GOBIERNO DE PUERTO RICO

Departamento de Salud

ORDEN ADMINISTRATIVA NUMERO _ 4/ 4D

ORDEN ADMINISTRATIVA DEL SECRETARIO DE SALUD SOBRE LA

DISTRIBUCION,

MANEJO, ADMINISTRACION Y REPORTE DE LOS

RESULTADOS DE LAS PRUEBAS PARA COVID-19
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POR CUANTO:

La Gobernadora de Puerto Rico, Hon. Wanda Vézquez Garced,
declaré un estado de emergencia ante el inminente impacto del
coronavirus (COVID-19), mediante la Orden Ejecutiva NUm. OE-
2020-020, del 12 de marzo de 2020.

El 15 de marzo de 2020 se promulgd la Orden Ejecutiva Nim. OE-
2020-023 para poner en vigor medidas cautelares para contener la
propagacion del COVID-19, incluyendo el cierre de ciertos negocios,
una directriz de distanciamiento social y un toque de queda para la

ciudadania.

La OE-20-23 fue ampliada por la Orden Ejecutiva Nim. OE-20-029
del 30 de marzo de 2020. Esta, entre otras cosas, extendid las

medidas de distanciamiento social hasta el 12 de abril de 2020.

El 12 de abril de 2020 se emitié la Orden Ejecutiva Nim. OE-2020-
33 para extender la declaracion de emergencia y las medidas de

distanciamiento social hasta el 3 de mayo de 2020.

El Departamento de Salud fue creado segun lo dispuesto en la Ley
Nimero 81 de 14 de marzo de 1912, seglin enmendada (Ley Nam.
81), y elevado a rango constitucional el 25 de julio de 1952, en virtud
de lo dispuesto en el Articulo IV, Seccién 6 de la Constitucion de
Puerto Rico.

Las Secciones 5 y 6 del Articulo IV de la Constitucién de Puerto Rico,
asf como la Ley Nim. 81 disponen que el Secretario de Salud serd el
jefe del Departamento de Salud y tendra a su cargo todos los asuntos
que por ley se encomienden relacionados con la salud, sanidad y
beneficencia pulblica, excepto aquellos que se relacionen con el

servicio de cuarentena maritima.

La Ley NUm. 81 dispone que en caso de alguna epidemia que
amenazase la salud del pueblo de Puerto Rico, el Secretario de Salud

tomara las medidas que juzgue necesarias para combatirla.



POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

La Constitucion y las Leyes de Puerto Rico facultan a la Rama
Ejecutiva a tomar medidas de emergencia cuando se consideren
indispensables para proteger la salud y seguridad de Puerto Rico. En
las palabras del Tribunal Supremo de Puerto Rico, “el concepto
‘emergencia’ no necesariamente se limita a una circunstancia
imprevista, sino que comprende un suceso o combinacién vy
acumulacién de circunstancias que exigen inmediata actuacién.
‘Emergencia’ es sindnimo de ‘urgencia’, ‘prisa’.” Meléndez v.
Valdejully, 120 D.P.R. 1, 32 (1987) (citas omitidas).

A nivel federal, las operaciones de los laboratorios clinicos se rigen
por las disposiciones de la Ley Publica 100-578 (Public Law 100-578,
100th Congress, 1988, to amend the Public Health Service Act) y la
reglamentaciéon adoptada a su amparo, conocida como “Clinical
Laboratory Improvement Amendments of 1988” (CLIA), donde se
establecen los estandares de calidad para las pruebas de laboratorio
realizadas en muestras tomadas a seres humanos, tales como
muestras de sangre, de fluidos corporales o de tejidos, con el
propdsito de evaluar la salud o de diagnosticar, prevenir o tratar

enfermedades.

A nivel local, los laboratorios clinicos se rigen por las disposiciones
de la Ley NUm. 97 del 25 de junio de 1962, segiin enmendada,
conocida como Ley de Laboratorios de Analisis Clinicos, Centros de
Plasmaféresis, Centros de Sueroféresis y Bancos de Sangre (Ley
NUm. 97) y el Reglamento Num. 120 del Secretario de Salud Para
regular el Establecimiento y Operacion de los Laboratorio Clinico de
Anélisis Clinico, Laboratorios de Patologia Anatdmica y Bancos de
Sangres en Puerto Rico, Reglamento Nim. 7189 del 4 de agosto de
2006, segln registrado en el Departamento de Estado de Puerto Rico
y segin enmendado por el Reglamento de la Secretaria de Salud
Num. 1204, Reglamento NUm. 8785 del 9 de agosto de 2016, segln
registrado en el Departamento de Estado de Puerto Rico

(Reglamento Nim. 120).

