EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

In-Numru tan-Notifika : 2021/0222/F (France)

Abbozz tad-Digriet tal-10 ta’ April 2021 li jemenda d-Digriet tal-10 ta’

Lulju 2020 li jistabbilixxi I-mizuri tas-sistema tas-sahha organizzattiva
u operattiva mehtiega biex tittratta l-epidemija tal-COVID-19 bhala
parti mill-emergenza tas-sahha

Data tal-wasla : 10/04/2021
Tmiem tal-Waqgfien : Not applicable (closed)

Message

Messagg 002

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2021) 01326
Direttiva (UE) 2015/1535

Traduzzjoni tal-messagg 001

Notifika: 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.
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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
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5. Abbozz tad-Digriet tal-10 ta’ April 2021 li jemenda d-Digriet tal-10 ta’ Lulju 2020 li jistabbilixxi I-mizuri tas-sistema tas-
sahha organizzattiva u operattiva mehtiega biex tittratta I-epidemija tal-COVID-19 bhala parti mill-emergenza tas-sahha

6. L-awtotestijiet dwar it-tehid ta’ kampjuni mill-imnieher u t-tilgim

7. -
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8. L-abbozz tat-test fih dispozizzjonijiet dwar l-awtotestijiet dwar it-tehid ta’ kampjuni mill-imnieher, I-isptarijiet tal-
armata, it-tilgim kontra |-virus SARS-CoV-2 u I-akkreditazzjoni tal-laborator;ji tal-bijologija medika.

9. Fit-30 ta’ Jannar 2020, I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) iddikjarat li t-tifgigha ta’ koronavirus gdid (COVID-19)
kienet emergenza globali tas-sahha pubblika.

Gewwa Franza, id-Digriet tal-14 ta’ Ottubru 2020 iddikjara stat ta’ emergenza tas-sahha fit-territorju kollu
mis-17 ta’ Ottubru 2020 u zewq ligijiet estendew I-istat ta’ emergenza sal-1 ta’ Gunju 2021.

Sptarijiet militari jilgghu lill-pazjenti b’Covid-19 bl-istess kundizzjonijiet bhall-facilitajiet tas-sahha u, ghalhekk, ihallsu
spejjez ghall-benefi¢¢ji mhux inkluzi fil-basket ta’ kura li jehtieg kura addizzjonali.

It-tilgim kontra SARS-CoV-2 huwa essenzjali biex titrazzan |-epidemija, u I-kundizzjonijiet specjali ghall-implimentazzjoni
ta’ dan it-tilgim, li fihom huma involuti sptarijiet militari, jehtiegu, kif inhu I-kaz ghall-facilitajiet tas-sahha, li jipprovdu
remunerazzjoni specifika ghal dawn l-isptarijiet.

Huwa mehtieq li r-remunerazzjoni proposta tigi aggornata u armonizzata skont I-espansjoni tal-lista tal-professjonisti tas-
sahha, l-istudenti tas-sahha u professjonisti ohra li jistghu jintervjenu biex jippreskrivu, jamministraw u/jew jinjettaw il-
vaccini kontra I-Covid u I-mod li bih jistghu jwettqu dawn Il-azzjonijiet.

Is-semplicita tal-uzu tal-awtotestijiet, li ma tehtiegx il-prezenza ta’ professjonisti tas-sahha, u I-metodu ingas invaziv
taghhom ta’ tehid ta’ kampjuni, se tippermetti ttestjar aktar frekwenti; il-kundizzjonijiet ghad-distribuzzjoni u l-uzu ta’
dawn it-testijiet ghandhom ghalhekk jigu stabbiliti; barra minn hekk, ghandhom jigu stabbiliti standards tal-prezzijiet tal-
bejgh sabiex jigi zgurat |i I-ittestjar ikun ac¢cessibbli ghall-popolazzjoni generali u biex ikun hemm disponibbilta bla hlas
ghal certi kategoriji ta’ udjenzi li jehtiguh; fl-ahhar nett, huwa mehtieg li jigu stabbiliti I-kundizzjonijiet ghall-kopertura
taghhom permezz ta’ assigurazzjoni tas-sahha.

Sabiex takkumpanja |-ghoti ta’ dawn I-awtotestijiet permezz ta’ parir farmacewtiku, dan I-ghoti ghandu jkun limitat ghall-
ispizerija u I-bejgh taghha fuq I-Internet ghandu jkun ipprojbit; sabiex tigi zgurata informazzjoni affidabbli, ir-reklamar irid
ikun konformi ma’ specifikazzjoni definita mill-Agenzija Nazzjonali ghas-Sigurta tal-Prodotti Medicinali u I-Prodotti tas-
Sahha u dik mahsuba ghall-pubbliku generali ghandha tkun soggetta ghall-awtorizzazzjoni minn gabel ta’ dik l-agenzija u
tkun limitata ghall-ispizeriji.

[l-mobilizzazzjoni ta’ laboratorji tal-bijologija medika fis-sejba tal-epidemija hija inkompatibbli mat-thejjija ta’ fajls ta’
akkreditazzjoni sal-1 ta’ Mejju 2021; din id-data ghandha tigi estiza sal-1 ta’ Novembru 2021.

10. Referenza/i ghat-test/ijiet baziku/bazic¢i: Artikolu L3131-16 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika
11. Iva

12. Mizura ta’ emergenza biex tipprotegi |I-popolazzjoni kontra t-theddida serja ghas-sahha kkawzata mill-koronavirus il-
gdid tal-COVID-19.

13. Le

14. Le

15. -

16. Aspett OTK

Le - ll-proposta m'ghandhiex impatt sinifikanti fuq il-kummer¢ internazzjonali.
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Aspett SPS

Le - ll-proposta m'ghandhiex impatt sinifikanti fug il-kummer¢ internazzjonali.
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Il-Kummissjoni Ewropea

Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



