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RESUMEN EJECUTIVO

La constante evolucion cientifica y técnica vienen ofreciendo nuevos y mayores
conocimientos sobre las caracteristicas del virus y las posibilidades de utilizar
diferentes metodologias y enfoques para el diagnéstico de COVID-19; en el
panorama mundial han surgido una nueva generacion de pruebas mas rapidas
y economicas: las llamadas pruebas rdpidas de antigenos, que detectan la
presencia de proteinas virales (antigenos) y pueden utilizarse para detectar una
infeccién en curso.

La Comisién Europea (CE) adopt6 el pasado 18 de noviembre de 2020, una
recomendacion sobre el uso de las pruebas rapidas de antigeno, al objeto de
garantizar un enfoque comun en las estrategias de deteccién de la COVID-19,
asi como una mayor eficiencia de las mismas. Las directrices establecidas
permiten a los Estados miembros determinar unas pautas comunes respecto a
la utilizacion de los test rapidos de antigeno para el diagnostico de SARS-CoV-
2

Las pruebas rapidas de antigenos pueden ofrecer una ventaja significativa
sobre las pruebas de RT-PCR en términos de simplicidad del equipo necesario,
menores demandas de operadores altamente calificados, precio y puntualidad
de los resultados. Es igualmente adecuado utilizarlas en enfoques de prueba
dirigidos a toda la poblacién, ya que, en circunstancias de transmision
comunitaria, el riesgo de no detectar todos los casos, falsos negativos, se
compensa con la puntualidad de los resultados y la posibilidad de pruebas
recurrentes de individuos inicialmente negativos.

La Consejeria de Sanidad incorpor6 en la segunda quincena del mes de
septiembre, tanto en Atencion Primaria como en Urgencias, la realizacion de
dichas pruebas a su estrategia para controlar la transmision del virus, reduciendo
significativamente el tiempo de comunicacion del resultado y por lo tanto la
indicacion de aislamiento ante un resultado positivo. Adicionalmente, en el marco
de dicha estrategia diagnostica y en el contexto de medidas restrictivas, también
se emplearon las pruebas rapidas de antigenos en zonas basicas de salud con
alta transmisién comunitaria al objeto de detectar precozmente a los casos
asintomaticos.

Por ello, junto a la continuidad de los dispositivos fijos o méviles que actualmente
hay establecidos, en los que se ha disefiado un circuito seguro y apropiado para
la realizacion de estas pruebas rapidas, se propone ampliar de una manera
significativa la capacidad para llevar a cabo las mismas, mediante la
incorporacion de la red de oficinas de farmacia, actualmente 2.800, que, de
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manera voluntaria, y cumpliendo con los requisitos técnicos, protocolos vy
medidas de seguridad que se establecen, puedan formar parte de una red
estable encaminada a realizar una deteccidbn precoz de personas que no
muestran sintomas, pero sin embargo son transmisores del virus. .

La incorporacion de la red de farmacias para el diagndstico COVID-19 podria
sumarse a la amplia red de centros, establecimientos y servicios sanitarios que
cuentan con personal sanitario cualificado para la toma de muestras y que,
conectados a los sistemas de informacion establecidos por la autoridad
competente en Salud Pdublica, favoreceria la deteccidbn precoz de casos
asintomaticos, y la adopcién de medidas en consecuencia.

El uso de la red de oficinas de farmacia complementaria la estrategia
diagnostica de la Comunidad de Madrid y apoyaria la labor que se realiza
por los centros sanitarios ofreciendo las siguientes ventajas:

o La amplia distribucion de oficinas de farmacia y la gran disponibilidad de
horarios de atencién al publico, permitiria un mayor acceso a los grupos
poblacionales para la realizacion de las pruebas diagnésticas.

o La cercania geogréfica en muchos casos de las oficinas de farmacias a
los centros asistenciales de Atencion Primaria de las zonas basicas de
salud, permitiria una buena planificacion de las necesidades diagndsticas
en base a la poblacion atendida y el establecimiento de los circuitos de
comunicacién necesarios entre los centros sanitarios, las oficinas de
farmacia y salud publica.

o La atencion que se hace desde las oficinas de farmacia en los barrios de
las ciudades y en las zonas rurales aun més, permite una relacion de
confianza mutua entre la ciudadania y las oficinas de farmacia, que
facilitaria un despliegue organizado y seguro para la realizacion de las
pruebas rapidas de antigeno.

Para el desarrollo de la propuesta, y por tanto para dimensionar y adecuar los
posibles procedimientos y protocolos, es importante sefialar que la realizacion
de estas pruebas réapidas, tanto en los puntos en los que actualmente se lleva a
cabo, asi como en las Oficinas de Farmacia, se dirigen EXCLUSIVAMENTE a
personas que no muestren ningun sintoma de infeccion, ya que, en los
casos que presenten sintomas, el circuito al que deben dirigirse es el asistencial:
Centro de salud, urgencias, SUMA, etc...

La participacion de oficinas de farmacia (OF) debe ser voluntaria por parte de su
titular. Asi, en base a unas condiciones establecidas, solicitaran su adscripcion
al programa de realizacion de Test. Esta previsto realizar cursos de formacion
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ad hoc y on line, para actualizar los conocimientos de los farmacéuticos en
inmunologia y en la realizacion de test rapidos y en la COVID-19.

En la Comunidad de Madrid hay 2.800 Oficinas de farmacia. Una primera
estimacion considera que podria haber en torno a 500 Oficinas de farmacia en
disposicion de realizar esta Actividad.

La seleccion, y autorizacion de las mismas se llevaria a cabo en base a una
declaraciéon responsable acerca de la disposicion de espacios fisicos, medios
humanos y materiales requeridos, gestion de residuos bioldgicos, asi como el
compromiso a cumplir los Protocolos establecidos.

Los residuos generados se consideran residuos de Clase Ill o como residuos
Biosanitarios Especiales y, por tanto, deben desecharse de forma apropiada.
Las Oficinas de Farmacia que soliciten participar en este proyecto, deberan
disponer de un servicio para la gestion de residuos originados y realizar una
comunicacién previa de industrias y actividades productoras de residuos
peligrosos a la Consejeria de Medio Ambiente, Ordenacion del Territorio y
Sostenibilidad (que le otorgard un NIMA o numero de identificacibn medio
ambiental).

La realizacion de las pruebas en oficinas de farmacia se realizara
preferentemente siguiendo la estrategia que en cada momento establezca Salud
publica en base a criterios de cribado poblacional determinados. Asi mismo
podra contemplarse una participacion voluntaria:

a) Seleccion en funcion de los criterios establecidos por la DG. de
Salud Publica;

En estos casos los ciudadanos acudiran a la Oficina de Farmacia, en
respuesta a una convocatoria realizada por SMS desde Salud Publica,
sin coste para los ciudadanos seleccionados.

b) Participacion voluntaria:

Acreditada una Oficina de Farmacia para realizar éste tipo de pruebas,
cualquier ciudadano que resida en una zona de altaincidenciay/o
pertenezca a un grupo de riesgo podra acudir a realizarse las
mismas, debiendo cumplir las mismas condiciones que en el supuesto
anterior en cuanto a realizacién, comunicacion de resultados a Salud
Pulblica, etc. En este supuesto, el coste de las mismas sera a cargo
del ciudadano.
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En relacion al personal que realice las pruebas, la Comision Europea en su
recomendacion de 18 de noviembre establece que, deben ser realizadas por
personal sanitario capacitado o por profesionales en formacion, cuando
corresponda, y de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de las profesiones sanitarias regula estas
profesiones y las define, indicando sobre los farmacéuticos que: Corresponden
a los licenciados en Farmacia las actividades dirigidas a la produccion,
conservacion y dispensacion de los medicamentos, asi como la colaboracién en
los procesos analiticos, farmacoterapéutico y de vigilancia de la salud publica.
La misma norma alude también a la capacidad de autoaprendizaje de estos
profesionales.

La Ley de Ordenacién y Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid,
establece también que “son funciones y servicios de las oficinas de farmacia [...]
las relacionadas con la prevencion y la promocion de la salud”.

Todo ello en linea con las declaraciones efectuadas por el Ministro de Sanidad,
el pasado mes de septiembre, al senalar que “la potestad particular para
autorizar la realizacion de test rapidos en las farmacias corresponde a las
Comunidades auténomas en el marco de programas de Salud Publica.

Por ello se contempla que sean los farmacéuticos los habilitados para llevar
a cabo la prueba.

No obstante, y para mayor seguridad del procedimiento, serd necesario superar
un curso de actualizacién de conocimientos en la realizacién de estas pruebas
que sera proporcionado por el COFM en coordinacién con SEFAC, y acreditado
por la Comunidad de Madrid.

Resultados: Obtenidos los resultados de las pruebas, tanto los positivos como
los negativos se comunicaran a Salud publica,.

Si el resultado fuera negativo, el farmacéutico dara toda la informacién sobre las
medidas de prevencion de la infeccion por COVID 19. Es importante sefialar de
cara al publico, que un resultado negativo no garantiza no estar infectado por el
virus.

Si el resultado fuera positivo, el farmacéutico lo comunicara al paciente

haciéndole llegar también material con recomendaciones sobre la conducta que
debe seguir (medidas de aislamiento, contacto con su médico de familia, etc.).
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La Orden SND/404/2020 de medidas de vigilancia epidemiolégica de la infeccion
por SARS-CoV-2 durante la fase de transicion hacia una nueva normalidad
recuerda que el COVID-19 es una enfermedad de declaracion obligatoria urgente
y obliga a todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios y
sociosanitarios, tanto del sector publico como del privado, asi como a los
profesionales sanitarios que trabajan en ellos, a facilitar a la autoridad de salud
publica competente todos los datos necesarios para el seguimiento y la vigilancia
epidemiologica del COVID-19 que le sean requeridos por ésta, en el formato
adecuado y en el tiempo oportuno, incluidos los datos necesarios para identificar
de forma inequivoca a los ciudadanos.

Por tanto, en el caso de obtener un resultado positivo este sera notificado de
manera inmediata por la OF, como establecimiento sanitario, a la Direccion
General de Salud Publica de la Comunidad de Madrid, a través del procedimiento
gue a continuacién se describe:

El SERMAS dispone de un sistema centralizado de registro de pruebas
diagnosticas COVID de desarrollo personalizado e integrado con sistemas
corporativos, como son:

o Sistema poblacional (CIBELES)
o Sistema de Informacion de Salud Publica (SISPAL)
o Sistema de Gestion de Identidades (GESTIONAI)

La propuesta para la recogida de los resultados de las Pruebas Diagndsticas
COVID 19 que se realicen en las Oficinas de Farmacia (OF) es la utilizacion de
este sistema, facilitando asi todas las funcionalidades y controles unificados en
todos los puntos de diagndsticos.

Entre el SERMAS y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid (COFM) existe
una linea dedicada y segura de conexion, ya utilizada en los servicios de receta
electronica para la dispensacion de farmacos en las Oficinas de Farmacia, que
permite el acceso controlado desde cualquier Oficina de Farmacia a estos
servicios. Por lo que la publicacion de este aplicativo se realizara de esta misma
forma ya que valida y garantiza la seguridad del acceso.
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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

INTRODUCCION:

La Comisién Europea (CE) adopt6 el pasado 18 de noviembre de 2020, una
recomendacion sobre el uso de las pruebas rapidas de antigeno, al objeto de
garantizar un enfoque comun en las estrategias de deteccion de la COVID-19,
asi como una mayor eficiencia de las mismas. Esta recomendacion, continuacién
de las ya realizadas por dicho organismo el pasado 28 de octubre, establece
como seleccionar las pruebas rapidas de antigenos, en qué situaciones son
apropiadas y quién debe realizarlas, ademas de recomendar la validacion y el
reconocimiento mutuo de las pruebas y sus resultados. Las directrices
establecidas permiten a los Estados miembros determinar unas pautas comunes
respecto a la utilizacién de los test rapidos de antigeno para el diagnéstico de
SARS-CoV-2 y su incorporacion en las estrategias diagnosticas nacionales.