El 31 de enero de 2020, el Secretario de Salud y Recursos Humanos
de los Estados Unidos (DHHS, por sus siglas en inglés) declard una
emergencia de salud publica, bajo la seccion 319 del Public Health
Service Act (42 U.S.C. 247d) en respuesta a COVID-19. Basado en
esta declaracion, el 4 de febrero de 2020, el Secretario del DHHS
estableci6 que existian las circunstancias para justificar la

Autorizacién de Uso de Emergencia (EUA, por sus siglas en inglés)



POR CUANTO:

POR CUANTO:

de pruebas in vitro para la deteccidon y/o diagndstico del virus que
causa COVID-19,

La FDA tiene la autoridad de aprobar y otorgar clasificaciones a los
sistemas de pruebas que se utilizan en los laboratorios clinicos. En
términos generales, la FDA clasifica las pruebas aprobadas como
“waived” (exentas) o “non-waived” (no exentas). Se clasifican como
pruebas “wajived”(exentas) las de venta directa al publico y aquellas
pruebas que, conforme a la Seccidn 353(d)(3) del * The Public Health
Service Act”federal, 42 U.S.C. §§ 201-291n 1952, se definen como
pruebas con una metodologia simple y exacta, con un riesgo
insignificante de error, que no suponen dafio a la salud del paciente
si la misma se realiza de forma incorrecta. Las pruebas de
complejidad moderada o alta clasifican como pruebas *non-waived'

(no exentas).

En este momento, existen los siguientes tipos de pruebas para el
COVID-19:

e Pruebas Moleculares No-Exentas para SARS-CoV-2

Estas pruebas (Pruebas Moleculares No-Exentas) detectan
cualitativamente el acido nucleico de RNA viral del SARS-CoV-2
en muestras nasales directas, nasofaringeas, hisopos de garganta
y otros. Su uso estd limitado a laboratorios debidamente
licenciados y certificados bajo CLIA para realizar pruebas de
complejidad alta y moderada.

e Pruebas Moleculares Exentas para SARS-CoV-2

Estas pruebas (Pruebas Moleculares Exentas) detectan
cualitativamente, en un periodo corto de 45 minutos 0 menos, el
acido nucleico de RNA viral del SARS-CoV-2 en muestras nasales
directas, nasofaringeas o hisopos de garganta. La FDA autoriza
su uso en laboratorios debidamente licenciados y certificados
bajo CLIA para realizar pruebas de complejidad alta y moderada
y en localidades de cuidado al paciente ™ Points of Care” operando
bajo un Certificado de Cumplimiento o Certificado de Exencidn de
CLIA. Actualmente, hay tres (3) Pruebas Moleculares Exentas
autorizadas mediante un EUA de la FDA.

e Pruebas Seroldgicas No-Exentas para la deteccidn de anticuerpos
contra el SARS-CoV-21

! Actualmente, la FDA s6lo ha otorgado un EUA a la Prueba Seroldgica No-Exenta de la casa manufacturera

Cellex.



POR TANTO:

POR CUANTO:

Estas pruebas (Pruebas Serologicas No-Exentas) detectan
cualitativamente los anticuerpos IgM e IgG contra el COVID-19
en muestras de sangre, suero o plasma. La FDA autoriza su uso
en laboratorios debidamente licenciados y certificados bajo CLIA

para realizar pruebas de complejidad alta y moderada.

La FDA autoriza las Pruebas Moleculares (y las Pruebas Seroldgicas
Exentas mediante el otorgamiento de un “Letter of Authorization”o,
Carta de Autorizacion. Ademas, la FDA puede aprobarlas mediante
el otorgamiento de una EUA conforme a la Seccién NUm. 564 del
“Federal Food, Drug, and Cosmetic Act” 21 U.S.C. §§ 301-392 Suppl.
En este momento, la FDA continda recibiendo solicitudes para
autorizaciones mediante EUA de sistemas de Pruebas Moleculares y
Pruebas Seroldgicas para COVID-19.

