—  DESMONTANDO LA PANDEMIA

Desde Liberum (Asociacién por los Derechos Humanos), llevamos meses buscando
respuestas a las preguntas que la mayoria de los ciudadanos nos hacemos.

Es por ello, que decidimos, liberar algunos de los documentos oficiales que obran en
nuestro poder. De esta forma, la ciudadania con toda la informacion al respecto tenga
la capacidad de decidir que es verdad, y que es mentira.

En cuanto al cultivo del SARS-Cov-2 el MINISTERIO DE SANIDAD respondio:

El Ministerio de Sanidad no dispone de cultivo de SARS-Cov-2 para ensayos, y no tiene
un registro de los laboratorios con capacidad de cultivo y aislamiento para ensayos.

En cuanto a peticion de informacién sobre las PCR, la Consejeria del Sanidad del
Principado de Asturias contesto:

Los ciclos de amplificacién las hacen a 40 ciclos, es la media, aunque hay Comunidades
Auténomas que incluso las hacen a mas ciclos.

El gobierno de Espafia reconoce en varios documentos, que, a mas de 30 ciclos, no hay
carga viral infectiva. Por tanto, a 40 ciclos 0 mas, los resultados son totalmente falsos.

También dice textualmente:

Ahora bien, como para cualquier otra técnica de laboratorio, los resultados de la
técnica deben interpretarse en el contexto de la situacién clinica y epidemiologica de
cada paciente, asi como de los resultados de otras técnicas de diagnéstico por
laboratorio que se puedan realizar, y “no cabe establecer Gnicamente el diagndstico
sélo con el resultado de esta prueba”.

Por esto y por mucho mas, es por lo que adjuntamos los documentos con los que
contamos actualmente, aunque todavia faltan respuestas por entregar.

Con toda esta informacion que entregamos, cada cual que tenga la capacidad de decidir,
si lo que nos cuentan es real, o no.

Agradecemos para dar las gracias, a todos los que tienen pensamiento critico, los

humanos evolucionamos gracias a ellos, si no, atin estariamos con palos y piedras.
Nuestra naturaleza nos incita a hacernos preguntas que necesitan respuestas.
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Con fecha 22 de julio de 2021, tuvo entrada en la Unidad de Informacién de Transparencia del Ministerio de
Sanidad, su solicitud de acceso a la informacién publica al amparo de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
Transparencia, Acceso a la informacién publica y Buen gobierno, solicitud que quedo registrada con el nimero
001-059144.

Con fecha 10 de agosto de 2021, esta solicitud se recibié en la Direccion General de Salud Publica, fecha a partir
de la cual comienza a contar el plazo de un mes previsto en el articulo 20.1 de la Ley 19/2013 de 9 de diciembre,
para su resolucion. Con fecha 12 de agosto de 2021 se le notifico, escrito de ampliacion de plazo por los motivos
expuesto en el mismo precepto legal.

Una vez analizada su solicitud, esta Direccion General resuelve, conceder su derecho de acceso a la informacion.

Le indicamos que los datos de los que dispone el Ministerio de Sanidad en relacion a la pandemia por SARS-
CoV-2 la puede encontrar en los siguientes enlaces:

https://www.mschs.gob es/profesionales/saludPubli /alertasActuainCovihome.!

/saludPubli

lertasActual/nCovidocumentas.hitm

En ellos puede acceder a distintos documentos de informacion cientifico técnica, procedimientos y medidas para la
prevencion y el control de la infeccidn, preparacién y respuesta a la pandemia, recomendaciones para el manejo
clinico de casos, actusciones en el contexto de la respuesta a la COVID-19 por ambitos, colectivos y grupos, y
aspectos de comunicacion.

«e verificar 2 integridad de este documento en la siguiente direccion : hitps://sede.admini

Especificamente, en relacidn a los ciclos de una PCR y los test de antigenos, puede consultar la informacion en el
siguiente documento:

hitps://www.mscbs gob.es/profesio nales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCovidocumentos/COVID 19_Estrategi
vigilanci ntrol_e_indi f

Las vacunas frente a COVID-19 se administran en Esparia en esios momentos segln la Estrategia de vacunacion
frente a COVID-19 en Espana [aprobada por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud). y son
graluitas para la ciudadania. En este sentido no requieren receta médica. Puede consultar la Estrategia y sus
aciualizaciones, asi como un resumen de las caracteristicas de las vacunas y de su ficha técnica en el siguiente
enlace:

ler wal'nCovivacunaCovid13.htm

La eficacia de las vacunas se mide en términos ideales de laboratorio, y posteriormente se mide en la pablacion
real, una vez que las vacunas se han administrado. Puede encontrar informacién en el siguiente enlace:

CORREOELECTRONICO D | R E C € ! 6 N
PASEO DEL PRADO 1820 2014 MADAID
TELEFONG
FAX.
CSV : GEN

B Codigo seguro de Verificacion : GEN

- DIRECCION DE VAL INACION - htins-/lsade administracion.oob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : : 14/09/2021 07:59 | Sin accién especifica




= $ T pusTERIC
g'ﬁg’.‘z if $ARNSAT

hitps://www mschs.gob.es! nrofesionales/saludPublica‘ccayes/alertasActual/nCovidocumentos/20210820 INMUNI
DAD_y VACUNAS.od!

También puede consultar estudios sobre este aspecto en la bibliografia de las Actualizaciones de la Estrategia, en
especial de la 8.

rmns.i:mvwmsgtzuonﬁmfg?e:smﬂales;sﬁluuPuDJJQmpEv_F’rochmﬂLv_agu!1acimmp_uid}_9-'.dm:sm\_fm.—.l&_&clu
alizacion8_EstrategiaVacunacion.pd!

Las reacciones a las vacunas se estudian a través de la farmacovigilancia. Puede consultar el tema en el siguiente
enlace:

nira-la-covid%e2%80%9119/farmacavigilancia-de-vacun
covid-19/

vidYee2%80%91 19/ vacunas-co
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Sohre secuenciacion genomica del virus puede consultar el siguiente enlace:

: /profesionales/saludPublical (aler

1t f lin
ecuenciacion_genomica-en la_vigilancia_del SARS-CoV-2.pdf

E| Ministerio de Sanidad no dispone de cultivo de SARS-CoV-2 para ensayos, y no tiene un registro de los
|aboratarios con capacidad de cultivo y aislamiento para ensayos.

En relacion a las pruebas diagndsticas de SARS-COV-2, y en general, con los temas relacionados con la
pandemia por SARS-Cov-2, el Ministerio de Sanidad trabaja con los documentos antes mencionados, gue se van
actualizando segun la nacesidad epidemioldgica, para posibilitar la toma de decisiones en relacion a la gestion de
la pandemia, y la difusién de informacion a terceros que puedan utilizarla en sus entornos especificos. En este
sentido, los temas mas concepiuales y de definiciones quedan méas en los entornos academicos y docentes.
jugando el Ministerio de Sanidad un papel mas secundario y no obrando dichos temas en su poder.

«ue vermear la integridad de este documento en la siguiente direccidn hitps:/fsede. administracion.gab. es/pagSedeFront/serviciosiconsuliaC sy nim

Finalmente, la evaluacién de los pacientes en relacién a su estado de salud, sea COVID-19 u otra enfermedad o
patologia, es competencia de los profesionales sanitarios de referencia. Los test, par si solos no suelen ser
suficientes para determinar enfermedad, requiriéndose una evaluacion experta de la persona a la que se le ha
realizado el test. De cualquier manera, la definicion de caso la puede encontrar en el siguiente enlace:

hitos://www msck es/profesionales/saludP
a_vigilancia_y_control &_indicadores.pdf

Contra la presente resolucion, que pone fin a la via administrativa, podra interponerse recurso contencioso-
administrativo ante el 6rgano judicial competente [Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo
comun de las administraciones publicas, y Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la jurisdiccion contencioso-
administrativa], en el plazo de dos meses o, previa y polestalivamente, reclamacion ante el Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno en el plazo de un mes: en ambos casos, el plazo se contara desde el dia siguiente
al de la notificacion de la presente resclucién.
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Con fecha 05 de mayo de 2021, tuvo entrada en la Unidad de Informacién de Transparencia del Ministerio de
Sanidad, su solicitud de acceso a la informacion publica al amparo de la Ley 19/2013, de 8 de diciembre, de
Transparencia, Acceso a la informacién publica y Buen gobierno, solicitud que quedd registrada con el numero
001-056529. 2

Con fecha 13 de mayo de 2021, esta solicitud se recibié en la Direccidn General de Salud Publica, fecha a partir
de la cual comienza a contar el plazo de un mes previsto en el articulo 20.1 de la Ley 19/2013 de 9 de diciembre
para su resolucién.

Una vez analizada su solicitud, esta Direccién General resuelve conceder el acceso a la informacién y de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 22 apartado 3 del mencionado texto legal, indicarle que la informacién y
documentos solicitadas por usted en representacion de la Asociacion LIBERUM, se encuentran publicados en el
portal de internet del Ministerio de Sanidad. sitio web, que proporciona el acceso de una forma mas agil e
inmediata a nuestros servicios y documentos que se actualizan a medida que las evidencias cientificas aconsejan
su revisién. Le facilitamos a continuacion el acceso a través del siguiente enlace:

Con respecto al uso de la mascarilla, en Procedimiento y medidas para la prevencion y el control de la infeccion,
puede consultar las "Recomendaciones sobre el uso de mascarillas en la comunidad en el contexto del
COVID-19", que incluye una prolija bibliografia al respecto.

verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : hitps:/isede.administracion.gob.es/pagSedeFrontiservicios/consultaCSV.htm

Acerca de las cuestiones que plantea sobre la vacunacién, también goza de una extensa informacién vy
bibliografia, que puede consultar si accede a través del siguiente enlace:

hitps:/www.mscbs. gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActualinCov/vacunaCovid19.htm

En relacion a las preguntas referidas a los datos epidemiologicos le comunicamos que se ha realizado un estudio
de seroprevalencia: “ESTUDIO NACIONAL DE SERO-EPIDEMIOLOGIA DE LA INFECCION POR SARS-CoV-2
EN ESPARNA [ENE-Covid]", al que también puede acceder:

Estudio que ha sido puesto en marcha por el Ministerio de Sanidad en colaboracion con el Instituto de Salud
Carlos Il los Servicios de Salud de las Comunidades Autonomas, Ceuta y Melilla y el Instituto Nacional de
Estadistica para conocer mejor las caracteristicas de la epidemia de COVID-19 en Espania.

