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RESPUESTA: Como continuacion a la respuesta del Gobierno registrada de entrada en
esa Camara con el n° 25786, de fecha 04/05/2020, se traslada lo siguiente:

En relacion con la validacion de kits de PCR para el diagnostico del COVID-19,
el Instituto de Salud Carlos Ill (ISCIII) ha desarrollado un programa de validacion de
técnicas comerciales para la deteccién del SARS-CoV2 en muestras clinicas. De esta
manera, da respuesta al hecho de que diferentes empresas han desarrollado Kkits
comerciales para la deteccion del coronavirus, cuyas técnicas no han podido ser
validadas clinicamente ni obtener todavia el sello de la Comision Europea. EI ISCIII
pone a disposicion este programa de validacion debido a las necesidades crecientes y
urgentes de los centros sanitarios, facilitando que estos kits comerciales puedan estar a
disposicion del Sistema Nacional de Salud (SNS), en el menor tiempo posible.

Para el desarrollo de este servicio, el Centro Nacional de Microbiologia (CNM)
del ISCIII ha desarrollado un panel de controles positivos y negativos que permite
analizar la efectividad diagndstica de las técnicas comerciales y conocer su sensibilidad,
especificidad y limite de deteccion. Hasta la fecha, varias empresas espafiolas se han
acogido a este programa de validacion. En coordinacion con la Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), el ISCIII emitira informes sobre la
fiabilidad diagndstica de estos test comerciales que, en todo caso, deberan ser valorados
por la AEMPS como agencia reguladora.

Por otro lado, la Resolucion de la Direccion del ISCIII por la que se aprueba la
convocatoria de Expresiones de Interés para la financiacion de proyectos de
investigacion sobre el SARS-COV-2 y la enfermedad COVID19 con cargo al FONDO
— COVID1Y9, en el marco del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas
urgentes extraordinarias para hacer frente al impacto economico y social del COVID-
19, establece en su articulo 6 la creacion de un Comité Técnico-Cientifico de
Evaluacion de Expresiones de Interés para Proyectos de Investigacion en COVID19 y



SARSCoV-2. De este Comité forma parte el Jefe de Departamento de Medicamentos de
Uso Humano de la AEMPS, lo que permite la coordinacion entre el ISCII 'y la AEMPS
en la evaluacion de los proyectos presentados a esta convocatoria que estén
relacionados con el ambito de competencias de la AEMPS, donde destacan los
relacionados con la realizacion de ensayos clinicos.

Asimismo, desde el ISCIII se comparte de manera continua con la AEMPS
informacidn sobre cualquier otro ambito que pueda ser de interés para ambas partes.
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