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I. DISPOSICIONS XERAIS

XEFATURA DO ESTADO

4908 Lei 2/2021, do 29 de marzo, de medidas urxentes de prevencién, contencion e
coordinacién para facer fronte a crise sanitaria ocasionada pola COVID-19.

FELIPE VI

REI DE ESPANA

Saiban todos os que a viren e a entenderen que as Cortes Xerais aprobaron e eu
sanciono a seguinte lei:

PREAMBULO

Desde que o dia 11 de marzo de 2020 a Organizacién Mundial da Saude declarou
pandemia internacional a situacion de emerxencia ocasionada polo gromo epidémico
da COVID-19, o Consello de Ministros, reunido en sesidn extraordinaria o xoves 12 de
marzo, adoptou as primeiras medidas urxentes para facer fronte a propagacion da
pandemia, en particular o Real decreto lei 7/2020, do 12 de marzo, polo que se adoptan
medidas urxentes para responder ao impacto econémico da COVID-19.

A partir dese momento, a articulacion xuridica da resposta @ pandemia estruturouse
arredor de dous instrumentos constitucionais. Dun lado, a declaracién do estado de
alarma, e as medidas adoptadas na sua virtude, e doutro, a adopcién de sucesivos reais
decretos leis, fundamentalmente dirixidos a paliar as consecuencias e efectos negativos
que no ambito socioecondmico esta supofiendo a pandemia e as medidas de contencién
adoptadas para contela.

Neste sentido, a diferenza doutros paises da nosa contorna, o noso ordenamento
constitucional prevé, no artigo 116 da Constitucidon espafola, a declaracion do estado de
alarma baixo determinadas circunstancias reguladas na Lei organica 4/1981, do 1 de xufo,
dos estados de alarma, excepcioén e sitio. En virtude da habilitaciéon que a dita lei organica
outorga ao Goberno e dos supostos de feito previstos no seu artigo cuarto, letra b) («crises
sanitarias, tales como epidemias e situacions de contaminacién graves») e d) («situacions
de desabastecemento de produtos de primeira necesidade») o Goberno aprobou o Real
decreto 463/2020, do 14 de marzo, polo que se declara o estado de alarma para a xestiéon
da situacion de crise sanitaria ocasionada pola COVID-19.

Segundo o seu propio preambulo, as medidas previstas nesta disposicion encadranse
na accion decidida do Goberno para protexer a saude e seguridade dos cidadans, conter
a progresion da enfermidade e reforzar o sistema de saude publica.

Esta norma incluia, ademais de medidas limitativas da liberdade de circulacion que,
como dispon a lei, quedaba condicionada ao cumprimento de certos requisitos, unha
variedade de medidas de contencion en distintos ambitos, desde o ambito educativo e da
formacion, ao da actividade comercial, equipamentos culturais, establecementos e
actividades recreativas, actividades de hostalaria e restauracion, ou os lugares de culto e
as cerimonias civis e relixiosas.

Non obstante, desde a cualificacion pola Organizacion Mundial da Saude como
pandemia internacional e a posterior declaracion do estado de alarma, a situacion de
emerxencia de saude publica ocasionada pola COVID-19 evolucionou, tanto a nivel
nacional como mundial, con enorme rapidez.

Tratase dunha crise sanitaria sen precedentes e dunha extraordinaria amplitude e
gravidade, tanto polo extraordinario risco de contaxio e o alto niumero de cidadans
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afectados, coa conseguinte presion sobre os servizos sanitarios, como polo elevado custo
social e econdmico derivado das medidas extraordinarias de contencién e distanciamento
adoptadas polos distintos estados.

Esta evolucion exixiu a adopcion de sucesivas medidas adicionais para facer fronte a
pandemia. Non obstante, o artigo sexto da citada Lei organica 4/1981, do 1 de xufio,
establece que a duracion e os efectos do estado de alarma non poderan exceder os quince
dias, e que so se podera prorrogar con autorizacion expresa do Congreso dos Deputados,
que neste caso podera establecer o alcance e as condicions vixentes durante a prérroga.

Por isto, ante a rapida e devastadora evolucién da pandemia, co fin de garantir a eficaz
xestion da dita emerxencia sanitaria, conter a propagacion da enfermidade e preservar e
garantir a resposta do Sistema nacional de saude, o Goberno solicitou do Congreso dos
Deputados autorizacién para prorrogar até en seis ocasions o estado de alarma, asi como
a vixencia das medidas nel contidas.

O Pleno do Congreso dos Deputados, nas sesions celebradas o 25 de marzo, 9 de
abril, 22 de abril, 6 de maio, 20 de maio e 3 de xufo de 2020, acordou conceder as
mencionadas autorizaciéns para prorrogar o estado de alarma de maneira sucesiva até
as 00.00 horas do 21 de xufio de 2020.

Desde a adopcion do Real decreto 463/2020, do 14 de marzo, a dita norma e as
medidas nel contidas, asi como as establecidas nos sucesivos reais decretos de prorroga
do estado de alarma, constituiu o marco regulador basico da normativa adoptada para
facer fronte & emerxencia provocada pola pandemia.

Esta normativa, de acordo co sentado polo Tribunal Constitucional, na Unica ocasion
en que tivera ocasion de pronunciarse con caracter previo sobre a declaracién do estado
de alarma, na sua Sentenza 83/2016, do 28 de abril de 2016, «(d)ebe entenderse que
queda configurada no noso ordenamento como unha decisién ou disposicién con rango ou
valor de lei. E, en consecuencia, queda revestida dun valor normativo equiparable, polo
seu contido e efectos, ao das leis e normas asimilables cuxa aplicacién pode exceptuar,
suspender ou modificar durante o estado de alarma», sen que poida «ser distinta a
conclusion en relacién co rango ou valor do decreto polo que se prorroga o estado de
alarmay, neste caso, ademais, coa «peculiaridade de que o decreto de prorroga constitue
unha formalizacion ad extra da autorizacion previa do Congreso dos Deputados».

A normativa mediante a que se vifieron adoptando medidas adicionais ao abeiro do
estado de alarma encontra o seu fundamento xuridico nas habilitaciéons que, para tal
efecto, contefien as ditas disposicions en favor dos ministros designados como autoridades
competentes delegadas para ditaren as ordes, resolucions, disposiciéns e instrucions
interpretativas que, na esfera especifica da sta actuacion, sexan necesarias para garantir
a prestacion de todos os servizos, ordinarios ou extraordinarios, de acordo coa proteccion
de persoas, bens e lugares, tanto con caracter xeral, como de maneira especifica para
distintos ambitos.

Evidentemente, as necesarias medidas de contencion adoptadas tiveron un impacto
economico e social moi relevante, xa que supuxeron reducir a actividade econémica e
social de forma temporal, restrinxindo a mobilidade e paralizando a actividade en
numerosos ambitos, coas conseguintes perdas de rendas para traballadores e fogares, asi
como para as diferentes empresas e sectores da economia espafiola. Por isto, desde un
primeiro momento, vifiéronse adoptando medidas econdmicas e sociais que permitan
garantir a proteccion de familias, traballadores e colectivos vulnerables; soster o tecido
produtivo e social, e mitigar os evidentes prexuizos xerados pola crise sanitaria mediante
a adopcion dun conxunto de disposicions articuladas en distintos reais decretos leis
orientados a mobilizar os recursos nacionais para a proteccién fronte a eses efectos
adversos, con especial atencion aos colectivos mais vulnerables.

En todo caso, tras a publicacion da Comunicacién «Folla de ruta comuin europea para
o levantamento das medidas de contencion da COVID-19», presentada o pasado 15 de
abril de 2020 pola presidenta da Comisién Europea e o presidente do Consello Europeo,
os diferentes Estados membros da Unién Europea comezaron a planificar as distintas
fases que permitan restablecer as actividades econdémicas e sociais, de modo que se
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minimice calquera repercusién sobre a saude das persoas e non se sobrecarguen os
sistemas sanitarios, atendendo as orientacions da Organizacion Mundial da Saude.

Nese contexto, a luz dos principais indicadores dispofiibles, a experiencia adquirida a
nivel nacional e as mellores practicas noutros paises, mediante Acordo do Consello de
Ministros do 28 de abril de 2020 aprobouse o Plan para a transicién cara a unha nova
normalidade, que concibe o levantamento das medidas de contencion de modo gradual,
asimétrico, coordinado coas comunidades auténomas e adaptable aos cambios de
orientaciéon necesarios en funcién da evolucion dos datos epidemioldxicos e do impacto
das medidas adoptadas.

O Plan, que foi remitido ao Congreso dos Deputados o 29 de abril de 2020 en
cumprimento do previsto pola disposicion adicional sexta do Real decreto 463/2020, do 14
de marzo, ten como obxectivo fundamental conseguir que, mantendo como referencia
fundamental a proteccion da saulde publica, se recupere paulatinamente a vida cotia e a
actividade econdmica, minimizando o risco que representa a epidemia para a saude da
poboacién e evitando que as capacidades do Sistema nacional de saude se poidan
desbordar.

En aplicaciéon do dito plan, desde a aprobacion do Real decreto 514/2020, do 8 de
maio, polo que se prorroga o estado de alarma declarado polo Real decreto 463/2020,
do 14 de marzo, e de acordo co previsto na autorizacion outorgada polo Congreso dos
Deputados, habilitouse o ministro de Sanidade para poder acordar, no ambito da sua
competencia e por proposta, se for o caso, das comunidades auténomas e das cidades de
Ceuta e Melilla a progresion das medidas aplicables nun determinado ambito territorial, a
vista da evolucion dos indicadores sanitarios, epidemioldxicos, sociais, econdmicos e de
mobilidade establecidos no plan.

Pola sua vez, o artigo 4 do real decreto citado establecia que «(no) proceso de
desescalada das medidas adoptadas como consecuencia da emerxencia sanitaria
causada pola COVID-19, o Goberno podera acordar conxuntamente con cada comunidade
autébnoma a modificacién, ampliaciéon ou restricion das unidades de actuacioén e as
limitacidns respecto a liberdade de circulacién das persoas, das medidas de contencion e
das de aseguramento de bens, servizos, transportes e abastecementos, co fin de adaptalas
mellor & evolucion da emerxencia sanitaria en cada comunidade auténomany.

Na sua virtude, e en aplicacién da normativa ditada ao respecto polo ministro de
Sanidade, os distintos territorios vifieron progresando de fase, de maneira asimétrica e
gradual, co conseguinte levantamento e modulacion das distintas medidas inicialmente
establecidas no Real decreto 463/2020, do 14 de marzo, até o momento actual.