En cuanto a las consideraciones que realiza en su escrito relativas al cdlculo del indice acumulado referido a 10
dias, comentarle que la Organizacién Mundial de la Salud [OMS] se refiere a 10 dias como periodo maximo de
cara a la infeccion, no referido a la incidencia acumulada, que se sigue informando a los 7 y 14 dias y por 100.000
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habitantes.

Estos datos sobre Incidencia Acumulada a 7 y 14 dias por 100.000 habitantes y por CCAA, asi como el resto de
datos referidos a pruebas realizadas, defunciones, porcentaje de camas COVID ocupadas, porcentaje de camas
UCI..., se pueden consultar si accede a través del siguiente enlace:

Contra la presente resolucién, que pone fin a la via adminisirativa, podra interponerse recurso contencioso-
administrativo ante el érgano judicial compelente [Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo
comn de las administraciones publicas, y Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de |a jurisdiccion cantencioso-
administratival, en el plazo de dos meses o, previa y potestativamente, reclamacion ante el Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno en el plazo de un mes; en ambos casos, el plazo se contara desde el dia siguiente
al de la notificacién de la presente resolucién.

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA,
[P.S.: El Subdirector de Sanidad Exterior]
[D.A. 12 del R.D. 735/2020. de 4 de agosto]

Fernando Carreras Vaquer
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iyede verificar la integridad de este documento en la siguienta direccion : https:ﬂsedeadmﬂsﬁacimgab.ealpag&adeant{seMdoslwnsuit,‘.
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DERECHO DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

N2 EXPEDIENTT

FECHA: 2 de noviembre de 2021
NOMBRE: B
DNI:

Le agradecemos gue se ponga en contacto con el Ministerio de Ciencia e Innovacién para ejercer su derecho de
acceso a la informacién publica, consistente en:

Informacién que solicita

-Si en ese organismo se ha aislado el sars-cov-2. En caso afirmativo, informe que explique el procedimiento
utilizado.

-Si en ese organismo se dispone de cultivo puro del sars-cov-2. En caso afirmativo, informe que expligue el
procedimiento utilizado

TRAMITACION DE LA SOLICITUD

El cémputo del plazo para resolver se inicia el dia 2 de noviembre de 2021, de acuerdo con lo dispuesto por
el articulo 20.1 de la Ley 19/2013, de 8 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién puiblica y
buen gobierno.

RESOLUCION | CONCESION DE ACCESO A LA INFORMACION

Una vez analizada su solicitud, |a Secretaria General de Investigacion del Ministerio de Cienclae Innovacién
resuelve la concesién de acceso ala informacidn solicitada.

Al respecto se le informa de que el concepto de “aislamiento” de un virus tiene distintas interpretaciones.
se puede referir al aistamiento del material genético del virus a partir de muestras clinicas, lo que supone
la obtencién de virus no viable y requiere condiciones de bioseguridad de nivel 2 (BSL-2). Sin embargo, el
aislamiento mediante cultivo de virus viable requiere trabajar en condiciones de bioseguridad de nivel 3
(BSL-3).

El SARS-CoV-2 se ha aislado en el BSL-3 del Centro Nacional de Microbiologia del Instituto de Salud Carlos
Il (CNM-ISCIII) en el marco de diferentes proyectos de investigacion que se desarrollan en el Laboratorio

Pighaide2
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de Referencia e Investigacién en Virus Respiratorios y Gripe, como parte de sus actividades dentro de la
institucién. Para ello, las muestras positivas son inoculadas en células Vero E6 {células de mono verde
africano) que crecen en monocapa de forma indefinida. Las células infectadas son monitorizadas
diariamente hasta observar efecto citopético mediante microscopia éptica. Para confirmar el aislamiento
del virus, se lleva a cabo una PCR especifica, para la deteccién del SARS-CoV-2, en el sobrenadante de las
células infectadas.

Por otro lado, el CSIC ha publicado informacion referente al coronavirus que puede ser consultada en el
siguiente enlace:

https://pti-saludglobal-covid19.corp.csic.es

De acuerdo con el art.15.5 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, Acceso 2 la Informacidn Pablica y Buen Gobierno, le
recordamos que la normativa vigente en materia de proteccién de datos {Ley Organica 3/2018 y Reglamento 2016/673 del Parlamento
Europeo y del Consejo) es aplicable al tratamiento de los datos personales que contiene la presente resolucidn.

Contra esta resolucién, que pone fina la via administrativa, podrd interponer reclamacion ante el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno
o bien recurso contenclose administrativo:

- De forma previa y potestativa, podrd interponer, en el plaza de un mes, reclamacién ante el Consejo de Transparencia y Buen
Gobierno, conforme con lo recogido por el art.24 de la Ley 19/2013.

- En el plazo de dos meses, podré interponer recurso contencioso-administrativo ante |a Sala de lo Contencioso-administrativo del
Tribunal Superior de Justicia Madrid de conformidad con lo dispuesto en la Ley 28/1998 y en la Ley 39/2015.

En ambos casos, el plazo para interponer recurso o reclamacién se computara a partir del dia siguiente al dela notificacion de esta resolucidn,

LA SECRETARIA GENERAL DE INVESTIGACION,

Pégin 2 de 2 HINISTERG
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Asunto: Traslado Resolucién
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Con fecha 21 de octubre de 2021, la Directora Gerente del Servicio de Salud del

Principado de Asturias ha dictado la siguiente Resolucion:

« ANTECEDENTES DE HECHO

Primero.- Con fecha 20 de septiembre de 2021 tiene entrada, en el Registro Electronico de la
Administracion del Principado de Asturias con destino a la Consejeria de Salud del Principado de Asturias
(SESPA), escrito de solicitud de acceso a la informacion publica al amparo del derecho reconocido en el
articulo 105.b) de la Constitucién Espafiola y recogido en el articulo 12 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre,
de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobiemno (LTAIBG). En el escrito la interesada
solicita la siguiente informacién:

“Solicitamos conocer si existe una norma donde se establece el niimero de ciclos al que se somete
una prueba PCR para detectar el virus sars cov 2. Y quisiéramos saber a qué numero de ciclos se estan
realizando los PCR y si estan disponibles los informes de las pruebas de los PCR con el nimero de ciclos
aplicados para la persona que sé sometio a dicho PCR.”

Segundo.- Con fecha 29 de septiembre de 2021se solicita informe a la Coordinacién de Gestion
Asistencial de la Direccién de Atencion y Evaluacion Sanitaria de los Servicios Centrales del Servicio de
Salud del Principado de Asturias (SESPA), emitido a 20 de octubre de 2021.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- EI derecho de acceso a la informacion piblica es un derecho de configuracion legal
reconocido en el articulo 105b) de la Constitucion Espafiola. Y, la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno, en su articulo 12 regula el derecho de todas
las personas a acceder a Ia informacion publica, entendida, conforme al articulo 13 como “los contenidos o
documentos, cualquiera que sea su formato o soporte, que obren en poder de alguno de los sujetos incluidos
en el ambito de aplicacion de este articulo y que hayan sido elaborados o adquiridos en el ejercicio de sus
funciones.”

Segundo.- La Ley del Principado de Asturias 8/2018. de 14 de septiembre, de Transparencia, Buen
Gobiemo y Grupo de Interés, en su articulo 12, regula el derecho de acceso a la informacion plblica y

GopiRNo DL PRINGPADO O ASTURIAS Plaza del Carbayén, 1y 2-33001 Oviedo
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dispone que corresponde a toda persona fisica o juridica. Este derecho se ejercera mediante solicitud previa,
en los términos y de conformidad con lo dispuesto en el Capitulo Ill de esta Ley, asi como en el Capitulo |1l de
la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno.

Tercero.- La Ley del Principado de Asturias 7/2019, de 29 de marzo, de Salud, en su articulo 118,
establece que el Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA) es un ente de derecho publico,
adscrito a la Consejeria de Salud y con personalidad juridica propia. Y, en virtud del articulo 10 de esta misma
ley, tiene atribuido la realizacion de las actividades sanitarias y la gestion de los servicios sanitarios propios
de la Administracion del Principado de Asturias, conforme a los objetivos y principios reguladores en ella
contenidos.

Por el objeto de esta solicitud de informacion y por su personalidad juridica propia y distinta de la
Administracién del Principado de Asturias corresponde al Servicio de Salud del Principado de Asturias
(SESPA) su tramitacion.

Cuarto.- En el presente supuesto se solicita el acceso @ determinada informacion relacionada con la
técnica de referencia para el diagnostico de infeccion activa por SARS-CoV-2.

Analizado el contenido formal y material de la solicitud se verifica que no concurre motivo alguno de
inadmision, ninguno de los limites al derecho de acceso a la informacion ni vulneracion de la proteccion de
datos personales de modo que relativice el reconocimiento legal de las exigencias de transparencia.

En atencién a lo anteriormente expuesto,
RESUELVO

Primero.- Conceder a el acceso a la informacion solicitada
referida a los ciclos a los que se somete una prueba de PCR para la deteccion del SARS-CoV-2 en el Servicio
de Salud del Principado de Asturias (SESPA).

Segundo.- La formalizacion del acceso se hace efectiva mediante su puesta a disposicion en este
acto administrativo:

" a técnica de referencia para el diagnostico de infeccién activa por SARS-CoV-2 es la deteccion del
material genético def virus (ARN) mediante la técnica de RT-PCR (reaccion en cadena de la polimerasa con
transcripcion inversa).

Esta técnica se basa en la amplificacion exponencial del material genético similar a un modelo
especifico (primer o cebador) que pueda existir en la muestra analizada. Para esta amplificacion se usan
procesos de calentamiento y enfriamiento que son los denominados ciclos. Tras cada ciclo se valora si se
detecta la presencia de material genético amplificado. Si se detecta ese material genético, el ciclo en el que
se detecta es el llamado umbral de ciclo (Ct), que esta relacionado con la cantidad de material genético con la
muestra (equiparable a la carga viral), de manera que con un Ct bajo la carga viral es alta y con un Ct alfo la
carga viral es baja.

De manera general, hay un cierto consenso en considerar que la muestra es negativa si no se
consigue la amplificacién al llegar al ciclo 40, no obstante, eso depende especificamente de la marca
comercial del kit para la realizacion de la técnica y del aparataje utilizado, de manera que se deben seguir las
especificaciones y la ficha técnica de los productos y los aparatos utilizados.
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Para una expresion correcta de los resultados de esta técnica de laboratorio se debe hacer constar en
el informe de resultados, aparte del resultado cualitativo de presencia o ausencia del material genético del
virus, una interpretacion cuantitativa del resultado si es positivo, expresado en forma del Ct al que sale
positivo, 0 como una estimacion del nimero de copas del material genético detectado a partir de una
correlacion empirica entre el Cty el nimero de copias realizada mediante un proceso de validacion.

