LEGISLACION CONSOLIDADA

Orden SND/404/2020, de 11 de mayo, de medidas de vigilancia
epidemioldgica de la infeccion por SARS-CoV-2 durante la fase de
transicion hacia una nueva normalidad.

Ministerio de Sanidad
«BOE» num. 133, de 12 de mayo de 2020
Referencia: BOE-A-2020-4933

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: sin modificaciones

El Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptado por consenso en la 58.2
Asamblea Mundial de la Salud, de 23 de mayo de 2005, y que entr6 en vigor el 15 de junio
de 2007, obliga a los Estados Miembros, en sus articulos 5 y 6, a tener capacidad para
detectar, evaluar y notificar eventos que puedan constituir una emergencia de salud publica.
Este Reglamento, en el anexo Il, aporta los criterios para decidir qué eventos deben ser
notificados a la Organizacion Mundial de la Salud.

A nivel de la Union Europea (UE), en 2013 se aprobd la Decisiéon n.° 1082/2013/UE del
Parlamento Europeo y el Consejo, de 22 de octubre de 2013, sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud y por la que se deroga la Decision n.° 2119/98/UE. En
ella se establecen normas sobre la vigilancia epidemioldégica de las enfermedades
transmisibles y el seguimiento de las amenazas transfronterizas graves para la salud, la
alerta precoz en caso de tales amenazas y la lucha contra ellas, con inclusiéon de la
planificacién de la preparacion y respuesta en relacion con estas actividades, todo ello con la
finalidad de coordinar y complementar las politicas nacionales.

La Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica recoge en su articulo 13.3 la
creacion de una Red de Vigilancia en Salud Publica que incluya un sistema de alerta precoz
y respuesta rapida que esté en funcionamiento continuo e ininterrumpido las veinticuatro
horas del dia. A su vez, la red nacional de vigilancia epidemioldgica (RENAVE), creada por
el Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, desarrolla el marco legal para permitir la
recogida y el analisis de la informacién epidemioldgica con el fin de poder detectar
problemas que puedan suponer un riesgo para la salud, difundir la informacion a las
autoridades competentes y facilitar la aplicacion de medidas para su control.

Esta legislacion ha permitido a las autoridades competentes en materia de salud publica
tener informacion de la situacion de la infeccidn por SARS-CoV-2 y la COVID-19 desde el
inicio de la pandemia.

Una vez que se ha conseguido superar el momento mas complicado de la crisis y ahora
que los diferentes territorios comienzan ya a avanzar en las diferentes fases previstas en el
Plan para la Transicion a una nueva normalidad, aprobado por Acuerdo de Consejo de
Ministros de 28 de abril de 2020, se hace preciso adaptar y reforzar los sistemas de
informacion para el seguimiento y la vigilancia epidemiolégica, de manera que pueda
realizarse la deteccion precoz de cualquier caso que pueda tener infeccidn activa y que, por
tanto, pueda transmitir la enfermedad.
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El objetivo de la vigilancia es apoyar a la autoridad sanitaria con la mejor evidencia
disponible para liderar y afrontar con eficacia la respuesta a esta crisis. La vigilancia en la
fase de transiciébn exige sistemas de informaciéon epidemiolégica que proporcionen
diariamente datos completos y precisos para la toma de decisiones. En este sentido, resulta
conveniente hacer las adaptaciones pertinentes en los sistemas de informacién sanitaria y
de vigilancia epidemiolégica que permitan a la RENAVE disponer de la informacion
necesaria, con un nivel de desagregacion y detalle adecuado, para garantizar una capacidad
de reaccion rapida que lleve a la adopcion de las medidas de control. A esta tarea, cada
componente de la RENAVE, a nivel autonémico y estatal, debe destinar los recursos
humanos, materiales y tecnoldgicos necesarios para la obtencion de datos y el anlisis
continuo de los casos, asi como para la gestién adecuada de los contactos.