Pola sua parte, o Real decreto 537/2020, do 22 de maio, polo que se prorroga o estado
de alarma declarado polo Real decreto 463/2020, do 14 de marzo, establecia, no seu
artigo 5, que «a superacion de todas as fases previstas no Plan para a desescalada das
medidas extraordinarias adoptadas para facer fronte & pandemia da COVID-19, aprobado
polo Consello de Ministros na sta reunién do 28 de abril de 2020, determinara que queden
sen efecto as medidas derivadas da declaracion do estado de alarma nas correspondentes
provincias, illas ou unidades territoriais».

No momento actual, en que todo o territorio nacional alcanzou ao menos a fase Il do
Plan, o vixente Real decreto 555/2020, do 5 de xufio, polo que se prorroga o estado de
alarma declarado polo Real decreto 463/2020, do 14 de marzo, polo que se declara o
estado de alarma para a xestion da situacion de crise sanitaria ocasionada pola COVID-
19, ademais de manter esta ultima prevision, dispén que a autoridade competente
delegada para a adopcion, supresion, modulacion e execucion de medidas correspondentes
a fase lll do Plan de desescalada sera, en exercicio das suas competencias, exclusivamente
quen desempefie a presidencia da comunidade autdonoma, salvo para as medidas
vinculadas a liberdade de circulacion que excedan o ambito da unidade territorial
determinada para cada comunidade auténoma.

Ademais, prevese que seran as comunidades autbnomas as que poidan decidir,
conforme criterios sanitarios e epidemioléxicos, a superacion da fase Ill nas diferentes
provincias, illas ou unidades territoriais da sua comunidade e que, en consecuencia,
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queden sen efecto as medidas derivadas da declaracion do estado de alarma nos seus
respectivos territorios.

Neste estado de situacion do proceso de desescalada e no marco destas previsions,
durante a vixencia desta ultima prérroga preténdese culminar o dito proceso co gradual
levantamento e definitiva perda de eficacia das medidas en todos os territorios se, como é
previsible, todos eles superan todas as fases do proceso de desescalada.

Quixose, asi, compasar o proceso final de desescalada das medidas de contencién co
mantemento do estado de alarma, de maneira que o seu levantamento gradual e
coordinado, tal e como se prevé no Plan para a transicién cara a unha nova normalidade,
permitise non comprometer o logro dos obxectivos de contencion da pandemia fixados
desde o inicio da situacion de emerxencia sanitaria ocasionada pola COVID-19. A este
respecto, debe destacarse a favorable evolucion da situacién rexistrada xa durante a
quinta prérroga.

A vista dos distintos indicadores e parametros examinados en relacién coas
capacidades estratéxicas de asistencia sanitaria, vixilancia epidemioldxica, contencién das
fontes de contaxio e proteccioén colectiva, o avance favorable na contenciéon da pandemia
e das cadeas de transmision permite no momento actual que, unha vez expirada a vixencia
da ultima prérroga, e superadas todas as fases do proceso de desescalada, queden sen
efecto as medidas derivadas da declaracion do estado de alarma en todo o territorio
nacional.

Non obstante, a actual evolucién favorable na contenciéon da pandemia non exime os
poderes publicos do seu deber de «organizar e tutelar a saude publica a través de medidas
preventivas e das prestacions e servizos necesarios» establecido no artigo 43.2 da
Constitucion espafiola para garantir o dereito a proteccion da saude que recofiece este
artigo no seu primeiro punto.

Por isto, ainda que os efectos da pandemia foron notablemente controlados grazas as
medidas de contencién adoptadas, a sua natureza e evolucién imprevisible, asi como «o
estado actual da investigacion cientifica, cuxos avances son cambiantes» e a «incerteza
tan acentuada e dificil de calibrar desde parametros xuridicos» a que alude o Tribunal
Constitucional no seu Auto do 30 de abril de 2020 (FX 4), en relacion coas formas de
contaxio e coa propagacion do virus, aconsellan a adopcién dunha serie de medidas
urxentes de prevencion, contencién e coordinacion, que permitan seguir facendo fronte e
controlando a pandemia, unha vez que expire a vixencia do estado do alarma e decaian
as medidas derivadas da sua adopcion.

Neste sentido, é esencial distinguir entre a expiracion das medidas limitativas de
contencién adoptadas durante a vixencia do estado de alarma e as suas prorrogas
sucesivas para facer fronte a situacién de emerxencia sanitaria ocasionada pola
COVID- 19, e a crise sanitaria propiamente dita, provocada pola pandemia, a cal subsiste,
ainda que notablemente atenuada no noso pais, e cuxa superacion ainda non foi
oficialmente declarada nin no ambito nacional, nin no internacional, polos organismos e
autoridades competentes.

Por isto, ante os posibles riscos que puidesen derivar da perda de vixencia automatica
das ditas medidas para a favorable evolucion no logro dos obxectivos de contencion da
pandemia, pola aparicidon de novos gromos epidemioléxicos e novas cadeas de transmision
non identificadas que comprometesen a garantia da integridade fisica e a saude das
persoas e que situasen de novo baixo unha enorme presion asistencial os recursos
sanitarios dispofibles, desde a éptica do deber constitucional dos poderes publicos de
organizar e tutelar a saude publica a través de medidas preventivas, faise urxente e
necesaria a adopcion das ditas medidas preventivas, mentres non sexa declarada
oficialmente a finalizacién da situacion de crise sanitaria.

A ese fin responde a presente lei co establecemento dun deber xeral de cautela e
proteccion que afiance comportamentos de prevencién no conxunto da poboacién, e coa
adopcion dunha serie de medidas urxentes de prevencion, contencién e coordinacion,
dirixidas a garantir o dereito a vida e & proteccion da saude mentres perdure a crise
sanitaria ocasionada pola COVID-19, unha vez expirada a vixencia do estado de alarma e
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das medidas extraordinarias de contencion, incluidas as limitativas da liberdade de
circulacién, establecidas ao abeiro daquel.

Adicionalmente, a amplitude e gravidade desta crise sanitaria puxo de manifesto
determinadas carencias na regulacién contida na nosa lexislacion ordinaria, & marxe da
declaracién do estado de alarma, para facer fronte a crises sanitarias desta ou similar
natureza. Por isto se considera tamén necesario acometer unha serie de modificacions
puntuais da lexislacion sanitaria de modo que se garanta de cara ao futuro a articulacion
dunha resposta eficaz e coordinada das autoridades sanitarias ante este tipo de crises.

O caracter urxente das ditas modificacions xustificase, dun lado, na pervivencia actual
da situacion de crise derivada da pandemia oficialmente declarada como tal, e doutro, na
sta natureza e evolucién imprevisible, nos termos antes sinalados, que aconsellan a
inmediata modificacion daqueles preceptos previstos na lexislacion en vigor para facer
fronte a este tipo de situacions, co fin de garantir unha maior eficacia e coordinacion na
adopcién de medidas para afrontalas, non sé no futuro, con caracter xeral, senén tamén,
no momento actual, ante a continxencia que suporia a aparicion de eventuais repuntas de
transmisiéon comunitaria da COVID-19.

Para tal efecto, as ditas modificacions permitiran que a través da figura das «actuacions
coordinadas en saude publica» se poidan elaborar ou activar plans e estratexias de
actuacion para afrontar emerxencias sanitarias. Asi mesmo, preténdese garantir a
adecuada coordinacién entre as autoridades sanitarias e reforzar o funcionamento do
conxunto do sistema nacional de saude, ante crises sanitarias.

A lei estruturase en sete capitulos, 31 artigos, sete disposicidns adicionais, unha
disposicion derrogatoria, oito disposicions derradeiras e un anexo.

O capitulo |, artigos 1 a 5, recolle as disposicidns xerais, isto €, 0 obxecto e 0 ambito
de aplicacion do real decreto lei, os 6érganos competentes, asi como as medidas que se
deben adoptar para evitar a xeracion de riscos de propagacion da enfermidade COVID-19.
Asi mesmo, prevese a adopcion de plans e estratexias de actuacién para afrontar
emerxencias sanitarias, mediante actuacions coordinadas en saude publica, para o
desenvolvemento das distintas actividades que se recollen nos capitulos seguintes.

O capitulo Il esta integrado polos artigos 6 a 16 e recolle o mantemento de
determinadas medidas de prevencion e hixiene, como son o uso obrigatorio de mascaras
na via publica, en espazos ao aire libre e en espazos cerrados de uso publico ou que se
encontren abertos ao publico, asi como nos transportes. Asi mesmo, a este respecto,
recéllese a posibilidade de que as mascaras poidan ser adquiridas de maneira unitaria nas
oficinas de farmacia, o que facilita 0 seu acceso & poboacion. Esta medida, xunto coa
modificacién establecida no texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015, do 24
de xullo, permite que o acceso s mascaras poida realizarse en condiciéns econdémicas
non abusivas. Igualmente, neste capitulo recéllese a adopcion de determinadas medidas
de prevencién no ambito do traballo, tales como a ordenacién dos postos de traballo ou a
organizacién dos quendas para evitar aglomeracions, asi como o mantemento de medidas
de prevencién e hixiene basicas nos establecementos comerciais, nos centros residenciais
de caracter social, nos hoteis e aloxamentos turisticos ou nas actividades de hostalaria e
restauracion, entre outras. No ambito deportivo, pola sua parte, recofiécese a competencia
do Consello Superior de Deportes para aplicar estas medidas en determinadas
competicidns profesionais, unha vez oido o organizador, o Ministerio de Sanidade e as
comunidades autébnomas, e en funciéon das circunstancias concorrentes e da necesaria
proteccion de deportistas e publico.

O capitulo 1ll, artigos 17 e 18, recolle diversas disposiciéons que habilitan para regular
a oferta de prazas e o volume de ocupacion nos servizos de transporte de viaxeiros por via
maritima, por ferrocarril e por estrada, todos eles de competencia estatal. Os operadores
de transporte con nimero de asento preasignado deberan conservar, a disposicién das
autoridades de saude publica, a informacién de contacto dos pasaxeiros durante un
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minimo de catro semanas, coa finalidade de realizar a rastrexabilidade dos contactos. Asi
mesmo, habilitase o titular da Direccion Xeral da Marifia Mercante para ordenar, por
proposta do Ministerio de Sanidade, a adopcion de medidas sanitarias para o control de
buques, incluidos os de tipo cruceiro, que realicen viaxes internacionais e naveguen por
augas do mar territorial con obxecto de entrar en portos espaniois.

