceni
informace o téchto stfediscich a odbornicich.

Ministfi zdravotnictvi a socialniho zabezpeceni zvefejni tento seznam na
internetovych strankach ministerstva zdravotnictvi.

IT. — Odchylné od ¢lank R165-108 a R165-111 zakoniku socialniho
zabezpeceni prvni maloobchodni distributor, stfedisko nebo odbornik, ktery
provadi ¢innosti za uCelem obnoveni stavu zdravotnického prostredku
uvedeného do provozu pred nabytim tcinnosti tohoto natizeni, nebo kterému
pacient takovy prostfedek vraci, zaregistruje sviij identifikator a jeho vlastnosti
v informacnim systému uvedeném v ¢lanku LIIT 165-1-8 uvedeného zakoniku a
zaSle tyto informace agenture odpovédné za informacni systémy uvedené v
clanku L6113-7 zakoniku vefejného zdravi.

Clanek 4



Za provadéni této vyhlasky, ktera bude zvefejnéna v Ufednim véstniku
Francouzské republiky, jsou kazdy ve své oblasti ptisobnosti odpovédni
ministryné prace, zdravotnictvi, solidarity a rodin, ministr hospodarstvi, financi
a primyslové a digitalni suverenity a ministryné pfi ministru hospodarstvi,
financi a primyslové a digitalni suverenity, odpovédna za verejné Gcty.

Vypracovano dne 17. bfezna 2025.

Frangois Bayrou
Za predsedu vlady:

Ministryné prace, zdravotnictvi, solidarity a rodiny,
Catherine Vautrin

Ministr hospodarstvi, financi a primyslové a digitalni suverenity,
Eric Lombard

Ministryné povérena ministrem hospodarstvi, financi a primyslové a digitalni
suverenity, ktera je odpovédna za vefejné ucty,
Amélie de Montchalin
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