El 16 de marzo de 2020, la Food and Drug Administration (FDA)
emitio un documento titulado: Normas para /as Pruebas Diagndsticas
para la Enfermedad de Coronavirus-2019 durante la Emergencia de
Salud Publicz® (las "Normas del FDA"). La Seccioén IV. D de las
Normas del FDA establece que, para propdsitos de detectar el
COVID-19, las Pruebas Serolégicas No-Exentas son menos complejas
que las Pruebas Moleculares (Exentas o No-Exentas) y que las
Pruebas Seroldgicas No-Exentas solamente se utilizan para
identificar anticuerpos contra el virus en las personas. Por lo que, la
FDA no tiene Ia intencién de objetar al desarrollo y distribucion de
Pruebas Seroldgicas No-Exentas por fabricantes comerciales, ni
tampoco a su desarrollo y uso por laboratorios. Las Normas del FDA,
sin embargo, requieren que las Pruebas Seroldgicas No-Exentas
hayan sido validadas, que se notifiquen a la FDA, y se incluya la

siguiente informacidn en los reportes de la prueba:

e  Esta prueba no ha sido revisada por la FDA.

¢ Los resultados negativos no excluyen la infeccién por
SARS-CoV-2, particularmente en aquellos que han
estado en contacto con el virus.

e  Se debe considerar una prueba de seguimiento con una
Prueba Molecular diagndstica para descartar la

infeccidn en estas personas.

2 “Policy For Diagnostic Tests for Coronavirus Disease-2019 During the Public Health Emergency”
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/policy-diagnostic-tests-

coronavirus-disease-2019-during-public-health-emergency
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° Los resultados de una prueba de anticuerpos no deben
ser utilizados con la Unica base para diagnosticar o
descartar una infeccién por SARS-CoV-2.

o Resultados positivos pueden ser debido a una infeccién
pasada o presente con cepas de coronavirus distintas al
SARS-CoV-2, tales como coronavirus HKU1, NL63,
0C43, o0 229E.

Las Cartas de Autorizacion de la FDA, al igual que la documentacién
que acompaifia los EUA otorgados, especifican los lugares donde se
puede administrar la prueba autorizada. Las pruebas “non-waived’
(no exentas), solo pueden administrarse en laboratorios clinicos
certificados por CLIA. Sin embargo, el Departamento de Salud en el
pasado ha autorizado, a modo de excepcion, el uso de pruebas “non-
waived' (no exentas) en lugares como salas de emergencias, salas
de cuidado intensivo y unidades de telemetria, para facilitar al
facultativo a ofrecer el mejor cuidado posible a sus pacientes. De
igual manera, el Departamento de Salud ha autorizado la
administracion de ciertas pruebas “non-waived” (no exentas) por

tecndlogos médicos y/o médicos especialistas.

Las Pruebas Moleculares Exentas se pueden administrar en
laboratorios clinicos y en una localidad de cuidado al paciente o
“Point of Car€’ que hayan obtenido una Certificacion CLIA para
realizar pruebas “waived’ (exentas). La facilidad que obtenga la
Certificacién CLIA para realizar pruebas “waived’ (exentas) debera
cumplir con todos los requisitos aplicables para poder administrar

pruebas.

El 8 de abril de 2020, el Office of the Assistant Secretary of Health
(OASH) del DHHS emitié una guia a los farmacéuticos licenciados
sobre las pruebas del COVID-19. Conforme a la declaracién de
emergencia del Secretario del DHHS bajo el Public Readiness and
Emergency Preparedness Act (PREP Act), la OASH autorizé a los
farmacéuticos licenciados a ordenar y administrar pruebas para
detectar el coronavirus (COVID-19), incluyendo las Pruebas
Seroldgicas, que hayan sido aprobadas por el FDA. Se establece que,
al hacerlas, los farmacéuticos licenciados se considerarian “covered

persons’ bajo las disposiciones del PREP Act.

