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|. Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD

ORDEN SAN/320/2020, de 15 de abril, relativa a la realizacion de pruebas de diagnéstico
para la deteccion del COVID-19 por medios ajenos al Sistema Publico de Salud en la
Comunidad Auténoma de Aragon.

El Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se declara el estado de alarma para
la gestion de la situacion de crisis sanitaria ocasionada por la COVID-19, habilitaba a la auto-
ridad sanitaria competente para la adopcion de medidas dirigidas a proteger el bienestar, la
salud y seguridad de los ciudadanos y la contencién de la progresién de la enfermedad, con-
templando entre tales medidas aquellas dirigidas a asegurar la mejor distribucion en el terri-
torio de todos los medios técnicos y personales, de acuerdo con las necesidades que se
pongan de manifiesto en la gestién de la crisis sanitaria, pudiéndose a tal efecto ejercer las
facultades que resulten necesarias respecto a los centros, servicios y establecimientos sani-
tarios de titularidad privada.

Mediante Orden SND/344/2020, de 13 de abril, por la que se establecen medidas excep-
cionales para el refuerzo del Sistema Nacional de Salud y la contencién de la crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19, se acuerda tanto la puesta a disposicion de la autoridad sani-
taria de cada Comunidad Auténoma de todos aquellos centros, servicios y establecimientos
sanitarios de diagnéstico clinico de titularidad privada ubicados en la misma, como el someti-
miento de la realizacion de pruebas diagnésticas para la deteccién del COVID-19 a las direc-
trices, instrucciones y criterios acordados al efecto por la autoridad sanitaria autonémica, fi-
jando para todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios de diagndstico clinico un
deber de notificacion a la autoridad sanitaria tanto de los casos de COVID-19 confirmados de
los que hayan tenido conocimiento tras la realizacion de las correspondientes pruebas diag-
nosticas, como de la adquisicion de materia indicado para su realizacidon, mediante el proce-
dimiento establecido para tal comunicacion.

La enfermedad COVID 19 esta causada por el virus SARS-CoV-2, que es un subtipo de la
familia SARS y que por tanto se considera dentro de las enfermedades de declaracién obliga-
toria, a notificar de manera urgente a la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica. Como en
otras enfermedades de este tipo, la indicacién del diagnostico debe ser prescrita por un facul-
tativo, de acuerdo con los criterios y procedimientos establecidos.

Esta Orden establece, de acuerdo con el marco de intervenciéon normativamente previsto,
el sistema de autorizacion previa para la realizacion de pruebas diagnoésticas de COVID-19,
como medio para garantizar que las mismas se ajusten a los criterios establecidos por la au-
toridad sanitaria competente. Asimismo, se establecen los criterios y el procedimiento para
cumplir con dicho requisito. Finalmente, se establece el mecanismo para la comunicacién a la
Administracién sanitaria de los medios y materiales disponibles para el diagndstico de
COVID-19 en los centros, servicios y establecimientos sanitarios de titularidad privada radi-
cados en la Comunidad Auténoma de Aragon, de cara a su posible utilizacion por parte del
Sistema Publico de Salud de forma coordinada con los circuitos diagnosticos existentes, en la
lucha contra la epidemia.

Corresponde a la autoridad sanitaria, y al Sistema Publico de Salud, asegurar la correcta
gestion del conjunto de medidas de seguimiento y control de la evolucion de la epidemia,
razon por la cual cualquier iniciativa ajena al mismo ha de quedar sujeta a los mecanismos de
intervencion adecuados dirigidos a reforzar su coherencia y equidad.

Por ello, y en el ejercicio de la condicién de autoridad sanitaria de la Comunidad Auténoma
de Aragon que corresponde al titular del Departamento de Sanidad, segun el articulo 60.2 de
la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, y el articulo 14.2 de la Ley 5/2014, de 26
de junio, de Salud Publica de Aragén, y sin perjuicio de las que pudieran corresponder a la
Administracién General del Estado, dispongo:

Primero.— Disponibilidad de medios diagndsticos COVID-19.