1.1. Justificacion del uso rapido de pruebas de antigeno para la
determinacion de la infeccion Sars-CoV-2 a nivel poblacional.

El aumento del numero de infecciones por SARS-CoV-2 implica aumentar la
presidn sobre los servicios sanitarios publicos y privados, y especialmente sobre
los trabajadores de la salud involucrados en la toma de muestra diagnostica, asi
como sobre los laboratorios que realizan las pruebas de COVID-19, aumentando
el tiempo entre la solicitud de la prueba y la devolucién de resultados. Todo ello
ha dado lugar a altos picos en la demanda, que a menudo superan la capacidad
diagndstica disponible.

Por otro lado, debido al incremento habitual de las infecciones respiratorias,

como es el caso de la gripe, en los meses de otofio e invierno, es previsible un
aumento de las necesidades diagndsticas. El diagnéstico diferencial en los
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individuos con sintomas respiratorios sera decisivo para identificar los casos
infectados por SARS-CoV-2 y tomar las medidas pertinentes.

Desde el estallido de la Pandemia COVID-19, la variedad de pruebas de
diagnéstico ha evolucionado rapidamente teniendo un papel fundamental en el
control de brotes y en la reduccién de la propagacion del SARS-CoV-2.

Los avances cientificos y técnicos contindan evolucionando, ofreciendo nuevos
conocimientos sobre las caracteristicas del virus y las posibilidades de utilizar
diferentes metodologias y enfoques para el diagnéstico de COVID-19.
Actualmente, el 'estdndar de oro' para el diagnostico de COVID-19 es la prueba
de RT-PCR, que es considerada la metodologia mas confiable para la prueba de
casos y contactos tanto por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como
por el Centro Europeo para la Prevencién y el Control de Enfermedades (ECDC).

No obstante, en el mercado mundial han ido apareciendo una nueva generacion
de pruebas mas rapidas y economicas: las llamadas pruebas rapidas de
antigenos, que detectan la presencia de proteinas virales (antigenos) y pueden
utilizarse para detectar una infeccién en curso. Actualmente la "Base de datos
de métodos de prueba y dispositivos de diagnéstico in vitro" COVID-19 de la
Comisién Europea, incluye 72 pruebas rapidas de antigenos con la marca CE3.

La OMS publico el 11 de septiembre de 2020 una guia provisional sobre el uso
de pruebas de antigeno rapido para la deteccién de COVID-19, ofreciendo a los
paises asesoramiento sobre el papel potencial que desempefian estas pruebas
y la necesidad de una seleccién cuidadosa de las mismas. Entre los modelos
existentes, la OMS recomienda el uso de pruebas rapidas de antigenos que
cumplan los requisitos minimos de rendimiento de> 80% de sensibilidad y> 97%
de especificidad. El uso de pruebas rapidas de antigenos ofrece la posibilidad de
identificar rapidamente a las personas asintoméaticas, particularmente en
circunstancias de alta transmision comunitaria.

Las pruebas rapidas de antigenos pueden ofrecer una ventaja significativa sobre
las pruebas de RT-PCR en términos de simplicidad del equipo necesario,
menores demandas de operadores altamente cualificados, precio y puntualidad
de los resultados, proporcionando servicios de salud con facilidad de uso y
rapidez en los resultados aliviando la presion sobre los sistemas sanitarios. Es
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igualmente adecuado utilizarlas en estrategias dirigidas a toda la poblacién, ya
que, en circunstancias de transmision comunitaria, el riesgo de no detectar todos
los casos, falsos negativos, se compensa con la puntualidad de los resultados y
la posibilidad de pruebas recurrentes de individuos inicialmente negativos.

En la Recomendacion de la UE de fecha 18 de noviembre, se establece que en
situaciones de alta prevalencia y/o con capacidad limitada de prueba RT-PCR
para detectar las personas con potencial de transmision (asintomaticos), el uso
de pruebas rapidas de antigenos debe ser considerado para pruebas periddicas
(por ejemplo, cada 2-3 dias), del personal de atencion médica, hogar y asistencia
social, otras instalaciones de cuidados a largo plazo, entornos cerrados (por
ejemplo, prisiones o centros de detencién administrativa, otras infraestructuras
de recepcion para solicitantes de asilo y migrantes), otros trabajadores de
primera linea en sectores relevantes (procesamiento de carne plantas,
mataderos, etc.) y otros entornos similares.

En situaciones de baja prevalencia, el uso de pruebas rapidas de antigenos debe
centrarse en entornos y situaciones en las que una identificacion rapida de las
personas infectadas apoya la gestion de los brotes y el seguimiento periddico de
los grupos de (alto) riesgo, como personal médico o en instalaciones de atencién
a largo plazo.El riesgo de no detectar pacientes infectados por falsos negativos,
o el riesgo de adoptar medidas de aislamiento y cuarentena debido a falsos
positivos identificados falsamente si bien debe tenerse en cuenta, se podria
abordar mediante una prueba de confirmacién.

1.2. Justificacion para ampliar la realizacion de pruebas rapidas en las
oficinas de farmacia.

Las oficinas de farmacia han venido desarrollando una importante cooperacion
desde el inicio de la crisis sanitaria facilitando (entre otras cosas y al margen de
su actividad habitual) la medicacién al ciudadano en su domicilio, el control del
suministro de cloroquina e hidroxicloroquina y la distribucion de mascarillas de
forma gratuita a la poblacion. Ademas de ser, en la zona rural mas alejada y con
ndcleos de poblacién menor, un apoyo a los servicios sanitarios y a sus vecinos,
en los momentos mas criticos de la pandemia.
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Desde el inicio de esta crisis los farmacéuticos se pusieron a disposicion de las
autoridades sanitarias de la regidén para colaborar en la realizacion de test y asi,
descongestionar los centros de salud. De este modo, han solicitado en
numerosas ocasiones que se autorice la venta y realizacion de los test
diagnésticos COVID-19 en su red de farmacias.

La incorporacion de la red de farmacias para el diagnéstico COVID19 podria
sumarse a la amplia red de centros, establecimientos y servicios sanitarios que
cuentan con personal sanitario cualificado para la toma de muestras y que,
conectados a los sistemas de informacion establecidos por la autoridad
competente en Salud Publica, ayudarian a detectar precozmente los casos
asintomaticos. Asi lo han manifestado numerosos expertos en Salud Publica que
respaldan esta propuesta al considerar la oficina de farmacia como un recurso
sanitario potente que deberia ser aprovechado en toda su dimension en la lucha
contra la Covid-19.

La translacion de la Recomendacion de la UE a la que antes aludiamos, implica
en la préactica la realizacion de un numero de pruebas muy importante, imposible
de asumir en exclusividad por el sistema sanitario asistencial. El gobierno de la
Comunidad de Madrid incorporé en la segunda quincena del mes de septiembre,
tanto en Atencion Primaria como en Urgencias, la realizacién de dichas pruebas
a su estrategia para controlar la transmision del virus, reduciendo
significativamente el tiempo de comunicacion del resultado y por lo tanto la
indicacién de aislamiento ante un resultado positivo. Adicionalmente, en el marco
de dicha estrategia diagndstica y en el contexto de medidas restrictivas, también
se emplearon las pruebas rapidas de antigenos para poblaciones especificas
con alto potencial de transmision del virus (comunidades locales y areas de alta
prevalencia). Para ello se emplearon las pruebas rapidas de antigenos en zonas
basicas de salud con alta transmision comunitaria al objeto de detectar
precozmente a los casos asintomaticos.

Por ello, junto a la continuidad de los dispositivos fijos o méviles que actualmente
hay establecidos, en los que se ha disefiado un circuito seguro y apropiado para
la realizacidén de estas pruebas rapidas y el flujo de datos, se propone ampliar
de una manera significativa la capacidad para llevar a cabo las mismas,
mediante la incorporacion de la red de oficinas de farmacia, actualmente
2.800, que, de manera voluntaria, y cumpliendo con los requisitos técnicos,
protocolos y medidas de seguridad que se establecen, puedan formar parte
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de una red estable encaminada a realizar una deteccion precoz de
portadores del virus.

El uso de la red de oficinas de farmacia complementaria la estrategia diagnéstica
de la Comunidad de Madrid y apoyaria la labor que se realiza por los centros
sanitarios ofreciendo las siguientes ventajas:

o La amplia distribucion de oficinas de farmacia y la gran disponibilidad
de horarios de atencion al publico de 12-24 horas, permitiria un mayor
acceso a los grupos poblacionales para la realizacion de las pruebas
diagnosticas.

o La cercania geografica en muchos casos de las oficinas de farmacias a
los centros asistenciales de Atencion Primaria de las zonas basicas de
salud, permitiria una buena planificacion de las necesidades diagndsticas
en base a la poblacion atendida y el establecimiento de los circuitos de
comunicacion necesarios entre los centros sanitarios, las oficinas de
farmacia y salud publica.

o Laatencién que se hace desde las oficinas de farmacia en barrios de las
ciudades y en las zonas rurales aun mas, permite una relacién de
confianza mutua entre la ciudadania y las oficinas de farmacia, que
facilitaria un despliegue organizado y seguro para la realizacion de las
pruebas rapidas de antigeno.

DESARROLLO

Para el desarrollo de la propuesta, y por tanto para dimensionar y adecuar los
posibles procedimientos y protocolos, es importante sefialar que la realizacion
de estas pruebas rapidas, tanto en los puntos en los que actualmente se lleva a
cabo, como en las Oficinas de Farmacia, se dirigen EXCLUSIVAMENTE a
personas que no muestren ningun sintoma de infeccion, ya que, en los
casos sintomaticos, el circuito al que deben dirigirse es el asistencial: Centro de
salud, urgencias, SUMA, etc...
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2.1. Seleccion de farmacias/puntos de realizacion.

La participacion de oficinas de farmacia (OF) debe ser voluntaria por parte de su
titular, es decir que, tras realizar una convocatoria publica, en colaboracion con
las Instituciones representativas del sector, COFM, ADEFARMA, o las que se
determine, en base a unas condiciones establecidas, (Anexo ) solicitaran su
adscripcion al programa de realizacion de Test. En la Comunidad de Madrid hay
2.800 Oficinas de farmacia. Una primera estimacion considera que podria haber
en torno a 500 Oficinas de farmacia en disposicion de realizar esta actividad.

Las oficinas de farmacia que se adhieran al proyecto dispondran de un cartel
informativo (Anexo 1X)

La seleccion de las mismas se llevaria a cabo en base a una declaracion
responsable de cada una de ellas acerca de la disposiciéon de los medios
humanos y materiales requeridos, asi como el compromiso a cumplir los
Protocolos establecidos. (Anexo X)

Desde la Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria se
identificardn las oficinas de farmacia designadas por zonas farmacéuticas
(similares a las Zonas Béasicas de Salud (ZBS) en torno a las cuales han pivotado
las llamadas “Medidas Quirurgicas”, adoptadas por la Consejeria de Sanidad a
lo largo de la segunda ola de la pandemia).

Disponible el censo de farmacias e identificadas por zonas farmacéuticas se les
dard acceso desde la Consejeria de Sanidad para habilitar las pasarelas y/o vias
de comunicacion con el sistema sanitario (Centros de Salud de las ZBS de
referencia) y con las estructuras de salud publica establecidas al respecto.

