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ORDEN PRI/1649/2021, de 7 de octubre, por la que se dispone la publicacion del Acuer-
do de colaboraciéon entre el Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragén y el
Consejo de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Aragén, para la trazabilidad y el
correcto seguimiento de la informaciéon derivada de la realizacion de test de antigenos
de SARS-CoV-2 (test de autodiagnéstico de venta libre en oficina de farmacia y test de
diagnéstico profesional).

Inscrito en el Registro General de Convenios, con el numero 2021/5/0015, el Acuerdo de
colaboracion suscrito, con fecha 3 de agosto de 2021, por la Consejera de Sanidad del Go-
bierno de Aragoén y la Presidenta del Consejo de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de
Aragon, y de conformidad con lo dispuesto en los apartados 5 y 6 del articulo 151 de la Ley
5/2021, de 29 de junio, de Organizacién y Régimen Juridico del Sector Publico Autonémico
de Aragon, y 13 del Decreto 57/2012, de 7 de marzo, del Gobierno de Aragén, por el que se
regula el Registro General de Convenios de la Comunidad Auténoma de Aragén, he resuelto:

Ordenar la publicacion del citado Acuerdo de colaboracién, que figura como anexo de esta
Orden, en el “Boletin Oficial de Aragén”.

Zaragoza, 7 de octubre de 2021.

La Consejera de Presidencia
y Relaciones Institucionales,
MARIA TERESA PEREZ ESTEBAN

ANEXO
ACUERDO DE COLABORACION ENTRE EL DEPARTAMENTO DE SANIDAD DEL
GOBIERNO DE ARAGON Y EI CONSEJO DE COLEGIOS OFICIALES DE
FARMACEUTICOS DE ARAGON, PARA LA TRAZABILIDAD Y EL CORRECTO
SEGUIMIENTO DE LA INFORMACION DERIVADA DE LA REALIZACION DE TEST DE
ANTIGENOS DE SARS-CoV-2 (TEST DE AUTODIAGNOSTICO DE VENTALIBRE EN
OFICINA DE FARMACIA Y TEST DE DIAGNOSTICO PROFESIONAL)

Zaragoza, 3 de agosto de 2021.
REUNIDOS

De una parte, dofa Sira Repollés Lasheras, en su condicion de Consejera de Sanidad del
Gobierno de Aragoén, cargo en el que fue nombrada por Decreto de 13 de mayo de 2020, del
Presidente del Gobierno de Aragoén, en ejercicio de la competencia que le han sido atribuida
para la suscripcion de convenios conforme al articulo 62.2 g) de la Ley 40/2015, de 1 de oc-
tubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, al articulo 10 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo,
del Presidente y del Gobierno de Aragén, asi como las previstas en el articulo 60.2 de la Ley
6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, y en el articulo 14.2 de la Ley 5/2014, de 26 de
junio, de Salud Publica de Aragoén.

De otra parte, dofia Raquel Garcia Fuentes, en su condicién de presidente del Consejo de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Aragon (CCOFA), cargo del que tomo posesion el 14
de mayo de 2020, y en el ejercicio de las competencias que el atribuye el articulo 6 t) y 21 a)
de su Estatuto, publicado mediante Orden PRE/189/2019, de 11 de febrero.

EXPONEN

Primero.— En enero de 2021 se llegd a un acuerdo por los Estados Miembros de la Unién
Europea para el mutuo reconocimiento de los resultados de test rapidos de antigenos (RAT),
siempre que los mismos estuvieran incluidos en la lista comun de RAT y que cumplieran un
minimo de requisitos (https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5451-2021-INIT/en/
pdf), entre los que se encuentran:

1. Disponer de marcado CE.

2. Cumplir los requisitos minimos de 90 % de sensibilidad y 97 % de especificidad.

3. Haber sido validados para su uso en este contexto en al menos un Estado Miembro.

Solo los resultados de RAT incluidos en esta lista (y sus sucesivas actualizaciones) y rea-
lizados de acuerdo a las especificaciones técnicas por centros y establecimientos sanitarios
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autorizados pueden ser utilizados en la emision de Certificados Digitales COVID UE, en ade-
lante CCD (anexo I).

Segundo.— El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, ha autorizado la venta
libre en oficinas de farmacia de test de autodiagndstico “in vitro” de antigenos de SARS-CoV-2
sin necesidad de receta médica mediante el Real Decreto 588/2021, de 20 de julio, por el que
se modifica el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagnéstico “in vitro”, con objeto de regular la venta al publico y la publicidad de los productos
de autodiagnéstico de la COVID-19. El Ministerio de Sanidad, en colaboracién con el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espafia (CGCOF) ha elaborado unas
Guias y Procedimientos para la utilizacion de estos productos de autodiagnéstico (anexos Il y

1Hy.

Tercero.— La Ley 3/2020, de 3 de diciembre, por la que se establece el régimen juridico
de alerta sanitaria para el control de la pandemia Covid-19 en Aragén, establece en el apar-
tado c) del punto 1 del articulo 12 que la entidad, organizacién o empresa que plantee la
realizacion o compra de pruebas diagnésticas fuera del ambito del sistema publico de Salud
de Aragoén 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 rea-
lizar las pruebas complementarias necesarias; en el apartado d) se requiere que cuenten con
los medios necesarios para realizar el seguimiento de las personas diagnosticadas y, en su
caso, de sus contactos; y en el apartado €) se establece la obligacién de notificar los casos
diagnosticados a la Direccion General de Salud Publica por los procedimientos que se esta-
blezcan, de acuerdo a la normativa sobre enfermedades de declaracion obligatoria. Es inten-
cion del Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragén incorporar en sus sistemas de
vigilancia epidemioldgica la informacion resultante de los test rapidos de antigenos de auto-
diagnéstico, o autotest asi como los de diagnéstico que se realicen en las oficinas de farmacia
de Aragon tratando de garantizar la mayor trazabilidad posible, para lo cual, mediante el pre-
sente Acuerdo se propicia el cumplimiento por parte de las Oficinas de Farmacia que se ad-
hieran al mismo de los requisitos transcritos.

