	REPUBLIKA FRANCUSKA

	
	
	

	Ministerstwo Solidarności i Zdrowia

	
	
	

	
	
	


Rozporządzenie z dnia 04 października 2021 r.
zmieniające rozporządzenie z dnia 1 czerwca 2021 r. ustanawiające ogólne środki niezbędne do zarządzania wyjściem z kryzysu zdrowotnego


Nr NOR:  SSAZ2129735A

Minister Solidarności i Zdrowia,
Uwzględniając dyrektywę (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającą procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego, w szczególności powiadomienie nr XXXX;
Uwzględniając Kodeks zdrowia publicznego, w szczególności jego art. L. 3131-1;
Uwzględniając kodeks zabezpieczenia społecznego, w szczególności jego art. L. 162-1-7 i L. 162-1-8,
Uwzględniając ustawę nr 2021-689 z dnia 31 maja 2021 r. w sprawie zarządzania wyjściem z kryzysu zdrowotnego;
Uwzględniając ustawę nr 2021-1040 z dnia 5 sierpnia 2021 r. w sprawie zarządzania kryzysem zdrowotnym;
Uwzględniając dekret nr 2021-699 z dnia 1 czerwca 2021 r. ustanawiający ogólne środki niezbędne do zarządzania wyjściem z kryzysu zdrowotnego;
Uwzględniając rozporządzenie z dnia 1 czerwca 2021 r. ustanawiające ogólne środki niezbędne do zarządzania wyjściem z kryzysu zdrowotnego, z późniejszymi zmianami;
Uwzględniając opinie Rady ds. Poradnictwa w Zakresie Strategii Szczepień z dnia 6 i 13 kwietnia 2021 r.,
Uwzględniając opinię nr 2021.0058/AC/SEAP z dnia 4 sierpnia 2021 r. Kolegium Wysokiej Władzy ds. Zdrowia w sprawie włączenia do wykazu metod leczenia i interwencji, o którym mowa w art. L. 162-1-7 kodeksu zabezpieczenia społecznego, w sprawie wykrywania przeciwciał surowicy przeciwko koronawirusowi SARS-CoV-2,
Mając na uwadze ułatwienie przepływu partii szczepionek, farmaceuci pracujący w aptekach lub ośrodkach szczepień powinni być upoważnieni do rekonstytuowania szczepionek zawierających mRNA (Moderna i Pfizer) oraz dostarczania ich w formie indywidualnych ampułkostrzykawek specjalistom i studentom upoważnionym do przepisywania i podawania tych szczepionek;
Mając na uwadze, że należy przewidzieć przeprowadzenie testu serologicznego w celu ilościowego określenia poziomu przeciwciał skierowanych przeciwko peplomerowi SARS-CoV-2 u osób o poważnych obniżonej odporności, aby ocenić, czy ich obrona immunologiczna powinna zostać wzmocniona dodatkową osoby szczepionki SARS-CoV-2 lub przeciwciał monoklonalnych; Mając na uwadze, że ten test serologiczny powinien być również objęty ubezpieczeniem medycznym,

rozporządza, co następuje:
Artykuł 1
W rozporządzeniu z dnia 01 czerwca 2021 r., o którym mowa powyżej, wprowadza się następujące zmiany: 

1. W art. 5 pkt. V dodaje się następujący ustęp: 

„Farmaceuta prowadzący działalność w aptece wydającej lub w ośrodku szczepień może również rekonstytuować szczepionki wymienione w części I załącznika 1 do niniejszego artykułu i dostarczyć je w formie indywidualnych ampułkostrzykawek specjalistom i studentom upoważnionym na mocy niniejszego artykułu do przepisywania i podawania tych szczepionek. W tym celu farmaceuta umieszcza na każdej strzykawce etykietę zawierającą nazwę szczepionki, jej numer serii, datę i godzinę rekonstytucji, a także datę i godzinę jej użycia. Farmaceuta zapewnia, aby strzykawki były transportowane w odpowiednim oznakowanym opakowaniu, aby zapewnić ich transport, przechowywanie i identyfikowalność.”;

2. W art. 24 dodaje się ust. III w brzmieniu: 

„III. — W drodze odstępstwa od art. L. 162-1-7 i L. 162-1-8 kodeksu zabezpieczenia społecznego pacjenci z poważnymi zaburzeniami odporności mają, z przepisu lekarza, zapewniony w ramach ubezpieczenia zdrowotnego badanie na wykrycie przeciwciał w surowicy po szczepieniu przeciwko koronawirusowi SARS-CoV-2. Badanie to można przeprowadzić po piętnastym dniu po ostatnim wstrzyknięciu szczepionki przeciwko COVID-19.”;






Artykuł 2

Niniejsze rozporządzenie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzędowym Republiki Francuskiej.



Sporządzono w dniu 04 października 2021 r.



Minister Solidarności i Zdrowia,




Olivier VERAN