Cada OF podra definir su capacidad y el espacio de tiempo para realizar las
pruebas. La Administracién podra considerar un minimo de pruebas/dia, a partir
del cual, en funcion de sus recursos, cada OF podra declarar su capacidad.

Tipos de farmacia.

Las oficinas de farmacia segun localizacién e infraestructura podran acogerse a
tres modelos para la realizacion de estas pruebas:
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o Farmacias A): aquellas que realicen las pruebas en el horario de apertura
de la farmacia.

o Farmacias B): aquellas que realicen las pruebas en el horario de farmacia
de cierre al pablico.

Se realizara una campafia especial de la Inspeccion de Farmacia para velar por
el cumplimiento de las normas, asi como verificar, en su caso, el desarrollo de
los procedimientos.

2.2  Criterios de seleccion de poblacion para realizar pruebas.

La realizacion de las pruebas en oficinas de farmacia se realizara
preferentemente siguiendo la estrategia que en cada momento establezca Salud
publica. No obstante, también se podra contemplar la posibilidad de que acudan
los ciudadanos de manera voluntaria, y por su propia iniciativa, siempre y cuando
residan en zonas de alta incidencia de transmision.

2.2.1 Seleccion en funcién de criterios establecidos por la DG. de
Salud Publica;

Se da continuidad y ampliacion a la estrategia desplegada en la Comunidad de
Madrid desde el pasado mes de octubre, citando mediante un SMS a poblacién
que cumpla con los criterios que, en cada zona 0 momento, se determine a fin
de detectar casos asintomaticos, aislarlos y realizar un estudio de sus contactos

estrechos y cuarentenarlos.

En estos casos, el procedimiento serd gratuito para los ciudadanos
seleccionados.

A modo de ejempilo:

o Poblacién de Zonas Basicas de Salud con mas incidencias.

o Poblacion en franjas de edad con mas incidencia. (p.e. 15/29)

o Personal esencial: Policias, bomberos, transportistas....
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o Personal socio sanitario que no se pueda realizar la prueba en su
propio entorno laboral.

o Personas vulnerables.

o Personas que pueden tener gran capacidad de infectar por su
trabajo o situacion social o personal.

2.2.2 Participacion Voluntaria:

Considerando que las Oficinas de Farmacia que se incorporen a esta Red de
deteccion precoz de infeccidn del virus, estarian acreditadas para la realizacion
de éstas pruebas, se contempla la posibilidad de que cualquier persona que
resida en una zona de alta incidencia y/o pertenezca a un grupo de riesgo pueda
acudir a una oficina de farmacia, y solicitar realizarse la prueba. Las condiciones
de realizacién, comunicacion de resultados a Salud Publica, etc., seran las
mismas que en el supuesto anterior.

2.3 Habilitacion pararealizar pruebas rapidas de antigenos.

La Comision Europea en su recomendacion de 18 de noviembre establece que:
Las pruebas rapidas de antigenos deben ser realizadas por personal sanitario
capacitado o por profesionales en formacién, cuando corresponda, y de
acuerdo con las instrucciones del fabricante. Un punto critico, a menudo
descuidado, es la recoleccion de la muestra. También deben estar disponibles
protocolos para una adquisicion y manipulacion de muestras eficientes.

Actualmente la mayor parte de pruebas disponibles con marcado CE, estan
homologadas para que se realicen por parte de personal sanitario, si bien es
cierto que comienzan a aparecer en el mercado pruebas de autodiagndstico, que
no requieren de la participacion de profesionales. No obstante, la regulacion de
éstas no es objeto de este informe.

Lo que si establece la norma que regula estos productos sanitarios es que:
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o Solo podran utilizarse por profesionales cualificados y debidamente
formados, dependiendo del producto de que se trate.

o Deberan utilizarse en las condiciones y segun las finalidades previstas por
el fabricante.

o Deberan ser adecuadamente mantenidos de forma que se garantice que,
durante el periodo de utilizacién, conservan la seguridad y prestaciones
previstas por su fabricante.

La licenciatura/grado en Farmacia capacita a los farmacéuticos para la
realizacion de estos test, de acuerdo con las competencias que se adquieren en
las ensefianzas de grado en Farmacia reguladas por la Orden CIN/2137/2008,
de 3 dejulio, por la que se establecen los requisitos para la verificacion de
los titulos universitarios profesionales, que habilita para el ejercicio de la
profesion de farmacéutico. En concreto, y entre ellas: “Disefiar, aplicar y
evaluar reactivos, métodos y técnicas analiticas clinicas, conociendo los
fundamentos basicos de los andlisis clinicos y las caracteristicas y contenidos
de los dictamenes de diagndstico de laboratorio”.

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de las profesiones sanitarias regula
estas profesiones y las define, indicando sobre los farmacéuticos que:
“Corresponden a los licenciados en Farmacia las actividades dirigidas a la
produccion, conservacion y dispensacion de los medicamentos, asi como la
colaboracién en los procesos analiticos, farmacoterapéutico y de vigilancia de la
salud publica”. Su articulo 9.1, alude ademas a que “la atencidn sanitaria integral
supone la cooperaciéon multidisciplinaria, la integraciéon de los procesos y la
continuidad asistencial, y evita el fraccionamiento y la simple superposicion entre
procesos asistenciales atendidos por distintos titulados o especialistas”.

Las Oficinas de Farmacia son también establecimientos sanitarios idéneos
para éste cometido.

Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas de
Farmacia, recoge en su articulo 1 los servicios basicos que deben prestar las
oficinas de farmacia a la poblacion, entre ellos: “La colaboracion en los
programas que promuevan las Administraciones sanitarias sobre garantia de
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calidad de la asistencia farmacéutica y de la atencidn sanitaria en general,
promocién y proteccion de la salud, prevencion de la enfermedad y educacion
sanitaria y la actuacion coordinada con las estructuras asistenciales de los
Servicios de Salud de las Comunidades Autbnomas”.

La Ley 19/1998, de 25 noviembre de Ordenacidon y Atencién Farmacéutica
de la Comunidad de Madrid, establece también que “son funciones y servicios
de las oficinas de farmacia [...] las relacionadas con la prevencion y la promocion

de la salud”.

La Oficina de Farmacia ofrece, ademas, otras garantias como las de seguridad
e higiene en el trabajo (adaptadas éstas a situaciéon COVID) ya que las farmacias
disponen de equipos de proteccion individual, contenedor de residuos bioldgicos,
protocolos de seguridad, consentimiento informado del usuario, gestion de
LOPD, resultado avalado por la firma de un profesional sanitario y, por supuesto,
garantizando la propia oficina de farmacia la comunicacion de los resultados
positivos y negativos, tal y como articule la autoridad competente en materia de
Salud Publica.

Hay ejemplos en paises de nuestro entorno que avalan la implicacién de las
oficinas de farmacia en la estrategia de control de esta pandemia, como Francia
donde se ha publicado una Orden que regula la realizacion de test de antigenos
en oficinas de farmacia habilitando a un amplio grupo de profesionales sanitarios
para la realizacion de los mismos, entre otros farmacéuticos y técnicos de
farmacia.

En este sentido han ido avanzando también otros paises como Reino Unido,
Australia o Canada (Ontario) donde las autoridades sanitarias dieron luz verde a
que las farmacias colaboren en la deteccion de casos de infeccion en
asintomaticos mediante PCR y en Estados Unidos donde las farmacias realizan
pruebas que incluyen la obtencion de muestras nasofaringeas y PCR. Todos
ellos son sistemas de salud de los mas consolidados en el mundo, que han
incrementado asi sus posibilidades de deteccion del virus.

Todo ello en linea con las declaraciones efectuadas por el Ministro de Sanidad,
el pasado mes de septiembre, al sefalar que “la potestad particular para
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autorizar la realizacion de test rapidos en las farmacias corresponde a las
Comunidades autonomas en el marco de programas de Salud Publica.

Por ello se propone que sean los farmaceéuticos los habilitados para llevar a cabo
la prueba. Complementariamente, en colaboracion con sociedades cientificas,
y/o Colegios profesionales, sera necesaria la realizacion de un curso de
formacion ad hoc y on line, para actualizar los conocimientos de los
farmacéuticos en inmunologia y en la realizacion de test rapidos y en la COVID-
19. Esta formacion esta basada en la informacion disponible hasta ahora sobre
los distintos tipos de test utilizables en las farmacias (lo cual no excluye que
puedan surgir otros con nuevas evidencias y complejidad técnica, que se
incorporarian). (Anexo llI).

2.4  Requisitos técnicos a cumplir por las oficinas de farmacia.

Las farmacias interesadas en colaborar, ademas de cumplir con los requisitos
generales propios de éste tipo de establecimiento (iluminacion, ventilacién,
disponibilidad de agua, superficies de facil limpieza y procedimientos para
desarrollarla, etc.) realizaran una declaraciéon responsable acerca de la
disponibilidad de los siguientes

2.4.1. Espacios Fisicos: (Anexo I)

o Zona de atencién personalizada: Zona separada de la zona de
dispensacién para atender al paciente de manera reservada y garantizar
su confidencialidad

o Zona de almacenamiento de las pruebas diagnésticas: Se deberan
almacenar en la farmacia, fuera de la zona de dispensacion y separado
de los medicamentos de la OF, totalmente identificados y cumpliendo los
requerimientos de conservacion y de la Ley Organica de Proteccion de
Datos y Garantias de Derechos Digitales. El almacenamiento se llevara a
cabo segun instrucciones del fabricante.

o Zona de realizacion de las pruebas diagndsticas: Las oficinas de
farmacia llevaran a cabo las pruebas diagndésticas de infeccion por SARS-
CoV-2 en una zona adecuada de la farmacia aislada de las zonas donde
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se realicen las funciones habituales (dispensacion, etc.) y que debera ser
diafana o sin obstaculos (como por ejemplo biombos) y estar, en todo
momento, limpia, desinfectada y ordenada. Podra existir una mesa de
trabajo que debe de ser de material liso y sin grietas, estar limpia y
desprovista de cualquier elemento que pueda interferir en la realizacion
de las pruebas.

El espacio debera estar particularmente desinfectado cada vez que se
reciba a un nuevo paciente y se adoptardn las medidas preventivas
descritas en el apartado relativo al procedimiento de limpieza, con el fin
de minimizar el riesgo de contagio de la enfermedad.

2.4.2. Personal:

La Oficina de Farmacia dispondra de personal sanitario formado en la utilizacion
de estos test, manipulacion de residuos y medidas preventivas.

2.4.3. Equipos de proteccion individual:

El profesional potencialmente expuesto en el manejo de personas con infeccion
de SARS-COVID 19 debe cumplir rigurosamente las normas de Bioseguridad.

De acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 773/1997 de 30 de mayo,
sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la utilizacién
por los trabajadores de equipos de proteccién individual., el equipo debera
estar certificado en base al Reglamento (UE) 2016/425 relativo a los equipos
de proteccion individual, lo cual queda evidenciado por el marcado CE de
conformidad.
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2.4.3.1. Proteccion Respiratoria

La proteccion respiratoria generalmente recomendada para los profesionales de
la salud que pueda estar en contacto a menos de 2 metros con casos posibles,
probables o confirmados es una mascarilla autofiltrante tipo FFP2 (que deben
cumplir la norma UNE-EN 149:2001 +A1:2009).

2.4.3.2 Guantes y Ropa de Proteccion

Los guantes de proteccion: deben cumplir con la norma UNE-EN ISO
374.5:2016 y ser desechables.

Es también necesaria la proteccién del trabajador de la posible salpicadura
de fluidos bioldgicos o secreciones procedentes del paciente y la proteccion,
cumpliendo esa proteccion con la norma UNE-EN 14126:2004.