Cuarto.— El Consejo de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Aragon tiene entre sus
finalidades atribuidas por el apartado d) del articulo 5.° de su Estatuto la de “Velar para que la
actividad profesional de los farmacéuticos se adecue a los intereses y al bienestar de los ciu-
dadanos coadyuvando a la mejor resolucion de los problemas relacionados con la salud pu-
blica”. ElI Consejo de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Aragén desea colaborar con el
Departamento de Sanidad en la vigilancia epidemiolégica de COVID y en la trazabilidad de la
informacion derivada de las pruebas de autodiagndstico de antigenos de SARS-CoV-2 y se
presta, como agentes sanitarios que son, en la colaboracion para este fin.

Por todo lo expuesto, suscriben el presente acuerdo de colaboraciéon que se materializa
las siguientes,

CLAUSULAS

Primera.— Objetivos del protocolo.

Establecer la colaboracién entre el CCOFA y el Departamento de Sanidad de Aragon para
la realizacion en las oficinas de farmacia de Aragén de test rapidos de antigenos de diagnés-
tico de SARS-CoV-2 y emision de certificados digitales COVID Europeos (CCD).

Determinar cémo se va a realizar la colaboracion de las oficinas de farmacia de Aragén la
vigilancia epidemiolégica y la trazabilidad de las pruebas de auto diagndstico de antigenos de
SARS-CoV-2 de venta libre en oficina de farmacias, asi como la colaboracion de los farma-
céuticos en su realizacion y en la gestion de la informacion derivada de la misma.

Segunda.— Procedimiento para la emision del certificado digital COVID europeo.

Para que Las pruebas de diagnéstico de antigenos sean vélidas para la emision del Certi-
ficado digital COVID europeo (CCD), es imprescindible:

1. Que las pruebas de antigenos realizadas estén dentro del listado aprobado por el Regla-
mento UE 2021/953 (que puede consultarse aqui: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.

eu/devices?manufacturer=&text name=&marking=Yes&method=&rapid diag=&target

type=&field-1=HSC+common+list+%28RAT %29&value-1=18&search_method=AND#form_
content.
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2. Que la prueba sea realizada en su totalidad por un profesional sanitario. No se pueden
generar CCDs basados en pruebas de autodiagndstico.

3. Los resultados negativos y positivos deben ser comunicados al Departamento de Sa-
nidad para inclusion en SERLAB, conforme a la Ley 2/2021. Solo los resultados negativos
pueden usarse para generar un CCD de prueba diagndstica, puesto que el Reglamento UE
2021/953 no permite la generacion de CCD de recuperacion basados en test de antigenos.

4. El CCD se podra facilitar al ciudadano por via presencial o electronica.

Las Oficinas de Farmacia que vayan a realizar RAT para la emisién del Certificado Digital
Europeo COVID deben cumplir el protocolo que se incorpora como anexo IV a este Acuerdo,
y deben formalizar el Documento de Adhesién y declaracién Responsable que se incluye en
dicho Protocolo.

Los test de autodiagnéstico no son validos para la confirmacion de caso de enfermedad
COVID ni para la emision del Certificado COVID Digital.

Las Oficinas de Farmacia adheridas se comprometen a utilizar exclusivamente a este fin
los RAT incluidos en la lista oficial de test validos para la emision del Certificado Digital y
deben responsabilizarse de la veracidad de la informacion minima necesaria para la emision
del certificado, de acuerdo a lo incluido en el Manual (anexo V):

1. Datos del paciente, Apellidos, nombre, CIA, NIF/NIE/Pasaporte, fecha de nacimiento.

2. Datos de la prueba: Tipo de test, nombre del test, Fecha/hora de la muestra, Fecha/hora
del resultado, Resultado y Centro.

Para la emision del certificado se utilizara la aplicacion que el Departamento de Sanidad
pone a disposicién de las Oficinas de Farmacia para este fin (anexo V), responsabilizandose
de su uso adecuado.

En el caso de que el test sea positivo, el mismo se comunicara a través de la aplicacion
para la notificacion de casos sospechosos de COVID-19 disponible en la web del departa-
mento de Sanidad.

El CCOFA notificara, a través de los respectivos Colegios provinciales, diariamente a la
Direccidon General de Asistencia Sanitaria la relacién de farmacéuticos titulares de oficina de
farmacia que hayan presentado la Declaraciéon Responsable (anexo IV) a los efectos de
darles de alta como usuarios en la aplicacién para la emision de certificados asi como en la
aplicacion para la notificacion de casos sospechosos.

El Departamento de Sanidad suministrara directamente a los farmacéuticos adheridos las
credenciales para el uso de las aplicaciones, en el caso de que estas fueran necesarias.

Tercera.— Procedimiento para la dispensacion de tests de autodiagnostico y para la traza-
bilidad de sus resultados.

Una vez autorizada la venta libre de test diagnésticos “in vitro” de antigenos de SARS-
CoV-2, estos productos seran de venta exclusiva en farmacia.

El CCOFA se compromete a informar previamente a las farmacias de la firma del presente
Acuerdo de colaboracion, y de la importancia de adherirse al mismo para colaborar junto con
otras profesiones sanitarias en el control de la transmision del virus.