La Seccion 6010 del Stafe Operation Manual de CLIA establece las
excepciones disponibles para que un laboratorio certificado pueda
operar en multiples localizaciones incluyendo Localizaciones

Temporales, o “Temporary Sites’. Por otro lado, el Capitulo 1V,



POR CUANTO:

POR TANTO:

Articulo 1 (e) del Reglamento NUm. 120 establece que la toma de
muestras se realizard en un laboratorio autorizado, excepto en
ciertas circunstancias entre las que se encuentra: “Durante cualquier
estado de emergencia decretado por el (la) Gobernador(a) del
Estado Libre Asociado de Puerto Rico, bajo los términos y
condiciones establecidos por el Secretario.” El referido articulo
ademas establece que: “Disponiéndose gue /a toma de muestras en
las excepciones antes mencionadas, sera realizada por personal de

un laboratorio o banco de sangre autorizado.

La distribucién, manejo y administracién de las pruebas para COVID-
19 son elementos fundamentales de la respuesta a la presente
emergencia. Es imprescindible establecer los procesos y parametros
correspondientes para proteger la salud del piblico y asegurar la
confiabilidad de los resultados de las pruebas realizadas. El
Departamento de Salud del Gobierno de Puerto Rico estima
prudente, indispensable y necesario tomar las medidas establecidas
a continuacién para establecer el proceso de distribucién de las
pruebas, delimitar los lugares donde se pueden realizar las mismas,

e identificar el personal capacitado para administrarlas.

YO, LORENZO GONZALEZ FELICIANO, SECRETARIO DE
SALUD, EN VIRTUD DE LA AUTORIDAD QUE ME CONFIERE
LA CONSTITUCION Y LA LEY NUM. 81, ORDENO:

DISTRIBUCION DE PRUEBAS DE COVID-19

PRIMERO:

SEGUNDO:

Efectivo inmediatamente, se requiere que todo distribuidor de
cualquier tipo de prueba para COVID-19 notifique a la Divisidén de
Laboratorios de la Secretaria Auxiliar para Reglamentacién y
Acreditacion de Facilidades de Salud (SARAFS) del Departamento
de Salud informacién detallada sobre el sistema de pruebas a ser
distribuidas o distribuidas en Puerto Rico, asi como los clientes a los
cuales se le hayan vendido o venderan las mismas. Esto, con el
propdsito de asegurar que los sistemas de pruebas a ser utilizadas
durante el periodo de emergencia estén dentro de los parametros
minimos de aceptabilidad, y que dichos sistemas de pruebas sean
distribuidos a las facilidades y entidades debidamente autorizadas
para administrarlos conforme a los requisitos del Departamento de
Salud y la reglamentacién CLIA.

Los distribuidores de Pruebas para COVID-19 tendran las siguientes

responsabilidades:



TERCERO:

Que el sistema de pruebas particular a distribuirse cuente con
una Carta de Autorizacién o “Letter of Authorization’’ de la
FDA o que se encuentre entre aquellos sistemas de pruebas
gue hayan solicitado un EUA a la FDA.

Actualizar semanalmente, cada siete (7) dias calendario, la
informacion de los sistemas de pruebas distribuidos y la
informacion de las facilidades y entidades a las cuales de les
vendieron los mismos. Se notificara la informacion actualizada
a la Division de Laboratorios de la SARAFS.

El manufacturero del sistema de pruebas instruird a la
facilidad o entidad que adquiera su producto a reportarles si
adviene en conocimiento de algin problema con los
resultados de las pruebas. El reporte deberd incluir lote del
sistema gque presenté alguna desviacidon en los resultados, al

igual que detalles sobre cualquier variacion detectada.

La informacidon a ser notificada a la Division de Laboratorios de la

SARAFS por los distribuidores incluira lo siguiente:

Nombre del distribuidor

Fecha y periodo comprendido de la informacién
Nombre completo de una persona de contacto
Direccion fisica y postal

Nimero de teléfono

Correo electrénico

Informacion del sistema de las Pruebas Moleculares o
Seroldgicas para COVID-19.

Copia de la carta de autorizacion o EUA de la FDA o de la carta
del manufacturero a la FDA notificando la intencidon de solicitar
la EUA.

