Sr. D. Enrique Ruiz Escudero
Consejero de Sanidad de Madrid
C/ Aduana, 29

28013 Madrid

Madrid, 31 de diciembre de 2020

Estimado Consejero,

Contesto a tu carta de fecha 22 de diciembre en la que me trasladas la dogimentacién
complementaria que se solicitd por parte de la Secretaria de Estado para la realizacion
de pruebas rapidas de antigeno para el diagnostico de la infeccion SARS-CoV-2 en las
oficinas de farmacia de la Comunidad de Madrid, dentro de la esStrategia.de cribado de

tu Direccion General de Salud Publica.

Tras un andlisis minucioso por parte del equipo del Ministerio de Sanidad y la reunion
mantenida el 28 de diciembre entre miembros de tusequipo y del Ministerio de Sanidad,

te comunico las principales conclusiones a las que hemos llegado:

En primer lugar, la Estrategia de Dete€eion Precoz, Vigilancia y Control de COVID19
(actualizacion del 18/12/2020) ‘deleMinisterio de Sanidad, establece que los estudios de
cribado so6lo podriandfeonsiderarse en  determinadas situaciones de alta tasa de
transmision en un area geografica determinada o en la poblacion diana del cribado, y
que solo se emplearah las pruebas rapidas de deteccion de antigeno si los recursos de

PCR estuvieran limitados.

En segundq lugar, las Instrucciones de uso de los test establecidas por el fabricante
contemplam la“realizacién a personas con criterios clinicos y/o epidemiolégicos de
COVID-19, como son las personas sintomaticas, los contactos estrechos de casos
confirmados™ asintométicos, y las personas asintométicas en entornos de elevada
transmision y riesgo epidemiolégico. Por tanto, se debe recordar que el uso de estos
test debe estar alineado con la finalidad prevista por el fabricante. Las propiedades del
test en términos de sensibilidad y especificidad solo son esperables si se usan segun el

uso previsto por el fabricante.

Cadigo seguro de Verificaciéon : GEN-8bf8-elcf-3075-0f54-08f5-1beb-d52f-bd60 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

CSV : GEN-8bf8-elcf-3075-0f54-08f5-1beb-d52f-bd 60
g DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
&% FIRMANTE(1) : SALVADOR ILLA ROCA | FECHA : 31/12/2020 13:53 | Sin accion especifica




La propuesta de contar con las Oficinas de Farmacia acreditadas para la realizacion de
pruebas rapidas de antigeno para el diagnéstico de la infeccion SARS-CoV-2,
seleccionando exclusivamente a la poblacién en funcién de criterios establecidos por la
DG de Salud Publica de la Comunidad, podria ser considerada en este sentido como
una medida extraordinaria, siempre que esta participacion de las Oficinas de Farmacia
forme parte de una actuacion de cribado poblacional selectivo en el contexto de un
programa de Salud Publica de la Comunidad. En este sentido, cabe reconocer €l trabajo
realizado por la CAM en el desarrollo de procedimientos y protocolos para la realizacion

de estas pruebas de diagnostico en las oficinas de farmacia.

Otros supuestos como la participacion a demanda para cualquiernciudadano o
ciudadana, tal y como se describe en la propuesta, no estarian g4fecogidas en la
Estrategia de Deteccién Precoz, Vigilancia y Control de ,€OVID19 (actualizacion del
18/12/2020), y ademés representa un uso distinto<@ la  finalidad, prevista por el

fabricante.

En la medida en que la competencia en relacionycon la organizacion de las oficinas de
farmacia corresponde a las Comunidades Autonomas, en los términos del articulo
149.1.16 de la Constitucion espafiolaty, la legislacion estatal basica en la materia, la
autorizacion para la realizacion de pruebas diagnosticas de infeccion activa de SARS-

CoV-2 en las Oficinas de Farmacia recaéria en las Comunidades Auténomas.

Como siempre, aprovecho lagecasion para agradecerte el trabajo que estais realizando
en la Comunidad de Madrid en la respuesta frente al COVID-19 y trasladarte un cordial

saludo.

Atentamente,
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