Todos los centros, servicios y establecimiento sanitarios de titularidad privada de Aragén
con capacidad diagnoéstica para la deteccion de COVID-19 estaran a disposicion de las auto-
ridades sanitarias de Aragon, por si resultan necesarios para complementar a los centros
publicos del Sistema de Salud.

En su caso, la Direccion General de Asistencia Sanitaria podra fijar los precios de las
pruebas para evitar situaciones abusivas en el acceso al servicio.
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Segundo.— Autorizacién de pruebas diagndsticas.

1.Toda entidad, organizacion o empresa, de naturaleza publica o privada, que plantee la
realizacion o compra de pruebas diagnésticas fuera del ambito del Sistema Publico de Salud
de Aragén debera contar con la autorizacion previa de la autoridad sanitaria para la realiza-
cion de las mismas.

2. La Direccion General de Salud Publica debera dictar resolucion administrativa, autori-
zando o denegando la misma, de acuerdo con los siguientes criterios:

a) Laindicacion de la prueba se realizara siempre por un facultativo en ejercicio y se ajus-
tard a los criterios de indicacién de las mismas establecidos en los procedimientos vi-
gentes de actuacion en cada momento en la Comunidad Autbnoma de Aragén o a los
publicados por el Ministerio de Sanidad.

b) Los laboratorios en los que se vayan a realizar las pruebas diagndsticas, asi como las
técnicas y materiales utilizados, deberan estar validados por el organismo nacional
competente.

c) La entidad, organizacion o empresa que solicite la autorizacion debe contar con los
medios necesarios para completar el proceso diagnéstico de infeccion activa por
COVID-19, segun los protocolos vigentes y debe comprometerse a realizar las pruebas
complementarias necesarias.

d) La entidad, organizacion o empresa solicitante debe contar con los medios necesarios
para realizar el seguimiento de las personas diagnosticadas y, en su caso, de sus con-
tactos.

e) La entidad, organizacion o empresa solicitante debe comprometerse a notificar los
casos diagnosticados a la Direccion General de Salud Publica por los procedimientos
que se establezcan, de acuerdo a la normativa sobre enfermedades de declaracién
obligatoria.

3. Las pruebas realizadas sin contar con la autorizacién previa prevista en esta Orden
careceran de cualquier efecto para el Sistema de Salud y sus resultados no seran tomados
en consideracion, sin perjuicio de la sancién que pueda imponerse en atencion a las circuns-
tancias que concurran.

Tercero.— Procedimiento para la autorizacion.
1.La entidad, organizacion o empresa que solicite la preceptiva autorizacién para la reali-
zacién o compra de pruebas diagndsticas prevista en esta Orden, deberd indicar en su soli-
citud los siguientes extremos:
a) ldentificacion de la entidad solicitante.
b) Colectivo de personas a las que se pretende aplicar la prueba diagnoéstica y volumen
estimado.
c) Criterios para la indicacion y realizacién de la prueba y procedimiento diagnéstico com-
plementario de acuerdo a los resultados de la misma.
d) Identificacion de los profesionales sanitarios que van a indicar la prueba y a realizar la
misma.
e) Datos técnicos de la prueba o pruebas a realizar.
f) Certificacion del laboratorio de diagnostico donde se vayan a realizar las pruebas PCR,
detallando las técnicas y reactivos a utilizar.
g) Disponibilidad de profesionales sanitarios para el seguimiento de infectados y con-
tactos.
h) Compromiso de notificacion de los resultados de las pruebas.
2. La Direccion General de Salud Publica, una vez recibida la solicitud formulada junto con
la documentacioén requerida en esta Orden, en el plazo de dos dias habiles dictara resolucion
autorizando o denegando la realizacion de la prueba.

Cuarto.— Notificacién de la adquisicion de material de diagnoéstico de COVID-19.

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios de titularidad privada notificaran a la
Direccién General de Asistencia Sanitaria toda adquisicion de material diagndstico para
COVID-19, especificando el numero, tipo y destino de uso, de acuerdo con lo previsto en la
Orden SND/344/2020, de 13 de abiril, por la que se establecen medidas excepcionales para
el refuerzo del Sistema Nacional de Salud y la contencién de la crisis sanitaria ocasionada por
el COVID-19.