El seguimiento del nivel de transmision de la epidemia debe hacerse compaginando la
informacion obtenida por los diferentes agentes implicados: administraciones publicas,
centros sanitarios y sociosanitarios, publicos y privados, y servicios de prevencion de riesgos
laborales. Para lograrlo, es preciso que los Servicios de Salud Publica de las comunidades
autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla y los servicios asistenciales, tanto de la sanidad
publica como de las entidades privadas o mutuas, adecuen sus sistemas informaticos para
posibilitar la obtencién de la informacién minima exigida en el tiempo y forma indicados en
las correspondientes aplicaciones informaticas establecidas.

En este sentido, en esta orden se establecen una serie de obligaciones de recogida,
tratamiento y remision de informacion, tanto individualizada como agregada, para facilitar el
acceso electrénico y automatico a los datos de relevancia epidemioldgica y sanitaria que
sean pertinentes, siempre salvaguardando los derechos de proteccién de datos personales.

Asimismo, los laboratorios deben estar también al servicio de la salud publica en esta
emergencia y por esa razon se considera preciso establecer un sistema especifico para
estas entidades, agil y seguro, que permita la recogida y remision de informacién con el
resultado de pruebas diagnésticas por PCR en Espafa como complemento al sistema de
vigilancia individualizada de los casos de COVID-19. Estos laboratorios son los que se
encuentran en los servicios de microbiologia de hospitales del Sistema Nacional de Salud y
en los centros no sanitarios supervisados por un servicio de microbiologia y por la propia
comunidad autbnoma.

Finalmente, se recuerda de manera especifica en esta orden que el COVID-19,
enfermedad producida por la infeccion por el virus SARS-CoV-2, es una enfermedad de
declaracion obligatoria urgente, calificacion que en la practica ya tenia por ser un subtipo de
la familia SARS, prevista en los anexos | y Il del Real Decreto 2210/1995, de 28 de
diciembre, por el que se crea la red nacional de vigilancia epidemioldgica.

Esta orden se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 4.2.d) del Real Decreto
463/2020, de 14 de marzo, por el que se declara el estado de alarma para la gestion de la
situacién de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19, que establece que para el ejercicio
de las funciones previstas en el mismo, y bajo la superior direccion del Presidente del
Gobierno, el Ministro de Sanidad tendra la condicion de autoridad competente delegada,
tanto en su propia area de responsabilidad como en las demas areas que no recaigan en el
ambito especifico de competencias de los demas Ministros designados como autoridad
competente delegada a los efectos de ese real decreto.

En su virtud, dispongo:

Articulo 1. Objeto.

Esta orden regula las obligaciones y procedimientos de obtencién y comunicacion de
informacion para la vigilancia epidemiolégica en relacion a la infeccion del COVID-19, con el
objetivo de asegurar que esta informacion sea relevante, oportuna, operativa y homogénea a
nivel de todas las comunidades autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla.

Articulo 2. Declaracién Obligatoria de COVID-19.

El COVID-19, enfermedad producida por la infeccion por el virus SARS-CoV-2, es una
enfermedad de declaracion obligatoria urgente.

Pagina 2



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

Lo establecido en esta orden sera de aplicacion al conjunto de las Administraciones
Publicas, asi como a cualquier centro, 6rgano o agencia dependiente de estas y a cualquier
otra entidad publica o privada cuya actividad tenga implicaciones en la identificacion,
diagnostico, seguimiento o manejo de los casos COVID-19.

En particular, sera de aplicacion a todos los centros, servicios y establecimientos
sanitarios y sociosanitarios, tanto del sector publico como del privado, asi como a los
profesionales sanitarios que trabajan en ellos.

Articulo 4. Obligacion de informacion.

Los sujetos mencionados en el articulo anterior estan obligados a facilitar a la autoridad
de salud publica competente todos los datos necesarios para el seguimiento y la vigilancia
epidemiolégica del COVID-19 que le sean requeridos por esta, en el formato adecuado y en
el tiempo oportuno, incluidos los datos necesarios para identificar de forma inequivoca a los
ciudadanos.

