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JORF nr 0067 z dnia 19 marca 2025 r.

Tekst nr 7

Zainteresowane podmioty: operatorzy i dystrybutorzy detaliczni wyrobéw
medycznych; Krajowa Agencja ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktéw
Medycznych; regionalne agencje zdrowia; fundusze ubezpieczen zdrowotnych;
Agencja Techniczna ds. Informacji o Opiece Szpitalnej; pacjenci.

Cel: dekret okresSla procedury regulacyjne dotyczace czynnosci regeneracji
niektdrych kategorii wyrobéw medycznych do indywidualnego uzytku. Ponadto
okresla warunki funkcjonowania kompleksowego rejestru umozliwiajacego
identyfikowalnos$¢ regenerowanych wyrobéw medycznych oraz zakres informacji
gromadzonych w systemie informacyjnym pod nazwa ,,Rejestr urzedowego obrotu
wyrobami medycznymi”.

Wejscie w zycie: tekst wchodzi w zycie w nastepnym dniu po publikacji.
Whiosek: niniejszy dekret przyjmuje sie na podstawie art. .5212-1-1 kodeksu
zdrowia publicznego i art. L165-1-8 kodeksu zabezpieczenia spotecznego.

Premier,
na wniosek Ministra Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny,

uUwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania dotyczace akredytacji i
nadzoru rynku odnoszace sie do wprowadzania produktéw do obrotu oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 339/93;

Uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajqcq procedure udzielania informacji w dziedzinie
przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa
informacyjnego;

Uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE;

Uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wtyrobow medycznych, zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr
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1223/2009 oraz uchylajace dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, zmienione
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23
kwietnia 2020 r.

Uwzgledniajac Kodeks zdrowia publicznego, w szczegdlnosci jego art. L.5212-1-1;

Uwzgledniajac kodeks zabezpieczenia spolecznego, a w szczegolnosci art. L165-1-
8;

Uwzgledniajac opinie Zarzadu Glownego Stowarzyszenia Wzajemnej Pomocy
Rolnej (Mutualité Sociale Agricole — MSA) z dnia 16 lipca 2024 r;

Uwzgledniajac opinie Zarzadu Krajowego Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych
(Caisse nationale de 1’assurance maladie — CNAM) z dnia 16 lipca 2024 r.;

Uwzgledniajac opinie zarzadu Krajowego Zwiazku Funduszy Ubezpieczen
Zdrowotnych (Union nationale des caisses d’assurance maladie - UNCAM) z 18
lipca 2024 r.;

Uwzgledniajac opinie Krajowej Komisji ds. Technologii Informacyjnych i
Wolnosci (Commission nationale de 1’informatique et des libertés — CNIL) z 5
grudnia 2024 r.;

Uwzgledniajac notyfikacje nr 2023/135/F przekazang Komisji Europejskiej w dniu
24 marca 2023 r.;

Po zasiegnieciu opinii Rady Stanu (Sekcja Socjalna),
Rozporzadza, co nastepuje:
Artykul 1
W kodeksie zdrowia publicznego wprowadza sie nastepujace zmiany:
1. W art. R5212-16 akapit drugi uzupeinia sie stowami ,,oraz osrodki lub
specjalisci, o ktérych mowa w art. L5212-1-1 (2)”;
2. W art. R5212-35-1 akapit pierwszy dodaje sie stowa ,,ani odtworzone w
rozumieniu art. R5212-44;

3. Rozdzial II tytutu I ksiegi II czeSci pigtej uzupeinia sie sekcja 7 o
nastepujacym brzmieniu:

»oekcja 7
Regeneracja

Podsekcja 1



Definicje

Artykul R5212-44. — Do celéw stosowania art. L5212-1-1 regeneracja wyrobu
medycznego oznacza wszelkie czynnosci serwisowe i konserwacyjne
wykonywane na wyrobie, ktory zostat juz oddany do uzytkowania w
rozumieniu art. R5211-4 pkt 6, w celu umozliwienia jego ponownego
udostepnienia innym pacjentom, zgodnie z procedurami okreslonymi przez
producenta w instrukcji uzywania. Czynnosci te moga by¢ wykonywane
wylacznie przez certyfikowane osrodki lub osoby wykonujace zawod, o
ktérych mowa w art. R5212-46.