Si un ciudadano presenta sintomas muy evidentes compatibles con infeccion por SARS-
CoV-2, el farmacéutico aconsejara al ciudadano aislarse en su domicilio para evitar la posible
transmision de la enfermedad, y contactar inmediatamente con su centro de salud, en lugar
de dispensar un test de auto diagnéstico.

Cuando un ciudadano se dirija a una de las oficinas de farmacia adheridas a la campana
para comprar uno de estos test, el farmacéutico le propondra que se realice la prueba en la
propia farmacia. Si el ciudadano acepta, el farmacéutico le acompanara a la zona de atencién
farmacéutica u otro espacio con intimidad suficiente y le realizara la prueba. En todo caso se
seguiran las recomendaciones establecidas (anexos Il y IlI).

Una vez realizada la prueba, y previo consentimiento del paciente, el farmacéutico regis-
trara el resultado de la misma. Si dicho resultado fuera positivo, ademas de registrarlo, lo
notificara mediante la aplicacién informatica que el Departamento de Sanidad pondra a dispo-
sicion de las oficinas de farmacia. En el caso de que la aplicacion no esté operativa, la misma
informacion se comunicara mediante correo electrénico a la siguiente direccion de correo:
sospechascovid@aragon.es, utilizando para ello el modelo de datos que se presentan en el
anexo IX.

Asi mismo debera informar al ciudadano de que tiene que aislarse en su domicilio y po-
nerse en contacto inmediatamente con su Centro de Salud.

El farmacéutico podra emitir un certificado con el resultado de la prueba, sea esta positiva
0 negativa, de acuerdo al modelo establecido en el anexo VI. Este certificado sera valido a
efectos de lo dispuesto en la Orden SAN/861/2021, de 22 de julio, por la que se modifica la
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Orden SAN/790/2021, de 8 de julio, de modulacién de medidas del nivel de alerta sanitaria 2
aplicables en las provincias de Huesca, Teruel y Zaragoza, y en la normativa posterior que se
dicte modulando medidas del nivel de alerta sanitaria. Este certificado no sustituye ni tiene la
misma validez que el CCD.

Si el ciudadano se va a realizar la prueba en su domicilio, bien porque es su deseo o bien
porque se la quiere realizar en un momento previo a algun evento o circunstancia, el farma-
céutico le ofrecera la posibilidad de contactar con él para prestarle apoyo en la realizacion de
la prueba de autodiagndstico.

El farmacéutico entregara en este caso un material especifico a la vez que dispensa el
test, insistiendo al paciente sobre la importancia de seguir las instrucciones recogidas en el
mismo, y sobre la necesidad de informar del resultado de la prueba a sus profesionales sani-
tarios de referencia o a su centro de salud; el farmacéutico se ofrecera a ser el canal de co-
municacion con el sistema sanitario, a cuyo fin facilitara al paciente los datos de contacto de
la farmacia (teléfono, whatsapp, correo electrénico...). En los casos positivos de los que tenga
conocimiento el farmacéutico, ademas de lo anterior, instara al ciudadano/a a aislarse en su
domicilio y a contactar inmediatamente con el Centro de Salud y acudir al mismo.

Sera Salud Publica quien, una vez recibida la informacién, la gestionara de la forma mas
adecuada (rastreo, contacto con paciente, etc).

En cualquier caso, cuando el ciudadano acepte que la farmacia sea el canal de comunica-
cion con el sistema sanitario, a efectos de la trazabilidad y correcto seguimiento de los resul-
tados de la prueba, habra de refrendarlo mediante la firma de un consentimiento para el tra-
tamiento de los datos.

Cuarta.— Duracion del acuerdo.
El presente acuerdo tiene una vigencia de un afio, desde el 3 de agosto de 2021, pudién-
dose prorrogar por periodos mensuales por acuerdo tacito de las partes.

Quinta.— Proteccién de datos de caracter personal.

Si durante la ejecucion del presente convenio las partes tratasen datos de caracter per-
sonal, estas se obligan al cumplimiento de lo previsto en el Reglamento (UE) 2016/679, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién
de estos datos; en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Perso-
nales y garantia de los derechos digitales; y, en lo que le sea de aplicacion, la Directiva (UE)
2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la protec-
cion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte
de las autoridades competentes para fines de prevencion, investigacion, deteccion o enjuicia-
miento de infracciones penales o de ejecucion de sanciones penales, y a la libre circulaciéon
de dichos datos y por la que se deroga la Decision Marco 2008/977/JAl del Consejo y la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Sexta.— Difusion de las oficinas de farmacia que hayan presentado Declaracion Respon-
sable.

Para conocimiento del publico y los pacientes en las paginas web de los Colegios Oficiales
de Farmacéuticos de Aragdn se exhibira el listado de oficinas de farmacia en las que se rea-
lizan los test rapidos de antigenos de SARS-CoV-2 en los términos expuestos en las clau-
sulas segunda y tercera del presente acuerdo.

Adicionalmente, cada Colegio de Farmacéuticos de Aragon facilitara el logotipo distintivo
que se incluye como anexo VI, para la exhibicidon por parte de las oficinas de farmacia que
hayan presentado la Declaracion Responsable y cumplan lo en ella manifestado.