2.4.3.3. Proteccion Ocular y Facial

Se debe usar proteccion ocular cuando haya riesgo de contaminaciéon de los
ojos a partir de salpicaduras o gotas (por ejemplo: sangre, fluidos del cuerpo,
secreciones y excreciones). Los protectores oculares certificados en base a
la norma UNE-EN 166:2002 para la proteccion frente a liquidos pueden ser
gafas integrales frente a gotas o pantallas faciales frente a salpicaduras,
donde lo que se evalua es la hermeticidad del protector (en el caso de la
gafa integral) o la zona de cobertura de este (en el caso de la pantalla facial).
Es posible el uso de otro tipo de protector ocular, como seria el caso de gafas
de montura universal con proteccion lateral, para evitar el contacto de la
conjuntiva con superficies contaminadas, por ejemplo; contacto con manos
0 guantes. Se recomienda siempre proteccién ocular durante los
procedimientos de generacion de aerosoles.

Cuando sea necesario el uso conjunto de mas de un equipo de proteccion
individual, debe asegurarse la compatibilidad entre ellos, lo cual es
particularmente importante en el caso de la proteccion respiratoria y ocular
simultanea, para que la hermeticidad de estos y por tanto su capacidad de
proteger no se vea mermada.
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2.4.4. Protocolos:

La oficina de farmacia debera disponer como minimo de los siguientes
protocolos/procedimientos:

o Procedimiento normalizado de trabajo para la realizacidon de pruebas
diagnosticas de infeccion por SARS- Cov- 2 en la oficina de farmacia.
(Anexo V)

o Procedimiento normalizado de trabajo de limpieza y mantenimiento de la
zona de realizacion de las pruebas diagnosticas. (Anexo VI)

o Protocolo de informacion a la DG de Salud Publica de acuerdo a las
especificaciones que la misma haya establecido para los centros
sanitarios. (Anexo V)

o Protocolo de informacion al SERMAS para la comunicacion a Atencion
Primaria/Médico de Familia, de la realizacion del test con fecha y
resultados de la misma. (Anexo V).

Cada oficina de farmacia debera custodiar la documentacién generada en el
cumplimiento de estos protocolos para su posterior comprobacion por la
Direccion General de Inspeccién y Ordenacion Sanitaria.

2.5. Circuito y procedimiento de realizacion:

En este punto se describe el procedimiento disefiado para realizar las pruebas
en cuanto a citacion de personas a la Oficina de farmacia, circuito de realizacién

de la prueba, comunicacion de resultados, etc.

El procedimiento de gestion de las necesidades y provision de material necesario
para la realizacion de las pruebas diagnésticas a las Oficinas de Farmacia, se

realizara conforme a lo establecido en el (Anexo VIII).
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2.5.1. Descripcion del circuito antes de llegar a la OF:

Requisitos especificos.

En funcion del tipo de oficina de farmacia definido en el punto 2.1, los criterios
especificos seran los siguientes:

o Farmacias A): Se definir4 un circuito sefializado que permita acceder al
publico a la zona de realizacion de la prueba, cumpliendo las normas de
seguridad.

o Farmacias B): Facilitaran un horario al publico especifico. La oficina de
farmacia permanecera cerrada al publico en el intervalo de tiempo
utilizado para las pruebas.

En caso de existir en el &mbito Rural alguna Oficina de Farmacia Unica en su
Zona, que, estando interesada en colaborar en la realizacion de test, no
cumpliera los requisitos minimos exigidos para acogerse a alguna de las
modalidades anteriormente descritas, se podra contemplar la posibilidad de
autorizar ésta actividad en un local anexo y/o espacio exterior, siempre y cuando
cumpla con todos los requisitos de seguridad, operatividad aqui descritos, y
autorizacion municipal. Este tipo de situacidn excepcional requerird una
autorizacion expresa, no siendo suficiente la declaracion responsable por parte
del Titular de la Oficina de Farmacia.

Cualquier oficina de farmacia que, cumpliendo los requisitos, desee acogerse
simultdneamente a los tipos de clasificacion Ay B con la finalidad de incrementar
las opciones de la poblacion para la realizacion de pruebas, asi como para
facilitar la organizacion y gestion de las mismas para dar mejor traslado de los
datos disponibles a la Administracion sanitaria, podra utilizar ambos criterios
especificos.

La poblacién diana sera determinada por la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid, en funcién de los criterios establecidos por la DG de
Salud Publica y convocada por ésta mediante el envio de un SMS (Anexo VII).
Los seleccionados solicitaran una cita para la realizacion del test en una farmacia
adherida al programa que se encuentre en su Zona Basica de Salud, siendo el
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farmacéutico el encargado de la gestion de las citas. Solo se realizara el servicio
con cita previa.

La Consejeria de Sanidad proporcionara a la oficina de farmacia un Protocolo de
actuacion del farmacéutico que contemple la comunicacion de los resultados al
centro de salud al que pertenezca el paciente, asi como, en los casos con
resultado positivo, la derivacion al médico y la informacion al paciente sobre las
medidas a tomar para evitar contagios.

Se advertira a quienes vayan a acudir a las Oficinas de Farmacia que deben
hacerlo provistos de un documento de identificacion y usando, al menos,
mascarilla quirdrgica o higiénica. Se indicara a los ciudadanos seleccionados la
localizacion de la OF mas cercana a su domicilio.

2.5.2. Definicién circuito una vez en OF:

El profesional que vaya a realizar la prueba, se lavara las manos con agua y
jabén y se colocara todos los equipos de proteccidon individual que se han
descrito, antes de iniciar el procedimiento. Los guantes se sustituiran después
de cada uso, segun el protocolo establecido.

Acogido el paciente en la oficina de farmacia y una vez identificado, el
responsable de la realizacion de las pruebas, que dispondra de una autorizacion
para introducir directamente los datos necesarios en la aplicacién informética de
la Consejeria de Sanidad destinada a la realizacion de las pruebas (Healthcare
Channels -en adelante HC-), le suministrara al paciente la correspondiente hoja
de citacion, generada por la aplicaciéon, con toda la informacion relativa al
tratamiento de sus datos personales.

El paciente permanecera en la zona de realizacion de la prueba en tanto el
profesional que la verifigue proceda a efectuar el frotis nasofaringeo y la
extraccion y procesado inicial de la muestra.

El espacio debera estar particularmente desinfectado cada vez que se reciba a
un nuevo paciente y se adoptaran las medidas preventivas descritas en el
apartado relativo al procedimiento de limpieza, con el fin de minimizar el riesgo
de contagio de la enfermedad.
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Los EPI utilizados por el profesional sanitario durante el procedimiento, se
retiraran de acuerdo con las recomendaciones de las autoridades sanitarias y
seran desechados y gestionados segun se relaciona en el apartado de gestion
de residuos.

2.6. Gestion de Residuos (Anexo Il)

Los residuos generados se consideran residuos de Clase Ill o como residuos
Biosanitarios Especiales y, por tanto, deben desecharse de forma apropiada. La
Oficina de Farmacia tiene que contratar un servicio para la gestion de
residuos originados y realizar una comunicacion previa de industrias y
actividades productoras de residuos peligrosos a la Consejeria de Medio
Ambiente, Ordenacion del Territorio y Sostenibilidad (que le otorgara un
NIMA o numero de identificacion medio ambiental).

Una vez que se ha identificado el residuo debe segregarse en los contenedores
gue marca la normativa que deben ser etiquetados como tal. Se trata de
contenedores negros de 30 o0 60 L que son impermeables, opacos y herméticos.
Una vez llenos deben cerrarse herméticamente previo a su recogida y debe
desinfectarse externamente antes de ser entregados a la empresa gestora
integral de residuo. El residuo no debe almacenarse por normativa durante mas
de 3 meses en la farmacia.

Los hisopos nasofaringeos con los que se toma la muestra de nariz y/o garganta
junto con los dispositivos donde se lee el positivo 0 negativo y los EPIS utilizados
en pruebas con resultados positivos son considerados residuos grupo 3.

2.7. Procedimientos de limpieza (Anexo VI)

La OF debido a su misién, es una zona expuesta a gérmenes y puede ser foco
de contacto de varios agentes biologicos como el SARS CoV-2, por lo que, para
evitar el contagio, resulta imprescindible la limpieza y desinfeccion de las
diferentes areas en las que se prestan los diferentes servicios. Es importante
asegurar una correcta limpieza de todas las superficies y de los espacios.
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Se recomienda disponer de un procedimiento periédico de limpieza y
desinfeccibn en el que se detallen todas las instalaciones, superficies y
equipamiento de la farmacia (zona de atencién al publico, laboratorio, aseos,
taquillas, ZAP, etc.), la frecuencia, tipo y material de limpieza.

Es conveniente realizar la limpieza y desinfeccion antes de la apertura y después
del cierre de la farmacia al publico y, dependiendo de la cantidad de pacientes
atendidos, periddicamente; por ejemplo, cada 2 horas. Al finalizar la limpieza se
procedera a la sustitucion de los guantes utilizados en ella por otros limpios o si
no es posible se desinfectaran con gel o solucion hidroalcohdlica u otro
desinfectante valido.

Los mostradores, mesas de trabajo y mamparas protectoras se pueden limpiar
con guantes -con soluciones de hipoclorito sédico con una concentracion al 0,1
% (lejia 1:50), etanol al 62-71 % o peréxido de hidrégeno al 0,5 %, en un minuto,
ya que existe evidencia de que los coronavirus se inactivan en contacto con estas
soluciones. En el caso de las mamparas se limpiaran por ambos lados y con mas
frecuencia. La limpieza general se hara siempre en hiumedo, desde las zonas
mas limpias a las mas sucias. Es importante recordar que hay que dejar actuar
al desinfectante, por lo que se recomienda esperar a que se seque la superficie
limpiada para trabajar en ella.

El suelo de la farmacia se debe limpiar y desinfectar con soluciones de hipoclorito
sodico con una concentracion al 0,1 % (dilucion 1:50 de lejia), antes de la
apertura y después del cierre de la farmacia al publico. La zona de atencién al
publico se limpiar4, mas frecuentemente dependiendo de la cantidad de
pacientes atendidos, por ejemplo, cada hora.

Para los procesos de limpieza y desinfeccion, el personal de limpieza debera
utilizar el mismo EPI de uso habitual que el recomendado para los trabajadores
sanitarios en funcion del grado de exposicion al coronavirus SARS-CoV2.

Los utiles de limpieza no desechables se limpiaran con agua y jabon y
desinfectaran con una solucién de hipoclorito sédico que contenga 5000 ppm de
cloro activo, dilucién 1:10 de un producto con hipoclorito en una concentracion
40-50 gr/litro preparada recientemente, al menos durante una hora. Para las
superficies se utilizara material textil desechable. ElI material de limpieza

24 de 58



* ** ** **

Comunidad

de Madrid

CONSEJERIA DE SANIDAD

desechable utilizado se introducira en un contenedor de residuos biosanitarios
de tipo Il con tapa.

2.8. Informacion al paciente.

Obtenidos el resultado de la prueba, si este fuera positivo, la oficina de
farmacia lo comunicara al paciente por los cauces dispuestos en la aplicacion
informética HC de la Consejeria de Sanidad, haciéndole llegar también material
con recomendaciones sobre la conducta que debe seguir (medidas de
aislamiento, contacto con su médico de familia, etc.) e informacion sobre el
tratamiento de sus datos personales.

Si el resultado fuera negativo, la oficina de farmacia lo comunicara también,
haciéndole llegar informacion sobre las medidas de prevencion de la infeccién
por COVID 19 y el tratamiento de sus datos.

