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Uznesenie z 1. marca 2021, 

ktorým sa mení a dopĺňa uznesenie z 10. júla 2020, ktorým sa predpisujú opatrenia týkajúce sa organizácie a fungovania zdravotníckeho systému, ktoré sú nevyhnutné na riešenie epidémie ochorenia COVID-19 v súvislosti so stavom ohrozenia verejného zdravia



NOR:



Minister solidarity a zdravotníctva,

so zreteľom na smernicu Európskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. októbra 1998 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro;

so zreteľom na smernicu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/1535 z 9. septembra 2015 o postupe pri poskytovaní informácií v oblasti technických predpisov a pravidiel vzťahujúcich sa na služby informačnej spoločnosti, a najmä na oznámenie č....................;

so zreteľom na zákonník o verejnom zdraví, najmä na jeho článok L. 3131 – 16;

so zreteľom na zákonník sociálneho zabezpečenia [Code de la sécurité sociale];

so zreteľom na zákon č. 2020-1379 zo 14. novembra 2020, ktorým sa povoľuje predĺženie mimoriadneho zdravotného stavu a stanovujú sa rôzne opatrenia týkajúce sa riešenia zdravotnej krízy v znení zmien a doplnení;

so zreteľom na dekrét č. 2020-1257 zo 14. októbra 2020, ktorým sa vyhlasuje stav zdravotnej núdze;

so zreteľom na uznesenie z 13. augusta 2014, ktorým sa ustanovujú kategórie zdravotníckych pracovníkov oprávnených odoberať biologické vzorky na klinické testy a vykonávať fázu analýzy klinických testov mimo klinického laboratória a miesta, kde sa tieto fázy môžu vykonať;

so zreteľom na uznesenie z 10. júla 2020, ktorým sa stanovujú opatrenia organizačného a prevádzkového systému zdravotnej starostlivosti potrebné na riešenie epidémie COVID-19 v kontexte núdzového zdravotného stavu v znení zmien a doplnení;

so zreteľom na uznesenie z 23. decembra 2020, ktorou sa ustanovujú špecifikácie pre pokusy týkajúce sa opatrovateľských služieb prostredníctvom telemonitorovania vykonávané na základe článku 54 zákona č. 2017-1836 o financovaní sociálneho zabezpečenia na rok 2018;

keďže s cieľom uľahčiť telezdravotnú starostlivosť pacientom, u ktorých je podozrenie, že majú infekciu COVID-19 alebo sú infikovaní COVID-19, sa stanovili výnimky na obdobie potrebné na to, aby sa zdravotnícki pracovníci vybavili digitálnymi nástrojmi, ktoré sú v súlade so všeobecnou politikou bezpečnosti zdravotníckych informačných systémov a nariadeniami o zhromažďovaní zdravotných údajov; keďže tieto prechodné výnimky sa teraz môžu zrušiť;

keďže výnimky z kritérií na zahrnutie skúšok telemonitorovania vykonávaných na základe článku 54 zákona o financovaní sociálneho zabezpečenia na rok 2018 sú teraz stanovené vo vyššie uvedenom uznesení z 23. decembra 2020; keďže už nie je potrebné ich začlenenie do vyhlášky z 10. júla 2020, zmenenej a doplnenej touto vyhláškou;

keďže znalosť úrovne prítomnosti a šírenia rôznych variantov v rámci územia štátu je potrebná na riadne zvládnutie epidemickej krízy; keďže je preto potrebné umožniť väčšiu plynulosť a lepšiu schopnosť reagovať na používanie pomôcok, ktoré detekujú nové varianty tým, že povolia klinickým laboratóriám vyrábať pre svoje vlastné použitie diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro používané na skríning variantov SARS-CoV-2 s použitím špecifickej metódy RT-PCR;

keďže je potrebné umožniť skríning s cieľom zistiť prítomnosť rôznych variantov ochorenia šíriacich sa na území po pozitívnych antigénových testoch a zabezpečiť odmenu za príslušné odbery vzoriek a skríning pre rôznych zdravotníckych odborníkov,


  
týmto prikazuje:

Článok 1


Vyššie uvedené uznesenie z 10. júla 2020 sa mení a dopĺňa takto:

1) V článku 17 sa vypúšťajú časti I, VI a VII;

2) V článku 18 sa po časti VI vkladá nová časť VIa, ktorá znie takto:

„VI(a). – Po pozitívnom antigénovom teste môžu súkromní farmaceuti odobrať vzorky v lekárňach, fakturované podľa odmeny vymedzenej v časti IV, za vykonanie skríningového testu pre varianty s použitím špecifickej techniky RT-PCR v klinickom laboratóriu za podmienok uvedených v článku 28-2 tohto uznesenia. Za odber vzoriek zodpovedá klinické laboratórium v rámci dohody s vydávajúcim lekárnikom. “;

3) Článok 25 sa dopĺňa takto:

„VII. – Odchylne od článku L. 5221-5 zákona o verejnom zdraví môžu diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro používané na skríning variantov SARS-CoV-2 s použitím špecifickej techniky RT-PCR, ktoré spĺňajú technické požiadavky stanovené na webovej stránke ministerstva zdravotníctva, vyrábať klinické laboratóriá uvedené v článku L. 6212-1 zákona o verejnom zdraví.

„Diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro uvedené v predchádzajúcom odseku sa vyrábajú a používajú výlučne v klinickom laboratóriu na vlastné použitie. 

Odchylne od článku R. 5221-21 druhého odseku zákona o verejnom zdraví musia klinické laboratóriá uvedené v prvom odseku tejto časti VII spĺňať špecifikácie uverejnené na webových stránkach Národnej agentúry pre bezpečnosť liekov a zdravotníckych výrobkov a ministerstva zdravotníctva. Tieto klinické laboratóriá oznámia agentúre informácie stanovené v týchto špecifikáciách. 

Tieto klinické laboratóriá podliehajú povinnostiam týkajúcim sa opatrnosti pri zaobchádzaní s činidlami stanovenými v článkoch R. 5222-16 až R. 5222-18 zákona o verejnom zdraví s cieľom výroby a používania takýchto diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro. “;

(4) Za prvý odsek článku 28-2 časti I sa vkladá tento odsek: 

„Po pozitívnom antigénovom teste môžu klinické laboratóriá za podmienok stanovených v predchádzajúcom odseku fakturovať variantný skríningový test na novej vzorke odobratej na tento účel s použitím špecifickej metódy RT-PCR. Ak klinické laboratórium odoberie novú vzorku, môže okrem toho fakturovať úkon odberu vzoriek podľa 9058 nomenklatúry klinických úkonov. “


Článok 2

Toto uznesenie sa uverejní v Úradnom vestníku Francúzskej republiky.


Dňa 1. marca 2021.


Minister solidarity a zdravotníctva,



Olivier Veran