Y para que asi conste y produzca efectos, lo firman por duplicado ejemplar y a un solo
efecto, en Zaragoza, a 3 de agosto de 2021.
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ANEXO I. COMMON LIST OF COVID-19 RAPID ANTIGEN TESTS

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness response/docs/covid-
19 rat common-list en.pdf

ANEXO II. GUIA DE ACTUACION PARA LA UTILIZACION DE TEST DE
AUTODIAGNOSTICO

https://www.portalfarma.com/Profesionales/campanaspf/Asesoramiento-salud-
publica/infeccion-coronavirus-2019-nCoV/Documents/Gu%C3%ADa-de-actuacion-
ANTIGENOS def.pdf

ANEXO Ill. PROCEDIMIENTO PARA LA UTILIZACION DE TEST DE
AUTODIAGNOSTICO

https://www.portalfarma.com/Profesionales/campanaspf/Asesoramiento-salud-
publica/infeccion-coronavirus-2019-nCoV/Documents/Infografia-TEST-
AUTODIAGNOSTICO def.pdf
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ANEXO IV

REALIZACION DE TEST DE DETECCION DE ANTIGENOS DE COVID-19 EN
OFICINAS DE FARMACIA ARAGONESAS

1. OBIJETO

Este documento tiene como objetivo establecer el procedimiento para llevar a cabo la
realizacion en las oficinas de farmacia en Aragén de test de deteccidn de antigenos de
SARS-CoV-2.

Los objetivos del servicio son:

-Obtencidn del certificado COVID digital de la UE de prueba diagndstica de SARS-
CoV-2 que indique un resultado negativo®.

-Obtencién del certificado vdlido a efectos de lo dispuesto en la Orden
SAN/861/2021 y la normativa posterior que dicte modulaciones a las restricciones
propias del nivel de alerta sanitaria.

-Deteccidén de pacientes asintomaticos con infeccién activa por coronavirus
SARS-CoV-2.

-Ayudar al control de la propagacion de COVID-19.

2. ALCANCE Y REQUISITOS

Este procedimiento se aplicara en las oficinas de farmacia en Aragdn que realicen test
para la deteccidn de antigenos, de diagndstico o autodiagndstico, generados por SARS-
CoV-2.

Para prestar este servicio, las oficinas de farmacia deben garantizar que cumplen al
menos con los siguientes requisitos:

2.1- Disponibilidad de pruebas rapidas de antigenos autorizados.

Los test de antigenos de diagndstico y autodiagndstico que se utilicen para el diagndstico
de COVID-19 han de tener las siguientes caracteristicas generales?:

a) Llevar el marcado CE.

b) Cumplir los requisitos minimos de rendimiento de > 90 % de sensibilidad y > 97
% de especificidad.

c) Haber sido validadas al menos por un Estado miembro como adecuadas para su
uso en el contexto de la COVID-19, y faciliten informacion sobre la metodologia
y los resultados de los estudios realizados.

Ademas, en funcidn de si se trata de un test de diagndstico o de autodiagndstico,
deberdn cumplir en particular con las siguientes condiciones:

Test de diagndstico de antigenos:

50738

csv: BOA20211209019



Num. 249 Boletin Oficial de Aragoén 09/12/2021

- Encontrarse en el listado aprobado por el Reglamento UE 2021/953, que
puede consultarse en el siguiente enlace.

Test de autodiagnodstico de antigenos:

- Disponer, a continuacién del marcado CE, de los cuatro digitos que
identifican al Organismo Notificado.

- Como ayuda, la AEMPS ha publicado un listado de test de antigenos de
autodiagndstico en su pagina web (enlace), que se actualiza semanalmente y

en el que se recoge la informacion sobre los test comercializados en Espaia.

2.2- Presentacién en el Colegio Oficial de Farmacéuticos de una declaracién
responsable mediante la que aseguren que disponen de la instalacidon necesaria
y personal cualificado.

2.2.1- Instalacion. Las zonas para la obtencidn de la muestra, realizacion
del test y la comunicacion del resultado deberan estar
diferenciadas del resto de la oficina de farmacia. Se debe
garantizar en todo momento la seguridad del personal de la
oficina de farmacia, del resto de usuarios de la oficina de farmacia
y del propio usuario, asi como su confidencialidad.

2.2.2- Personal. La obtencidon de la muestra, la realizacion del test,
interpretacién del resultado y comunicacidn, deberdn llevarse a
cabo por un farmacéutico.

2.3- La oficina de farmacia deberd contar con un procedimiento normalizado de
trabajo (PNT) de limpieza y de eliminacion de residuos

2.4- El precio de este servicio profesional farmacéutico remunerado no estd
regulado, al igual que el de otros servicios farmacéuticos profesionales.
3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El procedimiento sera el siguiente:

¢ Informar y citar al usuario

e Identificacidon del usuario y consentimiento informado.

e Realizar la toma de muestra

e Realizar el test

e Interpretar, registrar y comunicar el resultado. Obtencién del certificado
o Instrucciones para la obtencion del certificado digital COVID19 de la UE,
emitido por la Administracién, o del certificado emitido por la oficina de
farmacia y valido a efectos de lo dispuesto en la ORDEN SAN/861/2021 y
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la normativa posterior que dicte modulaciones a las restricciones propias
del nivel de alerta sanitaria.
e Recomendaciones al usuario en caso de resultado positivo

Informar y citar al usuario

Para garantizar la atencién al usuario y coordinar la labor de las oficinas de farmacia,
conviene ofrecer este servicio bajo cita previa, obtenida mediante el medio de contacto
que la farmacia considere.

Si el ciudadano presenta sintomas muy evidentes compatibles con infeccién por SARS-
CoV-2, el farmacéutico aconsejara al ciudadano aislarse en su domicilio para evitar la
posible transmisién de la enfermedad, y contactar inmediatamente con su centro de
salud, en lugar de dispensar un test de autodiagndstico.

Identificacion del usuario y consentimiento informado

Tras informar al paciente del servicio que se va a realizar, sera necesario identificarle
mediante la presentacion de su DNI. Para ello, se le deberd informar previamente sobre
el servicio y resolver cualquier duda relacionada con él.