2.9. Comunicacion de los resultados a Salud Publica y Atencién
Primaria: Descripcion del procedimiento. (Anexo V)

La Orden SND/404/2020 de medidas de vigilancia epidemioldgica de la
infeccion por SARS-CoV-2 durante la fase de transicion hacia una nueva
normalidad recuerda que el COVID-19 es una enfermedad de declaracion
obligatoria urgente y obliga a todos los centros, servicios y establecimientos
sanitarios y sociosanitarios, tanto del sector publico como del privado, asi como
a los profesionales sanitarios que trabajan en ellos, a facilitar a la autoridad de
salud publica competente todos los datos necesarios para el seguimiento y la
vigilancia epidemioldgica del COVID-19 que le sean requeridos por esta, en el
formato adecuado y en el tiempo oportuno, incluidos los datos necesarios para
identificar de forma inequivoca a los ciudadanos.

Por tanto, en el caso de obtener un resultado positivo este sera registrado y
comunicado de manera inmediata por la OF, como establecimiento sanitario, a
la Direccion General de Salud Publica de la Comunidad de Madrid, a traves del
procedimiento que a continuacion se describe.
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El SERMAS dispone de un sistema centralizado de registro de pruebas
diagnosticas COVID de desarrollo personalizado e integrado con sistemas
corporativos, como son:

o Sistema poblacional (CIBELES)
o Sistema de Informacién de Salud Publica (SISPAL)
o Sistema de Gestion de Identidades (GESTIONAI)

Para la recogida de los resultados de las Pruebas Diagndésticas COVID 19 que
se realicen en las Oficinas de Farmacia (OF) se utilizara este sistema, facilitando
asi todas las funcionalidades y controles unificados en todos los puntos de
diagnostico.

Entre el SERMAS vy el Colegio Oficina de Farmacéuticos de Madrid (COFM)
existe una linea dedicada y segura de conexién, ya utilizada en los servicios de
receta electronica para la dispensacion de farmacos en las Oficinas de Farmacia,
que permite el acceso controlado desde cualquier Oficina de Farmacia a estos
servicios. Por lo que la publicacion de este aplicativo se realizara de esta misma
forma, ya que valida y garantiza la seguridad de los accesos.

2.9.1. Permisos y acceso al aplicativo

El COFM, facilitara al Centro de Soporte a Usuarios (en adelante CESUS) el
listado de Oficinas de Farmacia y farmacéuticos que podran tener acceso al
aplicativo centralizado de pruebas diagnésticas COVID (HC), para su
acreditacion (Anexo XI)

CESUS realizara una primera carga masiva de estos usuarios en la plataforma
de Gestion de identidades de la Consejeria de Sanidad (GestionAl), con el perfil
‘farmacia’. Facilitando usuario y contrasefia para el acceso al mismo.

La gestion de usuarios posterior, se realizara por el propio COFM mediante el
acceso a GestionAl y el perfil correspondiente a esta aplicacion en la OF.

El acceso al aplicativo HC y de GestionAl de las Oficinas de Farmacia se
realizara a través de la propia intranet del COFM que estd conectada
actualmente a la red del SERMAS a través de una linea dedicada y segura.
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El perfil de acceso de los usuarios de OF en el aplicativo HC, ser& so6lo a las
funcionalidades detalladas en este documento. La informacion grabada en este
registro centralizado se consolidara diariamente en el Sistema centralizado de
Informacion de Salud Publica.

De esta forma queda asegurada la trasmision de los resultados obtenidos

tras la realizacién de los test, garantizando asi la trazabilidad de los
mismos.
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EN CONCLUSION:

La eficacia de las pruebas diagndsticas contra la infeccion Sars-CoV-
2 desempeiian un papel fundamental para el buen control de la
transmision de la pandemia, ya que permite establecer medidas
especificas de aislamiento o cuarentena.

Las pruebas de antigenos permiten la adopcion temprana de medidas
individuales y comunitarias para disminuir la transmision del virus, y
asi poder limitar las restricciones a la libre circulacion, de acuerdo con
las Recomendacion europeas sobre un enfoque coordinado de la
restriccion de la libertad movimiento en respuesta a la pandemia
COVID-19

Las directrices establecidas en las recomendaciones de la CE
publicadas el pasado 18 de noviembre, permiten a los Estados
miembros determinar unas pautas comunes respecto a la utilizacion
de los test rapidos de antigeno para el diagnéstico de SARS-CoV-2 y
su incorporacion en las estrategias diagndsticas nacionales.

La guia determina que los test rapidos de antigeno utilizados deben
presentar un 80% de sensibilidad y un 97% de especificidad, tal y como
indica la OMS.

La CE afirma que deben seguirse estrictamente las instrucciones de
uso del fabricante y que estas pruebas deben realizarse por personal
sanitario y de laboratorio capacitado para realizar la toma de muestras,
la realizacion del ensayo, la interpretacion de los resultados y la
comunicacién posterior a las autoridades de Salud Publica.

La inclusion de pruebas rapidas de antigeno en la estrategia
diagnostica de la Comunidad Autbnoma de Madrid para mejorar el
control de la expansion del virus, tanto en Atencién Primaria como en
Urgencias, ha tenido un resultado satisfactorio.
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o Laexistenciadeunaampliared de oficinas de farmacia, su amplia

distribucion geogréfica estratégica en nuestra region y amplia
disponibilidad horaria, asi como la cercania a la poblacién de sus
profesionales, servirian de apoyo ala labor diagndstica que ya se
hace desde centros sanitarios, en un momento en el que la
demanda diagnostica va en aumento, hay una amplia
disponibilidad en el mercado de pruebas rapidas con la
certificacion regulada por la CE y estd demostrado el impacto que
la realizacion de pruebas tiene como medida de contencién en la
transmision del virus Sars-CoV-2-
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ANEXO |
REQUISITOS PARA AUTORIZAR LA REALIZACION DE TEST DE

ANTIGENOS DE LA COVID-19 EN ESTABLECIMIENTOS DE FARMACIA

ESPACIOS

>

>

El establecimiento debe contar con un circuito de entrada y salida
independiente.

En los establecimientos con una Unica entrada, no se compatibilizara el
horario de venta al pablico con el de la realizacion de los test.

Evitar zonas de espera donde puedan coincidir los ciudadanos. Estos
acudiran solos, excepto situaciones excepcionales (menores,
discapacitados, personas no validas, ...).

La zona destinada a la realizacién de los test sera un espacio fisico
independiente, especifico y de uso exclusivo para la toma de las
muestras. Las paredes, suelos y mobiliario deben ser lisos, lavables,
resistentes a desinfectantes. A ser posible, la zona contara con ventilacion
natural y, en su defecto, con el uso de forzada o filtros HEPA.

Si coinciden varios ciudadanos en la toma de muestra, debe mantenerse
una distancia minima de 2 metros entre ellos, mientras esperan el
resultado.

Espacio destinado al almacén de los kits de test y de los EPI.

Espacio destinado a la desinfeccidn de equipos de protecciéon como gafas
y/o pantallas.

EQUIPAMIENTO

>

>
>
>

Sillén adecuado para la toma de la muestra.
Mesa de trabajo.
Kits con los test de antigenos.

Recipientes de residuos biosanitarios peligrosos para la retirada del
material utilizado en la toma de las muestras, asi como de los equipos de
proteccion (batas, guantes, mascarillas ...).

Desinfectantes y material necesario para limpieza de las superficies,
suelos, paredes, equipos de proteccion.

Ordenador e impresora para grabacion en la aplicacion informatica que se
envia a Salud Publica y, en caso de ciudadanos con aseguramiento con
SERMAS, también a su médico de Atencidén Primaria.

Medidor de CO2 ambiental que alerte del momento en el que hay que
ventilar el espacio destinado a las tomas.
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PERSONAL

» Licenciado o Graduado en Farmacia con vinculacion profesional al

establecimiento sanitario, que acredite haber superado la formacion
necesaria para la realizacion de los test.

DOCUMENTACION

>

Los establecimientos deberan darse de alta como productores de residuos
biosanitarios peligrosos en la Consejeria de Medio Ambiente, Ordenacion
del Territorio y Sostenibilidad (NIMA: numero de identificacion medio
ambiental).

Firmardn contrato con empresa autorizada para la gestiébn de estos
residuos.

Protocolo de limpieza al inicio y final del horario establecido para la
realizacion de las pruebas y entre ciudadano y ciudadano.

Protocolo para la realizacion de las pruebas.

Protocolo que establezca los pasos a seguir en el caso de obtener un
resultado positivo a antigenos.

Infografia con informacion para los resultados positivos con las
indicaciones de aislamiento.

Todo ello con independencia del cumplimiento de la Orden 688/2020 de 19
de junio, de la Consejeria de Sanidad, por la que se establecen medidas
preventivas para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-
19 una vez finalizada la prérroga del estado de alarma establecida por el
RD 555/2020 de 5 de junio y sus desarrollos posteriores.
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ANEXO Il
PROCEDIMIENTO DE GESTION DE RESIDUOS

Los residuos generados se consideran residuos de Clase Ill o residuos Biosanitarios
Especiales y por tanto, deben desecharse de forma apropiada. La Oficina de Farmacia
tiene que contratar un servicio para la gestion de residuos originados y realizar una
comunicacion previa de industrias y actividades productoras de residuos peligrosos a la
Consejeria de Medio Amiente, Ordenacion del Territorio y Sostenibilidad (que le otorgara
un NIMA o numero de identificacion medio ambiental). Por tanto, las oficinas de farmacia
deberan presentar la citada comunicacion previa a través del procedimiento electrénico
denominado Comunicacion previa de industrias o actividades productoras de residuos
peligrosos. Dicha comunicacion surte efectos desde el momento de su presentacion, por
lo que pueden ejercer dicha actividad desde ese instante.

Una vez finalizada la realizacion de los tests de antigenos, las oficinas de farmacia que
continden realizando otros procesos que generen residuos infecciosos no precisan
realizar comunicacién alguna. Por el contrario, el resto de las oficinas de farmacia deberan
presentar la modificacion de la comunicacion previa indicando, segun corresponda:

» la baja del proceso generador del residuo infeccioso y del residuo declarado, por
no realizar en adelante los tests de antigenos, si bien se mantienen otros procesos
generadores de residuos peligrosos.

» el cese de actividad, si no van a seguir produciéndose residuos peligrosos de
ningun tipo.

ELIMINACION DE RESIDUOS

Los hisopos nasofaringeos con los que se toma la muestra de nariz y/o garganta junto
con los dispositivos donde se lee el positivo 0 negativo son considerados residuos grupo
3 asi como los EPIS utilizados en pruebas con resultados positivos.

El farmacéutico desechara todos los residuos de la prueba, asi como los epi (mascarilla,
test, la bata desechable y guantes) dejando para el final los guantes en el contenedor de
residuos biosanitarios del grupo Ill. En caso de llevar un traje protector, para retirarlo,
primero se retiran los guantes, se higienizan las manos con gel hidroalcohdlico, se retira
la bata desechable sin tocar las mangas ni la parte delantera, se higienizan las manos de
nuevo, se retira la proteccion ocular, se higienizan las manos, se cierra el contenedor de
residuos de grupo Ill, se retira la mascarilla por los cordones y se tira al contenedor de
residuos cerrando la tapa, tras lo que se higieniza las manos con gel hidroalcohdlico.

El contenedor de residuos una vez lleno se cerrara y antes de su retirada se desinfectara
en su superficie con un pafio desechable impregnado en desinfectante. Los recipientes
gue contengan estos residuos deberan quedar en el lugar designado para ello,
permaneciendo cerrados hasta que, segun el procedimiento de gestion de residuos, se
proceda a su retirada por el gestor de residuos.

