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DISPOSICIONES GENERALES

ORDEN de 24 de abril de 2020, de la Consejera de Salud, relativa a la realizacién y comunicacion
de resultados de pruebas de diagnostico para la deteccion del Covid-19 por centros, servicios
y establecimientos sanitarios de diagnostico clinico ubicados en la Comunidad Auténoma de
Euskadi.

La Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenacion Sanitaria de Euskadi, sefala en su articulo 3
que, «corresponde a la Administracion Sanitaria Vasca garantizar la tutela general de la salud
publica a través de medidas preventivas, de promocidon de la salud y de prestaciones sanitarias
individuales».

Asimismo en su articulo 9, se nos indica cuales son las actividades prioritarias para dar cum-
plimiento a los principios programaticos del sistema y en concreto se indican, «la realizacion de
los estudios epidemioldgicos necesarios y su seguimiento, para orientar con mayor eficacia la
prevencion de los riesgos para la salud, asi como la planificacion y evaluacion sanitaria, y la crea-
cion de los sistemas de informacion necesarios para facilitar el ejercicio adecuado de los distintos
niveles de responsabilidad en el sistema. A tal fin, los datos de caracter personal relativos a la
salud podran ser recabados y tratados para el ejercicio de las funciones de direccion, planificacion
y programacion del sistema, requiriéndose, siempre que no conste el previo consentimiento del
afectado, que la actuacion se encuentre debidamente autorizada y se efectue previo procedi-
miento de disociacion que garantice el anonimato en la informacion.»

El articulo 30 de la citada ley regula las relaciones juridicas con instituciones privadas para la
provision de servicios sanitarios, y en concreto el apartado tercero establece la obligacion que los
centros privados concertados de cumplir los extremos minimos fijados para los servicios publicos
en el articulo 19.2 de la ley, ademas de aquellas obligaciones derivadas de otras normas legales.

El Decreto 24/2016, de 26 de noviembre, del Lehendakari, de creacion, supresion y modifica-
cion de los departamentos de la Administracion de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y de
determinacion de funciones y areas de actuacion de los mismos, atribuye, en su articulo 12, al
Departamento de Salud las siguientes funciones y areas de actuacion:

— Planificacion y ordenacion sanitaria.
— Salud Publica e higiene alimentaria.
— Vigilancia epidemioldgica.

— Ordenacion farmacéutica.

— Drogodependencias.

El articulo 4.1 del Decreto 80/2017, de 11 de abril, por el que se establece la estructura orga-
nica y funcional del Departamento de Salud, sefala que corresponde al Consejero o Consejera de
Salud el ejercicio de las competencias establecidas en los articulos 26 y 28 de la Ley 7/1981, de
30 de junio, de Gobierno, y cuantas le atribuya la legislacion vigente en el ambito de las funciones
y areas de actuacion que corresponden al Departamento de Salud.
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Por su parte, 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 el Covid-19, publicado en
el Boletin Oficial del Estado n.° 67, de 14 de marzo de 2020, declara el estado de alarma en todo
el territorio del estado, con el fin de afrontar la situacion de emergencia sanitaria provocada por el
coronavirus Covid-19. Ello, al amparo de lo dispuesto en el articulo cuarto, apartados b) y d), de la
Ley Organica 4/1981, de 1 de junio, de los estados de alarma, excepcion y sitio.

La indicada declaracion de estado de alarma, con una duracion inicial prevista de quince
dias naturales, ha visto prorrogada su duracién en dos ocasiones. La primera mediante el Real
Decreto 476/2020, de 27 de marzo, publicado en el BOE n.° 86, de 28 de marzo de 2020, y la
segunda de las prorrogas, ha sido acordada mediante el Real Decreto 487/2020, de 10 de abril,
publicado en el BOE n.° 101, de 11 de abiril, que extiende su duracion hasta las 00:00 del préximo
dia 26 de abril de 2020.

Su articulo 12 sefiala: «1.— Todas las autoridades civiles sanitarias de las administraciones
publicas del territorio nacional, asi como los demas funcionarios y trabajadores al servicio de las
mismas, quedaran bajo las érdenes directas del Ministro de Sanidad, en cuanto sea necesario
para la proteccidon de personas, bienes y lugares, pudiendo imponerles servicios extraordinarios
por su duracion o por su naturaleza».

Asi las cosas, mediante la Orden de 24 de marzo de 2020, de la Consejera de Salud se acor-
daron una serie de medidas entre las que se destaca la puesta a disposicion del Departamento de
Salud de todos los medios materiales y personales adscritos a los centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios de titularidad privada.