Ahora bien, como para cualquier otra técnica de diagnéstico médico de laboratorio, los resultados de
la técnica deben interpretarse en el contexto de la situacion clinica y epidemiolégica de cada paciente, asi
como de los resultados de otras técnicas de diagnéstico por laboratorio que se puedan realizar, y no cabe
establecer tinicamente el diagnostico solo con el resultado de esta prueba.

Respecto a la normativa existente, como con cualquier ofra técnica de laboratorio, no hay una
normativa especifique que regule el funcionamiento de la técnica a la que se hace referencia, que se basa
lnicamente en la documentacién técnica de los productos y aparatos utilizados y en el conocimiento y
preparacion de los profesionales que lo realizan. ?

Tercero.- Notificar a la solicitante la presente resolucion

Contra la presente Resolucién, que pone fin a la via administrativa, podra interponerse, con caracter
potestativo y previo a su impugnacion en via contencioso-administrativa, una reclamacion ante el Consejo de
Transparencia y Buen Gobiemo en el plazo de un mes computado desde el dia siguiente al de su notificacion,
o bien ser directamente impugnada ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de
Justicia de Asturias en el plazo de dos meses contados desde el dia siguiente al de su notificacion.»

Lo que traslado a Vd. para su cong€imiefto y efectos.

o T 214 GENERAL
"
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La Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Leon ha remitido a este centro
directivo exnedienta ralativn g una solicitud presentada por

en nombre y representacion de la asociacion
LIBERUM, en la que se solicita la suspension de la vacunacion contra la COVID-
19.

Este centro directivo informa que, desde que el 30 de enero de 2020 la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declarara el brote por el nuevo virus
denominado SARS-CoV-2 como una emergencia de salud puablica de
preocupacién internacional, se han notificado mas de 251 millones de casos
confirmados en todo el mundo y més de 5 millones de casos en Espafia a fecha
12 de noviembre de 2021.

Esta situacion ha supuesto una altisima sobrecarga del sistema asistencial en
Espafia y a nivel mundial y la necesidad de elaborar planes de preparacion y
respuesta con el fin de disminuir lo méaximo posible su impacto.

A nivel nacional, el Ministerio de Sanidad, junto con las administraciones de las
Comunidades Auténomas, a través de un acuerdo del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (CISNS) firmaron el 9 de septiembre de 2020 la
Declaracion de Actuaciones Coordinadas en Salud Publica. En ella se establece
la necesidad de elaborar una estrategia (inica de vacunacion para todo el Estado
y laformacién de un Grupo de trabajo dependiente de la Ponencia de Programa
y Registro de Vacunaciones para su elaboracion.

Puede verificar la integridad de este documento en |a siguiente direccion : hitps;//sede.administracion. gob.es/pagSedeFront/servicios/consult..

Como resultado se elabord la Estrategia de vacunacion frente a la COVID-19.
En ella se recogen los criterios de priorizacion, todos los grupos de poblacién por
orden de priorizacién, y todos los aspectos para que la vacunacion se realice de
la mejor manera posible. El objetivo de la misma es disminuir la morbilidad y
mortalidad de la infeccién por COVID-19 en Espaiia.

% Igualmente, en el documento de dicha Estrategia, se ofrece toda la informacion
< sobre la seguridad de la vacunacion, la existencia de posibles efectos
8 secundarios y recomendaciones a efectos de su aplicacion segun grupos de
T edad o patologias previas existentes.
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Durante gran parte de este periodo, las vacunas frente a COVID-19 autorizadas
por la Agencia Europea de Medicamentos, se han suministrado en una cantidad
muy limitada. Este suministro fue aumentando progresivamente, por eso fue
necesario establecer el orden de prioridad de los grupos de poblacion a vacunar.

Para ello, se ha establecido un marco ético donde prevalecen los principios de
igualdad y dignidad de derechos, necesidad, equidad, proteccion a la
discapacidad y al menor, beneficio social y reciprocidad, ademas de considerar
la participacion, transparencia y rendicion de cuentas, asi como la importancia
de la informacion y educacién, sobre los cuales se fundamenta la evaluac ion de
los diferentes grupos de poblacion, atendiendo también a las normas legales de
aplicacion y a las recomendaciones internacionales. El orden de prioridad, se ha
establecido tras realizar una evaluacién en funcion de criterios que incluyen el
riesgo de exposicion, de transmision y de enfermedad grave, asi como el impacto
socioecondmico de la pandemia en cada grupo de poblacion.

Esta estrategia es un documento “dinamico” que se va actualizando a medida
que se va teniendo nueva evidencia cientifica sobre las vacunas ya autorizadas,
se van autorizando nuevas vacunas, etc. Se comenz6 con la vacunacion de las
personas mas vulnerables y con mayor riesgo de mortalidad y de enfermedad
grave, asi como de exposicion y de transmisién a oiras personas.

Se continué con los grupos con funcién esencial para la sociedad al disponer de
vacunas en las que se restringi6 la edad de administracion. La evidencia
cientifica mostré que la edad es el principal factor de riesgo de enfermedad grave
y muerte, fundamentalmente a partir de los 60 afos y este riesgo es mayor
conforme aumenta la edad. Por eso, se ha considerado prioritario completar la
vacunacion por franjas de edad.

La vacunacién ha sido, sin duda, una herramienta eficaz para controlar el
impacto de la COVID-19 en nuestro pais. A fecha 11 de noviembre, se han
administrado mas de 73 millones de dosis y més de 37 millones de personas
tienen la pauta completa. Ademas, el 1 de septiembre se alcanzo el hito del 70%
de la poblacién espafiola con la pauta completa de vacunacion frente SARS-
CoVv-2.

. Jede verfiicar la integridad de este documento en |a siguiente direccian : hnps;-‘!sede.administracion.gob.asfpagSedeanvservicios.‘ocnsult. 2

No obstante, es necesario sefalar que en Espafia la vacunacion frente a la
COVID-19 no es obligatoria, en consonancia con el principio de voluntariedad
recogido en el articulo 5.2 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud
Pdblica y de acuerdo con lo dispuesto en la propia Estrategia de vacunacion
frente a COVID-19 en Esparia. Una no obligatoriedad compartida con el resto de
vacunas del calendario de vacunacion a lo largo de toda la vida.

Asi, en relacion al planteamiento del argumento de supuesta inoculacién de
estas vacunas sin prescripcion médica, es necesario aclarar el término de
prescripcion médica. Si prescripcion médica se entiende como el hecho de que
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el médico paute un medicamento determinado, todas las vacunas tienen
prescripcion médica segin las recomendaciones aprobadas por el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, tanto las vacunas incluidas en el
calendario de vacunacién a lo largo de toda la vida como las recomendadas a
grupos concretos.

Esta prescripcion médica, como en otras acciones relacionadas con la salud
piblica, no es individual, sino que tienen un caracter poblacional. Es decir, la
prescripcion de una mamografia o el screening de cancer de prostata no se
prescribe individualmente, sino que, al cumplir los requisitos establecidos por el
programa en cuestion, se le cita y se realiza.

Con las vacunas sucede los mismo. El pediatra no necesita prescribir las
vacunas a administrar al estar incluidas en el calendario a lo largo de toda la
vida, al igual que la vacunacion frente a la gripe a los grupos en los que se
recomienda o la vacunacién frente a COVID-19, ya que forman parte de unos
programas de prevencion.

En este caso, en que se trata de una vacuna prescrita con caracter poblacional,
analizando y diferenciando grupos de vacunacién a efectos de determinar
prioridad, necesidad o riesgos, no cabrfa la aplicacion del articulo 2.20 del Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, dado que la estrategia no contempla la
produccién y utilizacién de vacunas individualizadas o personalizadas
destinadas a un paciente determinado y concreto.

En concreto, la vacunacion frente a COVID-19 forma parte de la estrategia de
salud pablica anteriormente mencionada y en la que se especifica la vacuna a
administrar segun sus caracteristicas y las del individuo, el consentimiento
informado verbal previo, el acto de la administracion de la vacuna o la notificacion
de efectos secundarios.

| Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consuli...

Por otro lado, y con caracter general, se requiere el previo consentimiento de los
pacientes o usuarios. La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacién clinica, en sus articulos 8 y siguientes, recoge el
régimen de consentimiento que debe prestar el paciente. Dicho consentimiento
ser4 oral, tras haber recibido el paciente la informacion adecuada sobre el
tratamiento, y solo se realizara por escrito en los supuestos previstos por una
ley. Tales disposiciones se completan con la consagracion del consiguiente
derecho a rechazar el fratamiento.

Asi, en el documento Criterios de Evaluacion para Fundamentar Modificaciones
en el Programa de Vacunacién en Espana publicado por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en el afio 2011, se recoge que, en el caso
de la vacunacion, es necesario el consentimiento informado, habiendo consenso
de que sea verbal, excepto en determinadas circunstancias en que se realice por
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escrito, (por €. ante la administracién de vacunaciones en el ambito escolar
cuando los padres o tutores no estan presentes o en el caso de personas que
tengan limitada su capacidad). Esta recomendacion de autorizacién verbal es
aplicable a la vacunacion frente a COVID-19.

En ningin caso se prescinde de los mecanismos legales exigibles a la
Administracion, dado que es una norma de rango legal, aplicable al caso de la
vacunacion, la que precisamente para garantizar el respeto a la autonomia del
paciente, recoge que el consentimiento que éste habra de prestar a cualquier
actuacion llevada a cabo en el &mbito de su salud, habra de ser verbal. En este
sentido, queda fuera de toda duda que, como ya se menciona en los parrafos
anteriores, la vacunacion es de caracter voluntario, por lo que el acudir libre y
voluntariamente a los centros de vacunacion para obtener la inoculacién de la
vacuna, son una expresa e inequivoca manifestacion de voluntad ¥y
consentimiento en cuanto a dicha actuacion.

En definitiva, la vacunacién frente a COVID-19 cuenta con la prescripcion médica
por parte de los profesionales sanitarios y en el acto de administracion de la
vacuna, el personal sanitario proporciona la informacion concreta y especifica
sobre la vacuna a administrar, sin perjuicio de la que ya consta en la propia
Estrategia y que las Consejerias de Sanidad de las diferentes Comunidades
Auténomas se encargan de facilitar en sus respectivos ambitos de actuacion, y
obtiene el consentimiento verbal de los pacientes, que igualmente resulta del
propio hecho de acudir alos centros de vacunacion voluntariamente yde acceder
a la misma.