GESTION DE RESIDUOS PROCEDENTES PRUEBAS DE ANTIGENOS COVID19
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Los residuos de grupo Il son aquellos que, por presentar un riesgo para la salud y/o el
medio ambiente, requieren especiales medidas de prevencion, tanto en su gestion
intracentro como extracentro (Ley de Residuos 22/2011 y R.D. 833/88 Reglamento
Residuos Peligrosos).

Una vez que se ha identificado el residuo debemos segregarlo en los contenedores que
marca la normativa y los mismos deben ser etiquetados como tal. Se trata de
contenedores negros de 30 0 60 L que son impermeables, opacos y herméticos. Una vez
llenos deben cerrarse herméticamente previo a su recogida y debe desinfectarse
externamente antes de ser entregados al gestor integral de residuo. El residuo no debe
almacenarse por normativa durante mas de 3 meses en la farmacia.

El residuo es trasladado por conductores con carné ADR para el transporte de mercancias
peligrosas en vehiculos autorizados hasta la planta de tratamiento (esterilizacion por
vapor en autoclave)
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ANEXO Il
PROGRAMA FORMATIVO FARMACEUTICOS

La reciente pandemia es sin duda el principal reto sanitario a escala global en
muchas décadas. La necesidad de optimizar los recursos sanitarios para
enfrentar este desafio nos obliga a los farmacéuticos comunitarios a formarnos
y prepararnos para responder a las demandas de la poblacion y del sistema
sanitario. Sin duda uno de nuestras primeras obligaciones como farmacéuticos
es estar actualizado en cuanto a los conocimientos fisiopatolégicos y
farmacoldgicos de esta nueva enfermedad en los que todavia queda mucho por
descubrir.

En segundo lugar, debemos tratar de resolver certeramente en la farmacia
comunitaria las consultas ante sintomas menores compatibles con COVID-19 en
base a protocolos consensuados con los médicos, aportando las
recomendaciones sanitarias pertinentes y determinando cuando es preciso
derivar.

Por ultimo, pero no menos importante es preciso desarrollar nuestro rol en apoyo
a la red epidemioldgica, las condiciones de seguridad que debemos establecer
y su coordinacion con el médico, en el que el farmacéutico ha de estar preparado
para colaborar en la deteccibn temprana de pacientes infectados por el
coronavirus.

Tres retos que con el presente curso tratamos de satisfacer, actualizando los
contenidos de su primera edicion de mayo de 2020 y aportando los
procedimientos para realizar con éxito test de deteccion de SARS-CoV-2, no solo
de anticuerpos sino también de los nuevos test rapidos de antigenos que han
mejorado significativamente su sensibilidad y especificidad. Deseamos que el
presente curso responda a las necesidades presentes de la farmacia comunitaria
y de nuestros pacientes y ojald seamos capaces como profesionales de aportar
nuestro granito de arena a la resolucion de esta enfermedad que tanto dafio esta
haciendo. SEFAC seguira estando a disposicién de todos vosotros para aportar
y avanzar juntos en un reto que sin duda transformaré tanto la sociedad como
nuestro lugar en ella.

TEMARIO

Tema 1. Introduccion (etiopatogenia, modo de transmision, sintomas asociados
a la infeccion, diagnéstico, curso de la enfermedad, evolucion...).

Navidad Sanchez Marcos. Farmacéutica comunitaria en San Sebastian de los
Reyes (Madrid). Miembro del Grupo de Respiratorio y tabaquismo de SEFAC.

Tema 2. Inmunologia frente al virus, inmunidad adquirida.

Noelia Amador Fernandez. Farmacéutica del Departamento Técnico de SEFAC.
Guillermo Estrada Riolobos. Farmacéutico comunitario en Madrid. Coordinador
del Grupo de Respiratorio de SEFAC.
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Tema 3.COVID-19 en la farmacia comunitaria. Recomendaciones a la
poblacion.

Navidad Sanchez Marcos. Farmacéutica comunitaria en San Sebastian de los
Reyes (Madrid).

Tema 4. Tratamientos (mecanismos de accidn, interacciones frecuentes,
reacciones adversas, tratamiento de los sintomas menores).

Noelia Amador Fernandez. Farmacéutica del Departamento Técnico de SEFAC.
Guillermo Estrada Riolobos. Farmacéutico comunitario en Madrid. Coordinador
del Grupo de Respiratorio de SEFAC.

Tema 5A. Servicio de deteccion del Coronavirus SARS-CoV-2 en farmacia
comunitaria. Documento de especificaciones.

Vicente J. Baixauli Fernandez. Farmacéutico comunitario en Mislata (Valencia).
Junta Directiva de SEFAC.

Javier Plaza Zamora. Farmacéutico comunitario en Mazarron (Murcia). Junta
Directiva de SEFAC.

Eduardo Satué de Velasco. Farmacéutico comunitario en Maella (Zaragoza).
Junta Directiva de SEFAC.

Tema 5B. Servicio de deteccion del Coronavirus SARS-CoV-2 en farmacia
comunitaria. Procedimiento Normalizado de Trabajo para la realizacién de los
test de deteccién del coronavirus SARS-CoV-2.

Vicente J. Baixauli Ferndndez. Farmacéutico comunitario en Mislata (Valencia).
Junta Directiva de SEFAC.

Javier Plaza Zamora. Farmacéutico comunitario en Mazarrén (Murcia). Junta
Directiva de SEFAC.

Eduardo Satué de Velasco. Farmacéutico comunitario en Maella (Zaragoza).
Junta Directiva de SEFAC.

Tema 6. Casos practicos en video sobre la realizacion de los test (4 videos).
Luis Garcia Moreno. Farmacéutico comunitario en Munera (Albacete).

ACREDITACION

Solicitada acreditacion a la Comisibn de Formacién Continuada de las
Profesiones Sanitarias de la Comunidad de Madrid.

EVALUACION

Para finalizar el curso, poder valorar los conocimientos adquiridos y conseguir
los créditos, hay que responder un cuestionario de 20 preguntas con 5 opciones
de respuesta, siendo solo una de ellas valida. El criterio de evaluacion exigido
para obtener los créditos sera del 80% de aciertos.

HORAS LECTIVAS

17 horas.

Enlace de la documentacion enviada a la CFC para la acreditacion, en el que va
incluido el temario tanto en archivo con enlaces web, como descargados:
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Enlace de descarga

https://we.tl/t-zCEv8JtaHz

SITUACION PROGRAMA FORMATIVO FARMACEUTICOS

INSCRITOS EMPEZADO 50% FINALIZADOS | APROBADOS | SUSPENSOS FINAL,\IISADOS
2598 1740 1169 878 878 0 1720
100.00%  66.9%  4500%  33.80% 33.80% 0.00% 66.20
FINALIZADO TEMA
T1 T2 T3 T4 5 T6 ENS ENT
1736 1474 1307 1166 999 489 878 278
66.82%  56.74%  50.31%  44.88%  38.45%  18.82%  33.80%  10.70%

Informacion referida a fecha 17 de diciembre de 2020
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ANEXO IVa
INFOGRAFIA CASOS NEGATIVOS

ANTE LA GOVID-19

PROTEGETE

INFORMATE Y
DESCARGA **'.*:k***
TODAS LAS

MEDIDAS DE

PREVENCION Comunidad
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ANEXO IVb
INFOGRAFIA CASOS POSITIVOS

INFORMACION PARA CASOS COVID-19

1. DEBE CUIDARSE Y CUIDAR QUE OTRAS PERSONAS NO SE INFECTEN

Es muy importante que informe a sus convivientes y personas
con las que haya mantenido un contacto estrecho que sospecha
o ha dado positivo en Covid-19, para que comiencen el
aislamiento.

De esta manera, usted esta contribuyendo a evitar la
transmision del virus.

2. DEBE QUEDARSE EN CASA DURANTE AL MENOS 10 DIAS

Este tiempo de 10 dias de aislamiento empieza a contar desde el dia en
que usted comenzé a tener sintomas (como fiebre, tos, dificultad
respiratoria, dolor de garganta, dolor de cabeza, mucho cansancio,
pérdida de olfato, de gusto, diarrea) o en caso de ser asintomatico, desde
que le confirmaron la PCR positiva.

El aislamiento debe prolongarse hasta que hayan pasado 3 dias
sin sintomas.

3. COMO REALIZAR EL AISLAMIENTO

»  Quédese en una habitacion de uso individual, con ventana y con la puerta cerrada.

- Si tiene que salir de la habitacion, utilice siempre mascarilla y mantenga la distancia de
seguridad de al menos 1,5 metros con el resto de convivientes. También utilice mascarilla
si el cuidador entra en la habitacién donde usted permanece aislado.

- Lavese las manos con frecuencia con agua y jabdn (y séquelas con papel desechable) o
use gel hidroalcohdlico.

- Utilice pafiuelos desechables cuando tosa o estornude o tapese con el codo.

- Sitiene mas de un aseo en el domicilio, utilice uno sélo para usted. En caso de compartirlo,
desinféctelo con lejia antes de que lo usen los demas.

- Tenga disponible un teléfono para informar de sus necesidades a su cuidador y para
comunicarse con familiares y amistades.

- Utilice una Unica bolsa de basura en la habitacion para los desechos personales.

Evite visitas innecesarias a su domicilio.
« El sequimiento y el alta serd supervisado por su médico/a del centro de salud.

Siempre que sea posible, que la persona cuidadora no tenga factores de riesgo.

Utilice siempre mascarilla al entrar en la habitacion de la persona aislada.

Mantenga la distancia de seguridad de al menos 1,5 metros siempre que sea posible.
Utilice guantes desechables, tanto para la limpieza de enseres (ropa, vasos...) como de
la habitacién y depositelos en bolsa cerrada.

Limpie los pomos y los interruptores de la luz con agua y lejia doméstica.

Lavese las manos cada vez que entre y salga de la habitacion.

No comparta utensilios personales como toallas, vasos, platos, cubiertos, teléfono.

Lave la ropa en lavadora a temperatura alta (60° o mas) y la vajilla con agua caliente y
jabdn, a ser posible en el lavavajillas.
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ANEXO V
TEST DIAGNOSTICOS COVID 19 EN OFICINAS DE FARMACIA

REGISTRO DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS COVID19 EN OFICINAS DE

FARMACIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

OBJETIVO

» El presente documento detalla el procedimiento de registro de resultado

de pruebas de Test de Diagndsticos de COVID19, desde las Oficinas de
Farmacia de la Comunidad de Madrid (CSCM).

La Consejeria de Sanidad dispone de un sistema corporativo de registro
de pruebas diagnésticas COVID denominado Healthcare Channels (HC),
que ofrece un desarrollo personalizado, utilizado en otros ambitos
asistenciales para la recogida de esta informacion de forma centralizada
en un Unico punto e integrado con otros sistemas corporativos, como son:

o Sistema poblacional (CIBELES).
o Sistema de Informacion de Salud Publica (SISPAL).
o Sistema de Gestion de ldentidades corporativo (GESTIONAI).

GESTION DE USUARIOS

» La gestion de las credenciales y asignacion de permisos de acceso de los

farmacéuticos a Healthcare Channels (HC), se realizard a través de la
herramienta de Gestion de Identidades corporativa de la Consejeria de
Sanidad (Gestional), donde se realizard el proceso de alta/baja y
modificacion de usuarios y de los permisos de acceso a sistemas de
informacion de la CSCM, de forma coordinada con el Colegio de
Farmacéuticos de la Comunidad de Madrid (COFM) y el SERMAS. Tal y
como se realiza actualmente en otros sistemas de informacion a los que
ya acceden los farmaceéuticos. Al utilizar este sistema y procedimiento, los
farmacéuticos podran mantener sus credenciales de acceso a sistemas
de la Consejeria de Sanidad, reduciendo la complejidad de esta tarea.