Por su parte, mediante Orden SND/344/2020, de 13 de abril, por la que se establecen medi-
das excepcionales para el refuerzo del Sistema Nacional de Salud y la contencion de la crisis
sanitaria ocasionada por el Covid-19, el Ministerio de Sanidad acuerda la puesta a disposicion
de la autoridad sanitaria competente de cada Comunidad Auténoma de todos aquellos centros,
servicios y establecimientos sanitarios de diagnéstico clinico de titularidad privada ubicados en la
misma, y ademas, el sometimiento de la realizacion de pruebas diagnésticas para la deteccion del
Covid-19 a las directrices, instrucciones y criterios acordados al efecto por la autoridad sanitaria
autondmica, fijando para todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios de diagnéstico
clinico un deber de notificacion a la autoridad sanitaria tanto de los casos de Covid-19 confirma-
dos de los que hayan tenido conocimiento tras la realizacién de las correspondientes pruebas
diagnésticas, como de la adquisicion de materia indicado para su realizacion, mediante el proce-
dimiento establecido para tal comunicacion.

Teniendo en cuenta lo anterior, y la situacion de alarma sanitaria declarada por la pandemia de
coronavirus, la Administracion se encuentra obligada a adoptar medidas para adaptar a nuestra
Comunidad lo indicado en la Orden SND/344/2020, y en concreto las referidas a la puesta a dis-
posicion del Departamento de Salud de aquellos centros sanitarios de diagnostico clinico que no
estén ya adscritos en base a la mencionada Orden de 24 de marzo de 2020, establecer la obliga-
cion de comunicar, asi como implementar un procedimiento de comunicacién, al Departamento de
Salud los casos positivos detectados por dichos centros.

Todo ello, en consonancia con las obligaciones que se deriven de la aplicacion del
Decreto 312/1996, por el que se crea el Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de la Comunidad
Autonoma del Pais Vasco y en sus anexos, modificados por Orden de 21 de enero de 2016, del
Consejero de Salud (BOPYV de 10 de febrero de 2016), asi como con lo dispuesto en la Ley 3/1986,
de 14 de abril, de medidas especiales en materia de salud publica, que permite a las autoridades
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sanitarias adoptar determinadas medidas excepcionales cuando asi lo exijan razones sanitarias
de urgencia y necesidad, como la situacion de crisis sanitaria actual, tales como el control de los
enfermos, o de las personas que estan o han estado en contacto con los mismos, o del medio
ambiente inmediato, asi como las que se consideren necesarias en caso de riesgo de caracter
transmisible.

Por todo ello, la Consejera de Salud, a la vista de la evolucion de la situacion y teniendo en
cuenta la necesidad de control de la epidemia, en el ejercicio de autoridad sanitaria, de conformi-
dad con lo regulado en el articulo 26.1 y 29.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abiril, asi como, en el
resuelvo duodécimo de la Orden SND/232/2020, de 15 de marzo, por la que se adoptan medidas
en materia de recursos humanos y medios para la gestion de la situacion de crisis sanitaria oca-
sionada por el Covid-19, en relacion con el articulo 4.1 del Decreto 80/2017, de 11 de abril, por el
cual ese establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.— Medidas en relacion con los centros, servicios y establecimientos sanitarios de diag-
nostico clinico de titularidad privada ubicados en la Comunidad Autbnoma de Euskadi.

1.— Todos los centros, servicios y establecimiento sanitarios de diagnéstico clinico de titularidad
privada ubicados en la Comunidad Autbnoma de Euskadi, asi como su personal, estaran a dispo-
sicion del Departamento de Salud a fin de complementar a los recursos del sistema sanitario de
Euskadi.

2.— La indicacion para la realizacion de pruebas diagndsticas por estos centros de diagndstico
clinico para la deteccion del Covid-19 se hara siempre por un facultativo en ejercicio y se ajustara
a los criterios de indicacion de las mismas establecidos en los procedimientos vigentes de actua-
cion en cada momento en la Comunidad Auténoma de Euskadi o a los publicados por el Ministerio
de Sanidad.

3.— Los centros, servicios y establecimiento sanitarios de titularidad privada ubicados en la
Comunidad Auténoma de Euskadi deberan acreditar que su oferta asistencial autorizada les habi-
lita para la realizacion de pruebas diagndsticas como la necesaria para la deteccion del Covid-19.

4 — El Departamento de Salud podra fijar los precios de las pruebas que realicen estos centros
para evitar situaciones abusivas en el acceso al servicio.

Segundo.— Medidas en relacion con todos los centros, servicios y establecimiento sanitarios de
la Comunidad Auténoma de Euskadi con capacidad diagndstica para la deteccion de Covid-19.