Madrid, a fecha de firma electrénica

Puede verificar |a integridad de este documento en la siguiente direccion : hitps://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...

LA DIRECTORA GENERAL
DE SALUD PUBLICA

Fdo.

Cadigo seguro de Verificacion : GF

CSV : GEN- : —_—
DIRECCION DE VAI INACIAN - https:/sede.administracion.qob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.him
: FIRMANTE(1" .03/12/2021 13:12 | Aprueba




% G EN E RA LITAT Direccio General de Salut Piblica i Addiccions

§ VA LE NCIA NA Misser Masco, 31 - 46010 Valencia
N Conselleria de Sanitat Tel. 961 928 000

Universal i Salut Piblica www.san.gva.es
ASOCIACION LIBERUM

De acuerdo con los hechos y consideraciones expuestas en su escrito respecto al requerimiento
formal y fehaciente de informacién para consentimiento informado sobre la vacuna contra la
COVID-19 le informamos que:

PRIMERO.- Los criterios seguidos por la Conselleria de Sanidad y Salud Publica a la hora de
establecer la vacunacién de cualquier colectivo responden a la aplicacion de la Estrategia de
vacunacién frente a Covid-19 en Espafia, en su ultima actualizacién, conjuntamente con las
instrucciones que se realizan semanalmente desde la Conselleria de Sanidad Universal y Salud
Publica seguin las dosis disponibles y la prioridad establecida.

SEGUNDO.- Ademis de los aspectos que habitualmente se tienen en cuenta al establecer las
recomendaciones de vacunacién con un producto de nueva introduccién (carga de enfermedad,
eficacia, seguridad, etc.), se ha considerado necesario establecer un marco ético que describa
los principios sobre los cuales se fundamenta la evaluacidon de los diferentes grupos de
poblacién, atendiendo también, para ello, a las normas legales de aplicacion. Es por ello que el
Comité de Bioética de Espafia participa en la elaboracién de la estrategia.

TERCERO.- conforme recoge la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién biomédica (articulos
77y 78), el Comité de Bioética de Espafia es un 6rgano independiente consultivo sobre materias
relacionadas con las implicaciones éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud vy,
entre sus funciones, se encuentra la de emitir informes, propuestasy recomendaciones para los
poderes publicos de dmbito estatal y autondémico en asuntos con implicaciones éticas
relevantes.

CUARTO.- A comienzos de este afio 2021, cuando se autorizaron y llegaron las primeras vacunas
a nuestro territorio, podia afirmarse que el paciente tenia la facultad, en el ejercicio de su agere
licere, de autorizar o rechazar la vacuna, lo que, ademas, se habia incorporado a la propia
Estrategia para la vacunacién frente a la Covid-19 al establecerse, con caracter general, el
principio de no obligatoriedad de la vacunacién.

QUINTO.-En cuanto al citado principio de no obligatoriedad de la vacunacién, al que acabamos
de referirnos también, en la primera Actualizacién de la Estrategia de 18 de diciembre de 2020,
se dispone que, “Sin perjuicio del deber de colaboracién que recae sobre los individuos, la
vacunacion frente a COVID- 19 serd voluntaria, y ello, a salvo de lo previsto en la Ley Organica
3/1986, de 14 de abril, de Medidas especiales en materia de salud publica”, afiadiendo, a
continuacién, que “Se considera importante registrar los casos de rechazo a la vacunacion en el
Registro de vacunacion, con la finalidad de conocer las posibles razones de reticencia en
diferentes grupos de poblacién”. Y se afiade, en el apartado relativo al consentimiento
informado, que, “Como se describe en el documento “Criterios de Evaluacién para Fundamentar
Modificaciones en el Programa de Vacunacién en Espafia”: “en la vacunacion es necesario el
consentimiento informado, habiendo consenso de que sea verbal, excepto en determinadas
circunstancias en que se realice por escrito, como por ejemplo ante la administracién de
vacunaciones en el ambito escolar donde los padres o tutores no estan presentes. En este caso,
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sera necesario contar con la autorizacién de los padres o tutores para administrar cualquier
vacuna a los menores de edad”. Por ello, “con cardcter general, esta recomendacién de
autorizacion verbal es aplicable a la situacién de vacunacién frente a COVID-19. En la
particularidad de la vacunacién de personas que tengan limitada la capacidad para tomar
decisiones es conveniente la informacién y autorizacién por escrito por parte del representante
legal o personas vinculadas a él o ella por razones familiares o de hecho. En los casos de personas
con discapacidad cognitiva o psicosocial pero con un grado de discapacidad que no les impide
tomar una decisién, se informara mediante los formatos adecuados y contando con los apoyos
necesarios para que la persona pueda tomar una decisién libre, en condiciones andlogas a las
demds”. En el anexo 1 de dicha Actualizacién se propone un texto para elaborar una hoja
informativa y un modelo de consentimiento informado por representacién legal.

SEXTO.- La Estrategia de vacunacién frente a COVID-19 en Espafia, como se menciona tanto en
el documento original como en las sucesivas actualizaciones, se va modificando a medida que
se van autorizando y recibiendo vacunas en nuestro pais, se va ampliando el conocimiento
cientifico y el contexto de la pandemia va cambiando.

SEPTIMO.- En la tercera y cuarta Actualizaciones de la Estrategia de 9 y 26 de febrero de 2021,
respectivamente, se insiste en la idea de que la vacunacién no es obligatoria. En la tercera
actualizacién, se aborda ya la cuestién de la eleccion de las vacunas, por la autorizacién y llegada
a Espafia de una nueva y tercera vacuna, la de AstraZeneca (bajo el nombre comercial de
Vaxzevria). Tal novedad ya supuso un nuevo contexto con la existencia de vacunas de diferentes
caracteristicas (vacunas de ARNm, por un lado, y de vector virico no replicativo, ambas de
adenovirus, aunque de diferente tipo, que contiene el material genético (ADN) que codifica para
la produccién de la proteina S de SARS-CoV-2) y, por tanto, la posibilidad factica de elegir entre
diferentes vacunas: “Las tres vacunas que estardn en breve a nuestra disposicién presentan
diferentes caracteristicas en cuanto a su eficacia, logistica y perfiles de poblacién en las que
han sido ensayadas (sobre todo, la tercera respecto de las dos primeras), sin perjuicio de que
todas ellas han mostrado unos niveles adecuados de eficacia y seguridad, lo que ha justificado
que todas ellas hayan sido autorizadas por las autoridades europeas, siguiendo en todos los
casos los mismos procesos y requisitos de autorizacién”. Y afiade dicha actualizacién que
“Hasta este momento de la autorizacién de la vacuna de AstraZeneca, las caracteristicas de las
vacunas ARNm eran muy similares. Con la autorizacién de esta vacuna de AstraZeneca cobra
una importancia esencial el marco ético recogido desde un inicio en la Estrategia, que permite
justificar qué principios y valores rigen el acceso a cada tipo de vacuna por los diferentes grupos
de poblacién”.

OCTAVO.- En |a tercera actualizacién se describen no solo cudles son las razones que informan
en contra de la eleccion de las vacunas por los individuos en dicho contexto especifico, sino
también de los correspondientes principios éticos que lo avalarian: “Los principios éticos
considerados en la Estrategia y que ahora presentan una especial relevancia para determinar
qué vacuna aplicar a cada grupo de prioridad son:

- El principio de necesidad es el idéneo para distribuir un recurso esencial para la salud,
como es la vacuna contra la COVID-19, pero en la situacién epidemiolégica de
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importante aumento de casos, nos indica a quién dirigir las proximas dosis de vacunas y
cual de las vacunas a nuestra disposicién ahora o en el corto plazo debe utilizarse.

- El principio de equidad exige tener en cuenta las vulnerabilidades, desigualdades,
riesgos y necesidades de los grupos no solo a la hora de priorizar en el acceso a lavacuna,
sino también a la hora de determinar qué vacuna, en concreto, se utiliza.

- El principio de reciprocidad exige proteger especialmente a quienes soportan
importantes riesgos y cargas adicionales por la COVID-19 por estar dedicados a
salvaguardar el bienestar de los demds, incluida la salud. Este principio justifica no solo
el acceso prioritario por parte de estas personas, sino también qué vacuna o vacunas ha
de utilizarse”. Y, por ello, afiade la actualizacién que “Evaluando los riesgos de
exposicién, transmisién, morbilidad grave y mortalidad, a la vista de los principios de
necesidad, equidad y reciprocidad, se asume que las vacunas que presenten, en el
estado actual de la evidencia cientifica, mayor eficacia deben dirigirse a la poblacién
cuya vida e integridad se vea mas expuesta”. Porque, remarca el documento de
actualizacion, “es importante, en el momento en que nos encontramos de la campaiia
de vacunacién frente a la COVID-19, hacer una llamada a la confianza en la propia
Estrategia y a la solidaridad y entender que en el contexto epidemioldgico actual todos
los esfuerzos deben centrarse en aquellos que pueden ver més afectada su salud o,
incluso, perder la vida por causa de contraer el virusy desarrollar la enfermedad”.

NOVENO.- Desde la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Pdblica y en particular desde la
Direccién General de Asistencia Sanitaria como responsable de la organizacion de los puntos de
vacunacién frente a la COVID-19, se han emitido las correspondientes instrucciones para
garantizar que los ciudadanos reciban la informacion precisa y actualizada de la vacuna que
van a recibir tanto por escrito como verbalmente por parte del personal sanitario, pudiendo
realizar cuantas cuestiones precisen para aclarar sus dudas. Sin olvidar de toda la informacidn
técnica disponible y publica en el apartado de coronavirus del Ministerio de Sanidad y de la
propia Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica.

DECIMO.- Ademds, se ha habilitado un proceso de recaptacién, para atender a las personas que
en la primera cita han decidido voluntariamente no vacunarse y cambian de opinién.

UNDECIMO.- Respecto al lote administrado, existe una trazabilidad completa en los sistemas de
informacién vacunal de la Direccién General de Salud Publica y Adicciones, y cada ciudadano es
conocedor del lote que se le administra puesto que se le proporciona un carnet de vacunacién
que lo refleja.

Atentamente

Valencia a fecha de firma

SUBDIRECTORA GENERAL DE PROMOCION DE LA SALUD Y PREVENCION

Firmat pe.
07/09/2021 1Z:da:de
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Resolucién por la cual se estima parcialmente la solicitud de acceso a la
informacién publica con cédigo de tramite
(XGO_2021_EXP_SIP001SOL2_00002190) .