O capitulo 1V, artigos 19 a 21, contén medidas relativas a medicamentos, produtos
sanitarios e produtos necesarios para a proteccion da saude. Entre outros aspectos, cabe
sinalar, en materia de medicamentos, a necesidade de dar continuidade as medidas de
subministracién de informacion, abastecemento e fabricacion daqueles considerados
esenciais para a xestion sanitaria da COVID-19. Igualmente, para protexer a saude
publica, débese garantir o seu abastecemento en centros e servizos sanitarios e isto
require unha distribucion capaz de cubrir o consumo coa axilidade necesaria.

Polo que respecta aos produtos sanitarios e aos biocidas, incorpéranse as medidas
imprescindibles para garantir a fabricacion e posta a disposicion de mascaras cirurxicas,
batas cirurxicas, solucions e xeles hidroalcohélicos para a desinfecciéon das mans e
antisépticos de pel sa a un ritmo adecuado para atender o considerable volume de
demanda existente.

O capitulo V, artigos 22 a 27, prevé medidas para a deteccion precoz da enfermidade
e o control das fontes de infeccion e vixilancia epidemioléxica. Deste modo, sinalase de
maneira especifica que a COVID-19, enfermidade producida pola infeccién polo virus
SARS-CoV-2, é unha enfermidade de declaracion obrigatoria urxente, cualificacion que na
practica xa tifia por ser un subtipo da familia SARS (sindrome respiratoria aguda grave), e
estar prevista nos anexos |. 48 e 11.1.B do Real decreto 2210/1995, do 28 de decembro,
polo que se crea a Rede nacional de vixilancia epidemioléxica. Asi mesmo, dase
continuidade a unha serie de obrigacidons de recollida, tratamento e remisién de
informacién, dos datos de relevancia epidemioldxica e sanitaria que sexan pertinentes,
sempre salvagardando os dereitos de proteccion de datos persoais, asi como ao sistema
establecido para a recollida e remision de informacion co resultado de probas diagnosticas
COVID-19 mediante PCR ou outras probas de diagnostico de COVID-19 realizadas polos
laboratorios, publicos e privados, asi como polos centros, servizos e establecementos
sanitarios que realicen as ditas probas en Espafia, como complemento ao sistema de
vixilancia individualizada dos casos de COVID-19.

O capitulo VI, artigos 28 a 30, dispdn unha serie de medidas para garantir as
capacidades do sistema sanitario en materia de recursos humanos, plans de continxencia
e obrigacions de informacion.

O capitulo VII, que esta integrado polo artigo 31, regula o réxime sancionador aplicable
ao incumprimento das medidas de prevencion e das obrigacions establecidas nesta lei.

A disposicion adicional primeira contén previsions especificas en relacién cos controis
sanitarios e operativos en aeroportos xestionados por AENA, mentres que a disposicion
adicional segunda incorpora as previsions en materia de sanidade exterior en portos de
interese xeral.

A disposicion adicional terceira recolle a autorizacién a Administracion xeral do Estado
para outorgar avais por importe maximo de 2.817.500.000 euros no ano 2020 para cubrir
os custos e as perdas nas operacions de financiamento que realice o Grupo Banco
Europeo de Investimentos a través do Fondo Paneuropeo de Garantias en resposta a
crise da COVID-19, e habilita, para tal efecto, a vicepresidenta terceira e ministra de
Asuntos Econémicos e Transformacién Dixital para a sinatura dos correspondentes
acordos co Banco Europeo de Investimentos, que complementa as medidas nacionais
adoptadas polo Goberno.

A disposicién adicional cuarta establece que no ambito das Forzas Armadas sera a
Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa quen realice as acciéns necesarias para o
cumprimento das disposicions previstas na presente lei dando conta destas ao Ministerio
de Sanidade.

A disposicion adicional quinta establece de maneira conxuntural, e ante a situacion de
crise sanitaria, a posibilidade de incorporar ao proceso de dispensacion a aplicacion das
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tecnoloxias da informacién e da comunicacion para garantir unha atencion e seguimento
farmacoterapéutico 6ptimo e achegar a medicacién ao paciente cando situaciéns como as
que se produciron nesta crise de saude publica ou ben no caso de persoas en especial
situacién de vulnerabilidade, persoas maiores, enfermas e dependentes, o aconsellen.

A experiencia trasladada por todas as comunidades auténomas no seo da Comision
Permanente de Farmacia evidenciou de forma unanime que esta medida impulsada no
estado de alarma supuxo un progreso na xestion da prestacion farmacéutica actual con
efectos positivos na poboacion e é necesario mantela mentres perviva esta situacion de
crise sanitaria non sé para colectivos vulnerables que non tefian visitas programadas no
hospital, sendn estendela tamén a aquelas persoas cuxa situacion clinica, de dependencia,
vulnerabilidade, risco ou de distancia ao centro o requira.

A disposicion derrogatoria Unica derroga cantas disposicions de igual ou inferior rango
se opofan ao disposto nesta lei.

A disposicion derradeira primeira modifica a Lei 48/1960, do 21 de xullo, sobre
navegacion aérea, introducindo unha nova disposicién adicional sexta, que habilita o
director da Axencia Estatal de Seguridade Aérea, no marco das suas competencias e
baixo certas condicions, para conceder, nos ambitos da aviacién civil suxeitos a normativa
nacional, exencidns especificas, equivalentes as previstas na normativa de aviacion civil
da Union Europea, nos ambitos non regulados por ela, cando se produzan circunstancias
urxentes imprevistas ou necesidades operativas urxentes. Deste modo, permitese manter
e prolongar as medidas de flexibilidade aprobadas para o mantemento dos ditos titulos,
habilitacions ou autorizacions adoptadas durante o estado de alarma, e gradualas en canto
non se recupera a normalidade, e permitir o establecemento das que sexan precisas para
unha recuperacién graduada que evite o colapso e permita a recuperacion da normalidade
no sector.

A disposicion derradeira segunda modifica a Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion
e calidade do Sistema nacional de saude. En primeiro lugar, modificase a figura das
«actuaciéns coordinadas en saude publica», prevista no artigo 65, permitindo que a través
deste instrumento se poidan elaborar ou activar plans e estratexias de actuacion.

En segundo lugar, introducese nun novo artigo 65 bis un deber de subministracién de
informacién por parte das comunidades auténomas en situacions de emerxencia para a
saude publica, co fin de garantir a adecuada coordinacién entre as autoridades sanitarias
e reforzar o funcionamento do conxunto do Sistema nacional de saude.

A disposicion derradeira terceira modifica o artigo 94.3 do texto refundido da Lei de
garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios. Esta reforma completa
a xa realizada do numero 2 deste mesmo artigo durante a vixencia do estado de alarma
con obxecto de poder fixar o prezo daqueles produtos necesarios para a proteccion da
saude poboacional. Asi, mediante a presente lei resérvase & Comision Interministerial de
Prezos dos Medicamentos a adopcién do procedemento que hai que seguir para a fixacion
do dito prezo.

A disposicion derradeira cuarta modifica o artigo 40 do Real decreto lei 8/2020, do 17
de marzo, de medidas urxentes extraordinarias para facer fronte ao impacto econémico e
social da COVID-19, coa finalidade de estender até o 31 de decembro de 2020 a
posibilidade de que, ainda que os estatutos non o previsen, as sesions dos 6rganos de
goberno e de administracion das asociacions, das sociedades civis e mercantis, do
consello reitor das sociedades cooperativas e do padroado das fundacions, poidan
celebrarse por videoconferencia ou por conferencia telefénica multiple e asi tamén que os
seus acordos poidan celebrarse por escrito e sen sesidon sempre que o decida o presidente
ou cando o soliciten, ao menos, dous dos membros do érgano. Neste sentido, esta medida
€ coherente coa configuracion da nova situacion e € aconsellable que o transito ao trafico
xuridico e social ordinario se acompafne das maximas precauciéns entre as que, sen
dubida, se encontra a de evitar reunions e aglomeraciéns de multiples persoas en espazos
reducidos como poden ser as sesiéns dos drganos de goberno e administracién das
persoas xuridicas.
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A disposicion derradeira quinta modifica o artigo 36 do Real decreto lei 11/2020, do 31
de marzo, polo que se adoptan medidas urxentes complementarias no ambito social e
economico para facer fronte 8 COVID-19, relativo ao dereito de resolucion de determinados
contratos sen penalizacion por parte dos consumidores e usuarios, co fin de estender a
aplicacién do artigo 36.1 a aqueles contratos que poidan resultar de imposible execucién
como consecuencia das medidas impostas polas diferentes administracions durante as
fases de desescalada ou nova normalidade, unha vez que deixase de estar vixente o
estado de alarma decretado mediante Real decreto 463/2020, do 14 de marzo. Asi mesmo,
con posterioridade a aprobacion do Real decreto lei 11/2020, do 31 de marzo, con data
do 13 de maio de 2020 a Comisién Europea emitiu a Recomendacion (UE) 2020/648,
relativa aos bonos ofrecidos aos pasaxeiros e aos viaxeiros como alternativa ao reembolso
de viaxes combinadas e servizos de transporte cancelados no contexto da pandemia da
COVID-19, polo que resulta preciso adaptar o numero 4 do artigo 36 do dito real decreto
lei ao contido da recomendacion. Para tales efectos, modificase este artigo nun dobre
sentido, en primeiro lugar, para circunscribir a posibilidade de emisiéon dos bonos &
aceptacioén voluntaria con caracter previo por parte do pasaxeiro ou viaxeiro e, en segundo
lugar, para establecer o prazo automatico de 14 dias para o reembolso do importe do bono
a finalizacion do seu periodo de validez, se este non foi trocado.

Asi mesmo, derrégase o artigo 37 do citado Real decreto lei 11/2020, do 31 de marzo,
por coherencia coa maior flexibilizacién en materia de xogo establecida durante as fases |l
e lll do Plan para a transicién cara a unha nova normalidade.

A disposicion derradeira sexta relaciona os titulos competenciais que amparan o
Estado para ditar a lei, e a disposicion derradeira sétima introduce unha habilitacion para
o seu desenvolvemento regulamentario, a favor dos ministros de Sanidade e de
Transportes, Mobilidade e Axenda Urbana, no ambito das suas respectivas competencias.