,Regeneracja, bez pelnego odnowienia wyrobu w rozumieniu art. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, umozliwia utrzymanie
lub przywrocenie jego funkcji zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
wskazanym przez producenta i objetym oznakowaniem CE, bez zmiany jego
dzialania lub wiasciwosci technicznych i funkcjonalnych.

Rozporzadzenie ministrow wiasciwych do spraw zdrowia, zabezpieczenia
spolecznego i przemystu moze okresla¢ warunki zwigzane z tymi czynnosciami
serwisowymi i konserwacyjnymi w celu zagwarantowania jakosci i
bezpieczenstwa uzytkowania zregenerowanego wyrobu.

Artykut R5212-45. - Do zregenerowanego wyrobu medycznego nalezy
dolaczyc jego instrukcje uzytkowania.

Artykut R5212-46. — Certyfikowane osrodki i specjalisci ustalaja nowy okres
uzytkowania zregenerowanego wyrobu medycznego.

Przy kazdym regenerowaniu nowy okres uzytkowania nie moze by¢ ustawiony
na warto$¢ wieksza niz okres eksploatacji okreslony przez producenta.

Podsekcja 2
Certyfikowane osrodki lub specjalisci

Artykul R5212-47. - Osrodki lub specjalisci uprawnieni do wykonywania
czynnosci regeneracj posiadajg certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ ich praktyk
z warunkami okreslonymi w zarzadzeniu przewidzianym w art. R5212-44.

Certyfikat jest wydawany na okres czterech lat przez jednostke certyfikujaca
akredytowang przez francuska komisje akredytacyjng lub inng krajowa
jednostke akredytujaca, o ktérej mowa w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcym
wymagania w zakresie akredytacji.



Zarzadzenie Ministrow Zdrowia i Zabezpieczenia Spotecznego okresla
warunki, na jakich swiadectwo jest wydawane i moze, w stosownych
przypadkach, zosta¢ zawieszone lub cofniete na podstawie art. R5212-51.

Artykul R5212-48. - Jednostka certyfikujaca przesyla certyfikat:

1. do wnioskodawcy;

2. do ministra zdrowia i zabezpieczenia spotecznego;

3. do Dyrektora Generalnego Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Lekow
i Produktéw Zdrowotnych;

4. do dyrektora generalnego regionalnej agencji zdrowia, na obszarze
wiasciwosci miejscowej ktorej znajduje sie miejsce prowadzenia
dziatalnosci.

Artykut R5212-49. - Ministrowie Zdrowia i Zabezpieczenia Spotecznego
publikujq na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia wykaz
certyfikowanych osrodkéw i specjalistow, a takze decyzje o zawieszeniu lub
cofnieciu certyfikatow.

Podsekcja 3
Procedura sprawdzania

Artykut R5212-50. Osoby, o ktérych mowa w art. R5212-48 ust. 2,314, a
takze dyrektor departamentu ds. ochrony ludnosci, na ktérego obszarze
wiasciwosci znajduje sie miejsce prowadzenia dziatalnosci, moga:

1. Nalezy wystgpic¢ o kopie raportu (raportow) wykorzystanego
(wykorzystanych) do certyfikacji certyfikowanego osrodka lub
specjalisty. Jednostka certyfikujaca przekazuje je w terminie jednego
miesigca od otrzymania wniosku;”

2. W przypadku informacji, ktére moga wskazywac na niezgodnosc z
warunkami wydania certyfikatu, zwrocic sie do jednostki certyfikujacej
o przeprowadzenie kontroli w odpowiednim terminie, okreSlonym przez
te jednostke.

Artykut R5212-51. - Jednostka certyfikujaca zawiesza lub cofa certyfikat
certyfikowanego osrodka lub specjalisty, jezeli ten ostatni nie spehia juz
warunkow wydania tego certyfikatu.