1.— Todos los centros, servicios y establecimiento sanitarios de la Comunidad Auténoma de
Euskadi, tanto de titularidad publica como privada, con capacidad diagnodstica para la deteccién
de Covid-19, deberan notificar los casos de Covid-19 confirmados a la Direccion de Salud Publica
y Adicciones del Departamento de Salud por el procedimiento establecido para las declaracion de
enfermedades de declaracion obligatoria, de acuerdo al Decreto 312/1996, por el que se crea el
Sistema de Vigilancia Epidemiologica de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco y en sus ane-
xo0s, modificados por Orden de 21 de enero de 2016, del Consejero de Salud (BOPV de 10 de
febrero de 2016).

2.— La Direccion de Salud Publica y Adicciones, a los efectos de la aplicacion de las medidas
establecidas en la Ley 3/1986, de 14 de abril, de medidas especiales en materia de salud publica,
dara traslado de los citados resultados a Osakidetza-Servicio vasco de salud a los efectos de su
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incorporacion en la historia clinica de los pacientes, por constituir casos de riesgo de caracter
transmisible.

3.— Asimismo, los citados centros, servicios y establecimientos sanitarios comunicaran a la
Direccion de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitarias toda adquisicion de material diag-
nostico para Covid-19, tales como hisopos para la toma de muestras, medio de transporte de
virus, reactivos de inactivacion, kits de extraccion de acidos nucleicos o reacciones de PCR o test
rapidos diagndsticos y pruebas seroldgicas.

4 — La citada comunicacion, especificando el numero, tipo y destino de uso del citado material,
debera realizarse en el plazo maximo de cinco dias habiles mediante su envio al siguiente correo
electronico: soac@euskadi.eus, utilizando a tal efecto el modelo anexo a la presente Orden.

Tercero.— Otros centros con capacidad diagndstica.

El Departamento de Salud, ademas, podra contar para la realizacion de pruebas diagndsticas
para la deteccion del Covid-19 con aquellas entidades organizaciones o empresas de naturaleza
publica o privada, que, no estando incluidas en los supuestos anteriores, cumplan los siguientes
requisitos:

a) La indicacioén para la realizacion de pruebas diagnésticas por estos centros de diagnodstico
se realizara siempre por un facultativo en ejercicio y se ajustara a los criterios de indicacion de las
mismas establecidos en los procedimientos vigentes de actuacion en cada momento en la Comu-
nidad Auténoma de Euskadi 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 técni-
cas y materiales utilizados, deberan estar validados por el organismo competente. Asimismo, se
realizara la validacion técnica de los resultados obtenidos.

c) La entidad, organizacion o empresa solicitante se comprometera a notificar los casos diag-
nosticados a la Direccidon de Salud Publica y Adicciones del Departamento de Salud por los
procedimientos que se establecen en el resuelvo segundo de la presente Orden.

Cuarto.— Efecto de las pruebas.

Las pruebas realizadas sin acreditar el cumplimiento de las condiciones establecidas en esta
orden careceran de cualquier efecto para el sistema sanitario de Euskadi y sus resultados no
seran tomados en consideracion, sin perjuicio de la sanciéon que pueda imponerse en atencion a
las circunstancias que concurran.

Quinto.— Régimen sancionador.

El incumplimiento de las obligaciones sehaladas en la presente Orden podra ser sancionado
con arreglo a las leyes, en los términos establecidos en el articulo 10 de la Ley Organica 4/1981,
de 1 de junio, de los estados de alarma, excepcion y sitio.

Sexto.— Efectos.

La presente Orden se publicara en el Boletin Oficial del Pais Vasco y surtira efectos desde el
momento de su adopcién hasta la finalizacion del estado de alarma y sus posibles prérrogas.

En Vitoria-Gasteiz, a 24 de abril de 2020.

La Consejera de Salud,
MIREN NEKANE MURGA EIZAGAECHEVARRIA.
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ANEXO

N.° 80

COMUNICACION DE ADQUISICION DE MATERIAL DIAGNOSTICO PARA COVID-19

DATOS DEL CENTRO:

Nombre

Direccién de correo electronico

Teléfono de contacto

DATOS QUE SE DEBEN NOTIFICAR:

Tipo de material

N.° de unidades
adquiridas

Destino de uso

Hisopos para toma de muestras

Medio de transporte de virus

Reactivos de inactivacion

Kits de extraccion de acidos nucleicos

Kits de reacciones de PCR

Test seroldgicos

Otras pruebas

Otros materiales

FECHA'Y FIRMA DE LA PERSONA REPRESENTANTE LEGAL:
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