El paciente debera firmar el consentimiento informado (Anexo VII) mediante el que
autoriza a la oficina de farmacia a realizar el test, tratar sus datos y comunicarlos a la
autoridad sanitaria competente.

La informacién que se le proporcionara al usuario sobre el test incluird: para qué sirve,
qgué informacién proporciona su realizacién (periodo ventana, presencia de
antigenos...), cdmo se realiza, en qué situaciones no es conveniente realizarlo, cuanto
tiempo se tarda en realizarlo, la sensibilidad y la especificidad del test utilizado y su
coste.

Realizar la toma de muestra

Realizar la toma de muestra, por el farmacéutico, en un espacio dedicado especialmente
para ello. Debe ser una zona separada del resto de la oficina de farmacia y que garantice
la confidencialidad. Seguir las instrucciones del fabricante del test.

El Ministerio de Sanidad recomienda el uso de mascarillas autofiltrantes tipo FFP2 entre
el personal sanitario que atienda casos probables de COVID-19 o, en su lugar, una
mascarilla quirdrgica®>. Se aconseja el uso de batas con pufios ajustados, gafas
antisalpicaduras o pantalla facial y doble cobertura con guantes, desechandolos después
de cada uso. Por ultimo, se recomienda el lavado de manos con agua y jabdn antes de
su puesta y después de retirarlos.
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Realizar el test

Seguir instrucciones del fabricante.

Interpretar, registrar y comunicar el resultado. Obtencién del certificado.

Seguir las instrucciones del fabricante del test para la interpretacion del resultado.

El resultado obtenido se registrara por la oficina de farmacia y se comunicara al
paciente. La oficina de farmacia deberd registrar todos los resultados
independientemente del tipo de test empleado.

Para la comunicacidn a Salud Publica y la obtencién del certificado. En funcidn del tipo
de test empleado y su resultado, la farmacia procedera de la siguiente forma:

Tipo de test Comunicacidn a Salud Publica Obtencion del certificado del
resultado

Los resultados negativos podrdn

utilizarse para generar un certificado

digital COVID Europeo.

Los resultados negativos y
Test de positivos deberan ser Ademas, a peticion del interesado, la

diagnéstico registrados en la Plataforma | farmacia podra emitir un certificado

Web que comunicara a SERLAB | del resultado (ya sea positivo o
negativo) que se ajuste al Anexo VI del

Acuerdo de Colaboracién. Este
certificado es valido a efectos de lo
dispuesto en la Orden SAN/861/2021.

A peticidon del interesado, la farmacia
podra emitir un certificado del
resultado (ya sea positivo o negativo)
Test de Los resultados positivos que se ajuste al Anexo VI del Acuerdo
autodiagndstico | yeperan ser registrados en la | de Colaboracion, siempre que el test
Plataforma Web como casos | haya  sido  realizado  por el
sospechosos farmacéutico.Este certificado es valido
a efectos de lo dispuesto en la Orden
SAN/861/2021.

Recomendaciones al usuario en caso de resultado positivo

En caso de obtener un resultado positivo, se indicard al paciente su implicacién a nivel
de su aislamiento y seguimiento®:

e Explicar al paciente la necesidad de estar 10 dias confinado desde el inicio de los
sintomas y las medidas de prevencidon para no contagiar a otras personas
cercanas.
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e Instar al usuario a que se ponga en contacto con su centro de salud a la mayor
brevedad. A través del teléfono de asistencia habilitado por la comunidad
auténoma o a través de Salud Informa.

e Salud Publica contactara con el usuario.

BIBLIOGRAFIA

1 REGLAMENTO (UE) 2021/953 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 14 de junio de 2021
relativo a un marco para la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables
de vacunacion, de prueba diagnéstica y de recuperacién (certificado COVID digital de la UE) a fin de
facilitar la libre circulacién durante la pandemia de COVID-19. Diario Oficial de la Unidon Europea, 15 de
junio de 2021.

2 RECOMENDACION DEL CONSEJO relativa a un marco comun para el uso y la validacién de las pruebas
rapidas de antigenosy el reconocimiento mutuo de los resultados de las pruebas diagndsticas de la COVID-
19 en la UE. Diario Oficial de la Unidn Europea, 22 de enero de 2021.

3 Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico "in vitro".
Ministerio de Sanidad y Consumo. Gobierno de Espafia. Fecha de publicacion: 30 de septiembre de 2020.
Referencia: BOE-A-2000-17597.

4 Circular 483/21. Correccién circular 438/21 sobre productos sanitarios de autodiagndstico para COVID-
19. Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Fecha de publicacion: 26 de mayo de 2021.

5> Informe técnico: Utilizacidon de mascarillas COVID-19. Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos. Versién: 31 de mayo de 2021.

b Estrategia de deteccién precoz, vigilancia y control de COVID-19. Instituto de Salud Carlos Ill; Ministerio
de Sanidad, Gobierno de Espaia. Fecha de actualizacion: 23 de julio de 2021.

Este protocolo se ha basado en el siguiente documento:

Noelia Tejedor, Natividad Sanchez, Guillermo Estrada, Ana Molinero, Pilar Riaza, Purificacion Lledo,
Inmaculada Castillo. Procedimiento Normalizado de Trabajo: Servicio de deteccion del coronavirus SARS-
CoV-2 en farmacia comunitaria. Documento de especificaciones. Sociedad Espafiola de Farmacia
Comunitaria y Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid. Fecha de publicacién: 17 de diciembre de 2020.
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MODELO DE DECLARACION RESPONSABLE Y ADHESION AL ACUERDO

Nombre y apellidos

Cod farmacia N2 Colegiado Titular

Direccion C.P.