El COFM, a través de su Centro de Atencion a Usuarios, coordinara y
gestionara todo el proceso de registro de usuarios, concediendo los
accesos a aquellos farmacéuticos y farmacias, que cumplan los
requerimientos establecidos para la realizacion de los test, de una forma
agil y sencilla.

SEGURIDAD Y COMUNICACIONES

» Entre el SERMAS y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Comunidad

de Madrid (COFM) existe una linea de comunicacion y conexion dedicada,
aislada y segura, que ya se utiliza en los servicios de Receta Electrénica
y SISCATA para la dispensacion de farmacos en las Oficinas de Farmacia
y el control del tope de aportacion farmacéutica.
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» El acceso al nuevo sistema de informacion, desde las Oficinas de
Farmacia, para el registro de los resultados de pruebas diagnésticas, se
realizard utilizando este canal de conexion, garantizando la seguridad de
las comunicaciones.

APLICACION INFORMATICA (SISTEMA DE INFORMACION)

» Healthcare Channels (HC), es una herramienta corporativa de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, que permite el
registro homogéneo de pruebas diagnosticas COVID19, adaptado a los
protocolos establecidos por la Consejeria de Sanidad.

» En este caso, el sistema se ha adaptado para que los farmacéuticos
puedan:

¢ Realizar la identificacion/busqueda de los ciudadanos, sobre
el repositorio poblacional regional.

e Afadir los datos identificativos de ciudadanos que no estén
dentro del repositorio poblacional (CIBELES).

e Grabar el registro de la prueba diagnostica realizada al
ciudadano y su resultado.

e Generar y entregar un volante de realizacion de test a los
ciudadanos.

INTEGRACION CON ALERTAS SISPAL

» La informacién grabada en este registro Healthcare Channels (HC), se
consolida directamente en el Sistema centralizado de Informacién de
Salud Publica, desde el que se podra realizar seguimiento de los casos
positivos y contactos segun protocolo de Gestién de Casos y Contactos
(en adelante GESCO) perteneciente a SISPAL, permitiendo un
seguimiento directo de cada ciudadano por parte Salud Publica y los
rastreadores existentes en los diferentes ambitos en la actualidad
(Primaria y Fuerzas Armadas).

» La consolidacion se realiza dos veces al dia (15h y 00h), pudiéndose
programar con la periodicidad que se determine y solicite Salud Publica,
con las siguientes condiciones:

o Procedencia de la muestra: la informacion se recoge y registrara
en los sistemas de informacion de Salud Publica, a nivel de Oficina
de Farmacia, es decir, que se guardara la farmacia en la que se ha
realizado la prueba.

o Peticionario: se incluird el Centro de Salud del Ciudadano.

o Todos los resultados positivos registrados, sobre estas
pruebas, se incluiran en el proceso automatico de comunicacion de
codigo RADAR.
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o Los resultados seran incluidos en los procesos de envio de
informacion al Ministerio, tal y como se realiza con el resto de las
pruebas realizadas en la Comunidad.

COMUNICACION DE LOS RESULTADOS A ATENCION PRIMARIA

» Desde el sistema de Alertas de SP existe mensajeria hacia el sistema de
Atencion Primaria (APMadrid), para recoger en dicho sistema los
resultados (tanto positivos como negativos) de pruebas diagndsticas
(PCR y TAG) no realizadas en este dmbito pero que deben quedar
reflejadas en la Historia Clinica del ciudadano. Esta informacion se envia
de forma diaria.

» Para poder realizar este envio de informacion se deben cumplir los
siguientes criterios:

» El ciudadano tiene que estar identificado en el sistema CIBELES, tener
CIPA y médico de Atencion Primaria asignado.

» La prueba tiene que haber sido realizada en:

o Centros de Gestion Publica (tanto directa como indirecta)

o Cruz Roja

o Sistema de registro centralizado HC (ayuntamientos,
residencias, ...)

o SUMMA 112

o Oficinas de farmacia

» La fecha de toma de muestra debe estar comprendida en los ultimos
14 dias y registrado el resultado en las Ultimas 24 horas.

PERMISOS APLICATIVO Y ACCESO AL APLICATIVO

» EICOFM, facilitara al Centro de Soporte a Usuarios (en adelante CESUS)
el listado de Oficinas de Farmacia y farmacéuticos que podran tener
acceso al aplicativo centralizado de pruebas diagnésticas COVID (en
adelante HC), para su acreditacion.

» CESUS realizara una primera carga masiva de estos usuarios en la
plataforma de Gestion de identidades de la Consejeria de Sanidad
(GestionAl), con el perfil ‘farmacia’. Facilitando usuario y contrasefia para
el acceso al mismo.

» La gestion de usuarios posterior, se realizard por el propio COFM
mediante el acceso a GestionAl y el perfil correspondiente a esta
aplicacion en OF.

» El acceso al aplicativo HC y de GestionAl de las Oficinas de Farmacia se
realizara a través de la propia intranet del COFM que esta conectada
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>

actualmente a la red del SERMAS a través de una linea dedicada y
segura.

El perfil de acceso de los usuarios de OF en el aplicativo HC, sera solo a
las funcionalidades detalladas en este documento. La informacion
grabada en este registro centralizado se consolidar4 diariamente en el
Sistema centralizado de Informacion de Salud Publica, desde el que se
podra realizar seguimiento de los casos positivos y contactos segun
protocolo vigente CAPPR20201016 13 Protocolo CAP Detective COVID
dentro de la aplicacion Gestion de Contactos (en adelante GESCO)
perteneciente a SISPAL.

Flujo del proceso

Farmacias

CESUS

COFM

Darde alta a Dar acceso a
105 ususarios las farmacias al
en Gestional aplicativo HC

*x

Inicio

3

HC

SALUD PUBLICA

Fin del proceso de test en
farmacias

TEST ANTIGENICOS

» Acceso a Healthcare Channels (HC), accedemos a la url e introducimos

credenciales facilitadas por CESUS. Para este servicio los usuarios
dispondran de un perfil que permitira introducir el registro y el resultado
de Test de antigénicos (en adelante Farmacias).
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3.1 Perfil FARMACIAS

» Desde este perfil registraremos la peticién de toma de muestras para el
Test y el resultado. En caso de disponer de varios perfiles nos aparecera
un desplegable para indicar desde que perfil queremos trabajar en este
caso FARMACIAS.

Organizacion
FARMACIAS (TEST DISGNOSTICOS
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3.2 Nueva solicitud

» Se nos abre una ventana en la que seleccionaremos ‘Test Diagnostico
COVID 19 y ‘Siguiente’ para comenzar con el registro de una nueva
solicitud de Test.

3.2.1. Busqueda de ciudadano

» Realizaremos una busqueda contra la base de datos CIBELES para tratar
de localizar el ciudadano, pudiendo usar para la busqueda el nombre
apellidos del ciudadano, CIPA, DNI/NIE, ... una vez introducidos los filtros
pulsaremos buscar.’

» Al seleccionar un ciudadano en la busqueda de CIBELES nos mostrara
un detalle del ciudadano para verificar su identidad y en caso de que sea
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incorrecto pulsaremos ‘anterior’ para realizar una nueva busqueda o elegir
‘|dentificacion andnima’.
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3.2.2 Identificacidon Andnima

» En el caso excepcional de no encontrar en Cibeles y querer introducir el
ciudadano a mano se pulsaria la opcion identificacion anénima:
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3.2.3 Datos para el registro del Test

» En caso de haber localizado al ciudadano en el paso anterior los datos del
ciudadano ya estaran rellenos en esta pagina.

B e o TESTS DRCHGATHERS

S —— imprime & wolante  d
e imnne resullado de la pruest
T e =
e [PR—
——
o e w -P - T B e e e el
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Guianda i solicilud y no
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i solaiud nueea
Camonda by solicihxd sclual v
1ees lhvwes al inicio para croarn
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» Sipor el contrario se eligio la opcién de identificacion andénima deberemos
rellenar el formulario. Se marcan con un punto rojo los campos
obligatorios y no podremos utilizar las opciones de guardado hasta
completarlos.

FERNANDEZ ALCIA  FARM!

i GESTION DE TEST DIAGNOSTICOS (FARMACIAS)

Codigodepesicidn  B418115.
Fechapeicn 167117 2020
Nambre

Apeliciol

Apelicio2

Fechanacimients

Documents

on

.
oireccion

Conige postal

Resultace test v Guartar 2 GUBIar & IMprIIT eSUITa00.

X Cancelarsoiania B GBI ¥ eva Sonu

3.2.4 Resultado del Test

FERNANDEZ AUICIA, | FARMACIAS (TEST ANTIGENICCS) | FARMACIA R

i GESTION DE TEST DIAGNOSTICOS (FARMACIAS)

Codigngepetiion 8416115

Fecha petickin 180172020
Nomore ALMUDENA
Apeiiao 1 MADRORO

Apeiiido 2 oeL0so
Fechanadmiems 260341960

Docamert annz
= 2emrs08

orscacn Cane D AGRANTES 55

Coogpposta 2002

Resuitado test -' Guardar & Guardar e impsimir resultada

POSTVE
NEGATIVD X Cancolarsobcitud b Guandary nueva solicaud

» Cuando el resultado sea ‘Negativo o No concluyente’ Aparecera un texto
para recomendar al ciudadano que se descargue la App de Radar Covid.
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FERNANDEZ, ALICIA

ACIAS (TEST ANTIGENKCS)

o Bosial * R

3
H

Hl  GESTION DE TEST DIAGNGSTICOS (FARMACIAS)

Codigoge paticion

418115

Fachapencin 16411 2020

Hamere. ALMUOENA

Apeticia MADRORO

Apeiicin2 DELOSO

Fecharacimients 25031960 ]

Doeumertn 212121214

=Y 1724573086

Direction Calle DE ABRANTES 55

codiga postal 28025

Resuitatotest NOCONCLUVENTE 5 Guardar 4 Cuardar e imprimir resultao
X Cancelarsoligusg b Cuaiar y nueva s olicnsd

DARCoVid en

estrechos can casos positivos de COVID1S,

» Si por el contrario el resultado es positivo se preguntard si ya tiene
descargada la App. En caso afirmativo, se marcara el check ‘El ciudadano
esta utilizando la aplicacion RADAR COVID’ y se rellenara el teléfono
movil en el que el ciudadano quiere recibir su codigo de confirmacion para

Hll  GESTION DE TEST DIAGNOSTICOS (FARMACIAS)

Coeagode peticion. 8416115

Fecapescin 38112020
e s
ot s
ooz w00
Fecans smansso
bamsm mzza
o 1m0
Drscaon coevEAmRANTES 55
[
R | Fosmi0 [ R ——
x
v
pr—

pueda ayudar a frenar |a transmisian del virus

uuuuu
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3.2.5 Guardar e imprimir resultado

» Es necesario rellenar el campo resultado de test antes de poder imprimir
el volante de resultado o guardar la solicitud.

» Pincharemos sobre ‘Guardar e imprimir resultado’ para imprimir el
resguardo de la peticion y guardar la solicitud.

RESULTADO TEST RESULTADOTEST DIAGNOSTICO iy
DIAGNOSTICO |

Codigo peticién: V-8.418.396
Fechapeticién: 16/11/2020

CPA: 1724973086
Nombre: ALMUDENA
Apellido 1: MADRORIOD
[—
Apellida 2: DELOSD sagopostat:
F.nacimiento: ~ 26/03/1960 vy

Documento: 212121214 Netedatuct: |NO CONCLUYENTE

wricac s o y ust
Direccitn: Calle DE ABRAN]

Cédigopostal: 28025
Fecha resultado: 16/11/2020
Resultadotest: NO CONCLU!

