Ordin din 1 martie 2021 de modificare a Ordinului din 10 iulie 2020 de prescriere a măsurilor organizatorice și operaționale ale sistemului de sănătate necesare pentru combaterea epidemiei de COVID-19 în contextul stării de urgență în materie de sănătate
Versiunea inițială: 

Ministrul Solidarității și al Sănătății,
Având în vedere Directiva 98/79/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;
Având în vedere Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 de stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale, în special notificarea nr. 2021/129/F;
Având în vedere Codul sănătății publice, în special articolul. L. 3131-16;
Având în vedere Codul de securitate socială [Cod de la sécurité sociale];
Având în vedere Legea nr. 2020-1379 din 14 noiembrie 2020 de autorizare a prelungirii stării de urgență sanitară și de stabilire a diverselor măsuri de gestionare a crizei sanitare, astfel cum a fost modificată;
Având în vedere Decretul nr. 2020-1257 din 14 octombrie 2020 de declarare a stării de urgență în materie de sănătate,
Având în vedere Ordinul din 13 august 2014 de stabilire a categoriilor de profesioniști din domeniul sănătății autorizați să preleveze probe biologice pentru teste clinice și să efectueze stadiul de analiză a testelor clinice în afara unui laborator clinic și a locurilor în care pot fi efectuate aceste etape;
Având în vedere Ordinul din 10 iulie 2020 de prescriere a măsurilor organizatorice și operaționale ale sistemului de sănătate necesare pentru combaterea epidemiei de COVID-19 în contextul stării de urgență sanitară, cu modificările ulterioare;
Având în vedere Ordinul din 23 decembrie 2020 de stabilire a specificațiilor pentru experimentele privind serviciile de îngrijire prin telemonitorizare puse în aplicare în temeiul articolului 54 din Legea nr. 2017-1836 privind finanțarea asigurărilor sociale pentru 2018;
Întrucât, pentru a facilita asistența medicală la distanță a pacienților suspectați de o infecție cu COVID-19 sau de a fi infectați cu COVID-19, s-au prevăzut derogări pentru timpul necesar pentru ca personalul medical să se doteze cu instrumente digitale care respectă politica generală privind securitatea sistemelor de informații medicale și reglementările privind găzduirea datelor medicale; întrucât aceste derogări tranzitorii pot fi acum eliminate;
Întrucât derogările de la criteriile de includere a testelor de telemonitorizare puse în aplicare în temeiul art. 54 din Legea privind finanțarea asigurărilor sociale pentru 2018 sunt prevăzute în prezent prin Ordinul din 23 decembrie 2020 menționat anterior; întrucât nu mai este necesară includerea lor în Ordinul din 10 iulie 2020 modificat prin prezentul decret;
Întrucât cunoașterea nivelului de prezență și răspândire a diferitelor variante pe teritoriul național este necesară pentru gestionarea corespunzătoare a crizei epidemice; întrucât, prin urmare, este necesar să se permită o mai mare fluiditate și o mai bună reacție la utilizarea dispozitivelor care detectează noi variante prin autorizarea laboratoarelor clinice de a fabrica pentru uz propriu dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro utilizate pentru depistarea variantelor SARS-CoV-2 utilizând o tehnică specifică RT-PCR;
Întrucât este necesar să se permită efectuarea screening-ului în vederea detectării prezenței diferitelor variante de interes care circulă în teritoriu în urma unui test antigenic, al cărui rezultat este pozitiv, și să se prevadă remunerarea acțiunilor respective de eșantionare și screening pentru diferiți profesioniști din domeniul sănătății,
Prin prezenta se dispune:
Articolul 1

Ordinul din 10 iulie 2020 menționat anterior se modifică după cum urmează:
1) La articolul 17 se elimină alineatele I, VI și VII;
2) După articolul 18, alineatul VI, se introduce un nou alineat VI litera (a), formulat după cum urmează:
Alineat VI, litera (a). - În urma unui test antigenic pozitiv, farmaciștii privați pot preleva probe în farmacii, facturate conform remunerației definite în paragraful IV, pentru efectuarea unui test de screening pentru variante care utilizează o tehnică specifică RT-PCR într-un laborator clinic în condițiile prevăzute în art. 28-2 din prezentul ordin. Probele sunt prelevate sub responsabilitatea unui laborator clinic în cadrul unui acord cu farmacistul care eliberează medicamentul. ”;
3) Art. 25 se completează cu alineatul VII formulat după cum urmează:
„Alineat VII. - Prin derogare de la art. L. 5221-5 din Codul Sănătății Publice, dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro utilizate pentru depistarea variantelor SARS-CoV-2 folosind o tehnică specifică RT-PCR, care satisfac cerințele tehnice stabilite pe site-ul Ministerului Sănătății, pot fi fabricate de laboratoarele clinice menționate la art. L. 6212-1 din Codul Sănătății Publice.
„Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro menționate la alineatul anterior sunt fabricate și utilizate exclusiv într-un laborator clinic pentru uz propriu.
Prin derogare de la articolul R. 5221-21 al doilea paragraf din Codul Sănătății Publice, laboratoarele clinice menționate la primul paragraf al prezentului alineat VII trebuie să respecte specificațiile publicate pe site-urile Agenției Naționale pentru Siguranța Medicamentelor și Produselor Medicale, precum și ale Ministerului Sănătății. Statele membre comunică agenției informațiile prevăzute în prezentele specificații.
Aceste laboratoare clinice sunt supuse obligațiilor de vigilență în privința reactivului prevăzute la articolele R. 5222-16-R. 5222-18 din Codul Sănătății Publice pentru fabricarea și utilizarea unor astfel de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. ”;
(4) După articolul 28 alineatul (2) primul paragraf, se inserează un alineat, după cum urmează:
„În urma unui test antigenic pozitiv, laboratoarele clinice pot factura, în condițiile prevăzute la punctul anterior, un test de screening cu o variantă care utilizează o tehnică specifică RT-PCR pe o nouă probă prelevată în acest scop. În cazul în care laboratorul clinic prelevează o nouă probă, acesta poate, în plus, factura actul de prelevare a probelor în conformitate cu codul 9058 din nomenclatura actelor clinice. „
Articolul 2

Prezentul ordin se publică în Jurnalul Oficial al Republicii Franceze.

Adoptat la 1 martie 2021.

Olivier Véran

