LEGISLACION CONSOLIDADA

Orden SND/354/2020, de 19 de abril, por la que se establecen

medidas excepcionales para garantizar el acceso de la poblacion a

los productos de uso recomendados como medidas higiénicas para la
prevencion de contagios por el COVID-19.

Ministerio de Sanidad
«BOE» num. 109, de 19 de abril de 2020
Referencia: BOE-A-2020-4525

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacién: sin modificaciones

Téngase en cuenta la Resolucién de 22 de abril de 2020, de la Direccion General de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se publica el Acuerdo de la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos de 21 de abril de 2020, por el que se establecen importes
maximos de venta al publico en aplicacion de lo previsto en la presente Orden. Ref. BOE-A-2020-4577, asi

como la Resolucién de 2 de mayo de 2020, por la que se publican los Acuerdos de la Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos, de 28 de abril de 2020, por los que se determinan importes maximos de
venta al publico en aplicacion de lo previsto en la presente Orden. Ref. BOE-A-2020-4815

Primero. Objeto.

El objeto de esta orden es establecer el procedimiento para la fijacion del importe
maximo de venta al publico de los productos sanitarios, asi como de aquellos productos
necesarios para la proteccion de la salud poblacional frente al COVID-19, determinar la
informacion que debe establecerse en el etiquetado de mascarillas higiénicas y definir las
condiciones donde se puede realizar una venta unitaria al publico de mascarillas quirirgicas
que no estén empaquetadas individualmente.

Segundo. Ambito de aplicacion.

1. La presente orden sera de aplicacion en lo referente a la fijacién del importe de venta
al publico a:

a) Productos sanitarios, como son las mascarillas quirdrgicas y los guantes de nitrilo y
otros productos sanitarios que se consideren imprescindibles para minimizar el riesgo de
propagacion del COVID-19 entre las personas, debiendo ser determinados estos ultimos
mediante Resolucién de la persona titular de la Secretaria General de Sanidad.

b) Productos necesarios para la proteccion de la salud poblacional, entendiendo como
tales aquellos que, sin revestir la condicion de medicamento ni producto sanitario, se
consideran imprescindibles para minimizar el riesgo de propagacion del COVID-19 entre las
personas. En particular:
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1.° Mascarillas higiénicas, tanto no reutilizables (de un solo uso) como reutilizables,
entendiéndose como tal la pieza facial que cubre la boca, la nariz y la barbilla, que esta
provista de un arnés de cabeza y que cumpla los requisitos establecidos en las
especificaciones técnicas UNE 0064-1:2020, UNE 0064-2:2020, UNE 0065:2020 o cualquier
norma equivalente que garantice el cumplimiento de los criterios de aceptacion establecidos
en las citadas especificaciones.

2.° Antisépticos de piel sana autorizados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (en adelante la Agencia), y los geles y soluciones hidroalcohdlicas para
manos, de naturaleza cosmética autorizadas temporalmente por la Agencia.

3.° Otros productos que se consideren imprescindibles para minimizar el riesgo de
propagacion del COVID-19 entre las personas, y que se determinen mediante Resolucién de
la persona titular de la Secretaria General de Sanidad.

2. La presente orden sera de aplicacién con respecto a las obligaciones de informacion
al consumidor a cualquier tipo de mascarilla higiénica.

Tercero. Procedimiento para la fijacion del importe maximo de venta al publico.

Para la adopcion por la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos (en
adelante la Comisién) del correspondiente acuerdo para la fijacion del importe maximo de
venta al publico de los productos establecidos en el apartado segundo.1, se seguira el
siguiente procedimiento:

a) Por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia, del Ministerio de Sanidad, se realizara la convocatoria a los miembros de
la Comision, para que se reunan en sesion extraordinaria en un plazo de cuarenta y ocho
horas, y de modo telematico.

b) La Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia elaborara una propuesta de importe maximo de venta al publico de los productos
relacionados en el apartado segundo.1, que sometera a la deliberaciéon y decision de la
Comisién en dicha sesién extraordinaria.

c) La Comisién adoptara el acuerdo que proceda, correspondiendo a la Direccién
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, en
cuanto 6rgano de apoyo administrativo a la Comision, la elaboracion del documento que
incorpore dicho acuerdo, y que podra revestir la forma de certificacién expedida por el
secretario de dicho 6rgano colegiado.

d) La notificacion o, en su caso, la publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» del
anterior acuerdo se realizara por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, que acordara cuantas diligencias sean precisas para
verificar tales actos de comunicacion.

Cuarto. Obligaciones de informacién al consumidor de las mascarillas higiénicas objeto de
esta norma.

1. Los datos minimos exigibles en el etiquetado de las mascarillas higiénicas son:

a) Datos de la empresa: nombre, razon social y domicilio.

b) Denominacién usual del producto: aquel por el que sea conocido con el fin de que
pueda identificarse plenamente su naturaleza.

c) Contenido del envase: numero de unidades si el envase contiene varias mascarillas.

d) Composicion.

e) Periodo recomendado de uso.

f) Caracteristicas esenciales del producto, incluyendo la talla en caso de ser pertinente, y
si es reutilizable o de un solo uso.

g) Advertencias, entre ellas «Este producto no es un equipo de proteccién individual ni
un producto sanitario».

h) Lote de fabricacion cuando el proceso de elaboracién se realice en series
identificables.

i) Instrucciones de uso sobre sobre colocacion, uso y mantenimiento, manipulacién y
eliminacion.
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j) Lugar de procedencia u origen, en el caso de que su omision pudiera inducir a error al
consumidor.

k) Si cumple las especificaciones técnicas UNE 0064-1:2020, UNE 0064-2:2020 o UNE
0065:2020, que establecen los requisitos minimos que deben cumplir las mascarillas
higiénicas, no reutilizables y reutilizables en cuanto a los materiales que se utilizan para su
diseno, elaboracion, confeccién, marcado y uso o cualquier norma equivalente.