Hechos

1. En fecha 20/09/2021 la persona solicitante presento la solicitud de acceso a
informacion publica con el codigo de tramite , de acuerdo con la Ley 19/2014, del 29
de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno
(en adelante Ley 19/2014, del 29 de diciembre).

2 Lainformacién solicitada es la siguiente:

Por medio de la Ley de Transparencia acceso a la informacion publica'y buen
gobierno, en base a los Arts.12 y siguientes de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre,
nos dirigimos a esta Consejeria y al resto de organos que de la misma dependan,
asi como a las personas o entidades que trabajen para la misma, con el motivo
que a continuacion suscribimos. Solicitamos conocer si existe una norma donde se
establece el namero de ciclos al que se somete una prueba de PCR para detectar
el virus sars cov 2. Y quisiéramos saber a qué numero de ciclos se estan
realizando los PCR y si estan disponibles los informes de las pruebas de los PCR
con el namero de ciclos aplicados para la persona que se sometio a dicho PCR.

3. Lainformacion esté disponible en el formato PDF.

4. La solicitud se ha tramitado siguiendo lo que dispone la Ley 19/2014, del 29 de
diciembre y el Decreto 8/2021, de 9 de febrero, sobre |a transparencia y el derecho
de acceso a la informacién (en adelante, Decreto 8/2021, de 9 de febrero).

Fundamentos de derecho

1 Elarticulo 18.1 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre, reconoce el derecho de
todas las personas de acceder a la informacion publica.

2. De conformidad con el articulo 20.1 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre, el
derecho de acceso a la informacién publica s6lo puede ser denegado o restringido
por las causas expresamente eslablecidas por las leyes.

3. El articulo 25.1 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre, establece que si es
aplicable alguno de los limites de acceso a la informacion publica establecidos, la
denegacién de acceso sdlo afecta a la parte correspondiente de la documentacion,

y se tiene que autorizar el acceso restringido al resto de datos.

4. De acuerdo con el articulo 68.1 del Decreto 8/2021, de 9 de febrero, la restriccion
del acceso a la informacion sélo queda justificada en caso de que cause un
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perjuicio cierto y tangible en el bien juridico protegido, que se tendra que ponderar
caso por caso y justificar en la resolucion.

5. Los apartados 1y 2 del articulo 29 de la Ley 14/2019, del 29 de diciembre,
determinan los supuestos por los cuales las solicitudes de acceso a la informacion
publica pueden ser no admitidas.

Asimismo, el apartado 3 del mismo articulo 29, establece que la no admision de
solicitudes tiene que ser motivada y comunicada a la persona solicitante.

El apartado 1 del articulo 64 del Decreto 8/2021, de 9 de febrero, establece que la
apreciacion de una causa de inadmisién de una solicitud de acceso requiere que el
6rgano competente para resolver dicte una resolucién en este sentido, que se tiene
que notificar dentro del plazo para resolver y fiene que contener la invocacion de la
causa de inadmisién aplicada y la justificacion de su aplicacion al caso concreto, de
acuerdo con lo que disponen el articulo 29 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre,
y los articulos 53 y 65 a 67 de este decreto.

El articulo 53 del Decreto 8/2021, de 9 de febrero hace referencia al concepto de
informacién publica, previsto en el articulo 2.b de la Ley 19/2014, del 29 de
diciembre y los articulos 65 a 67 desarrollan las causas de inadmision previstas a
las letras a, b y ¢ del articulo 29 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre.

De acuerdo con el articulo 64.2 del Decreto 8/2021, de 9 de febrero, la
interpretacion y aplicacion de las causas de inadmisién se tienen que regir por los
principios generales de proporcionalidad, de temporalidad, de interpretacion
restrictiva en beneficio del acceso, de interdiccion de la ampliacién por analogia, de
igualdad y de interdiccion de la arbitrariedad aplicables a los limites en el acceso,
establecidos en los articulos 20 y 22 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre.

En relacién con la informacion a la posible existencia de una norma que regule el
numero de ciclos al que se somete una prueba PCR para detectar el virus SARS
COV2, el numero de ciclos a los que se estan realizando las pruebas PCR i los
informes de las pruebas con el nimero de cicles aplicados para la persona que se
sometié a dicho PCR. pedida en la solicitud de acceso a la informacién publica
presentada no se ha admitido por ser un supuesto recogido como a causa de no
admision en el articulo 64.1 del Decreto 8/2021, de 9 de febrero, en remision en el
articulo 53, en tanto que la informacion pedida no tiene la consideracién de
informacién publica a los efectos del articulo 2.b) de 1a Ley 19/2014, del 29 de
diciembre. Concurre esta causa de inadmision dado que:

No existe ninguna norma que determine el umbral de ciclos (Ct) que determina el
diagnéstico positivo de infeccioén por el virus SARS-CoV-2.

La interpretacion clinica de este parametro del resultado de las pruebas PCR no es
univoca, sino que esté condicionada por otras variables de la estrategiay el
procedimiento diagnostico aplicado en cada caso, y otras variables del caso clinico
concreto en el que se aplica. Por esta dificultad en la interpretacion, se desaconseja
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informar del valor de este parametro de manera sistematica al informar del

resultado de las pruebas en la deteccién del virus, por lo que el resultado se ofrece

en términos cualitativos: Positivo, Negativo, No concluyente, Indeterminado, etc.

En los siguientes documentos, del Departamento de Salut de la Generalitat de

Catalunya y del Ministerio de Sanidad se describen los procedimientos diagnésticos

en la deteccion de casos de infeccion de acuerdo con la evidencia cientifica:

- Procedimiento de actuacién ante casos de infeccién por el nuevo coronavirus
SARS-CoV-2 (paginas 8-9): https://canalsalut gencat.cat/web/.content/ A-
Z/[Clcoronavirus-2019-ncov/material-divulgatiu/procediment-actuacio-
coronavirus.pdf

- Anexo 2 del Protocolo del Ministerio de Sanidad (pagina 25):

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/do

cumentos/COVID19 Estrategia_vigilancia y_control e indicadores.pdf

6. De acuerdo con el articulo 34.2 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre, la
resolucién tiene que ser estimatoria de la solicitud, a menos que sea aplicable
alguno de los limites establecidos por la Ley 19/2014.

7. De acuerdo con el articulo 34.4 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre, tienen que

ser mofivadas las resoluciones que desestiman parcialmente la solicitud.

8. De conformidad con el articulo 36 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre, si una
solicitud es estimada totalmente o parcialmente, el érgano competente tiene que

suministrar la informacion a la persona solicitante en el formato que la haya pedido,

en el plazo de treinta dias. La Administracion puede suministrar la informacién en
un formato diferente del solicitado si concurre alguno de los supuestos previstos al
apartado segundo del articulo 36.

9. De acuerdo con el articulo 68.2 del Decreto 8/2021, de 9 de febrero, se tiene que
dar acceso parcial a la informacién que no quede afectada por la restriccion
siempre que no revele la informacién que ha sido ocultada legalmente.

10. De acuerdo con el articulo 37 de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre, el acceso a la

informacién publica es gratuito si los datos son consultados en el lugar donde se
encuentran depositadas, o bien si existen en formato electrénico, caso en el cual
tienen que ser entregadas por correo electronico; la expedicion de copias o bien la
transposicion a formatos diferentes del original pueden quedar sujetas a una
contraprestacion econémica, la cual no puede exceder el coste de la operacion.

De acuerdo con lo que se ha expuesto,
Resuelvo:

1. Estimar parcialmente la solicitud de acceso a informacion publica presentada en
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fecha 20/09/2021 por la Sra. Cuevas.

2 Suministrar la informacion relativa a la no existencia de una norma que regule la
cantidad de ciclos que debe someterse una prueba PCR

3 |nadmitir la informacion relativa a la cantidad de ciclos que se realizan a los PCRy
a los informes de las pruebas PCR con el numero de ciclos aplicados para la
persona que se someti6 a dicho PCR.

La informacion constituye un bien publico y esta no puede ser divulgada, reproducida o
utilizada con finalidades que puedan generar un perjuicio, ya sea en cumplimiento de
la normativa de proteccién de datos, de los derechos de propiedad intelectual o
industrial, o de los mismos servicios, bienes y valores publicos.

Las condiciones de reutilizacion de la informacion librada con esta resolucion, en la
fecha en qué son libradas a la persona solicitante, son las determinadas por la
Licencia abierta de uso de informacion — Catalufia, descritas en el articulo 75 del
Decreto 8/2021, de 9 de febrero, sobre la transparencia y el derecho de acceso ala
informacion publica; son las siguientes:

— No alterar el contenido de la informacién, incluidas los metadatos.
_ No desnaturalizar el sentido de la informacion.

— Citar la fuente de la informacion.

— Informar de la fecha en que se han obtenido los datos.

Esta especificacion de las condiciones en que puede ser reutilizada la informacion
librada tiene el valor del certificado previsto por el punto 10 del articulo 75 del Decret
8/2021.

Contra esta resolucién, que pone fin a la via administrativa, se puede interponer, en el
plazo de un mes a contar a partir del dia siguiente de la fecha de la notificacion,
recurso de reposicion delante del mismo 6érgano que la ha dictado, de acuerdo con lo
que prevé el articulo 38 de la Ley 19/2014. del 29 de diciembre, el articulo 77 de la Ley
2612010, del 3 de agosto, de régimen juridico y de procedimiento de las
administraciones publicas de Catalufia y los articulos 123y 124 de la Ley 39/2015, de
1 de octubre, del procedimiento administrativo comun de las administraciones
publicas.

Esta resolucién también puede ser objeto de reclamacion gratuita ante la Comision de
Garantia del Derecho de Acceso a la Informacion Publica en el plazo de un mes, a
contar desde la notificacion de la resolucion, de acuerdo con lo que prevé el articulo 42
de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre.

También se puede interponer directamente recurso contencioso administrativo delante
de la Sala Contenciosa Administrativa del Tribunal Superior de Justicia de Cataluiia en
el plazo de dos meses a contar a partir del dia siguiente de la notificacién, de acuerdo
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con los articulos 10.1.a y 46 de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la
jurisdiccién contenciosa administrativa.

Atentamente,

Cap del Gabinet 1ecnic del Departament de Salut
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Extremeno Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales

E! Servicio JUNTA DE EXTREMADURA
== de Salud

Atendiendo su consulta sobre “conocer si existe una norma donde se establece el
numero de ciclos al que se somete una prueba de PCR para detectar el virus SARS CoV-2.Y saber
a qué numero de ciclos se estdn realizando los PCRy si estan disponibles los informes de las
pruebas de los PCR con el nimero de ciclos aplicados para la persona que se sometid a dicho
PCR”, la Direccién General de Salud Pdblica le informa que la Comunidad Autdnoma de
Extremadura sigue las recomendaciones de la Estrategia de Vigilancia Control y Seguimiento de
la COVID-19 del Ministerio de Sanidad, que es la que indica la determinacién del umbral de ciclo
estableciendo para el mismo valores inferiores al intervalo 30-35.