Organ certyfikujacy informuje o tym fakcie osoby, o ktérych mowa w art.
R5212-48, a takze dyrektora departamentu ds. ochrony ludnosci, na ktérego
terytorium znajduje sie miejsce prowadzenia dziatalnoSci.”

Artykutl 2

Kodeks zabezpieczenia spotecznego zmienia sie w nastepujacy sposob:



1. W art. R165-4 dodaje sie pkt 7 w brzmieniu:

2. ,,(7) Wyroby medyczne wymienione w wykazie przewidzianym w art.
L.5212-1-1 kodeksu zdrowia publicznego, ktorych wiasciwosci, w
przypadku wprowadzenia do uzytku, wykluczajq ich ponownag
regeneracje.”;

3. 2. Rozdzial V tytutu VI ksiegi I zostaje uzupelniony o nowa sekcje 21 w
nastepujacym brzmieniu:

»oekcja 21

Regeneracja

Podsekcja 1

Informowanie i zaangazowanie pacjentow

Artykut R165-104. - Dystrybutorzy detaliczni wyrobéw medycznych
wymienionych w wykazie, o ktéorym mowa w art. L5212-1-1 kodeksu zdrowia
publicznego, oraz w wykazie, o ktérym mowa w art. L165-1 niniejszego
kodeksu, informujg pacjentéw o mozliwosci stosowania wyrobu, ktéry jest
zgodny z ich recepta i jest w dobrym stanie technicznym, a takze o zwigzanych
z tym warunkach nabycia oraz zasadach refundacji.

Artykut R165-105. — W przypadku gdy przyjecie odpowiedzialnoSci za wyréb
medyczny ujety w wykazie przewidzianym w art. L5212-1-1 kodeksu zdrowia
publicznego podlega zobowigzaniu ubezpieczonego do zwrotu tego wyrobu po
zakonczeniu jego uzytkowania, zobowigzanie to nalezy zarejestrowaC w
systemie informacyjnym, o ktérym mowa w art. LIII 165-1-8 niniejszego
Kodeksu, zgodnie ze szczegotowymi zasadami okreslonymi w rozporzadzeniu
ministrow zdrowia i zabezpieczenia spotecznego.

Podsekcja 2
Identyfikacja i rejestracja wyrobu medycznego

Artykut R165-106. — Za system informacyjny, o ktérym mowa w art. L.165-1-8
pkt III, odpowiada minister wtasciwy do spraw zabezpieczenia spotecznego.

Agencji Technicznej ds. Informacji o Opiece Szpitalnej powierza sie jej
wdrozenie w kontekscie zadania realizowanego w interesie publicznym,
zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych, ze wzgledu na interes publiczny, o ktérym mowa w
art. 9 ust. 2 lit. i) tego rozporzadzenia. Agencja ta moze, w celu zarzadzania
tym systemem informacyjnym, korzystac z ustug dostawcy dziatajacego jako



podmiot przetwarzajacy zgodnie z przepisami art. 28 tego samego
rozporzadzenia.

Artykut R165-107. - W rozporzadzeniu Ministrow Zdrowia i Zabezpieczenia
Spotecznego, o ktorym mowa w art. L.165-1-8 pkt II, stwierdza sie, w
stosownych przypadkach, ze wyr6b medyczny musi zosta¢ indywidualnie
zidentyfikowany w tym systemie informatycznym przed jego przetworzeniem.

Procedury dokonywania takiego wskazania okreslane s zarzadzeniem
Ministrow Zdrowia i Zabezpieczenia Spotecznego.

Artykul R165-108. — Dystrybutorzy detaliczni powinni rejestrowac w tym
systemie informacyjnym identyfikator wyrobu medycznego oraz jego opis w
momencie wprowadzenia go do uzytku.

Artykut R165-109. — Jedynymi celami przetwarzania danych osobowych w
kontekscie tego systemu informatycznego sa:

1. identyfikacja wyrobéw okreslonych w art. R165-107 w przypadku, gdy
pacjenci zobowigzali sie do zwrotu wyrobu medycznego zgodnie z art.
L165-1-8 (I);

2. identyfikowalnos$¢ tych urzadzen;

3. wykonanie obowigzkdw w zakresie kontroli materialowej okreslonych w
rozdziale II tytutu I ksiegi II czeSci piatej kodeksu zdrowia publicznego;

4. kontakt z pacjentami, o ktorych mowa w pkt 1, w celu potwierdzenia
stosowania przez nich wyrobu.