Cantidad de pruebas distribuidas a cada facilidad o entidad

Lista de facilidades y entidades que hayan adquirido las
pruebas incluyendo el nombre, nombre completo de una
persona de contacto, direccién fisica y postal, nimero de
teléfono y correo electrénico de cada una.

Informacién sobre cualquier desvio de resultados segln

previamente establecido en esta Orden.



CUARTO:

La informacion requerida se enviard por correo electrénico a la
Divisién de Laboratorios de la SARAFS a la siguiente direccién:
clialab@salud.pr.gov

MANEJO Y ADMINISTRACION DE PRUEBAS DE COVID-19

QUINTO:

SEXTO:

SEPTIMO:

Las Pruebas Moleculares No-Exentas para COVID-19 se realizaran
exclusivamente en los laboratorios clinicos debidamente licenciados
y certificados por CLIA.

Las Pruebas Moleculares Exentas se podran realizar, ademas de en
los Laboratorios Clinicos, en los Hospitales, Centros de Diagndstico y
Tratamiento (CDT), Centros de Salud Primaria (conocidos como:
“Centros 330"), Salas de Emergencia, Farmacias, Oficinas Médicas
de una Asociacién de Practica Individual (IPA, por sus siglas en
inglés) o en otras localidades como cuidado al paciente “Points of
Care’ autorizadas, siempre que estas entidades (i) tengan un
laboratorio clinico debidamente licenciado y certificado por CLIA o
(ii) que cuenten con una certificacién de CLIA para realizar pruebas
“waived” (exentas).Toda facilidad o entidad autorizada debera
cumplir con todos los requisitos aplicables de control de calidad y
personal y estard debidamente certificada por el Departamento de

Salud y CLIA para realizar pruebas “waived” (exentas).

Para propositos de Pruebas Moleculares Exentas de COVID-19, por
la presente Orden, se designan como un “Point of Care” las Salas de
Emergencia, Unidades de Cuidado Intensivo, Unidades de
Telemetrias o cualquier otro lugar dentro de una facilidad de salud
expresamente autorizada por el Secretario de Salud para ese
propésito que cuente con la certificacion de CLIA para realizar

pruebas “waived” (exentas).

Las Pruebas Seroldgicas No-Exentas se podran realizar en
Laboratorios Clinicos, incluyendo los Hospitales, CDT, Centros de
Salud Primaria (conocidos como: “Centros 330"), Salas de
Emergencia, o Oficinas Médicas de una Asociacion de Practica
Individual (IPA, por sus siglas en inglés) que cuenten® con un
laboratorio clinico debidamente licenciado y certificado por CLIA.
Toda facilidad o entidad autorizada debera cumplir con todos los

requisitos aplicables de control de calidad y personal y estara

% para los IPAs esto incluye que tengan un laboratorio clinico como parte de la facilidad o que, en caso de no tenerlo,
que contraten con un laboratorio clinico, conforme se estable en la P4gina 13 de esta Orden en la seccidn titulada
PRUEBAS DE COVID-19 EN LOS IPAS.



OCTAVO:

NOVENO:

DECIMO:

UNDECIMO:

debidamente certificada por el Departamento de Salud y CLIA para

realizar pruebas estas pruebas.

Toda facilidad o entidad autorizada a realizar pruebas COVID-19 sera

responsable de lo siguiente:

e Verificar que el sistema de pruebas a utilizarse posea una
carta de autorizacién de la FDA, o una autorizacién mediante

EUA expedida o que se haya iniciado el proceso de solicitarla.

e  Corroborar la autorizacién del sistema de pruebas a utilizarse

en la siguiente direccidén de la FDA, utilizando el “Product
Codée’ QKO: accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/ cfrl/rl.cfm

o Asegurarse que la prueba a utilizarse tenga un minimo de
ochenta y cinco por ciento (85%) de sensitividad vy
especificidad.

e Con relacion a las Pruebas Serolégicas No-Exentas, verificar
que el Distribuidor haya registrado su producto con la Division
de Laboratorios de la SARAFS, conforme a las disposiciones

de esta Orden.