Un saludo.

Mérida, 13 de octubre de 2021

Directora General de Salud Publica
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ORDEN DE 5 DE OCTUBRE DE 2021 DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD DE
RESOLUCION DE LA SOLICITIID RE sccmon 4 aneootactN PITBLICA
FORMULADA POR D." EN
REPRESENTACION DE LA ASOCIACION LIBERUM, RELATIVA A LAS PRUEBAS
PCR QUE SE REALIZAN EN CASTILLA Y LEON.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Con fecha de entrada en el registro del Ministerio de Politica Territorial y Funcién
Publica de 20 de septiembre de 2021, D.* BTtV S , en representacion
de la Asociacién Liberum, present6 solicitud para el ejercicio del derecho de acceso a la
informacién puiblica, por medio de la cual solicita el acceso a la siguicnte informacion:

“Solicitamos conocer si existe una norma donde se establece el mimero de ciclos al que se
somete una prueba de PCR para detectar el virus sars cov. 2. Y quisiéramos saber a qgue mimero
de ciclos se estdn realizando los PCR y si estdn disponibles los informes de las pruebas de los
PCR con el mimero de ciclos aplicados para la persona que se somelié a dicho PCR.”.

Con esa misma fecha esta solicitud tuvo entrada en el registro de la Consejeria de
Sanidad, 6rgano competente para su tramitacion.

SEGUNDO.- Desde el Servicio de Estudios, Documentacion y Estadistica se ha solicitado a
los centros directivos competentes que informaran sobre el objeto de la solicitud. Recibida la
correspondiente informacion objeto de la solicitud que nos ocupa, por parte de dicho Servicio
se procedit a la tramitacién del presente expediente.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La competencia para resolver la solicitud de acceso a la informacion formulada
por D*® . en representacion de la Asociacién Liberum,
corresponde a la persona titular de la Consgjeria de Sanidad en virtud de lo dispuesto en el
articulo 7.1.2) de 1a Ley 3/2015, de 4 de marzo, de Transparencia y Participacion Ciudadana de
Castilla y Leon, en cuanto competente para resolver las solicitudes que se refiera a documentos
en poder de la Consejeria o de sus Organismos Auténomos, en este caso de la Gerencia

Regional de Salud.

Por Orden de la Consejera de Sanidad de 4 de noviembre de 2019 se delega la firma de
las 6rdenes por las que se resuelvan las solicitudes de acceso a la informacion previstas en la
Ley 3/2015 en el titular de la Secretaria General de la Consejeria de Sanidad.

SEGUNDO.- Son aplicables para la resolucién de la citada solicitud en materia de acceso a la
informacién publica, el articulo 13.d) de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comtn de las Administraciones Publicas, el articulo 12 de la Ley 19/2013, de
9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién piblica y buen gobierno y el articulo
5 de la Ley 3/2015, de 4 de marzo, de Transparencia y Participacién Ciudadana de Castilla y
Leén. Asimismo es de aplicacion el Decreto 7/2016, de 17 de marzo, por el que se regula el
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procedimiento para el gjercicio del derecho de acceso a la informacién ptblica en la Comunidad
de Castilla y Ledn.

TERCERO.- De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 13 de la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno, se entiende por
informacion pablica “los contenidos o documentos, cualquiera que sea su formato o soporte,
que obren en poder de alguno de los sujetos incluidos en el dmbito de aplicacién de este titulo
y que hayan sido elaborados o adquiridos en el ejercicio de sus funciones™.

Por lo tanto, la Ley define el objeto de una solicitud de acceso a la informacion en
relacién a informacion que ya existe, por cuanto est4 en posesion del organismo que recibe la
solicitud, bien porque él mismo la ha claborado o bien porque la ha obtenido en cjercicio de las
funciones y competencias que tiene encomendadas.

D ¢n representacion de la Asociacion Liberum,
solicita el acceso a la informacion piblica relativa a las pruebas PCR que se realizan en Castilla
y Leon.

La informacién que se solicita tiene consideracion de informacion puablica, ya que se
refiere a contenidos o documentos elaborados por la Administracion en el ejercicio de sus
funciones, por lo que resulta de aplicacién para su tramitacién y resolucion las previsiones
contenidas en dicha ley.

El acceso a esta informacion no se encuentra limitado por ninguno de los limites
contenidos en el articulo 14.1 de la Ley 19/2013. Y tampoco contiene datos personales sujetos
a la proteccién establecida en el articulo 15 de esa misma ley.

De acuerdo con lo expuesto, y segin lo informado por los centros directivos
competentes, procede poner en conocimiento de la interesada que, en la Comunidad de Castilla
y Le6n se atiende a lo establecido en la Estrategia de deteccion precoz, vigilancia y control de
COVID-19, actualizacién de 12 de agosto de 2021, aprobada por la Ponencia de Alertas y
Planes de Preparacién y Respuesta y por la Comision de Salud Publica del Consejo
Interterritorial.

En esta Estrategia se indican las pruebas de laboratorio para la deteccion de casos de
COVID-19, sefialando que las pruebas utilizadas actualmente para la deteccion de una infeccion
activa (PDIA) estén basadas en:

- Deteccion de antigenos (Rapid Antigen Diagnostic Test, RADT)
. Deteccién de ARN viral mediante una RT-PCR o una técnica molecular equivalente.

Siguiendo los criterios establecidos en la Estrategia, la realizacién de una u otra PDIA,
o una secuencia de ellas, dependera del 4mbito de realizacién, de la procedencia del caso
sospechoso, la disponibilidad y los dias de evolucion de los sintomas.

En cuanto a la RT-PCR, sc indica que es una técnica muy sensible y especifica,
ampliamente utilizada y estandarizada en los laboratorios de microbiologia para el diagndstico
de muchas infecciones. Desde el punto de vista técnico, el proceso de real izacién de la PCR es
laborioso, requiere pasos previos de inactivacion de la muestra y de extraccion de ARN, La
realizacién de estas determinaciones conlleva un protocolo, sometiendo a las muestras a
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diferentes temperaturas y etapas repetidas que dependeran de los diferentes reactivos utilizados
y termocicladores.

Se informa también que en el Portal de Datos Abiertos de la Junta de Castillay Leon se
publica la informacion, actualizada y en formato reutilizable, sobre los test y pruebas PCR
realizadas que puede consultarse a través del enlace:

https://analisis.datosabiertos.jcyl.es/ ages/coronavirus/?seccion=test-per.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 22.1 de la LTAIPBG, el acceso a la
informaci6n se otorga en el momento de la notificacién de la presente resolucién que, en el caso
que nos ocupa, se realizard por via electronica, en los términos sefialados por la interesada.

Por todo 1o expuesto, en virtud de los antecedentes de hecho y en base a los fundamentos
de derecho recogidos en la propuesta del Servicio de Estudios, Documentacion y Estadistica, y
de conformidad con la normativa de pertinente aplicacion,

RESUELVO

Estimar la solicitud formulada por D." en
representacion de la Asociacion Liberum, concediendo el acceso a la informacion solicitada
relativa a las prucbas PCR que se realizan en Castilla y Ledn, en los términos recogidos en el
fundamento de derecho tercero de la presente orden,

Podra reutilizarse la informacion facilitada de acuerdo con lo dispuesto en los apartados
5y 7 del articulo 9 dela Ley 3/2015, de 4 de marzo, de Transparencia y Participacion Ciudadana
de Castilla y Leon.

Notifiquese la presente orden a la interesada, indicando que contra la misma podra
interponerse, con carécter potestativo, reclamacion ante la Comision de Transparencia, en el
plazo de un mes contado 2 partir del dia siguiente al de su notificacién, conforme a lo
dispuesto en el articulo 8 de la Ley 3/2015, de 4 de marzo, o bien directamente recurso
contencioso administrativo ante la Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribunal Superior
de Justicia de Castilla y Ledn, en el plazo de dos meses, computado desde el dia siguiente al de
su notificacién, en virtud de lo dispuesto en los articulos 10 y 46 de la Ley 29/1998, de 13 de
julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso Administrativa.

Valladolid, 5 de octubre de 2021

EL SECRETARIO GENERAL
Por delegacion de firma

(Orden de 4@e de 2019)

—~——

Fdo.: Israel Diego Aragon
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Expediente:
Emisor (DIR3):

Resolucién de la consejera de Salud y Consumo relativa a la solicitud de acceso

a la informacién publica presentada por LIBERUM en representacion de la Sra.
2n la cual solicita informacién sobre Ciclos CT

PCR en las pruebas realizadas en la Comunidad Auténoma de |as Illes Balears

Hechos

1. El dia 20 de septiembre de 2021 tuvo entrada en la Consejeria de Salud y
Consumo de la Comunidad Auténoma de las Ilies Balears una solicitud de acceso
a la infarmarién nifhlica nresentada por LIBERUM en representacién de la Sra. M?
en la cual solicita informacién sobre el nimero de
ciclos que se estan realizando en las pruebas PCR realizadas en la Comunidad

Autdnoma de las Illes Balears y si estan disponibles los informes con los ciclos
aplicados para cada prueba PCR.

2. Dado que se trata de una peticién de acceso a la informacién publica
regulada en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacién ptblica y buen gobierno, a la peticion se le asigné el nimero de
expediente SAIP 309/2021/UF.

3. Lasolicitud entré en la Consejeria de Salud y Consumo el dia 20 de
septiembre de 2021, por tanto, en esa fecha se inici6 el computo de un mes que
prevé el art. 20.1 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a
la informacion publica y buen gobierno para dictar resolucion.

4, Laentidad LIBERUM solicita textualmente lo siguiente:

Solicitamos conocer si existe una norma donde se establece el niimero de ciclos
al que se somete una prueba de PCR para detectar el virus sars cov 2. Y
quisiéramos saber a qué numero de ciclos se estdn realizando los PCR y si estdn
disponibles los informes de las pruebas de los PCR con el nimero de ciclos
aplicados para la persona que se someti6 a dicho PCR.
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5. Teniendo en cuenta la materia sobre la cual versa la solicitud, el 6rgano
competente para tramitarla es la Consejeria de Salud y Consumo de la
Administracién de la Comunidad Auténoma de las llles Balears.