Ww operacje przetwarzania danych osobowych przeprowadza sie zgodnie z
ramami interoperacyjnosci, bezpieczenstwa i etyki przewidzianymi w art.
L.1470-5 akapit pierwszy kodeksu zdrowia publicznego.

Podsekcja 3
Przechowywane informacje i dostep do bazy danych

Artykut R165-110. — System informacyjny sktada sie z dwéch modutow dla
kazdego identyfikatora produktu:

1. Modut ,,Produkt” sktadajacy sie z:

a) nazwy handlowej produktu wprowadzonego do obrotu, jego numeru
referencyjnego oraz wszelkich informacji umozliwiajacych dokladna
identyfikacje modelu produktu oraz - w stosownych przypadkach -
charakteru powigzanych opcji;



b) niepowtarzalnego identyfikatora wyrobu okreslonego w art. 27
rozporzadzenia (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, jezeli nie jest on umieszczony na produkcie;

c) kodu odpowiadajacego numerowi produktu w wykazie produktow i
ustug, o ktorym mowa w art. L165-1, ktory w przypadku produktu
wprowadzonego w formie opisu ogélnego odpowiada kodowi, o ktérym
mowa w art. L165-5-1;

d) daty oddania do uzytku, jezeli produkt jest dystrybuowany wsrod
pacjentow przez dystrybutora detalicznego;

e) daty kazdej dystrybucji produktu kazdemu nowemu pacjentowi oraz
nazwy, numeru SIRET, numeru AMELI i adresu danego dystrybutora;

f) wzmianki o czynnoS$ciach konserwacyjnych i naprawczych
przeprowadzonych na produkcie w okresie jego uzytkowania, zgodnie z
warunkami okreslonymi w art. R5212-46 kodeksu zdrowia publicznego,
oraz daty, nazwy, numeru SIRET, jezeli ma to zastosowanie, oraz adresu
osoby, ktora je przeprowadzita;

g) wzmianki o przywroceniu do stanu pierwotnego oraz daty, nazwy,
numeru SIRET i adresu certyfikowanego osrodka lub specjalisty, ktéry
przeprowadzit dziatania w zakresie przywrdcenia do stanu
poprzedniego;

h) statusu produktu w czasie rzeczywistym: przypisany do pacjenta;
przechowywany; poddawany regeneracji; przechowywany po
regeneracji; lub zniszczony. Z wyjatkiem przypadku przypisania do
pacjenta nalezy poda¢ nazwe, numer SIRET, numer AMELI oraz adres
certyfikowanego dystrybutora, osrodka lub specjalisty.

Modut ,,Produkt” umozliwia dostep do historii okresu uzytkowania produktu
zawierajacego wilasciwosci produktu oraz do réznych czynnosci
konserwacyjnych i naprawczych przeprowadzanych na produkcie od momentu
jego oddania do uzytkuy;

2. Modut ,,Pacjent” zawierajacy nastepujace dane osobowe:

a) nazwisko (nazwiska) i imie (imiona) pacjenta;
b) informacje niezbedne do kontaktu z pacjentem: adresy pocztowe i e-
mailowe, telefoniczne dane kontaktowe.

Artykut R165-111. - Informacje przetwarzane w kazdym z modutow sg
przekazywane w formie elektronicznej do Agencji Technicznej ds. Informacji o
Opiece Szpitalnej, na warunkach okreslonych w zarzadzeniu ministrow
zdrowia i zabezpieczenia spotecznego.

Informacje okreSlone w art. R165-110 ust. 1 lit. a)-d) nalezy przekaza¢ w
momencie pierwszego oddania produktu do uzytku przez dystrybutora
detalicznego.