El Director del Laboratorio Clinico que realice pruebas de COVID-19
sera responsable de implementar y documentar el plan de validacién
del sistema de pruebas necesario para obtener resultados precisos y
confiables. Los laboratorios clinicos que hayan comenzado a procesar
pruebas de pacientes antes de la fecha de esta Orden podran utilizar

los datos ya obtenidos para evaluar su sistema de pruebas.

Los laboratorios que utilicen un sistema de pruebas con material de
control de calidad externo, tanto positivo, como negativo, utilizaran
los mismos cada dia corrida de pruebas. El laboratorio incluird control
de calidad el dia que realice prueba de paciente o cada veinticuatro
(24) horas. Aquellos laboratorios cuyos sistemas de pruebas no
incluyan controles externos, positivos o negativos, podran utilizar
muestras divididas de pacientes conocidos, ya sea probandolos con
sistemas de pruebas diferentes con otros laboratorios, o utilizando el
concepto conocido como “replicado”. El laboratorio documentara el
resultado del control interno con cada muestra de paciente y control
de calidad. En aquellos sistemas de pruebas donde la temperatura
sea un factor un a considerar, el laboratorio debera documentar la

misma.

Los laboratorios clinicos y las facilidades y entidades que administren
pruebas seguiran las instrucciones de la FDA aplicables, incluyendo

las disposiciones de las Normas del FDA previamente mencionadas.



De igual manera se debera seguir todas las instrucciones
correspondientes de la documentacion incluida por el manufacturero

con el sistema de pruebas.

TOMA Y ADMINISTRACION DE PRUEBAS DE COVID-19

DUODECIMO:

DECIMOTERCERO:

DECIMOCUARTO:

DECIMOQUINTO:

Efectivo inmediatamente, se autoriza a todos los laboratorios clinicos
debidamente licenciados por el Departamento de Salud y certificados
por CLIA a realizar la toma de muestras fuera de sus facilidades
Unicamente para administrar pruebas de COVID-19. La presente
autorizacion estara vigente durante el periodo que dure la

emergencia decretada.

Conforme la reglamentacién aplicable, la toma de muestras fuera de
sus facilidades para pruebas el COVID-19 U(nicamente podra
realizarse por personal de un laboratorio autorizado que cumpla con
las cualificaciones establecidas, entiéndase ser tecndélogos médicos

licenciados, enfermeras (0s) licenciadas (os) o médicos facultativos.

Los laboratorios clinicos que realicen tomas de muestras fuera de sus
facilidades para pruebas el COVID-19 implementaran las medidas
necesarias para minimizar las posibilidades de contagio del COVID-
19 para proteger al personal y los pacientes. La notificacion de los
resultados de las pruebas se realizara conforme a los procedimientos
establecidos por el Departamento de Salud.

Los laboratorios clinicos que realicen toma de muestras fuera de sus
facilidades para pruebas del COVID-19 notificaran a la Division de
Laboratorios de la SARAFS la siguiente informacidn sobre las pruebas

realizadas:

Nombre del Laboratorio

s Fecha y periodo comprendido de la informacion.

. NUmero de teléfono.

. Correo electrdnico.

° Director del Laboratorio.

. NUmero de Licencia de Laboratorio y de Certificacién CLIA.

o Nombre y puesto de la persona que realizd las tomas de

muestras para la prueba de COVID-19.

° Ubicacién donde se realizé la toma de muestra para la prueba
de coronavirus COVID-19.

° Fecha y hora de cada toma de muestra para la prueba de
COVID-19realizada.
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DECIMOSEXTO:

° Cantidad de tomas de muestras para la prueba de coronavirus

(COVID-19) realizadas en cada ubicacion.

e Tipo de prueba de COVID-19 realizada y tipo muestra tomada
para cada una.