6. El Servicio de Calidad y Asuntos Generales de la Consejeria de Salud y

Consumo remitié la peticion al Servicio de Salud de las Illes Balears (IB-Salut),
desde donde se facilité la informacién solicitada.

Fundamento de derecho

El capitulo III del Titulo I de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia,
acceso a la informacién publica y buen gobierno, que regula el derecho de acceso a la
informacién pablica.

Por todo lo expuesto, dicto la siguiente

Resolucién

1. Estimar la solicitud de LIBERUM en representacién de la Sra.
¥. en consecuencia informarle lo siguiente:

Adjuntamos el manual TagPath™ COVID 19 CE IVD RT PCR Kit con las
INSTRUCCIONES DE USO para la Prueba de RT-PCR en tiempo real multiplexada para
la deteccién cualitativa de 4cido nucleico del SARS-CoV-2 que se sigue en los
laboratorios de los hospitales del Servicio de Salud de las llles Balears. Esta PCR
realiza 40 ciclos de amplificacién y se interpreta de acuerdo a las instrucciones del
fabricante. Cuando el resultado es positivo pero el Ct es superior a 34 se considera
de baja carga viral y se solicita envio de nueva muestra para confirmacion.
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En cuanto a los informes de las pruebas de los PCR con el nimero de ciclos aplicados
para la persona que se someti6 a dicho PCR, estan disponibles solamente para
consulta del médico solicitante.

2. Notificar esta Resolucidn a la persona interesada.

Interposicién de recursos

Contra esta Resolucion -que agota la via administrativa- se puede interponer
reclamacién ante la Comision prevista en el Decreto 1/2019, de 11 de enero, regulador
de la Comisién para las Reclamaciones de Acceso a la Informacién Publica (BOIB nam.
6, de 12 de enero), en el plazo de un mes a partir del dia siguiente al de notificacién,
de acuerdo con el articulo 24 y la disposicién adicional cuarta de la Ley 9/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la informacién puablica y buen gobierno.

También se puede interponer un recurso contencioso administrativo ante la Sala de lo
Contencioso del Tribunal Superior de justicia de las Illes Balears en el plazo de dos
meses contados desde el dia siguiente de la notificacién, de acuerdo con el articulo 46
de la ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la jurisdiccién contencioso
administrativa.

Palma, en la fecha de la firma electrénica

La secretaria general

Maria Guadalupe Pulido Roman

Por delegacién de competencias de la
consejera de Salud y Consumo (BOIB n® 210, de 17/12/2020)

| [icored ] [| ———
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GOBIERNO :
de Cantabria .E;n_m
CANTABRIA | e
Consejeria de Sanidad ! i~ e S C

RESOLUCION DE LA DIRECTORA GERENTE DEL SERVICIO CANTABRO DE
SALUD EN MATERIA DE ACCESO A INFORMACION PUBLICA.

\inta 1n ~nlinibod <o gcceso a informacion publica formulada por
3@ ponen de manifiesto los siguientes,

ANTECEDENTES DE HECHO

Unico.- Dfia presenta en el Registro
Electrénico General de la Administracion General del Estado salicitud de acceso a
informacién publica, al amparo de la Ley 19/2013, de 9 diciembre, de transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno. Dicha solicitud se dirige a la
Consejeria de Sanidad y se concreta en los siguientes términos: “Solicitamos conocer
si existe una norma donde se establece el numero de ciclos al que se somete una
prueba de PCR para detectar el virus sars cov 2. Y quisiéramos saber a qué numero
de ciclos se estan realizando los PCR y si estan disponibles los informes de las
pruebas de los PCR con el nimero de ciclos aplicados para la persona que se
sometié a dicho PCR.”

Dicha solicitud se remite al Servicio Cantabro de Salud, considerando que se
trata del 6rgano administrativo en cuyo poder se encuentra la informacioén solicitada.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

1

La Directora Gerente del Servicio Céntabro de Salud resulta competente para
dictar la presente resolucion, de acuerdo con el articulo 15.5 de la Ley 1/2018, de 21
de marzo, de Transparencia de la Actividad Pdblica.

La informacién solicitada por la interesada constituye informacién publica
conforme a las previsiones contenidas en el articulo 13 de la Ley 19/2013, de 9
diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno, segun
el cual: “Se entiende por informacion publica los contenidos o documentos, cualquiera
que sea su formato o soporte, que obren en poder de alguno de los sujetos incluidos

en el ambito de aplicacion de este titulo y que hayan sido elaborados o adquiridos en
el ejercicio de sus funciones. » En similares términos se dispone la definicion de

Firma 1: 15/10/2021 - Celia Gomez Gonzalez
DIRECTORA GFEF'T™ MNAA ara-NIRECCION GERENC. DEL S.C.SALUD

CSV:

Este documento tien

e cardcter de copia electronica auténtica con validez y eficacia administrativa del documento ORIGINAL (art. 27 Ley 39/2015)

Pag 1/3



=AUDUUANC VUEHDENDMJY VIQOUS 7D TJL TUALITD

Version imprimible del documento. La integridad de este documento puede comprobarse en la sede electrénica del Gobiemo de Cantabria, a través de hiips fiverificacsv.cantabria.esiverificacsv feotigaVenmeacion

informacién publica en el articulo 3 de la Ley 1/2018, de 21 de marzo, de
Transparencia de la Actividad Publica.

A su vez, facilitar dicha informacién no vulnera ninguno de los limites legales
tasados respecto al derecho de acceso, ni cabe entender gue nos encontremos ante
alguna de las causas legales de inadmision atendiendo, respectivamente, al contenido
del articulo 14 y del articulo 18 de la Ley 19/2013, de 9 diciembre, de transparencia,
acceso a la informacién publica y buen gobierno.

Por otra parte, debe indicarse que la informacion solicitada no contiene datos
especialmente protegidos en virtud de la legislacion vigente en materia de proteccion
de datos personales.

Como contestacién material a la solicitud planteada por la interesada, se
aporta seguidamente la informacion que al respecto ha sido aportada desde las
unidades competentes.

Primero, acerca de si existe una norma donde se establezca el nimero de
ciclos al que se somete una prueba de PCR para detectar el virus Sars-Cov 2, se
comunica que no existe una norma que establezca el nimero de ciclos al que se
somete una PCR. Eso dependera de las caracteristicas de cada reactivo suministrado
por diferentes fabricantes, los cuales en sus instrucciones establecen unos programas
de PCR con determinados ciclos y diferentes temperaturas.

Segundo, en cuanto a la cuestion relativa al nimero de ciclos al que se estan
realizando los PCR, se indica que, en el caso de las pruebas PCR que se han ido
realizando en el Servicio de Microbiologia, el namero de ciclos definido en los
diferentes programas esté en el rango de 40 a 45 ciclos dependiendo de la técnica.

Y tercero, respecto a si estan disponibles los informes de las pruebas de los
PCR con el nimera de ciclos aplicados para la persona que se sometio a dicho PCR,
se comunica que el numero de ciclos que se aplica es el mismo para todas las
personas, y solo depende de las instrucciones del fabricante del reactivo, las cuales
se recogen en papel o bien dentro del software propio de cada proveedor.

En virtud de lo expuesto, segln las atribuciones que me confiere el Estatuto
del Servicio Cantabro de Salud, aprobado mediante Anexo de la Ley 10/2001, de 28
de diciembre, de Creacion del Servicio Cantabro de Salud,

Firma 1: 15/10/2021 - Celia Gomez Gonzalez
DIRECTORA GERENTE OQAA SCS-DIRECCION GERENC. DEL S.C.SALUD
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RESUELVO

ESTIMAR la solicitud de acceso a informacion publica formulada por Dfia.
Maria Concepcion Cuevas Montoto.

Contra la presente resolucién, que pone fin a la via administrativa, podra
interponerse recurso contencioso administrativo ante la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Cantabria, en el plazo de dos
meses contados desde el dia siguiente a su notificacion. Previamente y con caracter
potestativo, puede interponerse la reclamacion prevista en el articulo 24 de la Ley
19/2013, de 9 diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen
gobierno, ante el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno en el plazo de un mes
desde el dia siguiente a la notificacion de la presente resolucion.

Santander, a la fecha de la firma electronica.

DIRECTORA GERENTE
SERVICIO CANTABRO DE SALUD

Notifiquese a: _
LIBERUMasociacion@protonmail.com
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Departamento de Sanidad

Ref: FGRICS
Expte.

ORDEN DE LA CONSEJERA DE SANIDAD, POR LA QUE SE RESUELVE LA SOLICITUD
DE ACCESO A INFORMACION PUBLICA PRESENTADA POR D.* MARIA CONCEPCION
CUEVAS MONTORO.

Este Departamento ha visto la solicitud de acceso a la informacion publica presentada
por te fecha 29 de octubre de 2021, en la que se
solicita informacién sobre la existencia de una norma sobre nimero de ciclos al que se somete
una prueba de PCR para detectar el virus SARS-CoV-2.

El procedimiento para el ejercicio del derecho de acceso a la informacion se rige por
lo establecido en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, Acceso a la
Informacién Pdblica y Buen Gobierno, y en la Ley 8/2015, de 25 de marzo, de Transparencia
de la Actividad Publica y Participacion Ciudadana de Aragén, correspondiendo al
Departamento de Sanidad resolver las solicitudes de informacién relativas a las materias de
su competencia.

El articulo 32.3 de la Ley 8/2015, de 25 de marzo, atribuye la competencia para
resolver las sdlicitudes de informacién a las personas titulares de los Departamentos y el
articulo 33.1 de la misma prevé, cuando la resolucion sea estimatoria, adjuntar como anexo a
la resolucién la informacion solicitada.

Una vez analizado el contenido de la solicitud de informacién y visto lo sefialado en
relacién con la misma por la Direccién General de Salud Publica, de acuerdo con lo sefialado
en la citada Ley 8/2015, de 25 de marzo, RESUELVO:

Estimar la solicitud de acceso a la informacion publica formulada, dando traslado de la
misma en el anexo de la presente Orden.

Contra la presente Orden, que agota via administrativa, podr4 interponer, con caracter
potestativo y previo, reclamacion en materia de acceso a la informacion publica ante el
Consejo de Transparencia de Aragén, en el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente
a su notificacion, conforme establece el articulo 36 de la Ley 8/2015, de 25 de marzo, de
Transparencia de la Actividad Publica y Participacién Ciudadana de Aragbn; o recurso
contencioso-administrativo ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior
de Justicia de Aragon, en el plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente a su
notificacion, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 10, 25 y 46 de la Ley 29/1998,
de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso Administrativa.