Por ultimo, a disposicién derradeira oitava determina o momento de entrada en vigor
da lei, que tera lugar o dia seguinte ao da sua publicacidon no «Boletin Oficial del Estadoy,
sen prexuizo do disposto no artigo 2 respecto do ambito de aplicacion.

Esta lei responde aos principios de necesidade, eficacia, proporcionalidade, seguridade
xuridica, transparencia e eficiencia, tal e como exixe a Lei 39/2015, do 1 de outubro, do
procedemento administrativo comuin das administraciéns publicas. Para estes efectos,
ponse de manifesto o cumprimento dos principios de necesidade e eficacia dado o interese
xeral en que se fundamentan as medidas que se establecen, e que tefien como fin ultimo
a proteccién da saude da poboacion. A norma € acorde co principio de proporcionalidade
ao conter a regulacion imprescindible para a consecucion dos obxectivos previamente
mencionados, xa que as medidas que agora se regulan resultan proporcionadas ao ben
publico que se trata de protexer. Igualmente, axustase ao principio de seguridade xuridica
e é coherente co resto do ordenamento xuridico. En relacion co principio de eficiencia, esta
lei non impdn cargas administrativas que non estean xustificadas para a consecucion dos
seus fins.

Esta lei ditase ao abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constitucion espafiola, que atribue ao
Estado a competencia en materia de sanidade exterior, bases e coordinacién xeral da
sanidade e lexislacién sobre produtos farmacéuticos.

Adicionalmente, os artigos 17 e 18 ditanse ao abeiro do artigo 149.1.21.2 da
Constitucion espafiola, que atribue ao Estado a competencia sobre ferrocarris e transportes
terrestres que transcorran polo territorio de mais dunha comunidade auténoma, e
149.1.20.23, sobre marifia mercante.

As disposiciéns adicionais primeira e segunda ditanse ao abeiro do artigo 149.1.16.2
e 149.1.20.2 da Constitucion espafiola, que atrible ao Estado a competencia en materia
de sanidade exterior e sobre aeroportos de interese xeral e portos de interese xeral,
respectivamente.

A disposicion adicional terceira ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.13.2 e 14.2
da Constitucion espanola, que atrible ao Estado a competencia sobre bases e coordinacion
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da planificacién xeral da actividade econdémica, e facenda xeral e débeda do Estado,
respectivamente.

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.

A presente lei ten por obxecto establecer as medidas urxentes de prevencion,
contencién e coordinacidon necesarias para facer fronte a crise sanitaria ocasionada pola
COVID-19, asi como previr posibles repuntas, con vistas a superacion da fase Ill do Plan
para a transicidon cara a unha nova normalidade por parte dalgunhas provincias, illas e
unidades territoriais e, eventualmente, a expiracion da vixencia do estado de alarma
declarado polo Real decreto 463/2020, do 14 de marzo, polo que se declara o estado de
alarma para a xestion da situacion de crise sanitaria ocasionada pola COVID-19, e as
suas prorrogas.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. O establecido nesta lei sera de aplicacién en todo o territorio nacional.

2. Non obstante o disposto no numero anterior, as medidas recollidas nos capitulos
I, 1, 1V, V, VI e VIl e na disposicion adicional quinta unicamente seran de aplicacion
naquelas provincias, illas ou unidades territoriais que superasen a fase Ill do Plan para a
transicidon cara a unha nova normalidade, e nas cales quedasen sen efecto todas as
medidas do estado de alarma, conforme o disposto no artigo 5 do Real decreto, 555/2020,
do 5 de xufio, polo que se prorroga o estado de alarma declarado polo Real
decreto 463/2020, do 14 de marzo, a excepcién do disposto no artigo 15.2 que sera de
aplicacién desde o momento da entrada en vigor do real decreto lei en todo o territorio
nacional.

3. Unha vez finalizada a prérroga do estado de alarma establecida polo Real
decreto 555/2020, do 5 de xufio, as medidas contidas nos capitulos II, Ill, IV, V, VI e Vil e
na disposicion adicional quinta seran de aplicacion en todo o territorio nacional até que o
Goberno declare de maneira motivada e de acordo coa evidencia cientifica dispofiible,
logo do informe do Centro de Coordinacion de Alertas e Emerxencias Sanitarias, a
finalizacién da situacion de crise sanitaria ocasionada pola COVID-19.

O Goberno consultara as comunidades auténomas no seo do Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude con caracter previo a finalizacion da situaciéon de crise
sanitaria a que se refire o paragrafo anterior.

Artigo 3.  Organos competentes.

1. Con caracter excepcional e cando asi o requiran motivos de extraordinaria
gravidade ou urxencia, a Administracion xeral do Estado promovera, coordinara ou
adoptara de acordo coas suas competencias cantas medidas sexan necesarias para
asegurar o cumprimento do disposto nesta lei, coa colaboracidon das comunidades
autébnomas.

2. Correspondera aos 6rganos competentes da Administracion xeral do Estado, das
comunidades auténomas e das entidades locais, no ambito das suas respectivas
competencias, as funciéns de vixilancia, inspeccién e control do correcto cumprimento das
medidas establecidas nesta lei.

Artigo 4. Deber de cautela e proteccion.

Todos os cidadans deberan adoptar as medidas necesarias para evitar a xeracion de
riscos de propagaciéon da enfermidade COVID-19, asi como a propia exposicién aos ditos
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riscos, conforme o que se establece nesta lei. Este deber de cautela e proteccion sera
igualmente exixible aos titulares de calquera actividade regulada nesta lei.

Artigo 5. Plans e estratexias de actuacion para afrontar emerxencias sanitarias.

Conforme o previsto polo artigo 65 da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesién e
calidade do Sistema nacional de saude, adoptaranse plans e estratexias de actuacién
para afrontar emerxencias sanitarias, mediante actuacions coordinadas en saude
publica, atendendo aos distintos niveis de risco de exposicion e de transmision
comunitaria da enfermidade COVID-19 para o desenvolvemento das distintas actividades
recollidas nesta lei.

CAPITULO Il

Medidas de prevencion e hixiene

Artigo 6. Uso obrigatorio de mascaras.

1. As persoas de seis anos en diante quedan obrigadas ao uso de mascaras nos
seguintes supostos:

a) Na via publica, en espazos ao aire libre e en calquera espazo cerrado de uso
publico ou que se encontre aberto ao publico.

b) Nos medios de transporte aéreo, maritimo, en autobus ou por ferrocarril, asi como
nos transportes publicos e privados complementarios de viaxeiros en vehiculos de até
nove prazas, incluido o condutor, se os ocupantes dos vehiculos de turismo non conviven
no mesmo domicilio. No caso dos pasaxeiros de buques e embarcacions, non sera
necesario o uso de mascaras cando se encontren dentro do seu camarote.

2. A obrigacioén contida no niumero anterior non sera exixible para as persoas que
presenten algun tipo de enfermidade ou dificultade respiratoria que poida verse agravada
polo uso da mascara ou que, pola sua situacion de discapacidade ou dependencia, non
dispofian de autonomia para quitar a mascara, ou ben presenten alteracions de conduta
que fagan inviable a sua utilizacién.

Tampouco sera exixible no caso de exercicio de deporte individual ao aire libre, nin nos
supostos de forza maior ou situacién de necesidade ou cando, pola propia natureza das
actividades, o uso da mascara resulte incompatible, conforme as indicacions das
autoridades sanitarias.

3. A venda unitaria de mascaras cirdrxicas que non estean empaquetadas
individualmente s6 se podera realizar nas oficinas de farmacia garantindo unhas condiciéns
de hixiene adecuadas que salvagarden a calidade do produto.

Artigo 7. Centros de traballo.

1. Sen prexuizo do cumprimento da normativa de prevencion de riscos laborais e do
resto da normativa laboral que resulte de aplicacion, o titular da actividade econdémica ou,
se for o caso, o director dos centros e entidades, debera:

a) Adoptar medidas de ventilacién, limpeza e desinfeccién adecuadas as
caracteristicas e intensidade de uso dos centros de traballo, conforme os protocolos que
se establezan en cada caso.

b) Por a disposicién dos traballadores auga e xabdn, ou xeles hidroalcohdlicos ou
desinfectantes con actividade viricida, autorizados e rexistrados polo Ministerio de
Sanidade para a limpeza das mans.

c) Adaptar as condicions de traballo, incluida a ordenacién dos postos de traballo e a
organizacion das quendas, asi como o uso dos lugares comuns de forma que se garanta
o mantemento dunha distancia de seguridade interpersoal minima de 1,5 metros entre os



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 76 Martes 30 de marzo de 2021 Sec.l. Pax.11

traballadores. Cando isto non sexa posible, deberan proporcionarse aos traballadores
equipamentos de proteccion adecuados ao nivel de risco.

d) Adoptar medidas para evitar a coincidencia masiva de persoas, tanto traballadores
como clientes ou usuarios, nos centros de traballo durante as franxas horarias de previsible
maior afluencia.

e) Adoptar medidas para a reincorporacion progresiva de forma presencial aos
postos de traballo e a potenciacién do uso do teletraballo cando, pola natureza da
actividade laboral, sexa posible.

2. As persoas que presenten sintomas compatibles con COVID-19 ou estean en
illamento domiciliario debido a un diagnéstico por COVID-19 ou que se encontren en
periodo de corentena domiciliaria por ter tido contacto estreito con algunha persoa con
COVID-19 non deberan acudir ao seu centro de traballo.

3. Se un traballador empeza a ter sintomas compatibles coa enfermidade,
contactarase de inmediato co teléfono habilitado para isto pola comunidade auténoma ou
centro de saude correspondente, e, se for o caso, cos correspondentes servizos de
prevencion de riscos laborais. De maneira inmediata, o traballador colocara unha mascara
e seguira as recomendacions que se lle indiquen, até que a sua situacion médica sexa
valorada por un profesional sanitario.

Artigo 8. Centros, servizos e establecementos sanitarios.

A Administracién sanitaria competente garantird que se adoptan as medidas
organizativas, de prevencién e hixiene para asegurar o benestar dos traballadores e os
pacientes. Asi mesmo, garantira a dispofiibilidade dos materiais de proteccién necesarios
nas localizacions pertinentes, a limpeza e desinfeccion das areas utilizadas e a eliminacion
de residuos, asi como o mantemento adecuado dos equipamentos e instalacions.

Artigo 9. Centros docentes.