Elresultado se comunicard a sumég

» Tanto ‘Cancelar solicitud’ si es un error y no queremos registrarla,
como ‘Guardar y nueva solicitud’ nos llevaran a la pagina de inicio para
iniciar una nueva solicitud:
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ANEXO VI
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO

La Oficina de Farmacia debido a su misién, es una zona expuesta a gérmenes y
puede ser foco de contacto de varios agentes bioldgicos como el SARS CoV-2,
por lo que, para evitar el contagio, resulta imprescindible la limpieza y
desinfeccién de las diferentes areas en las que se prestan los diferentes
servicios. Es importante asegurar una correcta limpieza de todas las superficies
y de los espacios.

Se recomienda el seguimiento de un procedimiento periddico de limpieza y
desinfeccidon en el que se detallen todas las instalaciones, superficies y
equipamiento de la farmacia (zona de atencién al publico, laboratorio, aseos,
taquillas, ZAP, etc.), la frecuencia, tipo y material de limpieza (ANEXO
REGISTRO DE LIMPIEZA).

Es conveniente realizar la limpieza y desinfeccion antes de la apertura 'y después
del cierre de la farmacia al publico y, dependiendo de la cantidad de usuarios
atendidos, periédicamente; por ejemplo, cada 2 horas. Al finalizar la limpieza se
procedera a la sustitucién de los guantes utilizados por otros limpios o si no es
posible se desinfectaran con gel o solucién hidroalcohdlica u otro desinfectante
valido.

Los mostradores, mesas de trabajo y mamparas protectoras se pueden limpiar
con guantes -con soluciones de hipoclorito sédico con una concentracion al 0,1
% (lejia 1:50), etanol al 62-71 % o peréxido de hidrégeno al 0,5 %, en un minuto,
ya que existe evidencia de que los coronavirus se inactivan en contacto con estas
soluciones. En el caso de las mamparas se limpiaran por ambos lados y con mas
frecuencia. Es importante recordar que hay que dejar actuar al desinfectante, por
lo que se recomienda esperar a que se seque la superficie limpiada para trabajar
en ella. La limpieza general se hara siempre en humedo, desde las zonas més
limpias a las mas sucias.

El suelo de la farmacia se debe limpiar y desinfectar con soluciones de hipoclorito
sodico con una concentracion al 0,1 % (dilucion 1:50 de lejia), antes de la
apertura y después del cierre de la farmacia al publico. La zona de atencion al
publico se limpiar4d, mas frecuentemente dependiendo de la cantidad de
ciudadanos atendidos, por ejemplo, cada hora.

Para los procesos de limpieza y desinfeccién, el personal de limpieza debera
utilizar el mismo EPI de uso habitual que el recomendado para los trabajadores
sanitarios en funcion del grado de exposicion al coronavirus SARS-CoV2.

Los utiles de limpieza no desechables se limpiaran con agua y jabén y

desinfectaran con una solucion de hipoclorito sodico que contenga 5000 ppm de
cloro activo, dilucién 1:10 de un producto con hipoclorito en una concentracion
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40-50 gr/litro preparada recientemente, al menos durante una hora. Para las
superficies se utilizard material textil desechable. El material de limpieza
desechable utilizado se introducird en un contenedor de residuos biosanitarios
de tipo Il con tapa.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO EN LAS ZONAS DE
REALIZACION DE LAS PRUEBAS RAPIDAS DE AG PARA EL DIAGNOSTICO
DE LA INFECCION POR SARS-COV-2

Las oficinas de farmacia llevaran a cabo las pruebas rdpidas de antigenos para
el diagnéstico de infeccion por SARS-CoV-2 en una zona adecuada de la
farmacia, aislada de las zonas donde se realicen las funciones habituales
(dispensacion, etc.) y que debera de estar, en todo momento, limpia,
desinfectada y ordenada.

El espacio deberéa estar particularmente desinfectado cada vez que se reciba a
una nueva persona y se adoptaran las medidas preventivas, con el fin de
minimizar el riesgo de contagio de la enfermedad. Una vez que la persona
abandone la zona, se procedera a la desinfeccién de la superficie de la mesa,
silla y pavimento con una solucion de hipoclorito sodico al 1:50 o una solucién
de alcohol a los 70% preparadas en un envase con pulverizador.

Antes de entrar el ciudadano al que se va a realizar la prueba se recomienda
desinfectar la zona durante 3 minutos y posteriormente secar con papel de un
solo uso, después de la salida de cada persona se realizara la misma accion.

En los equipos informaticos se usard un pafio impregnado en solucion
hidroalcohdlica, sin pulverizar directamente sobre el aparato. Ademas de realizar
una limpieza del suelo dos veces al dia con agua y lejia (1:50), si el ciudadano
diera positivo se volveria a hacer una limpieza del suelo de las zonas por las que
ha pasado
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ANEXO VII
PROCEDIMIENTO DE ASIGNACION DE CITAS

Los criterios de cribado poblacional vendran determinados por la Direccion
General de Salud Publica. La planificacion de las citas se realizar4d de manera
conjunta entre COFM y la Direccién General de Salud Publica.

La derivacion de ciudadanos a las oficinas de farmacia se realizara teniendo en
cuenta la informacion de farmacias adheridas a esta iniciativa y sus
caracteristicas de ubicacion, horario de atencién y numero de ciudadanos
que puedan atender.

En prevision de posibles incidencias en la planificacion inicial de las citas, el
COFM establecera un sistema de confirmacion de disponibilidad / notificacion de
incidencias, de forma que cualquier posible cambio que afecte a la capacidad de
atencion a ciudadanos en una zona pueda ser notificado, a la mayor brevedad
posible, para la planificacion de futuras citas o para la reasignacion de aquellas
gue pudiesen estar afectadas.

PROPUESTA DE MODELO DE GESTION DE CITAS

» ElI COFM trasladara periddicamente a la Consejeria Sanidad de la
Comunidad de Madrid (en adelante Consejeria) la disponibilidad de
recursos de las diferentes zonas sanitarias, informando de posibles
incidencias que afecten a la organizacion y trasladando a la Consejeria
los datos de farmacias y numero de citas por unidad de tiempo
disponibles.

» La Consejeria asignard las citas a los ciudadanos, derivdndolos a las
distintas oficinas de farmacia disponibles en la zona correspondiente.

» La citacion que se pondré a disposicion del ciudadano estara prevista en
una franja horaria. A los efectos de poder planificar las correspondientes
citas con dia y hora exacto.

La Consejeria comunicaria al COFM la planificacién de realizar test en una zona

y el COFM facilita la disponibilidad de farmacias para asumir las citas.
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) ANEXO Vil
GESTION DE NECESIDADES Y PROVISION DE MATERIAL A LAS
OFICINAS DE FARMACIA
El procedimiento de gestion de las necesidades y provision de material necesario
para la realizacion de las pruebas diagndsticas a las Oficinas de Farmacia, se

realizara de forma sencilla con periodicidad semanal (por ejemplo, los jueves).

Bastaria con que cada Oficina de Farmacia enviara al correo que se les indicaria,
su stock y necesidades cada semana, el dia que se determine. Esta informacion
se volcaria en su conjunto internamente, en una Excel como la que se recoge al

final de este Anexo, para preparar los pedidos.

Se indicaria por Oficina de Farmacia para que cada una cumplimentara, por tipo
de EPI, el stock que tuviese y la peticion semanal. Con ello se garantizaria el

material y se ajustarian las adquisiciones.

Se indicaria igualmente un punto de recogida del material, que estaria preparado
para cada una de las Oficinas de Farmacia, para simplificar después su reparto

a cada una de esas oficinas.

COFARES seria el encargado de la recogida del material en el almacén o punto
de recogida que se fije, asi como del posterior reparto a cada Oficina de

Farmacia.

TABLA PETICIONES
FARMACIAS. XLSX
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ANEXO IX
PRUEBAS RAPIDAS DE
ANTIGENOS

Esta farmacia y el/los farmacéuticos que
en ella realizan los test rapidos de
antigenos, cumplen con los requisitos
técnico-sanitarios fijados por las
Autoridades Sanitarias

Solo los ciudadanos que disponen de un

CODIGO enviado por la Consejeria de

Sanidad via SMS podran solicitar una cita

para la realizacion de la prueba manera

presencial o llamando al teléfono
XXXXXXX.

Recuerde que el uso de mascarilla es
obligatorio y que debe seguir las
indicaciones del farmacéutico en

todo momento

No se realizan pruebas sin CITA PREVIA

\ /adef
SEFAC \ aceaa

Sociedad Espaflola de Farmacia
Clinica, Familiar y Comunitaria

COLEGIO OFICIAL DE
FARMACEUTICOS
Manmir

CONSEJERIA DE SANIDAD
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ANEXO X
PROCEDIMIENTO DE ADHESION DE LA OFICINA DE FARMACIA

El titular de la oficina de farmacia que solicite su adhesién a esta actividad
presentara una declaracion responsable de que el farmacéutico que va a
realizar los test esta colegiado en el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid
y ha realizado el curso de formacion “Test de deteccion del coronavirus SARS-
CoV-2". Por otra parte, declara que la requerida oficina de farmacia cumple con
los requisitos técnicos-sanitarios fijados por las autoridades sanitarias para la
realizacion de estas pruebas descritos en el procedimiento para la realizacion de
los test.

Nota: estos requisitos se pueden disponer en un formulario web, a modo de check-list, para dejar
constancia expresa del compromiso de la farmacia.

En el formulario de adhesion se recogeran otros datos que permitan la
caracterizacioén de la farmacia:

» Tipo de farmacia: las que realizan test dentro del horario de apertura al
publico (tipo A) o fuera del horario de apertura al publico (tipo B).

> Numero de Farmacéuticos acreditados de esa oficina de farmacia.

» Numero de horas que va a dedicar a realizar test al dia y horario o
franja horaria de realizacion de las pruebas.

» Numero de farmacéuticos que realizan en su caso test a la vez o en esa
franja horaria.

Nota: Esta informacion permitird saber la disponibilidad de las farmacias y las franjas horarias.

Con esta informacién habria que determinar el nimero maximo de citas por unidad de tiempo

(horas de atencion o dias). Tener en cuenta que el personal que realice estas pruebas dejara de

realizar sus tareas habituales y que esto no deberia afectar al resto de servicios que se prestan
desde la farmacia. El tiempo estimado es de 20 minutos por persona.

Otros datos del formulario de adhesion:
> ldentificacion del nUmero de farmacia.
» Datos de contacto del titular. Teléfono.
> Direccion de la oficina de farmacia.
>

Datos de zonificacidbn de la oficina de farmacia (EI COFM dispone
automaticamente de la direccién, municipio y zonificacion farmacéutica).

Las solicitudes recibidas se procesaran y, una vez aceptadas por parte del
COFM, se pondran a disposicion de las autoridades sanitarias. NOTA este
procedimiento deberia realizarse desde la DGIOF para poder aportar el censo
por zona farmaceutica y posteriormente asimilarlas a ZBS tal y como se define
en el documento apartado 2.1.
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La declaracion responsable deberia remitirse a la DG citada ( Area de
autorizacion ) por via telematica tal y como establece la ley de procedimiento
administrativo para profesionales colegiados.

El listado de solicitudes se actualizara periédicamente.
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ANEXO XI
FARMACIAS ADHERIDAS
N.2 DE TELEFONO
TITULAR DIRECCION MAIL DE CONTACTO
FARMACIA
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