Zaragoza, a fecha de firma electronica
LA CONSEJERA DE SANIDAD
Sira Repollés Lasheras
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ANEXO

No existe disposicion normativa que regule la realizacion de las pruebas PCR,
estableciéndose el modo de realizacién en el documento de Estrategia de deteccion precoz,
vigilancia y confrol de Covid-19 del Ministerio de Sanidad, aprobado por la Ponencia de Alertas
y Planes de Preparacién y Respuesta y por la Comisién de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, documento sometido a revision y actualizacion
permanente.

Las pruebas PCR para el SARS-CoV-2, que produce la enfermedad Covid 19, tienen elevada
complejidad tecnologica.

No es posible conseguir una completa uniformidad entre los distintos laboratorios y los
distintos procedimientos utilizados (diana genética, tipo de muestra, cantidad y preparacion,
reactivos, técnica de utilizacion de los equipos...), de tal manera que los resultados dependen
de cada situacion diagndstica y se interpretan por un especialista en microbiologia.

El numero de ciclos al que hace referencia la pregunta se conoce como umbral de ciclos (Ct)
y es un marcador indirecto de la carga viral. De manera general, como establece la estrategia
de deteccién precoz, vigilancia y control de Covid 19 en vigor del Ministerio de Sanidad, los
valores altos de Ct se correlacionan con niveles bajos de carga viral y al revés. No existe una
frontera definida, aunque se suele utilizar un valor aproximado de 30. No tiene un valor
absoluto sino es mas bien una guia para interpretar los resuitados. No tiene sentido interpretar
un valor de 29 como "alta carga viral" y de 31 como "baja carga viral™. Esto ademas no esta
astablecido en ninguna norma, sino que considera informacion técnica y a interpretar por un
profesional sanitario, con las limitaciones comentadas.

La informacién sobre el valor de Ct hay veces que se puede incluir en el informe de resultados,
pero no siempre esta disponible. Depende del laboratorio y del equipo utilizado.
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Transparencia Publica de Andalucia

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA Y RESULTADOS EN
SALUD DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD POR LA QUE SE RESUELVE LA SOLICITUD DE
INFORMACION PUBLICA SOL-2021/00005203-PID@ (EXP-2021/00001777-PID@)

Primero.- El dia 20 de septiembre de 2021 tuvo entrada en la Consejeria de Salud y Familias la
siguiente solicitud de informaci6n pablica:

Nombre: Apellidos:
DNI/NIE/Pasaporte: Correo electrénico: liberumasociacion@protonmail.com
N°. de solicitud: . Fecha de solicitud: 20/09/2021

Numero de expediente: EXP

Informacién solicitada:

Solicitamos conocer si existe una norma donde se establece el nimero de ciclos al que se somete
una prueba de PCR para detectar el virus sars cov 2.

Y quisiéramos saber a qué ndmero de ciclos se estan realizando los PCR y si estdn disponibles los
informes de las pruebas de los PCR con el nimero de ciclos aplicados para la persona que se
sometio a dicho PCR.

Segundo.- Con fecha 22 de septiembre de 2021, la Unidad de Transparencia de la Consejeria de
Salud y Familias derivé a este Servicio Andaluz de Salud la citada solicitud, por entender que era
el 6rgano competente para su resolucion.

FUNDAMENTOS JURIDICOS

Primero.- De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3 del Decreto 289/2015, de 21 de julio,
por el que se regula la organizacion administrativa en materia de transparencia publica en el
4mbito de la Administracién de la Junta de Andalucia y sus entidades instrumentales, en relacion
con el articulo 13 del Decreto 105/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la estructura
orgénica de la Consejeria de Salud y Familias, y del Servicio Andaluz de Salud, y el Decreto
3/2020, de 14 de enero, por el que se modifica el Decreto 105/2019, corresponde a la persona
titular de la Direccién General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud dictar la presente
resolucion.
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Transparencia Piblica de Andalucia

Segundo.- En el articulo 28 de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Plblica de
Andalucia se establece que el procedimiento para el ejercicio del derecho de acceso se regira por
lo establecido en la legislacion basica en materia de transparencia y por lo previsto en esta Ley.

Una vez analizada la solicitud y realizadas las comprobaciones necesarias para establecer
si le son aplicables los limites al derecho de acceso establecidos en los articulos 14 y 15 de la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno, y
lo establecido en los articulos 25 y 26 de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Piblica
de Andalucia, el Director General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del Servicio
Andaluz de Salud,

RESUELVE
Conceder el acceso a la informacion.

En respuesta a su primera consulta, relativa al nimero de ciclos al que se somete una
prueba de PCR para detectar el virus SARS-CoV2, se informa que, la técnica de PCR se basa en un
proceso ciclico que se repite un cierto nimero de veces. Todas las técnicas comerciales que
detectan el virus SARS-CoV2 mediante esta técnica, utilizan su propio algoritmo de interpretacion
basados en estudios propios de validacién con los cuales han conseguido que se les hayan
otorgado los marcados CE -certificacién de calidad que indica que puede comercializarse
legalmente en la Unién Europea- e IVD -Producto Sanitario para Diagnostico In Vitro- para poder
ser comercializados y utilizados para diagnéstico, respectivamente. Normalmente todas utilizan
40 ciclos antes de dar por finalizado el proceso y proporcionar una interpretacion (positiva,
negativa, invélida, etc.).

Respecto a la segunda cuestion que plantea, sobre el niimero de ciclos que se estan
realizando, se indica que, a todas las personas a las que se realiza la técnica de PCR para el
diagndstico del SARS-CoV2 se le aplican los mismos ciclos, es decir, 40.

Contra esta resolucion, que pone fin a la via administrativa, cabe interponer, en el plazo
de dos meses, a contar desde el dia siguiente a su notificacién, recurso contencioso-
administrativo, de acuerdo con lo previsto en la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la
Jurisdiccién Contencioso-Administrativa, o, previa y potestativamente, reclamacién ante el
Consejo de Transparencia y Proteccién de Datos de Andalucia en el plazo de un mes, a contar
desde el dia siguiente a su notificacion, de conformidad con el articulo 33.1 de la Ley 1/2014, de
24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.
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JUNTA DE ANDALUCIA

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

Transparencia Piiblica de Andalucia

Mediante este documento se notifica a la persona solicitante la presente resolucion, segtn
lo exigido en el articulo 40.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo

Comun de las Administraciones Plblicas.

El Director General de Asistencia Sanitaria

y Resultados en Salud
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¥ MINISTERIO
7 DESANDAD

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

INFORMACION SOBRE CONSULTA A LA UNIDAD DE INFORMACION
DE TRANSPARENCIA

S/Ref: '

Se ha recibido con fecha 30 de agosto de 2021 solicitud de acceso a la informacion
ptiblica en el que solicita informacién sobre las secuencias de los primers
utilizados en todos los test RT-PCR para la deteccion de SARS-COV-2, y que
constan de autorizacion o aprobacion para uso comercial en Espafia.

En primer lugar, se informa que los productos destinados a realizar pruebas
diagnésticas para la deteccion de SARS-CoV-2 son productos sanitarios para
diagnostico in vitro. Estos productos se encuentran regulados en la Union Europea
por la Directiva 98/79/CE, de 27 de octubre de 1998 sobre productos sanitarios
para diagnostico «in vitro», y sus posteriores modificaciones. En Espafia se
regulan por el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos
sanitarios para diagnostico "in vitro", que transpone dicha directiva.

Al igual que en el resto de los paises de la Union Europea, para comercializar
productos sanitarios de diagnostico in vitro en Espafia, éstos tienen que estar
provistos del marcado CE, distintivo que declara la conformidad del producto con
los requisitos de seguridad, eficaciay calidad establecidos en la legislacion y que
debe figurar en el etiquetado y el prospecto del producto.

Los test para la deteccién de SARS-CoV-2 de uso profesional, tales como los test
RT-PCR, son productos de autocertificacion, es decir, el propio fabricante es el
encargado de certificar que cumple con los requisitos de la legislacion de

productos sanitarios de diagndstico in vitro, sin intervencion de un organismo
notificado.
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Cuando la empresa fabricante esté en un tercer pais, debe designar un
representante autorizado establecido en la Unién Europea, cuyos datos deben
figurar en el etiquetado o en las instrucciones de utilizacion del producto.

Por tanto, los productos sanitarios de diagnostico in vitro no estan sometidos a
evaluacién ni autorizacién/aprobacion de comercializacion por las autoridades
nacionales de los Estados miembros y circulan libremente en el territorio
comunitario siempre que vayan provistos del marcado CE. Los Estados miembros
no pueden impedir en su territorio, la comercializacion ni la puesta en servicio de
los productos que ostentan el marcado CE, a menos que se demuestre que
presentan riesgos para la salud.

Por este motivo, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) no dispone de la informacién sobre las secuencias de los primers
utilizados en todos los test RT-PCR para la deteccion de SARS-COV-2

Esta Agencia es competente en la regulacion de los test y en la vigilaneia y
control del mercado, realizada en colaboracion con las autoridades sanitarias de
las Comunidades Auténomas, asi como junto con el resto de las autoridades
europeas, velando para que los productos comercializados sean conformes con la
legislacion y tomando las medidas adecuadas para evitar su comercializacion y
uso por parte de los usuarios, en caso contrario. Este control de mercado esta
destinado a evitar que se ponga en peligro la salud, la seguridad y otros
aspectos de la proteccion del interés publico.

En cualquier caso, puede consultar informacion sobre test de diagnoéstico in vitro
RT-PCR para la Covid-19 con marcado CE, que pueden ser comercializados en
la Union Europea, en la base de datos del Joint Research Center (JRC) de la
Comisién Europea. Sin embargo, el listadono es exhaustivo, de forma que pueden
existir test comercializados, conforme a la legislacion vigente, que no estén
incluidos en el mismo.

COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Devices | COVID-19 In Vitro Diagnostic
Devices and Test Methods Database (europa.eu)
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Por otra parte, puede consultar informacion sobre el uso de los test de diagnéstico
in vitro para la Covid-19 en el marco de la estrategia diagnostica nacional, de
acuerdo a criterios de Salud Publica, en el documento publicado por el Centro
de coordinacion de alertas y emergencias sanitarias, en el enlace
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCo
v/documentos/COVID19 Estrategia vigilancia y control e_indicadores.pdf

Por Gltimo, informarle que la AEMPS ha publicado un documento de informacion
general sobre los test de diagnostico para la Covid-19, que puede consultar en el
enlace https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-
acerca-del-covid%e2%80%91 19/informacion-general-sobre-tests-de-
diagnostico-de-covid-19/#Prueba
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