Informacje, o ktérych mowa w art. R165-110 ust. 1 lit. e)—g), sq przekazywane,
przy kazdym ze zdarzen wskazanych w tych literach, przez detalicznego
dystrybutora lub przez certyfikowany osrodek badZ osobe wykonujaca zawaod,
realizujacych wskazane czynnosci.

Informacje okreSlone w art. R165-110 ust. 1 lit. h) sg aktualizowane przez
dystrybutora detalicznego, centrum lub zatwierdzonego specjaliste za kazdym
razem, gdy produkt jest wydawany pacjentowi, za kazdym razem, gdy produkt
jest zwracany przez pacjenta zgodnie z art. L165-1-8 ust. II, zawsze, gdy
produkt jest ponownie przygotowywany, lub gdy jest niszczony.

Informacje okreslone w art. R165-110 ust. 2 sg przekazywane przez
dystrybutora detalicznego za kazdym razem, gdy produkt jest wydawany
pacjentowi, oraz gdy tylko dystrybutor dowie sie o jakichkolwiek zmianach.

Artykul R165-112. - Organy panstwowe, instytucje publiczne i podmioty
odpowiedzialne za realizacje zadan publicznych, uprawnione do dostepu do
danych, o ktérych mowa w art. R165-110 ust. 1, to:

1. Dyrektor ds. badan, analiz, oceny i statystyki lub dowolna osoba
podlegajaca jego zwierzchnictwu i przez niego wyznaczona;

2. Dyrektor generalny ds. zdrowia lub dowolna osoba podlegajaca jego
zwierzchnictwu i przez niego wyznaczona;

3. Dyrektor ds. zabezpieczenia spotecznego lub dowolna osoba
podlegajqca jego zwierzchnictwu i przez niego wyznaczona;

4. Dyrektor generalny ds. spdjnosci spotecznej lub dowolna osoba

podlegajaca jego zwierzchnictwu i przez niego wyznaczona;

zaklady ubezpieczen zdrowotnych;

6. Agencja Techniczna ds. Informacji o Opiece Szpitalnej;

7. Narodowa Agencja ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktow
Leczniczych;

8. Narodowy Fundusz Solidarnosci na rzecz Autonomii.

vt

Artykut R165-113. — Dane, o ktorych mowa w art. R165-110 ust. 1, sa
zapewnione poprzez bezpieczny dostep dla:

1. jednostek certyfikujacych i danej jednostki akredytujacej w trakcie
wykonywania przez nie obowigzkow, o ktorych mowa w art. R5212-47,
R5212-48, R5212-50 i R5212-51 kodeksu zdrowia publicznego;

2. certyfikowanych osrodkéw lub specjalistow zajmujacych sie
urzgdzeniami medycznymi, ktore poddajq konserwacji, naprawie lub
regeneracji lub ktdre zostaty im zwrdcone przez pacjenta zgodnie z art.
L.165-1-8 (II) niniejszego kodeksu;



3. dystrybutoréw detalicznych, w przypadku wyrobow medycznych,
ktorych ostatnia dystrybucje przeprowadzili, oraz w przypadku wyrobow
nieprzypisanych do konkretnego pacjenta.

Artykut R165-114. - Dostep do catosci lub czesci danych, o ktérych mowa w
art. R165-110 ust. 2, przyznaje sie agentom specjalnie wyznaczonym i
specjalnie upowaznionym przez dyrektora do wykonywania ich obowigzkéw,
zgodnie z zasadg ograniczonego dostepu i do celow, o ktérych mowa w art.
R165-109:

1. organizacjom ubezpieczen zdrowotnych;

2. Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktow
Zdrowotnych;

3. Agencji Technicznej ds. Informacji o Opiece Szpitalnej;

4. regionalnym agencjom zdrowia zgodnie z ich obowigzkami okreslonymi
w art. L1431-2 ust. 1 lit. a) tego samego kodeksu;

5. koordynatorom regionalnym ds. obserwacji materiatow i obserwacji
odczynnikéw, o ktorych mowa w art. R1413-61-3 tego samego kodeksu.

