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en su Capitulo V una serie de medidas en relacion a la deteccion precoz, control de fuentes de infeccion y
vigilancia epidemioldgica, de aplicacion en todo el territorio nacional, cuya vigencia se extendera hasta que
el Gobierno declare de manera motivada la finalizacion de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.
El articulo 22 de la citada norma reitera la enfermedad producida por la infeccién por el virus SARS-Cov-2,
como enfermedad de declaracion obligatoria urgente, a efectos de lo previsto en el Real Decreto 2210/1995,
de 28 de diciembre, por el que se crea la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica.

Asimismo, el articulo 30 del citado Real Decreto-ley 21/2020 establece el deber de las Comunidades
Auténomas de remitir al Ministerio de Sanidad la informacion sobre determinados aspectos, entre los que
se encuentra la situacién de recursos materiales, en los términos que se establezcan por el titular de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad, previa consulta a las
Comunidades Auténomas.

A su vez esta disposicion remite a la aplicacién obligatoria en todo el territorio nacional de los protocolos de
vigilancia sanitaria aprobados en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, sin
perjuicio de que las Comunidades Auténomas y las ciudades de Ceuta y Melilla puedan adaptarlos a sus
respectivas situaciones, manteniendo siempre los objetivos minimos acordados.

IV.- Por otra parte, con el fin de concretar el sistema de informacion a través del cual los laboratorios deben
dar cumplimiento de la obligacion de informacion establecida en el articulo 25 del Real Decreto-ley 21/2020,
de 9 de junio, asi como de las obligaciones de informacion recogidas en los articulos 23 y 30 de la citada
norma, con fecha de 19 de junio de 2020 recayeron sendas Resoluciones del Ministerio de Sanidad, por la
que se establecieron tanto el Sistema de informacion a través del cual los laboratorios, publicos y privados,
autorizados en Espafa para la realizacién de pruebas diagnésticas para la deteccion de SARS-coV-2,
deberan remitir la informacion sobre pruebas diagndsticas necesaria para el seguimiento de la pandemia,
como el sistema relativo a la remision de informacién sobre capacidad asistencial y de necesidades de
recursos materiales del sistema sanitario.

V.- Posteriormente, la Ley 2/2021, de 29 de marzo, de medidas urgentes de prevencion, contencion y
coordinacion para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19, que derogaba
implicitamente el Real Decreto-ley 21/2020, de 9 de junio, de medidas urgentes de prevencion, contencion
y coordinacién para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID19, sefialaba en su art. 25,
relativo a las obligaciones de los Centros de Diagnésticos disponia que los laboratorios, publicos y privados,
asi como los centros, servicios y establecimientos sanitarios que realicen las pruebas de diagndstico
COVID-19 mediante PCR u otras técnicas de diagnostico de infeccion, deberan remitir diariamente a la
autoridad sanitaria de la comunidad auténoma en la que se encuentren los datos de todas las pruebas
realizadas a través del Sistema de Informacién establecido por la administracion respectiva. Las
Consejerias con competencias en materia sanitaria de las comunidades auténomas recogeran los datos de
las pruebas diagndsticas COVID-19 indicadas en su ambito territorial, que permitan el seguimiento
epidemiologico, y remitirdn los mismos al Ministerio de Sanidad a través del sistema de informacion que
este establezca al efecto.

VI.- La dispersion normativa vigente en estos momentos, y la necesidad de incorporar aspectos practicos
de los procedimientos de remision adaptados a la situacion especifica de la Ciudad Autonoma de Melilla,
aconsejan la necesidad de establecer en un Gnico documento el marco regulador relativo a la realizacion
de las pruebas diagndsticas para la deteccion del COVID-19, especialmente por medios ajenos al Servicio
Publico de Salud, asi como las obligaciones y procedimientos de obtencidon y comunicacién de informacion
para la vigilancia epidemiolégica en relacién a la infeccion del COVID-19, con el objeto de asegurar la
agilidad y eficacia en la obtencion de la informacion, asi como la suficiencia de la informacion obtenida, de
acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto-ley 21/2020, de medidas urgentes de prevencion y
coordinacion para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

VII.- La presente Orden, de acuerdo con el marco de intervencion normativamente previsto, regula 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 autoridad sanitaria competente.
Asimismo, determina los criterios y el procedimiento para cumplir con dicho requisito. Finalmente, contempla
el mecanismo para la comunicacion a la Administracion sanitaria de los medios y materiales disponibles
para el diagnoéstico de COVID-19 en los centros, servicios y establecimientos sanitarios de titularidad
privada radicados en la Ciudad de Melilla, de cara a su posible utilizacién por parte de la Direccion General
de Salud Publica y Consumo de forma coordinada con los circuitos diagndsticos existentes, en la lucha
contra la epidemia.

Teniendo en cuenta que el COVID-19, como enfermedad producida por la infeccion por virus SARS-CoV-
2, es una enfermedad de declaracion obligatoria urgente - art. 22 de la Ley 2/2021, de 29 de marzo -,
mientras dure la situacién de crisis sanitaria se hace necesario asegurar la correcta gestion del conjunto de
medidas de seguimiento y control de la evolucion de la epidemia, razén por la cual cualquier iniciativa ajena
al mismo ha de quedar sujeta a los mecanismos de intervencidon adecuados dirigidos a reforzar su
coherencia y equidad, a fin de proteger la salud y seguridad de todos los ciudadanos y contener la
progresion de la enfermedad.
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