EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Teatise number : 2021/0222/F (France)

Draft Decree dated 10 April 2021 amending the Decree dated 10 July
2020 setting out the organisational and operational health system
measures necessary to deal with the COVID-19 epidemic as part of the
health emergency

Teatise saamise kuupaev : 10/04/2021
Ooteaja I6pp : Not applicable (closed)

Message

Sonum 002

Komisjoni teade - TRIS/(2021) 01326
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Sénumi tdlge 001

Teavitamine: 2021/0222/F

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kapuia
évapEn mpobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202101326.ET)
1. MSG 002 IND 2021 0222 F ET 10-04-2021 F NOTIF

2. F

3A. Direction générale des entreprises
SQUALPI

Bat. Sieyés -Teledoc 151

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Direction des affaires juridiques du ministére des solidarités et de la santé
14, avenue Duquesne 75007 PARIS

Secrétariat : 01 40 56 65 57/56 95

daj-sec@sg.social.gouv.fr

4.2021/0222/F - S10S
5. 10. aprilli 2021. aasta dekreedi eelndu, millega muudetakse 10. juuli 2020. aasta dekreeti, millega kehtestatakse
tervishoiu hadaolukorra raames vajalikud organisatsioonilised ja operatiivsed tervishoiusiisteemi meetmed COVID-19

epideemiaga tegelemiseks

6. Autodes testimisel ninaproovi vétmine ja vaktsineerimise
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7. -

8. Pohiterritooriumil isetestimist, sdjavaehaiglaid, SARS-CoV-2 vaktsineerimist ja meditsiinibioloogia laborite
akrediteerimist kasitlevate satete eelndu.

9. 30. jaanuaril 2020 kuulutas Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) uue koroonaviiruse (COVID-19) puhangu
rahvusvahelise tahtsusega rahvatervise hadaolukorraks.

Prantsusmaal kuulutati 14. oktoobri 2020. aasta dekreediga alates 17. oktoobrist 2020 valja tervishoiu hadaolukord kogu
territooriumil ning kahe seadusega pikendati eriolukorda 1. juunini 2021.

Sdjavaehaiglad votavad patsiente, kellel on covid-19, vastu samadel tingimustel kui tervishoiuasutused ja seetdttu
teevad kulutusi lisaravile, mis vajavaid huvitisi, kuid mis kuulu tervishoiuteenuste korvi.

Vaktsineerimine SARS-CoV-2 vastu on oluline epideemia ohjeldamiseks ning kdnealuse vaktsineerimise rakendamise
eritingimused, millesse on kaasatud s0javaehaiglad, nduavad, nagu seda tehakse tervishoiuasutuste puhul, nende
haiglate eest erihlvitist.

Kavandatavat tasu on vaja ajakohastada ja Uhtlustada vastavalt loetelu laiendamisele tervishoiutdétajatele,
tervishoiutdotajatele ja muudele spetsialistidele, kes vdivad sekkuda, et valja kirjutada, hallata ja/vdi siistida Covidi-
vastaseid vaktsiine ning kuidas nad vdivad selliseid meetmeid rakendada.

Enesetestide kasutamise lihtsus, mis ei ndua tervishoiutdoétajate kohalolekut, ja nende vahem invasiivne
proovivétumeetod voimaldab sagedasemat testimist; seetdttu tuleks satestada kdnealuste testide levitamise ja
kasutamise tingimused; lisaks tuleb kehtestada muligihinnastandardid, et tagada testimise kattesaadavus kogu
elanikkonnale ja tagada teatavatele seda vajavatele sihtrihmadele tasuta kattesaadavus; 16puks on vaja satestada
tingimused nende hélmamiseks ravikindlustusega.

Selleks et nimetatud enesetestimisega kaasneks farmatseutiline néustamine, peab kdnealune levitamine piirduma
apteegiga ning selle muik Internetis tuleb keelata; usaldusvaarse teabe tagamiseks peab reklaam vastama riikliku
ravimi- ja tervishoiutoodete ameti poolt kindlaks maaratud tapsustatud andmetele ning sellel, mis on méeldud Gldsusele,
peab olema nimetatud asutuse eelnev luba ja piirduma apteekidega.

Meditsiinibioloogia laborite mobiliseerimine epideemia tuvastamiseks on vastuolus akrediteerimistoimikute koostamisega
1. maiks 2021; seda kuupaeva tuleks pikendada kuni 1. novembrini 2021.

10. Eelnduga otseselt seonduv(ad) digusakt(id): Rahvatervise eeskirja artikkel L3131-16

11. Jah

12. Kiireloomuline meede elanikkonna kaitsmiseks tdsise terviseohu eest, mida pdhjustab koroonaviirus COVID-19.
13. Ei

14. Ei

15. -

16. TBT aspekt

Ei - ettepanek ei mdjuta oluliselt rahvusvahelist kaubandust.
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SPS-leping
Ei - ettepanek ei mojuta oluliselt rahvusvahelist kaubandust.
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