As administraciéns educativas deberan asegurar o cumprimento por parte dos titulares
dos centros docentes, publicos ou privados, que impartan as ensinanzas recollidas no
artigo 3 da Lei organica 2/2006, do 3 de maio, de educacion, das normas de desinfeccion,
prevencion e acondicionamento dos citados centros que aquelas establezan.

En calquera caso, debera asegurarse a adopcion das medidas organizativas que
resulten necesarias para evitar aglomeraciéns e garantir que o alumnado e os traballadores
poidan cumprir as indicacions de distancia ou limitacion de contactos, asi como as medidas
de prevencion persoal, que indiquen as autoridades sanitarias e educativas.

Artigo 10. Servizos sociais.

1. As administracions competentes deberan asegurar o cumprimento polos titulares
de centros de servizos sociais de caracter residencial e centros de dia das normas de
desinfeccidn, prevencién e acondicionamento das instalacions que aquelas establezan.

En particular, velaran por que a stia normal actividade se desenvolva en condicions
que permitan en todo momento previr os riscos de contaxio.

2. As autoridades competentes deberan garantir a coordinacién dos centros
residenciais de persoas con discapacidade, de persoas maiores e dos centros de
emerxencia, acollida e pisos tutelados para vitimas de violencia de xénero e outras formas
de violencia contra as mulleres, cos recursos sanitarios do sistema de saude da
comunidade autbnoma en que se localicen.

3. Os titulares dos centros deberan presentar a autoridade sanitaria que a
comunidade auténoma determine en virtude das suas competencias un plan de
continxencia COVID-19 orientado a identificacion precoz de posibles casos entre
residentes e traballadores e 0s seus contactos, e activar, de ser o caso, os procedementos
de coordinacién coa estrutura do servizo de saude que corresponda.
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4. Aprestacion do resto de servizos recollidos no Catalogo de referencia de servizos
sociais, aprobado polo Acordo do Consello Territorial de Servizos Sociais e do Sistema
para a Autonomia e Atencion a Dependencia o 16 de xaneiro de 2013, e no artigo 3.1 do
Real decreto lei 12/2020, do 31 de marzo, de medidas urxentes en materia de proteccion
e asistencia as vitimas de violencia de xénero, debera realizarse asegurando que se
adoptan as medidas de hixiene adecuadas para previr os riscos de contaxio.

Artigo 11.  Establecementos comerciais.

As administraciéns competentes deberan asegurar o cumprimento polos titulares dos
establecementos comerciais de venda retallista ou grosista de calquera clase de artigos
das normas de capacidade, desinfeccidn, prevencion e acondicionamento que aquelas
determinen.

En calquera caso, debera asegurarse a adopcion das medidas organizativas que
resulten necesarias para evitar aglomeracions e garantir que clientes e traballadores
mantefian unha distancia de seguridade de, ao menos, 1,5 metros. Cando non sexa
posible manter a dita distancia de seguridade, observaranse as medidas de hixiene
adecuadas para previr os riscos de contaxio.

As administracions competentes prestaran especial atencién as particularidades dos
centros e parques comerciais € dos mercados que desenvolven a sua actividade na via
publica ao aire libre ou de venda non sedentaria, comunmente denominados mercados.

Artigo 12. Hoteis e aloxamentos turisticos.

As administracions competentes deberan asegurar o cumprimento polos titulares de
hoteis e aloxamentos similares, aloxamentos turisticos, residencias universitarias e
similares, e outros aloxamentos de curta estancia, campings, aparcadoiros de caravanas
e outros establecementos similares, das normas de capacidade, desinfeccion, prevencion
e acondicionamento que aquelas determinen.

En particular, asegurarase que nas zonas comuns dos ditos establecementos se
adoptan as medidas organizativas oportunas para evitar aglomeraciéns e garantir que
clientes e traballadores mantefian unha distancia de seguridade interpersoal minima de
1,5 metros. Cando non sexa posible manter a dita distancia de seguridade, observaranse
as medidas de hixiene adecuadas para previr os riscos de contaxio.

Artigo 13. Actividades de hostalaria e restauracion.

As administracions competentes deberan asegurar o cumprimento polos titulares de
bares, restaurantes e demais establecementos de hostalaria e restauracién das normas de
capacidade, desinfeccion, prevencion e acondicionamento que se determinen.

En calquera caso, debera asegurarse a adopcion das medidas organizativas que
resulten necesarias para evitar aglomeraciéns tanto dentro do establecemento como nos
espazos de terrazas autorizados e garantir que clientes e traballadores mantefian unha
distancia de seguridade de, ao menos, 1,5 metros. Cando non sexa posible manter a dita
distancia de seguridade, observaranse as medidas de hixiene adecuadas para previr os
riscos de contaxio.

Artigo 14.  Equipamentos culturais, espectaculos publicos e outras actividades recreativas.

As administraciéns competentes deberan asegurar o cumprimento polos titulares de
equipamentos culturais, tales como museos, bibliotecas, arquivos ou monumentos, asi
como polos titulares de establecementos de espectaculos publicos e doutras actividades
recreativas, ou polos seus organizadores, das normas de capacidade, desinfeccion,
prevencion e acondicionamento que aquelas determinen.

En todo caso, deberase asegurar que se adoptan as medidas necesarias para garantir
unha distancia interpersoal minima de 1,5 metros, asi como o debido control para evitar as
aglomeraciéns. Cando non sexa posible manter a dita distancia de seguridade, observaranse
as medidas de hixiene adecuadas para previr os riscos de contaxio.
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Artigo 15. Instalaciéns para as actividades e competicions deportivas.

1. As administracions competentes deberan asegurar o cumprimento polos titulares
das instalacions en que se desenvolvan actividades e competicions deportivas, de practica
individual ou colectiva, das normas de capacidade, desinfeccién, prevencién e
acondicionamento que aquelas establezan.

En todo caso, deberase asegurar que se adoptan as medidas necesarias para garantir
unha distancia interpersoal minima de 1,5 metros, asi como o debido control para evitar as
aglomeraciéns. Cando non sexa posible manter a dita distancia de seguridade, observaranse
as medidas de hixiene adecuadas para previr os riscos de contaxio.

2. No caso da Liga de futbol profesional e a Liga ACB de baloncesto, a Administracion
competente para a aplicacion do disposto no numero anterior serd o Consello Superior de
Deportes, logo de consulta ao organizador da competicion, ao Ministerio de Sanidade e as
comunidades auténomas. As decisions adoptadas polo dito érgano atenderan de maneira
prioritaria as circunstancias sanitarias, asi como & necesidade de protexer tanto os
deportistas como os cidadans asistentes as actividades e competicions deportivas.

Artigo 16. Outros sectores de actividade.

As administracions competentes deberan asegurar o cumprimento polos titulares de
calquera outro centro, lugar, establecemento, local ou entidade que desenvolva a sua
actividade nun sector distinto dos mencionados nos artigos anteriores, ou polos
responsables ou organizadores dela, cando poida apreciarse risco de transmision
comunitaria da COVID-19 conforme o establecido no artigo 5, das normas de capacidade,
desinfeccién, prevencién e acondicionamento que aquelas establezan.

En todo caso, deberase asegurar que se adoptan as medidas necesarias para garantir
unha distancia interpersoal minima de, ao menos, 1,5 metros, asi como o debido control
para evitar as aglomeracions. Cando non sexa posible manter a dita distancia de seguridade,
observaranse as medidas de hixiene adecuadas para previr os riscos de contaxio.

CAPITULO IlI
Medidas en materia de transportes

Artigo 17.  Transporte publico de viaxeiros.

1. Nos servizos de transporte publico de viaxeiros de competencia estatal ferroviario
e por estrada que estean suxeitos a un contrato publico ou a obrigaciéns de servizo
publico, os operadores deberan axustar os niveis de oferta a evolucion da recuperacion
da demanda, con obxecto de garantir a adecuada prestacion do servizo, facilitar aos
cidadans o acceso aos seus postos de traballo e aos servizos basicos e atender as
medidas sanitarias que poidan acordarse para evitar o risco de contaxio da COVID-19.

En calquera caso, deberan evitarse as aglomeracions, asi como respectarse as
medidas adoptadas polos érganos competentes sobre o volume de ocupacion de vehiculos
e trens.

2. Sen prexuizo do disposto no numero anterior, o titular da Direccion Xeral de
Transporte Terrestre podera adecuar a oferta de tales servizos para garantir o seu correcto
funcionamento, cando existan razéns de interese xeral que asi o aconsellen.

3. Os operadores de transporte aéreo e terrestre interprovinciais con numero de
asento preasignado deberan solicitar informacién para contacto de todos os pasaxeiros e
conservar as listaxes un minimo de catro semanas con posterioridade a viaxe. Asi mesmo,
deberan facilitar estas listaxes as autoridades de saude publica cando se requiran coa
finalidade de realizar a rastrexabilidade de contactos.
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Artigo 18.  Transporte maritimo.

1. Nos servizos das lifias regulares de transporte maritimo de pasaxe e pasaxe e
carga rodada, con independencia de que estean ou non suxeitos a un contrato publico ou
a obrigacions de servizo publico, o titular da Direccion Xeral da Marifia Mercante podera
modular os niveis de prestacion dos citados servizos, de tal forma que se garanta unha
adecuada prestacion, atendendo as medidas sanitarias que poidan acordarse para evitar
o risco de contaxio da COVID-19.

Os operadores maritimos daran cumprimento as medidas preventivas e de control que
establezan as autoridades competentes.

2. Os operadores de transporte maritimo cuxos buques e embarcacions dispofan de
numero de asento preasignado deberan solicitar informaciéon de contacto para todos os
pasaxeiros e conservar as listaxes un minimo de catro semanas con posterioridade a
viaxe. Asi mesmo, deberan facilitar estas listaxes as autoridades de saude publica cando
se requiran coa finalidade de realizar a rastrexabilidade de contactos.

3. Habilitase o titular da Direccion Xeral da Marifia Mercante para ordenar, por
proposta do Ministerio de Sanidade, a adopcién das medidas sanitarias que procedan para
o control dos buques de pasaxe de transbordo rodado e buques de pasaxe, incluidos os
de tipo cruceiro, que realicen viaxes internacionais e naveguen por augas do mar territorial
con obxecto de entrar nos portos espariois abertos & navegacion internacional.

CAPITULO IV

Medidas relativas a medicamentos, produtos sanitarios e produtos necesarios para
a proteccion da saude

Artigo 19. Medidas en materia de medicamentos.