Articulo 5. Deteccion de casos de COVID-19.

A efectos de lo establecido en esta orden, se considerara caso sospechoso de
COVID-19 a cualquier persona con un cuadro clinico de infeccion respiratoria aguda de
aparicion subita de cualquier gravedad que cursa, entre otros, con fiebre, tos 0 sensacién de
falta de aire. Otros sintomas atipicos como la odinofagia, anosmia, ageusia, dolores
musculares, dolor toracico, diarreas o cefaleas, entre otros, podran ser considerados
también sintomas de sospecha de infecciéon por SARS-CoV-2 segun criterio clinico. Este
criterio podra revisarse y adaptarse en funcién de los procedimientos aprobados en el seno
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Los criterios de confirmacion de
casos se estableceran asimismo en dichos procedimientos.

Los servicios de salud de las comunidades y ciudades auténomas garantizaran que en
todos los niveles de la asistencia, y de forma especial en la atencion primaria de salud, a
todo caso sospechoso de COVID-19 se le realizara una prueba diagnéstica por PCR u otra
técnica de diagndstico molecular que se considere adecuada, en las primeras 24 horas
desde el conocimiento de los sintomas.

Articulo 6. Obtencién y comunicacion de datos.

Las unidades de salud publica de las comunidades y ciudades auténomas deberan
obtener diariamente informacion sobre los casos sospechosos y confirmados de COVID-19
de los servicios de atencién primaria y hospitalaria, tanto del sistema publico como del
privado, asi como de los servicios de prevencién de riesgos laborales.

La informacion a obtener y comunicar al Ministerio de Sanidad a partir del 12 de mayo de
2020 sera la siguiente:

La informacién individualizada de casos confirmados, de acuerdo a lo establecido en el
anexo | de esta orden. Esta informacion se enviara al Ministerio de Sanidad a través de la
herramienta de vigilancia SiViEs que gestiona el Centro Nacional de Epidemiologia del
Instituto de Salud Carlos Ill. Antes de las 12.00 horas de cada dia se incorporara toda la
informacion acumulada y actualizada hasta las 24.00 horas del dia anterior.
Excepcionalmente, el Ministerio de Sanidad podra establecer, en coordinaciéon con las
unidades de salud publica de las comunidades y ciudades auténomas, mecanismos
alternativos para el envio de esta informacion.

La informacion epidemioldgica agregada en los términos previstos en el anexo |l

Las unidades de salud publica de las comunidades autonomas y Ciudades de Ceuta y
Melilla, asi como las de la administracion del Estado, adecuaran sus sistemas tecnolégicos
para que la informacion a la que se refiere el apartado anterior pueda transmitirse en el
tiempo y la forma indicados a través de las correspondientes aplicaciones informaticas
establecidas.
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Articulo 7. Comunicacion de datos por los laboratorios.

Los laboratorios autorizados en Espafa para la realizacion de pruebas diagnésticas para
la deteccién de SARS-CoV-2 mediante PCR u otras pruebas moleculares deberan remitir al
Ministerio de Sanidad los datos de contacto e identificacién en los términos previstos en el
anexo lll de esta Orden.

Del mismo modo, deberan enviar diariamente al Ministerio de Sanidad los datos
contenidos en el anexo IV mediante el sistema que se establezca a tal efecto.

Articulo 8. Gobernanza.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, sus comisiones,
subcomisiones, ponencias y grupos de trabajo, velaran por el cumplimiento de lo dispuesto
en esta orden y promoveran las medidas y actuaciones oportunas para garantizar el
diagnéstico precoz y el seguimiento de todos los casos de COVID-19. En particular, velaran
por el correcto funcionamiento de los sistemas de informacion, de modo que la vigilancia
epidemioldgica que llevan a cabo las comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla
se realice de forma homogénea y las notificaciones al Ministerio de Sanidad se produzcan en
el tiempo y la forma establecidos.

