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Orden, de 4 de octubre de 2021,
por la que se modifica la Orden, de 1 de junio de 2021, por la que se prescriben las medidas generales necesarias para la gestión de la salida de la crisis sanitaria


NOR:  SSAZ2129735A

El Ministro de Solidaridad y Sanidad,
Vista la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de información en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información y, en particular, la notificación n.º …;
Visto el Código de Salud Pública, en particular el artículo L. 3131-1;
Visto el Código de la Seguridad Social y, en particular los artículos L. 162-1-7 y L. 162-1-8;
Vista la Ley n.º 2021-689, de 31 de mayo de 2021, relativa a la gestión de la salida de la crisis sanitaria, en su versión modificada;
Vista la Ley n.º 2021-1040, de 5 de agosto de 2021, relativa a la gestión de la crisis sanitaria;
Visto el Decreto n.º 2021-699, de 1 de junio de 2021, por el que se prescriben las medidas generales necesarias para la gestión de la salida de la crisis sanitaria, en su versión modificada;
Vista la Orden, de 1 de junio de 2021, por la que se prescriben las medidas generales necesarias para la gestión de la salida de la crisis sanitaria, en su versión modificada;
Vistos los dictámenes del Consejo de orientación de la estrategia en materia de vacunación de 6 y 13 de abril de 2021;
Visto el Dictamen n.º 2021.0058/AC/SEAP, de 4 de agosto de 2021, del colegio de la Alta Autoridad Sanitaria sobre la inclusión en la lista de actos y prestaciones a que se refiere el artículo L. 162-1-7 del Código de la Seguridad Social, sobre la detección de anticuerpos séricos dirigidos contra el coronavirus SARS-CoV-2;
Considerando que, con el fin de facilitar el flujo de lotes de vacunas, conviene autorizar a los farmacéuticos que trabajan en oficinas de farmacia o centros de vacunación a reconstituir las vacunas de ARN mensajero (Moderna y Pfizer) y a dispensarlas en forma de jeringas precargadas individuales a profesionales y estudiantes autorizados a prescribir y administrar dichas vacunas;
Considerando que debe preverse una prueba serológica para cuantificar el nivel de anticuerpos dirigidos contra la proteína «spike» del SARS-CoV-2 para las personas gravemente inmunodeprimidas a fin de evaluar si sus defensas inmunitarias deben reforzarse con una dosis adicional de una vacuna contra el SARS-CoV-2 o un tratamiento de anticuerpos monoclonales; que, asimismo, esta prueba serológica debe estar cubierta por el seguro de enfermedad,

Ordena:
Artículo 1
La Orden de 1 de junio de 2021, anteriormente mencionada, se modifica como sigue: 

1. En el artículo 5, apartado V, se añade un apartado como sigue: 

«El farmacéutico que ejerza en una oficina de farmacia o en un centro de vacunación también podrá reconstituir las vacunas mencionadas en el apartado I del anexo 1 de este artículo y dispensarlas en forma de jeringas precargadas individuales a los profesionales y estudiantes autorizados por este artículo para prescribir y administrar estas vacunas. A tal efecto, el farmacéutico colocará en cada jeringa una etiqueta que indique el nombre de la vacuna, su número de lote, la fecha y hora de la reconstitución, así como la fecha y el plazo en que debe utilizarse. El farmacéutico se asegurará de que las jeringas se transporten en un envase etiquetado y adaptado para garantizar su transporte, conservación y trazabilidad.».

2. El artículo 24 se completa con un apartado III como sigue: 

«III. - No obstante lo dispuesto en los artículos L. 162-1-7 y L. 162-1-8 del Código de la Seguridad Social, los pacientes gravemente inmunodeprimidos deberán someterse, por prescripción médica, a una prueba para la detección de anticuerpos séricos posteriores a la vacunación contra el coronavirus SARS-CoV-2 cubiertos por el seguro de enfermedad. Esta prueba podrá realizarse a partir del decimoquinto día siguiente a la última inyección de una vacuna contra la COVID-19.».












Artículo 2

La presente Orden se publicará en el Boletín Oficial de la República Francesa.



A 4 de octubre de 2021



El Ministro de Solidaridad y Sanidad,




Olivier Véran