1. Os fabricantes e os titulares de autorizacions de comercializacién, con
independencia de que estean actuando por si mesmos ou a través de entidades de
distribucion por contrato, daqueles medicamentos considerados esenciais na xestion da
crise sanitaria ocasionada pola COVID-19 e que asi determine o titular da Direccion da
Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, deberan comunicar a citada
axencia, nos termos que esta estableza, o stock dispofiible, a cantidade subministrada na
ultima semana e a prevision de liberacidon e recepcion de lotes, incluidas as datas e
cantidades estimadas.

2. Os suxeitos a que se refire 0 numero anterior deberan establecer as medidas
necesarias e habilitar os protocolos que permitan garantir o abastecemento dos
medicamentos que determine o titular da Direccién da Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios aos centros e servizos sanitarios de acordo coas suas necesidades.
Asi mesmo, as ditas medidas deberan asegurar o abastecemento suficiente durante
periodos vacacionais e fins de semana.

3. O ministro de Sanidade podera ordenar a priorizaciéon da fabricacion dos
medicamentos a que se refire o numero 1. Asi mesmo, a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios podera solicitar dos fabricantes de medicamentos
informacion sobre as operacions de fabricacion previstas.

Artigo 20. Outorgamento de licenzas previas de funcionamento de instalacions e posta
en funcionamento de determinados produtos sanitarios sen marcacion CE.

1. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera outorgar, logo
de solicitude do interesado, antes do 31 de xullo de 2020, unha licenza excepcional previa
de funcionamento de instalacions ou unha modificacion temporal da licenza previa de
funcionamento de instalacions existente, para a fabricacidon de mascaras cirurxicas e batas
cirarxicas na situacion de crise sanitaria ocasionada pola COVID-19 tras a valoracion en
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cada caso das condiciéns xerais das instalacions, o seu sistema de calidade e a
documentacién do produto fabricado.

2. Cando, en aplicacion do disposto no artigo 15 do Real decreto 1591/2009, do 16
de outubro, polo que se regulan os produtos sanitarios, a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios expida unha autorizaciéon expresa para a utilizacion
de mascaras cirurxicas e batas cirurxicas na situacién de crise sanitaria ocasionada pola
COVID-19 que non satisfixesen os procedementos de avaliacion da conformidade de
acordo co artigo 13 do dito real decreto, con caracter excepcional, en funciéon do produto e
logo de valoracion en cada caso das garantias ofrecidas polo fabricante, podera establecer
qué garantias sanitarias das previstas no artigo 4 do Real decreto 1591/2009, do 16 de
outubro, resultan exixibles.

3. A eventual responsabilidade patrimonial que puidese imputarse por razén da
licenza excepcional previa de funcionamento de instalacions, o uso de produtos sen a
marcacion CE, en aplicacion do artigo 15 do Real decreto 1591/2009, do 16 de outubro,
ou das garantias sanitarias non exixidas aos produtos a que se refiren os nimeros
anteriores sera asumida pola Administracion xeral do Estado, de acordo coas
disposicions aplicables da Lei 40/2015, do 1 de outubro, de réxime xuridico do sector
publico, sempre que o dito produto sanitario fose entregado ao Ministerio de Sanidade
coa finalidade de atender os afectados pola pandemia ocasionada pola COVID-19 ou
axudar ao seu control, sen a obtencion de ningun tipo de beneficio empresarial por parte
da persoa fisica ou xuridica autorizada para a sua fabricacion e posta en funcionamento
ou de calquera outra que intervena no dito proceso. As autorizacidons que se expidan en
aplicacion da presente lei invocaran expresamente este artigo e deixaran constancia das
circunstancias a que se refire.

Artigo 21. Medidas en materia de biocidas.

1. Autorizase o uso de bioetanol que cumpra as especificacions recollidas no anexo
para a producion de xeles e soluciéns hidroalcohdlicas de desinfeccion das mans.

2. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera autorizar a
fabricacion de antisépticos para a pel sa que contenan digliconato de clorhexidina adquirido
de provedores distintos aos recollidos na listaxe publicada pola Axencia Europea de
Substancias e Mesturas Quimicas, sempre que esta substancia activa cumpra coas
especificacions establecidas na Farmacopea Europea.

CAPITULO V

Deteccion precoz, control de fontes de infeccion e vixilancia epidemioléxica

Artigo 22. Declaracion obrigatoria da COVID-19.

A COVID-19, enfermidade producida pola infeccién polo virus SARS-CoV-2, é unha
enfermidade de declaracion obrigatoria urxente, para efectos do previsto no Real
decreto 2210/1995, do 28 de decembro, polo que se crea a Rede nacional de vixilancia
epidemioloxica.

Artigo 23.  Obrigacion de informacion.

1. Establécese a obrigacion de facilitar a autoridade de saude publica competente
todos os datos necesarios para o seguimento e a vixilancia epidemioléxica da COVID-19
que lle sexan requiridos por esta, no formato adecuado e de forma dilixente, incluidos, se
for o caso, os datos necesarios para a identificaciéon persoal.

2. A obrigacion establecida no numero anterior € de aplicacién ao conxunto das
administraciéns publicas, asi como a calquera centro, érgano ou axencia dependente
destas e a calquera outra entidade publica ou privada cuxa actividade tefia implicaciéns na
identificacion, prevencion, diagnéstico, seguimento ou manexo dos casos de COVID-19.
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En particular, sera de aplicacion a todos os centros, servizos e establecementos
sanitarios e servizos sociais, tanto do sector publico como do privado, asi como aos
profesionais sanitarios que traballan neles.

Artigo 24. Deteccion e notificacion.

1. Os servizos de saude das comunidades auténomas e das cidades de Ceuta e
Melilla garantiran que, en todos os niveis da asistencia, e de forma especial na atencion
primaria de saude, a todo caso sospeitoso da COVID-19 se lle realizara unha proba
diagnostica por PCR (reaccion en cadea da polimerasa) ou outra técnica de diagnéstico de
infeccion COVID-19, tan pronto como sexa posible desde o cofiecemento dos sintomas, e
que toda a informacion derivada se transmita en tempo e forma segundo estableza a
autoridade sanitaria competente.

2. As autoridades sanitarias das comunidades autébnomas e das cidades de Ceuta e
Melilla comunicaran ao Ministerio de Sanidade a informacién de casos e gromos segundo
se estableza nos protocolos aprobados no seo do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude.

3. Os protocolos de vixilancia aprobados no seo do Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude seran de aplicacién obrigatoria en todo o territorio nacional,
sen prexuizo de que as comunidades auténomas e as cidades de Ceuta e Melilla poidan
adaptalos as suas respectivas situaciéns, mantendo sempre os obxectivos minimos
acordados.

Nos protocolos incluiranse as definicions necesarias para garantir a homoxeneidade
da vixilancia, as fontes de informacion, as variables epidemioldxicas de interese, o circuito
de informacion, a forma e periodicidade de captacion de datos, a consolidacién e a analise
da informacion.

Artigo 25. Comunicacioén de datos de probas diagndsticas.

Os laboratorios, publicos e privados, asi como os centros, servizos e establecementos
sanitarios que realicen as probas de diagnéstico COVID-19 mediante PCR ou outras
técnicas de diagndstico de infeccidn, deberan remitir diariamente a autoridade sanitaria
da comunidade auténoma en que se encontren os datos de todas as probas realizadas
a través do sistema de informacion establecido pola Administracién respectiva.

As consellerias con competencias en materia sanitaria das comunidades autonomas
recolleran os datos das probas diagnésticas COVID-19 indicadas no seu ambito territorial,
que permitan o seguimento epidemioléxico, e remitiranos ao Ministerio de Sanidade a
través do sistema de informacion que este estableza para o efecto.

Artigo 26. Provisioén de informacién esencial para a rastrexabilidade de contactos.

Os establecementos, medios de transporte ou calquera outro lugar, centro ou entidade
publica ou privada en que as autoridades sanitarias identifiquen a necesidade de realizar
rastrexabilidade de contactos teran a obrigacion de facilitar as autoridades sanitarias a
informacion de que dispoiian ou que lles sexa solicitada relativa a identificacion e datos de
contacto das persoas potencialmente afectadas, sen prexuizo do dereito legal a proteccion
dos seus datos.

Artigo 27. Proteccion de datos de caracter persoal.

1. O tratamento da informacién de caracter persoal que se realice como consecuencia
do desenvolvemento e aplicacién da presente lei farase de acordo co disposto no
Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril
de 2016, relativo a proteccion das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de datos
persoais e a libre circulacion destes datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE, na
Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccién de datos persoais e garantia dos
dereitos dixitais, e no establecido nos artigos oito.1 e vinte e tres da Lei 14/1986, do 25 de
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abril, xeral de sanidade. En particular, as obrigacions de informacién aos interesados
relativas aos datos obtidos polos suxeitos incluidos no ambito de aplicacion da presente lei
axustaranse ao disposto no artigo 14 do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 27 de abril de 2016, tendo en conta as excepcions e obrigacions
previstas no seu numero 5.

2. O tratamento tera por finalidade o seguimento, vixilancia e control epidemioléxico
da COVID-19 para previr e evitar situacions excepcionais de especial gravidade, atendendo
a razons de interese publico esencial no ambito especifico da saude publica, e para a
proteccion de intereses vitais dos afectados e doutras persoas fisicas ao abeiro do
establecido no Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27
de abril de 2016. Adicionalmente, os datos poderan ser utilizados, se for o caso, para a
emision pola autoridade sanitaria competente de certificados de probas diagnosticas ou de
vacinacion, logo de solicitude expresa e inequivoca do interesado ou do seu representante
legal. Os datos solicitados seran utilizados exclusivamente para as finalidades descritas.

3. Os responsables do tratamento seran as comunidades auténomas, as cidades de
Ceuta e Melilla e o Ministerio de Sanidade, no ambito das suas respectivas competencias,
que garantiran a aplicacion das medidas de seguridade preceptivas que resulten da
correspondente analise de riscos, tendo en conta que os tratamentos afectan categorias
especiais de datos e que os ditos tratamentos seran realizados por administracions
publicas obrigadas ao cumprimento do Esquema nacional de seguridade.

O Ministerio realizara unha avaliacion de impacto relativa a proteccion de datos que
dan lugar a aplicacién do disposto no artigo 35.10 do Regulamento (UE) 2016/679 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril de 2016.