Artykut R165-115. — Dane osobowe, o ktorych mowa w art. R165-110 ust. 2,
sq dostepne dla dystrybutoréw detalicznych za posrednictwem bezpiecznego
dostepu, wylacznie w celu skontaktowania sie z pacjentami, ktorych produkt
zostal zarejestrowany w systemie informacyjnym i ktérych ostatnia dystrybucja
zostata przeprowadzona przez dystrybutora detalicznego.

Artykul R165-116. - W momencie dostawy produktu osoby fizyczne powinny
otrzymac indywidualnie informacje przewidziane w przepisach art. 13 ust. 1 lit.
a), ) i e) oraz ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r.

Prawa dostepu do danych i ich sprostowania oraz prawo do ograniczenia
przetwarzania, przewidziane w art. 15, 16 i 18 tego samego rozporzadzenia,
mozna wykonywac, kontaktujgc sie z dyrektorem agencji odpowiedzialnej za
systemy informatyczne, o ktorej mowa w art. L6113-7 kodeksu zdrowia
publicznego, na warunkach przewidzianych w art. 15, 16 i 18 tego samego
rozporzadzenia.

Prawo sprzeciwu przewidziane w art. 21 tego samego rozporzadzenia nie ma
zastosowania do przetwarzania przewidzianego w art. R165-117 niniejszego
kodeksu.

Dane i informacje, o ktérych mowa w art. R165-110 ust. 2, sa przechowywane
przez caly okres uzywania wyrobu przez pacjenta. Ww dane i informacje
usuwa sie niezwitocznie po zwrocie wyrobu medycznego.”



Artykut 3

I. — Na zasadzie odstepstwa od art. R5212-47 kodeksu zdrowia publicznego
osrodki i profesjonalis$ci zamierzajacy przeprowadzac operacje odnowienia
wyrobow medycznych do indywidualnego uzytku wymienionych w art. L5112-
1-1 tego kodeksu mogga przez okres 18 miesiecy od publikacji niniejszego
dekretu przeprowadzac operacje okreslone w art. R5212-44, R5212-45 i
R5212-46 tego kodeksu, pod warunkiem ze zobowigzali sie wobec dyrektora
generalnego Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Lekdow i Produktow
Zdrowotnych do dostosowania swoich praktyk do przepisow zarzadzenia
przewidzianego w art. R5212-44 tego kodeksu.

Krajowa Agencja ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktow Zdrowotnych
przekazuje informacje na temat tych osrodkéw i specjalistow ministrom ds.
zdrowia i zabezpieczenia spolecznego.

Ministrowie Zdrowia i Zabezpieczenia Spotecznego opublikujg wykaz na
stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

I1. - W drodze odstepstwa od art. R165-108 i art. R165-111 kodeksu
ubezpieczen spotecznych, pierwszy dystrybutor detaliczny, centrum lub
specjalista przeprowadzajgcy operacje zwigzane z regeneracja wyrobu
medycznego wprowadzonego do uzytku przed wejSciem w zZycie niniejszego
dekretu lub do ktorego pacjent zwraca taki wyrdb, rejestruje jego identyfikator
i cechy charakterystyczne w systemie informacyjnym, o ktérym mowa w art.
LIIT 165-1-8 tego kodeksu, i przesyla te informacje do agencji odpowiedzialnej
za systemy informacyjne, o ktérej mowa w art. L6113-7 kodeksu zdrowia
publicznego.

Artykul 4

*Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny, Minister Gospodarki,
Finansow oraz Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej oraz minister
delegowany przy Ministrze Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci
Przemystowej i Cyfrowej, wlasciwy do spraw rachunkéw publicznych, sa
odpowiedzialni, kazdy w zakresie swoich kompetencji, za wykonanie
niniejszego dekretu, ktory podlega publikacji w Dzienniku Urzedowym
Republiki Francuskiej.

Sporzadzono w dniu 17 marca 2025 r.

Frangois Bayrou
Z upowaznienia Premiera:

Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny,



Catherine Vautrin

Minister Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej,
Eric Lombard

Minister Delegowany Wilasciwy ds. Rozliczen Publicznych przy Ministrze ds.
Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej,
Amélie de Montchalin
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