Articulo 9. Proteccion de datos de caracter personal.

El tratamiento de la informacion de caracter personal que se realice como consecuencia
del desarrollo y aplicacion de esta orden se hara de acuerdo a lo dispuesto en el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a
la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, y en lo establecido en los articulos ocho.1 y veintitrés de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad. En particular, las obligaciones de informacion a los
interesados relativas a los datos obtenidos por los sujetos incluidos en el ambito de
aplicacién de la presente Orden se ajustaran a lo dispuesto en el articulo 14 del Reglamento
(UE) 2016/679, teniendo en cuenta las excepciones y obligaciones previstas en su parrafo 5.

El tratamiento tiene por finalidad el seguimiento y vigilancia epidemiolégica del
COVID-19 para prevenir y evitar situaciones excepcionales de especial gravedad,
atendiendo a razones de interés publico esencial en el ambito especifico de la salud publica,
y para la proteccion de intereses vitales de los afectados y de otras personas fisicas al
amparo de lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016.

El responsable del tratamiento sera el Ministerio de Sanidad, que garantizara la
aplicacion de las medidas de seguridad preceptivas que resulten del correspondiente analisis
de riesgos, teniendo en cuenta que los tratamientos afectan a categorias especiales de
datos y que dichos tratamientos seran realizados por administraciones publicas obligadas al
cumplimiento del Esquema Nacional de Seguridad.

El intercambio de datos con otros paises se regira por el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, teniendo en cuenta la Decisidn
n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2013, sobre
las amenazas transfronterizas graves para la salud y el Reglamento Sanitario Internacional
(2005) revisado, adoptado por la 58.2 Asamblea Mundial de la Salud celebrada en Ginebra el
23 de mayo de 2005.

Articulo 10. 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 Jurisdiccion Contencioso-
administrativa.
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Articulo 11. Entrada en vigor.

Esta orden entrara en vigor el mismo dia su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Madrid, 11 de mayo de 2020.-El Ministro de Sanidad, Salvador llla Roca.
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ANEXO |

Encuesta para notificacién de casos confirmados de COVID-19 a nivel estatal

Datos identificativos del caso:

Identificador del caso para la comunidad auténoma:
Sexo: Hombre [] Mujer []
Fechanacimiento: __ __ / / Edad: ____ (sinosedispone de fecha
de nacimiento)
Lugar de residencia

CCAA: Provincia: Caodigo Postal:

Municipio:

Datos clinicos

Fecha de consulta': (dia, mes, afio) _ _/ /

Sintomas SI[] NO []

En caso afirmativo indicar la fecha de inicio de sintomas (dia, mes, afio) __/__/

Personal sanitario? que trabaja en (respuesta tinica)

Centro sanitario ]
Centro socio-sanitario ]
Otros centros ]
No personal sanitario Il

Ambito de posible exposicién en los 14 dias previos?® (respuesta tinica)

[

Centro sanitario

Centro socio-sanitario [ ]
Domicilio ]
Laboral ]
Escolar ]
Otros []
Desconocido

[

Caso importado de otro pais

si] NO []
Contacto con caso confirmado conocido en los ultimos 14 dias.
SI[] NO []

Fecha de diagnéstico* __/_ _/

! La fecha de consulta se refiere a la fecha de contacto con el sistema sanitario. En caso de que el paciente acuda a urgencias
seria la fecha de entrada en urgencias. En el caso de positivos tras cribados no habria que poner ninguna fecha

2 Personal sanitario incluye a los profesionales de la salud, a los técnicos sanitarios y al personal auxiliar en el cuidado de
personas.