4. O intercambio de datos con outros paises rexerase polo Regulamento
(UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril de 2016, tendo en
conta a Decisién n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 22 de
outubro de 2013, sobre as ameazas transfronteirizas graves para a saude e o Regulamento
sanitario internacional (2005) revisado, adoptado pola 58.2 Asemblea Mundial da Saude
que tivo lugar en Xenebra o 23 de maio de 2005.

CAPITULO VI

Medidas para garantir as capacidades do sistema sanitario

Artigo 28. Recursos humanos.

As administracions competentes velaran por garantir a suficiente dispofibilidade de
profesionais sanitarios con capacidade de reorganizacién destes de acordo coas
prioridades en cada momento. En particular, garantiran un numero suficiente de
profesionais involucrados na prevencion e control da enfermidade, o seu diagndstico
temperan, a atencion aos casos e a vixilancia epidemioléxica.

Artigo 29. Plans de continxencia ante a COVID-19.

As autoridades sanitarias das comunidades auténomas deben ter plans de continxencia
que garantan a capacidade de resposta e a coordinacién entre os servizos de saude
publica, atencién primaria e atencion hospitalaria.

Asi mesmo, os centros de atencién primaria e hospitalarios, de titularidade publica ou
privada, deben contar con plans internos para facer fronte a xestion de situaciéns de
emerxencia relacionadas coa COVID-19. Estes plans deberan garantir a capacidade para
responder ante incrementos importantes e rapidos da transmisién e o conseguinte
aumento no numero de casos. Para isto, débese dispor, ou ter acceso ou capacidade de
instalar no prazo preciso 0s recursos necesarios para responder a incrementos rapidos de
casos con base nas necesidades observadas durante a fase epidémica da enfermidade.

Estes plans deberan incluir tamén as actuacions especificas para a volta a
normalidade.
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Artigo 30. Obrigacions de informacion.

As comunidades auténomas deberan remitir ao Ministerio de Sanidade a informacion
sobre a situacion da capacidade asistencial e de necesidades de recursos humanos e
materiais, nos termos que estableza o titular da Direccién Xeral de Saude Publica, do
Ministerio de Sanidade, logo de consulta &s comunidades autbnomas.

CAPITULO VII

Réxime sancionador

Artigo 31. Infracciéns e sancions.

1. O incumprimento das medidas de prevencion e das obrigacions establecidas nesta
lei, cando constitian infracciéns administrativas en saude publica, sera sancionado nos
termos previstos no titulo VI da Lei 33/2011, do 4 de outubro, xeral de saude publica.

A vixilancia, inspeccion e control do cumprimento das ditas medidas, asi como a
instrucion e resolucion dos procedementos sancionadores que procedan, corresponderan
aos organos competentes do Estado, das comunidades autdbnomas e das entidades locais
no ambito das suas respectivas competencias.

2. O incumprimento da obrigacion de uso de mascaras establecido no artigo 6 sera
considerado infraccion leve para efectos do previsto no artigo 57 da Lei 33/2011, do 4 de
outubro, xeral de saude publica, e sancionado con multa de até cen euros.

3. O incumprimento das medidas previstas nos artigos 17.2 e 18.1, cando constituan
infraccions administrativas no ambito do transporte, sera sancionado conforme o disposto
nas leis sectoriais correspondentes.

4. Habilitanse os funcionarios da Inspeccion de Traballo e Seguridade Social
integrantes do corpo superior de inspectores de Traballo e Seguridade Social, e do corpo
de subinspectores laborais, escala de Seguridade e Saude Laboral, para vixiar e requirir,
e, se for o caso, expedir actas de infraccion, en relacion co cumprimento por parte do
empregador das medidas de saude publica establecidas nos paragrafos a), b) e ¢) do
artigo 7.1 e no seu paragrafo d), cando afecten as persoas traballadoras.

Esta habilitacion esténdese aos funcionarios habilitados polas comunidades
auténomas para realizar funciéns técnicas comprobatorias a que se refire o artigo 9.2 da
Lei 31/1995, do 8 de novembro, de prevencidon de riscos laborais, de acordo coas
facultades que tefien atribuidas.

5. O incumprimento polo empregador das obrigaciéns a que se refire o numero
anterior constituira infraccion grave, que sera sancionable nos termos, polos 6rganos e co
procedemento establecidos para as infraccions graves en materia de prevencién de riscos
laborais polo texto refundido da Lei sobre infracciéns e sancidns na orde social, aprobado
polo Real decreto lexislativo 5/2000, do 4 de agosto.

No caso de incumprimentos das administraciéns publicas, actuarase conforme o
procedemento especial previsto no Real decreto 707/2002, do 19 de xullo, polo que se
aproba o Regulamento sobre o procedemento administrativo especial de actuacién da
Inspeccién de Traballo e Seguridade Social e para a imposicion de medidas correctoras de
incumprimentos en materia de prevencion de riscos laborais no ambito da Administracion
xeral do Estado, ou na normativa autondmica de aplicacion.

6. O réxime previsto nos numeros 4 e 5 poderase adaptar no que as comunidades
auténomas determinen dentro do seu ambito de competencias.

Disposicién adicional primeira. Controis sanitarios e operativos en aeroportos xestionados
por Aena.

1. Aena S.M.E., S.A. (en diante, Aena), como xestora da rede de aeroportos de
interese xeral, pora a disposicion dos servizos centrais e periféricos de Sanidade Exterior
de modo temporal os recursos humanos, sanitarios € de apoio, necesarios co fin de
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garantir o control sanitario da entrada de pasaxeiros de voos internacionais nos aeroportos
xestionados por Aena, nos termos que, de comun acordo, se dispofian entre Aena e 0
Ministerio de Sanidade.

Para tal efecto, ambas as partes formalizaran, con caracter previo ao inicio da sta
colaboracion, un convenio en que se detallen os medios necesarios, os aeroportos en que
existira o servizo, os procedementos de coordinacién, os dereitos, obrigacions e
responsabilidades das partes. As contrataciéns que Aena realice en execucion dese
convenio deberan utilizar o procedemento de emerxencia.

En todo caso, os datos de saude e calquera outro conexo obtidos no exercicio destas
funciéns de control sanitario seran de exclusiva titularidade do Ministerio de Sanidade e,
en ningun caso, Aena podera almacenalos, acceder a eles nin tratalos por conta do
Ministerio de Sanidade.

2. Aena tera dereito a recuperar os custos en que incorra como consecuencia da
colaboracion coas autoridades sanitarias prevista neste artigo e das restantes medidas
operativas de seguridade e hixiene que deban adoptar como consecuencia da pandemia
de COVID-19.

Para estes efectos, no calculo da recuperacién dos custos efectivamente incorridos
pola colaboracién na realizacién dos controis de sanidade no contorno aeroportuario e das
medidas operativas de seguridade e hixiene adoptadas descontaranse as posibles
subvencions ou outro tipo de axudas econémicas que eventualmente poida recibir Aena
para levar a cabo estas actividades.

Estes custos recuperaranse no marco do documento de regulacién aeroportuaria
(Dora) e, por isto, seran analizados e supervisados pola Comision Nacional dos Mercados
e da Competencia durante o proceso de transparencia e consulta recollido na Lei 18/2014,
do 15 de outubro, de aprobacién de medidas urxentes para o crecemento, a competitividade
e a eficiencia.

Se estes custos non poden recuperarse no marco do Dora 2017-2021, co obxectivo de
minimizar o impacto da sua aplicacion sobre o sector, poderan ser recuperados,
debidamente capitalizados, en calquera dos seguintes Dora. Neste ultimo caso, aos custos
que se traspasen aos seguintes Dora non lles sera de aplicacion o previsto nos numeros
1, 2.b) e 3.c) da disposicion transitoria sexta da Lei 18/2014, do 15 de outubro.

Disposicion adicional sequnda. Sanidade exterior en portos de interese xeral.

As autoridades portuarias, como xestoras dos portos de interese xeral, poran a
disposicion dos servizos centrais e periféricos de Sanidade Exterior os recursos necesarios
co fin de garantir a valoracion sanitaria e epidemioldxica nos portos de interese xeral, nos
termos que, de comun acordo, se dispofian entre Portos do Estado e o Ministerio de
Sanidade. Para tal efecto, no marco da reciproca leal colaboracién entre ambos os
organismos publicos, co fin de cumprir cos procedementos establecidos en materia de
sanidade exterior, ambas as partes formalizaran un convenio no marco do cal se facilitaran
reciprocamente a informacién que precisen sobre a actividade que desenvolvan no
exercicio das suas propias competencias, se detallen os medios necesarios, a listaxe
inicial dos portos de interese xeral en que debe existir o servizo, os procedementos de
coordinacion, os dereitos e obrigacidons das partes, asi como os requisitos da solucion
tecnoldxica que se desenvolvera para os portos de interese xeral, co fin de xestionar os
datos de saude dos pasaxeiros internacionais. En todo caso, os datos de saude dos
pasaxeiros obtidos no exercicio destas funcidns de control seran de exclusiva titularidade
do Ministerio de Sanidade na materia obxecto de inspecciéon e non poderan, en ningun
caso, as autoridades portuarias ou Portos do Estado almacenalos, acceder a eles nin
tratalos por conta do Ministerio de Sanidade.

En caso de que os gastos do exercicio do control sanitario de pasaxeiros en réxime de
pasaxe internacional non fosen sufragados por fondos asignados ao Ministerio de
Transportes, Mobilidade e Axenda Urbana procedentes da Unién Europea para compensar
os gastos derivados da crise sanitaria ocasionada pola COVID-19, os custos que impliquen
o exercicio destas funcidons recuperarase conforme os mecanismos establecidos no Real
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decreto lei 2/2011, do 5 de setembro, polo que se aproba o texto refundido da Lei de portos
do Estado e da marifia mercante.

As autoridades portuarias poderan utilizar o procedemento de emerxencia para as
contratacions dos recursos sanitarios necesarios co fin de garantir a valoracion sanitaria e
epidemioldxica a entrada de pasaxeiros internacionais nos portos de interese xeral.

Disposicién adicional terceira. Autorizacion para o outorgamento de avais as operacions
de financiamento que realice o Banco Europeo de Investimentos a través do Fondo
Paneuropeo de Garantias en resposta a crise da COVID-19.