Quinto.— Modelos de autorizacion y notificacion.
Los modelos para solicitar la autorizacion de realizacion de pruebas diagndsticas o noti-
ficar la adquisicion de material para dicha realizacién figuran como anexo a esta Orden y se
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pondran a disposicién de los interesados en la pagina web del Gobierno de Aragén, pudién-
dose solicitar igualmente en la siguiente direccion electronica: saludpublica@aragon.es (Di-
reccion General de Salud Publica).

S Sexto.— Régimen sancionador.
ﬂ_’"*\‘ El incumplimiento de las obligaciones sefialadas en la presente Orden podra ser sancio-
=) % nado con arreglo a las leyes, en los términos establecidos en el articulo 10 de la Ley Organica
Tg i% 4/1981, de 1 de junio, de los estados de alarma, excepcion y sitio.
o= )

Séptimo.— Efectos.
Esta Orden producira efectos desde su publicacion en el “Boletin Oficial de Aragéon” y re-

sultara de aplicacion hasta la finalizacion de la declaracién del estado de alarma o prérrogas
del mismo.

Zaragoza, 15 de abril de 2020.

La Consejera de Sanidad,
PILAR VENTURA CONTRERAS
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== GOBIERNO
== DE ARAGON

Departamento de Sanidad

ANEXO |

NOTIFICACION DE COMPRA DE MATERIAL PARA PRUEBAS DIAGNOSTICAS COVID-19

Identificacion de la entidad (nombre, razén social, CIF)

Tipo de material

Marca Fabricante

Importador

Cantidad

Hisopos

Tubos de muestras

Cajas de transporte

Test rapidos anticuerpos

Test rapidos antigenos

Kit extraccion DNA/RNA

Kit amplificacion DNA/RNA

Campana bioseguridad

Maquina extraccion DNA/RNA

Termocicladora

Otros (Descripcion)

diagnosticas)

Uso o destino del material (descripcion del uso previsto para el material comprado; en su
caso, adjuntar copia del proyecto de investigacion o del contrato de realizacion de pruebas
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= GOBIERNO
=<DE ARAGON
Departamento de Sanidad
ANEXO Il

SOLICITUD DE AUTORIZACION PREVIA PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS
DIAGNOSTICAS COVID-19 (Orden de 15 de abril...)

Identificacion de la entidad (nombre, razén social, CIF)

Colectivo al que se va a aplicar la prueba (se debe especificar el volumen aproximado de
personas, la ubicacion de las mismas, los criterios de seleccion, las vias de contacto y de
comunicacion de resultados)

Procedimiento diagnéstico (se debe especificar criterios de indicacion de la prueba, y
procedimiento diagndstico a seguir en funcioén de los resultados de la prueba)

Identificacion de los profesionales (Nombre, NIF, numero de colegiado y titulacién de los
profesionales que vayan a indicar la prueba, de los que lo vayan a realizar y de los que la
vayan a interpretar, en su caso. Si se ha concertado con un centro o servicio sanitario,
identificacién ademas del mismo y numero de Registro)

Datos de la prueba (tipo de prueba diagnéstica, tipo de muestra, marca comercial, modelo,

fabricante, importador, se acompafiara de ficha técnica del producto y certificado de marcado
CE)
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= GOBIERNO
=<DE ARAGON

Departamento de Sanidad

Datos del laboratorio (identificacion del laboratorio de referencia para la técnica PCR,
certificacion de registro del mismo, descripcion de la técnica PCR y reactivos)

Seguimiento (procedimiento para el seqguimiento de infectados y, en su caso, contactos)

Compromiso de seguimiento de casos

, como representante legal de
declaro disponer de los medios necesarios y mi compromiso para realizar el sequimiento de
los casos diagnosticados y, en su caso, de sus contactos, de acuerdo al procedimiento
establecido en cada momento por el Departamento de Sanidad de Aragén

Fecha y firma

Compromiso de notificacion de los resultados

, como representante legal de
declaro mi compromiso para notificar semanalmente los resultados de las pruebas realizadas
de acuerdo al procedimiento establecido en cada momento por el Departamento de Sanidad
de Aragon

Fecha y firma
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