Localidad Teléfono
Provincia Teléfono movil
Correo electrénico Fax

Declaro que para llevar a cabo la realizacion de test para la deteccidn de antigenos frente a SARS-CoV-2,
la oficina de farmacia cumple con los siguientes requisitos:

- Los farmacéuticos son los encargados de la realizacidn, interpretacidn del resultado y su posible
comunicacién a la administracion y al usuario. Siendo el responsable ultimo del servicio el
farmacéutico titular de la oficina de farmacia.

- Dispone de una zona diferenciada del resto de la oficina de farmacia para la obtencion de la
muestra, realizacion del test y la comunicacion del resultado. De esta forma se garantiza la
seguridad del personal de |a oficina de farmacia, del resto de los usuarios de la oficina de farmacia
y del propio usuario al que se le realiza el test, asi como su confidencialidad.

- Cumple con el procedimiento normalizado de trabajo sobre la limpieza de la instalacion y
eliminacion de residuos (Anexo VIII).

Manifiesta asimismo su adhesion al Acuerdo de colaboraciéon firmado entre el CCOFA y el Departamento
de Sanidad y se compromete a:

- Registrar los resultados de los test realizados en las Plataforma Web.

- Exhibir en un lugar visible al publico el distintivo facilitado por el Colegio Oficial de
Farmacéuticos de su provincia, como identificador de que en la Oficina de Farmacia se
cumplen lo manifestado en la presente declaracién responsable.

- Registrar en la Plataforma Web los resultados positivos de las pruebas de
autodiagndstico de antigenos realizados por los pacientes, siempre que estos soliciten
este servicio.

D/D2 declara que son ciertos los datos aportados y que dispone
de la documentacidon que respalda esta declaracion, la cual estard a disposicion de las autoridades
competentes en materia de sanidad.

En a de de
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ANEXO V

MANUAL CERTIFICADO VERDE DIGITAL — OFICINAS DE FARMACIA

Indice

1. L@ ] 0] =1 1Y/ PSPPI 11
2. Descripcion del procedimiEntO .......ueeiiiieiieeeiieee e e e e e e e e e e e e e eeeeees 12
3. Acceso al formulario WED .........covueiiii i 12
4. Generacion de certificado de prueba .........cocueeiiiiiiiiiiiii e, 12
S. Reqistro de resultado POSITIVO ...cevuniiiiiiiiiieiei e 14
Objetivo

El presente documento tiene como objeto describir el procedimiento para la generacién de
Certificado Verde Digital — Certificado de pruebas, a partir de las pruebas realizadas en
farmacias.

Los datos solicitados para incorporar en el certificado de pruebas, se han detallado en los
requerimientos especificados por la Unién Europea.

ESTA ES LA PRIMERA VERSION DE ESTE MANUAL, QUE INCORPORA LAS FUNIOCNALIDADES
PARA LA CERTIFICACION DEL RESULTADO DE LA PRUEBA DIAGNOSTICA. PROGRESIVAMENTE SE
IRAN INCORPORANDO LAS FUNIONALIDADES DESCRITAS EN EL ACUERDO DE COLABORACION.
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Descripcién del procedimiento

El procedimiento para generar los certificados de pruebas, basicamente consiste en rellenar un
formulario web en el aplicativo Certificados Privados para la generacidn de un certificado de
pruebas.

Acceso al formulario web

El acceso a la aplicacion se realiza mediante el sistema de identificacion electrénica
Cl@ve.

Inicialmente tras introducir la url de la aplicacion (htips://certificados-
privados.salud.aragon.es/certificados-privados/login) en el nacegador (recomendado
Google Chrome o Mozilla Firefox) aparecera la siguinte pantalla:

= COBIERNO alud

—_—
Dnsariamarts o Sebed s Commms =

Emisién de Certificados Digitales UE de Pruebas
diagnosticas: Entidades Externas

cl@ve

que nos llevara al sistema Cl@ve tras pulsar el boton “ACCEDER”:

E Eﬁi = C l @\ ve L0Oué es Cl@ve? Ayuda

Elija el método de identificacion

Si no franscurmen mas de 60 minutos entre autenticaciones y llamadas a Ci@ve, se le autenticara automaticamente de forma

‘ _a h @ -
h
DNle / Cerificado Acceso PIN 24H Cl@ve parmanente Ciudadanos UE
electrénico
;o =3 Fe =5 e T
\ Acceder > | | Acceder > | | Acceder > |
o 4 y N

& Gobiemo de Espafia - Ch@ve v2.1.3

En el sistema Cl@ve podra realizar la identificacion mediante certificado electrénico
personal, Cl@ve PIN 24H o Cl@ve permanente.

Generacion de certificado de prueba

Tras la correcta identificacion el sistema Cl@ve le redireccionara al formulario de
generacion de certificados:
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Emisién de Certificados Digitales UE de Pruebas diagndsticas: Entidades Externas  Generar cenificado Ejemplo Espaiol Farmacia 8__['@

Generar Certificado

Primer Apellide (") p—

Segundo Apellido

Nombre (4|
AT [ b
L
Paseporte |

Fecha de nacimients (4 ™
Tipo de test - Cédige Y| .,
Wombre del test - Codigs |,
Fecho y hera de muestre ()

Fecha y hora de resultads (%)

Resuttads ()| o,

Centro () | _

B Descargar certificada

Para la generacién del certificado de pruebas debe rellenar este formulario:

- Los campos marcados con * son obligatorios, si pulsa el botén “Descargar
certificado” sin haber rellenado alguno de estos campos le indicara el primer
campo obligatorio sin rellenar

- En los campos con valores prefijados como “Tipo de test” o “Resultado” debe
seleccionar un valor de la lista