3 Ambito en el que a juicio de la persona que valora el caso se ha producido la transmisién de la infeccion.

4 La fecha de diagndstico se refiere a la fecha de resultado de la prueba. En caso de disponer de varias fechas se refiere a la
primera fecha de resultado que defina el caso como confirmado.
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8. Pruebas diagnosticas positivas

PCR/Técnicas moleculares
ELISAS

Test rapido de Anticuerpos
Deteccidn de antigeno

[ [

9. Aislamiento del caso e identificaciéon de los contactos

Fecha de aislamientodelcaso _ _/_ /
Numero de contactos estrechos identificados desde 2 dias antes del comienzo de
sintomas hasta la fecha de aislamiento del caso:

10. Evolucién clinica
Ingreso Hospital Si [ ] No[] F. ingresohospital __/_ _/__ __
Fechadealta __/__/___ _

IngresoenUCI  Si [] No[] F.ingresoUCI _ 1
Fallecimiento Si [] No[] F fallecimento _ 1

11. Resultado al final del seguimiento

Fallecimiento [ ]
Alta al final de seguimiento [ ]
Fecha (de fallecimiento o alta) _ /

~

5 ELISA u otras técnicas de inmunoensayo de alto rendimiento.
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ANEXO Il
Informacién agregada

La informacion se remitira por las unidades de salud publica de las comunidades y
ciudades autéonomas al Centro de Coordinaciéon de Alertas y Emergencias Sanitarias
(CCAES).

Numero de casos sospechosos de COVID-19 en atencioén primaria.

Esta informacion se notificara de forma agregada con una periodicidad diaria al CCAES.
Se notificaran antes de las 12:00 horas los casos nuevos del dia anterior (que son los que se
registren desde las 00:00 horas hasta las 24:00 horas del dia anterior).

Si se dispone de informacién agregada de otras fuentes de informacion sobre casos
compatibles (Apps, lineas telefonicas, etc.) se notificaran también, diferenciandola de la
informacion procedente de la atencién primaria.

Numero de casos sospechosos de COVID-19 atendidos en hospitales.

Esta informacion se notificara de forma agregada con una periodicidad diaria al CCAES.
Se notificaran antes de las 12:00 horas los casos nuevos del dia anterior (que son los que se
registren desde 00:00 horas hasta las 24:00 horas del dia anterior).

Numero de casos con infeccidon resuelta detectados.

Se refiere a pacientes asintomaticos y que hayan tenido sintomas compatibles con la
enfermedad hace mas de 14 dias (a los que no se les haya realizado una PCR o esta haya
sido negativa) y en los que se obtiene un resultado de infeccion resuelta en una prueba de
diagnostico serolégico.

Se notificaran al CCAES de forma agregada los martes con los datos de la semana
anterior, de lunes a domingo, antes de las 12:00 horas.

Numero de casos acumulados confirmados por PCR u otras pruebas de diagnostico
moleculares.

Numero de casos totales.

Numero de casos hospitalizados (incluidos los ingresados en UCI).
Numero de casos ingresados en UCI.

Numero de casos fallecidos.

Numero de altas epidemiologicas.

Numero de casos en personal sanitario y socio-sanitario.

Esta informacién se continuara remitiendo de la forma prevista en el anexo 1 de la Orden
SND/352/2020, de 16 de abril, hasta que se encuentre disponible y operativa la base de
datos de informacién individualizada.

— Numero de profesionales de los servicios de vigilancia epidemioldgica (técnicos salud
publica, epidemidlogos, enfermeria de salud publica, otro personal técnico) dedicados a la
respuesta de COVID-19 en relacion al nimero de casos diarios detectados y a la poblacion
de referencia. Se debera indicar el personal inicial y el nuevo personal de refuerzo
incorporado.

Esta informacién se notificara con una periodicidad semanal al CCAES. Se notificara los
martes antes de las 12:00 horas con los datos de la semana anterior, de lunes a domingo.

— Porcentaje de casos sospechosos de COVID-19 en los que se ha realizado una PCR o
pruebas de diagndstico molecular.

Esta informacion se notificara de forma agregada con una periodicidad semanal al
CCAES. Se notificara los martes antes de las 12:00 horas con los datos de la semana
anterior, de lunes a domingo.