Todo laboratorio que que realice toma de muestras fuera de sus
facilidades para pruebas el coronavirus (COVID-19) notificard la
informacion indicada a la Divisidn de Laboratorios de la SARAFS cada
siete (7) dias calendario a partir de la promulgacion de la presente
Orden. La informacidn requerida se enviara por correo electrénico a

la siguiente direccién: clialab@salud.pr.gov

De acuerdo al Capitulo VI del Reglamento NUm. 120, el Director del
laboratorio que realice toma de muestras fuera de sus facilidades
para pruebas el COVID-19 tendra la responsabilidad de asegurar el
cumplimiento estricto de todos los requisitos aplicables al proceso de

toma de muestra incluidos en la presente Orden. Esto incluye:

e Tener un protocolo escrito sobre los procesos a implementarse
para la toma de muestras fuera de la facilidad.

e Asegurar que el personal cumpla con los requisitos para realizar
la toma de muestras.

o Asegurar que el personal tenga el conocimiento y entrenamiento
adecuado para administrar las pruebas correctamente.

e Implementar las medidas de seguridad necesarias para el
proteger al personal y los pacientes de un posible contagio del
COVID-19.

e Notificar la informacién requerida sobre las tomas de muestras
realizadas fuera de la facilidad del laboratorio para pruebas el
COVID-19.

ADMINISTRACION DE PRUEBAS DE COVID-19 POR MEDICOS

DECIMOSEPTIMO: Las guias interpretativas en el Apéndice C del “State Operations

DECIMOCTAVO:

_r"',-"“‘-:\

A\
I/ X

Manual’ de CLIA establecen en la seccién D6171, §493.1489 los
requisitos para el personal que realice pruebas. Expresamente se
reconoce que los doctores en medicina, osteopatia o podiatria
cumplen con los requisitos para administrar pruebas.

Los médicos que trabajan en la Salas de Emergencia de un Hospital,
un Centro 330 o un CDT que tengan un Laboratorio Clinico
debidamente licenciado y certificado por CLIA, podran realizar
Pruebas Seroldgicas No-Exentas en la eventualidad que el
Laboratorio Clinico de la facilidad esté corto de personal o tuviese

una cantidad de muestras mayores a su capacidad de trabajo. El
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médico que realice Pruebas Seroldgicas No-Exentas recibird el
adiestramiento necesario por parte del Laboratorio Clinico de la
facilidad, antes de comenzar el proceso de administrarlas. El
Laboratorio Clinico de la facilidad sera responsable de conservar toda
la documentacion necesaria relacionada con el control de calidad de
las pruebas. En estos casos, las hojas de progreso del paciente se
podran utilizar como el reporte de prueba. La nota en el expediente
debera incluir identificar al médico que realizé la prueba. El resultado
de las pruebas para COVID-19 debera ser informado al laboratorio
de la facilidad para ser incluidos en el reporte de los resultados de

las pruebas realizadas que se envia al Departamento de Salud.
PRUEBAS DE COVID-19 EN FARMACIAS

DECIMONOVENO: Se autoriza a los farmacéuticos licenciados de Puerto Rico a ordenar
y administrar Pruebas Moleculares Exentas para detectar el COVID-

19 siempre que se cumplan los siguientes requisitos:

e Las Pruebas Moleculares Exentas solamente podran ser
administradas por farmacéuticos licenciados y debidamente
acreditados para ejercer en Puerto Rico. No pueden ser
administradas por técnicos de farmacia, o cualquier otro

personal de una farmacia.

o Las Pruebas Moleculares Exentas sélo se podran realizar en
las Farmacias que posean una certificacion CLIA para realizar

pruebas “waived’ (exentas).

e Como parte de la referida certificacion CLIA para realizar
pruebas “waived’ (exentas) la Farmacia debera obtener un
permiso de desperdicios biomédicos de Junta de Calidad
Ambiental del Departamento de Recursos Naturales y

Ambientales de Puerto Rico.

e lLas Farmacias que administren las Pruebas Moleculares
Exentas tomaran las medidas necesarias para minimizar las
posibilidades de contagio del COVID-19 para proteger al
personal y los clientes de acuerdo con las recomendaciones
del Center for Disease Contro/ (CDC) y Occupational Safety
and Health Administration (OSHA).

e La Farmacia desarrollara e implementard las normas y
procedimientos escritos para la realizacién de las Pruebas
Moleculares Exentas siguiendo los requisitos de CLIA, ademas
de las recomendaciones del CDC y OSHA.
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Los farmacéuticos que administren las Pruebas Moleculares
Exentas deberan tomar tres (3) horas de educacion continua

sobre el COVID-19 y el manejo de las pruebas.

La notificacion de los resultados de las Pruebas Moleculares
Exentas se realizara conforme a los procedimientos

establecidos por el Departamento de Salud.