[) Los datos testados relativos a la eficacia de filtracion bacteriana (BFE), y de
respirabilidad (Presion diferencial), (Pa/cm?), en caso de que se haya realizado test,
incluyendo en numero de ensayo y el laboratorio empleado.

m) Si se trata de una mascarilla higiénica reutilizable debe indicarse un numero de
lavados maximo, asi como un método de lavado o higienizacion.

n) Precio final completo conforme al articulo 20.c) del texto refundido de la Ley General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2007, de 16 de noviembre.

2. Por razones justificadas de espacio, los datos obligatorios podran figurar en las
instrucciones, folletos 0 documentos que acompanen al producto.

3. Los datos del etiquetado no deberan inducir a error o engafio por medio de
inscripciones, signos, anagramas o dibujos, ni dejaran lugar a dudas respecto de la
verdadera naturaleza del producto.

4. El etiquetado se colocara de manera clara y duradera en su envase, recomendandose
el embalaje mas pequeno disponible comercialmente, o sobre el producto siempre que sea
perfectamente visible por el consumidor a través del embalaje. Asimismo, si la venta es a
través de Internet, esta informaciéon también debe mostrarse en la pagina web.

5. Los productos que se suministren no envasados al consumidor deberan incorporar la
informacion obligatoria, bien en la etiqueta sobre el propio producto, bien en el folleto o
documento que acompaie al mismo y que debe entregarse al comprador.

Quinto. Otras actuaciones de control sobre las mascarillas higiénicas objeto de esta norma.

1. En relacién al cumplimiento de determinadas especificaciones técnicas del producto
con base en una norma, como eficacia de filtracién bacteriana (BFE), y de respirabilidad
(Presion diferencial), (Pa/cm?), estos ensayos deben haber sido certificados por un
laboratorio en base a las especificaciones técnicas UNE-EN 14683:2019+AC:2019, u otra
equivalente. Si se alega un periodo maximo de uso o periodo de uso continuado, este debe
estar fundamentado.

2. En el caso de mascarillas destinadas a la poblacion infantil, en cumplimiento del Real
Decreto 1801/2003, de 2 de diciembre, sobre seguridad general de los productos, debera
tenerse en cuenta las especificaciones técnicas UNE-EN 14682:2015 Seguridad de la ropa
infantil: cordones y cuerdas ajustables en ropa infantil, en cuanto a que los arneses que
sirven para la sujecion a la cabeza para las mascarillas higiénicas para nifios deben poder
sujetarse sin generar nudos, extremos libres o elementos tridimensionales. Asimismo, se
recomienda la colocacién de una advertencia para que la mascarilla se utilice bajo la
supervisiéon de un adulto.

3. Si se trata de una mascarilla higiénica reutilizable el fabricante debe asegurarse de
que mantiene sus propiedades tras dicho lavado o higienizacién. Para ello, las propiedades
deberian verificarse y contrastarse mediante ensayos conforme al nimero maximo de
lavados que indique en su etiquetado.

4. Las mascarillas que ni el material ni ellas hayan sido sometidas a ninguna verificacion
mediante ensayos de laboratorio en lo que respecta a su eficacia de filtracion y
respirabilidad, no podran alegar en su etiquetado caracteristicas que puedan inducir a
interpretar que el producto posee propiedades sobre las que no se ha realizado verificacion
alguna, como, por ejemplo: «proteccion frente a virus» o similar. Ademas, si este tipo de
mascarillas alega ser «lavable», debera estar compuesta por un tejido o combinacién de
tejidos que puedan lavarse conforme a las instrucciones facilitadas sin que el producto sufra
deterioro. Y en caso de que se atribuyera un nimero maximo de lavados, este hecho debera
estar fundamentado.
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5. Las autoridades de vigilancia del mercado se reservan el derecho de realizar cuantas
actuaciones consideren oportunas a los efectos de garantizar el cumplimiento de la
legislacion aplicable.

Sexto. Productos no autorizados por la Agencia.

Los antisépticos de piel sana y los geles y soluciones hidroalcohdlicas para manos, de
naturaleza cosmética que no hayan sido autorizados por la Agencia no podran alegar en su
etiquetado caracteristicas que puedan inducir a interpretar que el producto posee
propiedades sobre las que no se ha realizado verificacion alguna, tales como «proteccion/
desinfeccién frente a virus» o similar.

Séptimo. Venta unitaria de mascarillas quirdrgicas en oficinas de farmacia.

La venta unitaria de mascarillas quirirgicas que no estén empaquetadas individualmente
solo se podra realizar en las oficinas de farmacia garantizando unas condiciones de higiene
adecuadas que salvaguarden la calidad del producto.

Octavo. Vigencia.

Lo previsto en esta orden mantendra su vigencia hasta que asi se determine mediante
orden por la persona titular del Ministerio de Sanidad.
Noveno. Efectos.

Esta orden producira efectos el mismo dia de su publicaciéon en el «Boletin Oficial del
Estado».
Décimo. Régimen de recursos.

Contra la presente orden, se podra interponer recurso contencioso-administrativo en el
plazo de dos meses a partir del dia siguiente al de su publicaciéon ante la Sala de lo
Contencioso-administrativo del Tribunal Supremo, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 12 de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-
administrativa.

Madrid, 19 de abril de 2020.—E| Ministro de Sanidad, Salvador llla Roca.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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