— Porcentaje de contactos estrechos que desarrollan sintomas durante el seguimiento y
numero de estos contactos que se confirman como casos.
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Esta informacién se notificara de forma agregada semanalmente al CCAES a partir de
los sistemas de seguimiento de contactos que se establezcan. Se calculara de la siguiente
forma: contactos con sintomas esa semana/contactos en seguimiento esa semana x 100;
contactos que se confirman como caso esa semana/contactos en seguimiento esa semana x
100. Se notificara los martes antes de las 12:00 horas con los datos de la semana anterior,
de lunes a domingo.

— Numero de casos en personal sanitario con infeccion activa por SARS-CoV-2
confirmados por PCR o técnicas de diagndstico molecular equivalentes. Esta informacion se
notificara de forma agregada semanalmente al CCAES. Serd un dato acumulado que se
notificara los martes antes de las 12:00 horas con los datos de la semana anterior, de lunes
a domingo.

Numero de casos en personal sanitario con infeccidn resuelta.

Se refiere a personal sanitario asintomatico y en el que se obtiene un resultado de
infeccion resuelta en una prueba de diagndstico serolégico sin una prueba de PCR. Se
notificaran al CCAES de forma agregada los martes con los datos de la semana anterior, de
lunes a domingo, antes de las 12:00 horas.

— Total de personal sanitario que permanecen de baja por infeccion por SARS-CoV-2.
Esta informacion se notificara de forma agregada semanalmente al CCAES. Sera un dato
acumulado que se notificara los martes antes de las 12:00 horas con los datos de la semana
anterior, de lunes a domingo.

— Total de personal sanitario con infeccion por SARS-CoV-2 que han sido dados de alta.
Esta informacion se notificara de forma agregada semanalmente al CCAES. Sera un dato
acumulado que se notificara los martes antes de las 12.00 horas con los datos de la semana
anterior, de lunes a domingo.

ANEXO Il
Identificacion de laboratorios y de personas de contacto

Los laboratorios autorizados en Espafa para la realizacion de pruebas diagnodsticas,
laboratorios de COVID-19, mediante PCR o pruebas moleculares deberan facilitar sus datos
de identificacion a la direccidn de correo electrénico: serlab@sanidad.gob.es.

| Datos de identificacion del Laboratorio | Cédigo* | Nombre centro hospitalario (en su caso) | Nombre y apellidos del responsable™ | Cargo | Correo electrénico | Teléfono de contacto |

(*) En el caso de laboratorios publicos o privados ubicados en un hospital se empleara el codigo del mismo, a
partir  del Catalogo Nacional de Hospitales. https://www.mscbs.gob.es/ciudadanos/prestaciones/
centrosServiciosSNS/hospitales/home.htm

Para los laboratorios privados no ubicados en un hospital sera el cédigo CCN del REGCESS http://
regcess.mscbs.es/regcessWeb/inicioBuscarCentrosAction.do

(**) En el caso de ser la Consejeria de Sanidad quien informe, sera un Unico responsable.

ANEXO IV

Remision de datos por las personas responsables de los laboratorios
autorizados en Espaia

La siguiente informacion sera remitida por las personas responsables de los laboratorios
autorizados en Espana para la realizacion de pruebas diagnésticas de COVID-19 mediante
PCR o pruebas moleculares, segun el formato y sistema de transmision habilitado facilitado
por el Ministerio de Sanidad. Si la Consejeria de Sanidad contara con la capacidad de
extraer estos datos de todos los laboratorios de su competencia, podra ser quien realice la
remision al Ministerio.

Esta informacion se actualizara diariamente antes de las 12:00 horas.

De cada prueba realizada se consignara la siguiente informacion:
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\ Informacién \

Identificador del paciente.

Origen de la indicacion de la prueba (AP, AE, Otros).
Fecha de nacimiento.

Sexo.

Tipo de prueba (PCR, otra prueba molecular).

Fecha de realizacion de la prueba.

Resultado prueba.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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