PRUEBAS DE COVID-19 EN IPAS

VIGESIMO:

Las facilidades de la IPA que cuenten con un Laboratorio Clinico

debidamente licenciado y certificado por CLIA podran realizar las

Pruebas Seroldgicas No-Exentas de COVID-19.

Las facilidades de la IPA que ne tengan un Laboratorio Clinico como

parte de sus facilidades podran realizar pruebas de la siguiente

manera.

Obtener y cumplir con todos los requisitos de una certificacién
CLIA para realizar pruebas “waived” (exentas) mientras dure
la emergencia. De esta manera, podrédn administrar

unicamente las Pruebas Moleculares Exentas.

o Ademas, deberan tener un permiso de desperdicios
biomédicos de la Junta de Calidad Ambiental del
Departamento de Recursos Naturales y Ambientales de

Puerto Rico.

o Tomaran las medidas necesarias para minimizar las
posibilidades de contagio del coronavirus (COVID-19)
para proteger al personal vy los clientes de acuerdo con
las recomendaciones del CDC y OSHA.

o Desarrollard e implementard las normas vy
procedimientos escritos para la realizacion de las
Pruebas Seroldgicas No-Exentas siguiendo los requisitos
de CLIA, ademas de las recomendaciones del CDC vy
OSHA.

o La notificacion de los resultados de las Pruebas
Serolégicas No-Exentas se realizara conforme a los
mecanismos establecidos por el Departamento de
Salud.

Contratar con un Laboratorio Clinico debidamente licenciado
conforme a las leyes de Puerto Rico y CLIA para que personal
del Laboratorio acuda a la facilidad del IPA para administrar

las pruebas. En este supuesto, nicamente se podrién realizar
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las Pruebas Seroldgicas No-Exentas y las Pruebas Moleculares

Exentas.

o Porlo que, por la presente Orden se autoriza, mientras
dure la presente emergencia, la toma de muestras en
las facilidades de los IPA que no cuenten con un
laboratorio clinico como “ 7emporary Sites”

o Se tomaran las medidas necesarias para minimizar las
posibilidades de contagio del COVID-19 para proteger
al personal y los pacientes. Se realizard la notificacion
de resultados conforme a las leyes y reglamentos

aplicables.

REPORTE DE RESULTADOS DE PRUEBAS DE COVID-19

VIGESIMOPRIMERO: Toda facilidad o entidad que realice Pruebas de COVID-19,

VIGESIMOSEGUNDO:

Moleculares No-Exentas, Moleculares Exentas y Seroldgicas No-
Exentas, vendra obligada a reportar los resultados al Departamento
de Salud. Los resultados se reportaran al Departamento de Salud en
un término de veinticuatro (24) horas, a partir del momento en que
se tuvo conocimiento de los resultados. Es responsabilidad de la
facilidad o entidad que realiza la prueba completar Informe
Confidencial de Enfermedades Transmisibles Categoria I en todas
sus partes. El Informe Confidencial de Enfermedades Transmisibles
Categoria I acompafiado por los resultados de la prueba serdn
enviados al Departamento de Salud utilizando el mecanismo

establecido para tal propdsito.

Los resultados de las pruebas se reportaran de acuerdo con las
instrucciones particulares que acompafan cada sistema de pruebas.
En el caso de las Pruebas Seroldgicas No-Exentas, se reportard la

deteccién o no deteccién del IgM vy del IgG.

Esta Orden Administrativa sera efectiva inmediatamente y se mantendra en vigor hasta

que el Gobierno de Puerto Rico decrete el cese de la emergencia. Todos los memorandos

y 6rdenes administrativas previamente emitidos, en la medida que sus disposiciones sean

incompatibles con las disposiciones de esta Orden, quedaran derogadas y sin efecto legal

alguno.

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, firmo la presente y hago estampar en ella el sello
del Departamento de Salud del Gobierno de Puerto Rico en la ciudad de San Juan,
Puerto Rico, hoy _|’7 de abril de 2020.

= VAN WA A UIA vi )

;Y U SN TE 7.8 AN L/ /L

Lorenzo Gonzalez Feiiciaho, MD, MBA, DHA

Secretario de Salud
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