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Förordning av den 4 oktober 2021
om ändring av förordningen av den 1 juni 2021 om fastställande av de allmänna åtgärder som krävs för att hantera utträdet ur hälsokrisen


NOR:  SSAZ2129735A

Ministern för solidaritet och hälsa,
Med beaktande av Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsförfarande beträffande tekniska föreskrifter och beträffande föreskrifter för informationssamhällets tjänster, och särskilt anmälan nr. XXXX;
Med beaktande av folkhälsolagen, särskilt artikel L. 3131-1 i denna;
Med beaktande av lagen om social trygghet, särskilt artiklarna L. 162–1-7 och L. 162–1-8;
Med beaktande av lag nr. 2021-689 av den 31 maj 2021 i dess ändrade lydelse om hanteringen av utträdet ur hälsokrisen;
Med beaktande av lag nr. 2021-1040 av den 5 augusti 2021 om hantering av hälsokrisen;
Med beaktande av dekret nr. 2021-699 av den 1 juni 2021 om de allmänna åtgärder som krävs för att hantera utträdet ur hälsokrisen;
Med beaktande av förordningen av den 1 juni 2021 om de allmänna åtgärder som krävs för att hantera utträdet ur hälsokrisen, i dess ändrade lydelse;
Med beaktande av yttrandena från rådet för vägledning om vaccinstrategin av den 6 och 13 april 2021;
Med beaktande av yttrande nr 2021.0058/AC/SEAP av den 4 augusti 2021 från kollegiet för höga hälsomyndigheten om upptagandet i den förteckning över behandlingar och interventioner som avses i artikel L. 162–1-7 i socialförsäkringslagen om påvisande av serumantikroppar mot coronaviruset SARS-CoV-2;
För att underlätta flödet av vaccinsatser bör farmaceuter som arbetar på apotek eller vaccinationscentrum ha tillstånd att rekonstituera budbäraren RNA-vacciner (Moderna och Pfizer) och leverera dem i form av individuella förfyllda sprutor till yrkesverksamma och studenter som är behöriga att förskriva och administrera dessa vacciner;
Det bör föreskrivas ett serologiskt test för att kvantifiera nivån av antikroppar riktade mot SARS-CoV-2 spikprotein för allvarligt immunsupprimerade personer för att bedöma huruvida deras immunförsvar bör stärkas med en ytterligare dos av ett SARS-CoV-2-vaccin eller monoklonala antikroppar; detta serologiska test bör också omfattas av en sjukförsäkring,

Härigenom beslutas:
Artikel 1
Den ovannämnda förordningen av den 1 juni 2021 ska ändras enligt följande: 

1. Punkt V i Artikel 5 ska kompletteras med en paragraf med följande lydelse: 

”Den farmaceut som är verksam på ett apotek eller på ett vaccinationscentrum får också rekonstituera de vacciner som anges i I i bilaga 1 till denna artikel och leverera dem i form av individuella förfyllda sprutor till de yrkesverksamma och studenter som bemyndigats enligt denna artikel att förskriva och administrera dessa vacciner. För detta ändamål ska apotekaren på varje spruta fästa en etikett som anger vaccinets namn, satsnummer, datum och tidpunkt för beredningen samt datum och klockslag för vaccinet. Farmaceuten ska se till att sprutorna transporteras i lämplig märkt förpackning för att säkerställa transport, lagring och spårbarhet.”;

2. Artikel 24 ska kompletteras med ett avsnitt III med följande lydelse: 

”III. — Genom undantag från artiklarna L. 162–1-7 och L. 162–1-8 i socialförsäkringslagen ska allvarligt immunsänkta patienter på recept genomgå ett test för påvisande av serumantikroppar efter vaccination mot SARS-CoV-2 coronaviruset som omfattas av sjukförsäkring. Detta test får utföras från och med den femtonde dagen efter den sista injektionen av ett COVID-19-vaccin.”;

















Artikel 2

Detta beslut ska offentliggöras via Frankrikes officiella tidning.



Utfärdat den 4 oktober 2021



Ministern för solidaritet och hälsa,




Olivier VERAN