- Los campos de fecha y fecha y hora pueden rellenarse manualmente pulsando
en el campo y tecleando las fechas o seleccionando la fecha y hora desde el
calendario que aparecera al pulsar el icono del calendario. Para modificar la hora
debe pulsar en el espacio debajo de las fechas:

PAUT julio 2021 >

lu ma mi ju vi si do
NIF
porte

to(* 19 20 21 22 23 24 25

go (*)

*
ra() | 2021-07-26 0417 | il

Tras rellenar el formulario debe pulsar el botén “Descargar certificado” al final del
mismo, tras lo cual comenzara la generacion de un documento PDF que contiene el
certificado y descarga del mismo, indicandolo mediante un aviso en la parte superior
derecha:

Ejemplo Espanol Farmacia §_§|Ud
Descargando ce o... = X
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Si hubiese algun error en los datos del formulario se mostrara un aviso en la parte
superior para que corrija el error:

Generar Certificado

El registro n® 1 contiene ermares en los siguientes campos: Fecha y hora resultada (no menar a fecha hora muestra)

Tras finalizar la generacién del documento PDF, dependiendo de la configuacion de su
navegador, el documento se abrira automaticamente o se descargara. Dicho documento
PDF contiene el certificado generado.

Registro de resultado positivo

En fechas préximas se incorporara una nueva funcionalidad, accesible desde la pantalla
inicial mediante un enlace en la parte superior, para el registro de resultados de pruebas
positivos:

SSGOBERNON  Emision de Certificados Digitales UE de Pruebas diagndsticas: Entidades Externas  Generer certificada Notificar positivo

Generar Certificado

Primer Apellido () .

Segundo Apellido

Segundo Apellido
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ANEXO VI. MODELO INFORME/CERTIFICADO RESULTADO PRUEBA DE
AUTODIAGNOSTICO COVID-19

Apellidos y nombre

CIA NIF/NIE/Pasaporte

Fecha de nacimiento

Emisor del Informe (Oficina de farmacia)

Tipo de test

Nombre comercial

Fabricante del tet

Resultado del test

Fecha/hora de la recogida de la muestra

Lugar, fecha y firma del Informe
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ANEXO VII. MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre y apellidos

DNI

CIA

Teléfono

Domicilio

Correo electronico

Consiento en la realizacidn de un test rapido de antigenos del SARS-Cov-2.

Entiendo que se realizara la toma de muestra mediante el hisopado nasofaringeo o
muestra de saliva y las muestras seran procesadas con test rdpidos de antigenos
legalmente autorizados en Espaiia.

Dejo constancia de que solicito este estudio bajo mi responsabilidad, y de que carezco
de sintomas compatibles con la COVID-19.

Autorizo el tratamiento de mis datos personales para los fines indicados a la oficina de
farmacia de la que es titular D/D.2  .....o.ovovieeie ettt asi
como la comunicacion del resultado del test a las autoridades sanitarias, tanto
autondmicas como nacionales, competentes para tratar los resultados de estas pruebas
diagnosticas.

Asi mismo, en cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
gue respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos,
me doy por informado de los siguientes términos:

¢QUIEN ES EL RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO DE SUS DATOS?
IDENTIDAD: cumplimentar nombre y direccion de la farmacia.
¢CON QUE FINALIDAD TRATAMOS SUS DATOS PERSONALES?
erealizar un test rdpido de antigenos

¢POR CUANTO TIEMPO CONSERVAREMOS SUS DATOS?
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e Los datos relativos a prestaciones sanitarias, durante un plazo minimo de 5 afios a
contar desde la ultima prestacion asistencial, en cumplimiento de la Ley 41/2002.

e Las facturas, durante un plazo minimo de 10 afios, segun Cdédigo Penal, Normativa
contable tributaria, Cédigo de Comercio, Normativa IVA, LIS, etc..

¢A QUE DESTINATARIOS SE COMUNICARAN SUS DATOS? Autoridades Sanitarias de la
Comunidad Auténoma de Aragdn y del Estado.

¢CUALES SON SUS DERECHOS CUANDO NOS FACILITA SUS DATOS?

e Derecho de acceso: Usted tendra derecho a obtener confirmacion de si se estan
tratando o no datos personales que le conciernen

* Derecho de rectificacidon: Usted tendra derecho a obtener la rectificacion de los datos
personales inexactos que le conciernan o incompletos

e Derecho de supresiéon: Usted tendrd derecho a obtener la supresién de los datos
personales que le conciernan cuando los datos personales ya no sean necesarios en
relacidn con los fines para los que fueron recogidos o tratados de otro modo

* Derecho de limitacidn: Usted podra solicitar la limitacidn del tratamiento de sus datos
personales, en cuyo caso Unicamente los conservaremos para el ejercicio o la defensa
de reclamaciones

e Derecho de retirar el consentimiento: Usted tendrd derecho a retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que ello afecte a la licitud del tratamiento
basado en el consentimiento antes de su retirada

e Derecho de oposicion: Usted tendra derecho a oponerse al tratamiento de sus datos.
El responsable dejara de tratar los datos, salvo por motivos legitimos imperiosos, o el
ejercicio o la defensa de posibles reclamaciones

e Derecho a la portabilidad de sus datos: Usted puede solicitarnos que sus datos
personales automatizados sean cedidos o transferidos a cualquier otra empresa que nos
indiqgue en un formato estructurado, inteligible y automatizado ¢ Los interesados
pueden Ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, supresién, limitacién, oposicién
y porta

En a de de 2021

Firmado
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ANEXO VIIIl. PROCEDIMIENTO LIMPIEZA Y DESINFECCION

) Colegio
o s | PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO (PNT)

