REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Pracy, Zdrowia,
Solidarnosci i Rodziny

Zarzadzenie

w sprawie ustalenia wykazu wyrobéw medycznych do indywidualnego uzytku, ktére
moga by¢ poddawane rekonstytucji zgodnie z art. .5212-1-1 francuskiego kodeksu
zdrowia publicznego

NR REF.:

Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny oraz Minister Gospodarki,
Finansow i Suwerennosci Przemyslowej i Cyfrowej,

Uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9
wrze$nia 2015 r. ustanawiajacq procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego;

Uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczegolnosci jego art. L5212-1-1 i R5212-
44;

Uwzgledniajac kodeks zabezpieczenia spotecznego, w szczegolnosci jego art. L165-1 i L165-
1-8;

Uwzgledniajac powiadomienie nr 2025/XXXX/F skierowane do Komisji Europejskiej w dniu
XX/XXX/2025;

niniejszym zarzadza, co nastepuje:

Artykut 1
Zgodnie z art. L5212-1-1 kodeksu zdrowia publicznego wyroby medyczne do
indywidualnego uzytku, ktére mozna poddac rekonstytucji, sa nastepujace:

1. L6zka medyczne (zdefiniowane w tytule I rozdziat 2 sekcja 1 podsekcja 2 wykazu
okreslonego w art. L165-1 kodeksu zabezpieczenia spotecznego);

2. Modulowe urzadzenia podnoszace i zwigzane z nimi akcesoria (zdefiniowane w tytule I
rozdziat 2 sekcja 2 podsekcja 1 wykazu okreslonego w wyzej wymienionym art. L165-1);

3. Laski i kule (zdefiniowane w tytule I, rozdzial 2, sekcja 2, podsekcja 2 wykazu okreslonego
w wyZzej wymienionym art. L165-1);

4. Balkony do chodzenia (zdefiniowane w tytule I rozdziat 2 sekcja 2 podsekcja 4 wykazu
okreslonego w wyzej wymienionym artykule L.165-1);



5. Siedzenia, ktére mozna dostosowac na podwoziu z kétkami (okreSlone w tytule I rozdziat 2
sekcja 2 podsekcja 7 wykazu okreslonego w wyzej wymienionym artykule L165-1);

6. Urzadzenia do podnoszenia pacjentéw (zdefiniowane w tytule I rozdziat 2 sekcja 2
podsekcja 8 wykazu okreSlonego w wyzej wymienionym artykule L.165-1):

7. Rozne urzadzenia pomocnicze (okreSlone w tytule I rozdziat 2 sekcja 2 podsekcja 9
wykazu okreslonego w wyzej wymienionym art. L165-1):

- urzadzenia do czeSciowego podparcia glowy;

- kaski ochronne dla dzieci niepelnosprawnych;

- krzesta na kotkach z podlokietnikami i kubetkiem;

- krzesetka do kapieli dla dzieci w wieku do 16. roku zycia;

- pochylana podstawa krzesta do kapieli dla dzieci do 16. roku zZycia;
- noze, noze-widelki, segregatory z etui.

9. Standardowe pasy ledZwiowe oraz standardowe pasy brzuszne (okreslone w tytule II,
rozdziale 1, sekcji E wykazu, o ktéorym mowa w wyzej wymienionym artykule L.165-1)

10. Obroze szyjne (okreSlone w tytule II rozdziatl 1 sekcja F wykazu okreSlonego w wyzej
wymienionym art. L165-1);

11. Rézne standardowe przyrzady do korekcji ortopedycznej, z wyjatkiem wyrobow
medycznych termoformowalnych (okreslonych w tytule II rozdzial 1 sekcja G wykazu
okreslonego w wyzej wymienionym art. L165-1);

12. Ramy (zdefiniowane w tytule II rozdzial 2 sekcja 1 podsekcja 3 wykazu okreslonego w
wyzej wymienionym artykule 1.165-1);

13. Pomoce wzrokowe w leczeniu niedowidzenia (okreslone w tytule II rozdziat 2 sekcja 3
podsekcja 2 wykazu okreslonego w wyzej wymienionym art. L165-1);

14. Aparaty stuchowe (zdefiniowane w tytule II rozdziat 3 wykazu okreslonego w wyzej
wymienionym artykule);

15. Pojazdy przeznaczone dla os6b niepelnosprawnych oraz wszelkie uzupelnienia do nich
(okreSlone w tytule IV wykazu okre$lonego w wyzej wymienionym art. L.165-1).

Artykul 2

Niniejsze zarzadzenie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzedowym Republiki
Francuskie;j.

Sporzadzono w dniu

Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i
Rodziny,



Zaiw imieniu Ministra:
Dyrektor Generalny ds. Zdrowia,
M. Daudé

Minister Gospodarki, Finansow i
Suwerennosci przemystowej i cyfrowej,
Zaiw imieniu Ministra:

Dyrekcja ds. Zabezpieczenia Spotecznego,
P. Pribile