/' laragoza

Rev: 00

Fecha: 29/07/2021

LIMPIEZA Y DESINFECCION EN ZONA DE ATENCION PERSONALIZADA ANTE
REALIZACION DE TEST DE ANTIGENOS DE COVID-19

Pagina 1de 3

Realizado por Revisado por

Colegio Oficial de Farmacéuticos de Zaragoza

Colegio Oficial de Farmacéuticos de Zaragoza

INDICE
ZONA DE ATENCION PERSONALIZADA (ZAP)......coevunereereeessensssesssssessessessessessessessessessessesses 2
CARACTERISTICAS.....ovveveeveeeeeeseees e seeessesseessasessessess s ssssssesssessassssssssesssssssssasssnsssssns 2
LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL ZAP.........coeueerereenrereesssssesssssssesssssssssssssssessssssssssssssessssesses 3
ELIMINACION DE RESIDUODS........cevverereereenesesnsessssessssssssssssssssssssssssssessessessassssesssssssssssens 3
CONTROL DE REVISIONES
N2 de revisiones Fecha Naturaleza de la revisién
N2 00 18/06/21 Creacién del procedimiento
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1. OBJETO

El objeto de este procedimiento es establecer una serie de normas y recomendaciones para
proceder a la limpieza y desinfeccién del espacio requerido para la realizacion de test de
deteccion de antigenos de COVID-19 en la oficina de farmacia y la gestidon de los residuos
derivados de la misma.

2. ALCANCE

Oficinas de farmacia que cuenten con un espacio diferenciado de la zona de dispensacién, en la
cual el farmacéutico puede atender al paciente garantizando su intimidad y la confidencialidad
de la conversacion que puedan mantener (zona de atencidn personalizada, ZAP)™.

3. REQUISITOS

ZONA DE ATENCION PERSONALIZADA (ZAP)*

- Espacio aparte de la zona de dispensacién que garantiza la privacidad, confidencialidad
y la atencién personalizada.

- La funcidn de esta zona es la de la realizacién del test de deteccidn de antigenos, asi
como informar sobre los resultados de la prueba y ofrecer educacién sanitaria acerca
de las medidas sanitarias que ha de tomar el paciente.

CARACTERISTICAS 12

- Puede contener una mesa de trabajo de material liso y sin grietas, limpia y desprovista
de cualquier elemento que pueda interferir.

- Accesible desde el area de atencidn al publico, a ser posible con circuito de entrada y
salida o con medidas para evitar cualquier riesgo de contagio entre pacientes.

- Preferentemente no ha de contener medicamentos.

- Accesibilidad a un punto de agua para lavado o a soluciones hidroalcohdlicas
desinfectantes para uso personal.

- Posibilidad de ventilacidon del espacio durante la atencién del paciente y las labores de
limpieza.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL ZAP 2345

- Se deberd limpiar y desinfectar con especial atencion a todas las superficies que han
estado en contacto con el paciente.

- Siempre limpiar y desinfectar aquellas superficies que estén en contacto con fluidos
bioldgicos.

- Durante el procedimiento de limpieza y desinfeccién, el personal de la farmacia debera
estar debidamente protegido con las medidas de proteccion individual
correspondientes (indicadas en el protocolo “Realizacion de test de deteccidén de
antigenos de covid-19 en oficinas de farmacia aragonesas”).
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- Se ha de tener precaucién en escoger el método de desinfeccion sobre los materiales a
los que se vaya a aplicar, ya que algunos desinfectantes pueden dafar ciertas
superficies.

- Paralalimpiezay desinfeccion de suelos y/o superficies se recomienda:

o Utilizar materiales desechables.
o Limpieza con detergente habitual.
o Desinfeccién:
= Solucidn de hipoclorito sddico al 0,1 %.
= Solucién hidroalcohdlica al 62-70 %.
= Cualquier producto indicado para superficies del listado de virucidas
autorizados en Espafia por el Ministerio de Sanidad (enlace web:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertas

Actual/nCov/documentos/Listado virucidas.pdf).

ELIMINACION DE RESIDUOS

- El material desechable utilizado para la realizacién del test de antigeno (el test y
cualquier otro material) asi como el material desechable empleado por el profesional
sanitario que ha realizado el test (guantes, mascarillas,...etc) deberan ser depositados
en una bolsa de plastico (Bolsa 1) convencional, destinada habitualmente a residuos
domeésticos.

- Esta Bolsa 1, convenientemente cerrada, debera introducirse en la bolsa del resto de
residuos de la oficina de farmacia (Bolsa 2), que podra, por ultimo, ser depositada en el
contenedor verde (fraccion resto).

4. BIBLIOGRAFIA

1 Propuesta de procedimiento para la realizacién de test rapidos para la deteccidn de antigeno del SARS-
CoV-2 en farmacia comunitaria (servicio de cribado).

2 Noelia Tejedor, Natividad Sanchez, Guillermo Estrada, Ana Molinero, Pilar Riaza, Purificacién Lledo,
Inmaculada Castillo. Procedimiento Normalizado de Trabajo: Servicio de deteccion del coronavirus SARS-
CoV-2 en farmacia comunitaria. Documento de especificaciones. Sociedad Espafiola de Farmacia
Comunitaria y Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid. Fecha de publicacién: 17 de diciembre de 2020.

4 Realizacidn de test de deteccién de antigenos de COVID-19 en oficinas de farmacia aragonesas. Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Zaragoza. Fecha de publicacién: 18 de junio de 2021

> Productos virucidas autorizados en Espafia. Subdireccién General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral.
Direccidn General de Salud Publica. Secretaria de Estado de Sanidad. Ministerio de Sanidad. Gobierno de
Espafia. Ultima actualizacién: 17 de mayo de 2021. Fecha de consulta: 18 de junio de 2021.
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