1. Ao abeiro do establecido no artigo 114 da Lei 47/2003, do 26 de novembro, xeral
orzamentaria, autorizase a Administracion xeral do Estado para outorgar avais por importe
maximo de 2.817.500.000 euros no ano 2020 para cubrir os custos e as perdas nas
operacions de financiamento que realice o Grupo Banco Europeo de Investimentos a
través do Fondo Paneuropeo de Garantias en resposta a crise da COVID-19. Os avais
seran incondicionais, irrevogables e a primeira demanda do Banco Europeo de
Investimentos e con renuncia ao beneficio de excusion establecido no artigo 1.830 do
Cadigo civil.

2. Habilitase a ministra de Asuntos Econémicos e Transformacion Dixital para ditar os
actos necesarios e para asinar o acordo ou os acordos co Banco Europeo de Investimentos
en que se establezan os termos nos cales se outorguen os avais e as condicions de
pagamento. A ministra de Asuntos Econdmicos e Transformacion Dixital podera convir as
clausulas que resulten usuais nos mercados financeiros, de conformidade co previsto no
artigo 116 da Lei 47/2003, do 26 de novembro, mediante a sinatura dun acordo co Banco
Europeo de Investimentos.

3. Autorizase a Direccion Xeral do Tesouro e Politica Financeira para realizar os
pagamentos correspondentes aos gastos e execucions do aval mediante operaciéns de
tesouraria con cargo aos conceptos especificos que se creen para tal fin.

Con posterioridade a realizacion dos pagamentos, a Direccién Xeral do Tesouro e
Politica Financeira procedera a aplicacién ao orzamento de gastos dos pagamentos
realizados no exercicio. Os pagamentos efectuados no mes de decembro de cada ano
aplicaranse ao orzamento de gastos no trimestre inmediatamente seguinte.

4. Os importes correspondentes as execucions dos avais outorgados atenderanse
desde a partida orzamentaria do Ministerio de Asuntos Econémicos e Transformacién
Dixital 27.04.9230.351 «Cobertura de riscos en avais prestados polo Tesouro, incluidos os
riscos de exercicios anteriores». Este crédito ten o caracter de ampliable, segundo o
anexo |l «Créditos ampliables» da Lei 6/2018, do 3 de xullo, de orzamentos xerais do
Estado para 2018, de conformidade co previsto no artigo 54 da Lei 47/2003, do 26 de
novembro, xeral orzamentaria, e seralle de aplicacion o disposto no artigo 59 da
Lei 47/2003, do 26 de novembro, xeral orzamentaria, no relativo a estes avais.

5. Os importes correspondentes aos custos, gastos ou comisions en relacién co
Fondo Paneuropeo de Garantias que devindique o Banco Europeo de Investimentos
atenderanse desde a partida orzamentaria 27.04.9230.359 «Outros gastos financeiros».

Disposicion adicional cuarta. Forzas Armadas.

No ambito das Forzas Armadas, a Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa realizara
as accidns necesarias para o cumprimento das disposicidns previstas na presente lei e
dara conta delas ao Ministerio de Sanidade.

Disposicién adicional quinta. Xestion da prestacion farmacéutica.

1. Até que o Goberno declare a finalizacion da situacién de crise sanitaria ocasionada
pola COVID-19, de acordo co previsto no artigo 2.3 da presente lei, a custodia,
conservacion e dispensacion de medicamentos de uso humano correspondera, ademais
de aos suxeitos previstos no artigo 3.6 do texto refundido da Lei de garantias e uso racional
dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015,
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do 24 de xullo, aos servizos de farmacia dos centros de asistencia social, dos centros
psiquiatricos e das institucidons penitenciarias, para a sua aplicacion dentro das ditas
instituciéns.

2. Asi mesmo, até o momento en que se declare a citada finalizacion, cando exista
unha situaciéon excepcional sanitaria, co fin de protexer a saude publica, ou ben cando a
situacion clinica, de dependencia, vulnerabilidade, risco ou de distancia fisica do paciente
aos centros indicados nos paragrafos b) e c) do artigo 3.6 do texto refundido da Lei de
garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios asi o requira, os 6rganos,
ou autoridades competentes da xestion da prestacién farmacéutica das comunidades
auténomas poderan establecer as medidas oportunas para a dispensacion de
medicamentos en modalidade non presencial, garantindo a 6ptima atencidén coa entrega,
se procede, dos medicamentos en centros sanitarios ou en establecementos sanitarios
autorizados para a dispensacion de medicamentos proximos ao domicilio do paciente, ou
no seu propio domicilio.

A subministracion dos medicamentos até o lugar de destino, asi como o seguimento
farmacoterapéutico sera responsabilidade do servizo de farmacia dispensador. O
transporte e a entrega do medicamento debera realizarse de maneira que se asegure que
non sofre ningunha alteracién nin diminucion da sua calidade.

Disposicion adicional sexta. Regras aplicables aos contratos de traballo subscritos con
cargo ao financiamento de convocatorias publicas de recursos humanos no ambito da
investigacion e & integracion de persoal contratado no Sistema nacional de saude.

1. As entidades que subscribisen contratos de traballo de duracién determinada con
cargo ao financiamento procedente de convocatorias de axudas de recursos humanos
realizadas por axentes de financiamento do Sistema estatal de ciencia, tecnoloxia e
innovacion, baixo calquera modalidade laboral € no marco da Lei 14/2011, do 1 de xufo,
da ciencia, a tecnoloxia e a innovacion, poderan prorrogar a vixencia destes nas condicions
previstas nesta disposicion adicional, por un periodo maximo de 5 meses.

2. Aeventual prorroga aplicarase aos contratos que tefian prevista a sua finalizacién
entre o dia 2 de abril de 2021 e o dia 1 de abril de 2023.

3. Aduracion total do contrato de traballo e da sua eventual prérroga podera exceder
os limites temporais maximos previstos na Lei 14/2011, do 1 de xufio. En todo caso, a
prérroga non dara lugar a adquisicion da natureza fixa dos correspondentes contratos
laborais suxeitos a esta por parte do persoal contratado.

No caso dos contratados predoutorais, o tempo de permanencia no programa de
doutoramento podera, asi mesmo, exceder os limites previstos no artigo 3 do Real
decreto 99/2011, do 28 de xaneiro, polo que se regulan as ensinanzas oficiais de
doutoramento.

4. Os custos laborais e sociais derivados da dita prérroga seran financiados con
cargo aos orzamentos do 6rgano, organismo ou entidade convocante do Ministerio de
Ciencia e Innovacién e do Ministerio de Universidades, nas mesmas condicions
econdmicas que a convocatoria correspondente. Autorizanse os titulares dos 6rganos
superiores e directivos, presidentes e directores dos organismos convocantes para a
realizacion das modificacions e variacions orzamentarias que resulten necesarias para dar
lugar ao dito financiamento, asi como a reanualizacion dos expedientes de gasto
correspondentes.

5. Os 6rganos e entidades convocantes poderan ditar as resolucidons que resulten
precisas para adaptar as condicions previstas nas suas correspondentes convocatorias de
axudas recollidas nesta disposicion adicional e poderan modificar mediante elas as
condiciéns e prazos da execucioén e xustificacion das axudas, asi como cantas cuestions
poidan afectar o adecuado desenvolvemento dos contratos nas suas distintas modalidades
e outros conceptos de gasto por motivo da aplicacion do disposto nesta disposicion.

6. Aqueles contratos de traballo de duracién determinada que prorrogasen a sua
vixencia conforme o sinalado na disposicion adicional décimo terceira do Real decreto
lei 11/2020, do 31 de marzo, polo que se adoptan medidas urxentes complementarias no
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ambito social e econémico para facer fronte 8 COVID-19 non poderan beneficiarse dunha
segunda prérroga en virtude do indicado nesta disposicion adicional.

Disposicion adicional sétima. Suspension do visado de inspeccion médica para o acceso
a tripla terapia na EPOC durante a vixencia da emerxencia sanitaria da COVID-19.

O Ministerio de Sanidade, no exercicio das suas competencias e de conformidade co
disposto no Real decreto 618/2007, do 11 de maio, suspendera, con caracter excepcional
e vixencia até a finalizacién da emerxencia sanitaria ocasionada pola COVID-19 nos
termos previstos nesta lei, o visado de inspeccion médica requirido na prescricion da tripla
terapia na enfermidade pulmonar obstrutiva crénica (EPOC) coa finalidade de evitar a
exposicion destes pacientes ao SARS-CoV-2 que poida provocar esta maior presenza en
lugares de risco de contaxio como hospitais ou centros de saude.

Asi mesmo, por acordo do Consello de Ministros podera estenderse esta suspension
do visado de inspeccion médica en relacion con outras patoloxias, para os mesmos efectos
de evitar a exposiciéon dos pacientes que as padezan ao contaxio de SARS-CoV-2.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposiciéns de igual ou inferior rango se opofan ao
disposto nesta lei.

Disposicion derradeira primeira. Modificacion da Lei 48/1960, do 21 de xullo, sobre
navegacion aérea.

Modificase a Lei 48/1960, do 21 de xullo, sobre navegacion aérea, para lle engadir
unha nova disposicion derradeira sexta do seguinte teor:

«Sexta.

Habilitase a persoa titular da Direcciéon da Axencia Estatal de Seguridade Aérea,
no marco das suas competencias, para conceder de oficio aos titulares ou
solicitantes de licenzas, certificados, habilitaciéns ou autorizacions, exencions
especificas ao cumprimento da normativa aplicable en materia de aviacion civil nos
ambitos non regulados pola normativa da Unidén Europea, cando se produzan
circunstancias urxentes imprevistas ou necesidades operativas urxentes, sempre
que se cumpran todas as condicions seguintes:

a) Que non sexa posible facer fronte a esas circunstancias ou necesidades de
forma adecuada cumprindo os requisitos aplicables.

b) Que se garanta a seguridade en caso necesario mediante a aplicacion das
correspondentes medidas de mitigacion.

c) Que se mitigue calquera posible distorsion das condiciéns do mercado
como consecuencia da concesion da exencidon na medida do posible.

d) Que o alcance e a duracion da exencién estean limitados ao que resulte
estritamente necesario e que esta se aplique sen ocasionar discriminacion.

Asi mesmo, as ditas exencidéns poderanse emitir, se se cumpren todas as
condiciéns mencionadas no paragrafo anterior, logo de solicitude dos interesados
en que se motive adecuadamente o seu cumprimento, se especifiquen as
circunstancias urxentes imprevistas ou as necesidades operativas urxentes e que
inclia, por parte do solicitante, as medidas de mitigacién que permitan establecer un
nivel de seguridade operacional equivalente.»
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Disposicion derradeira segunda. Modificacion da Lei 16/2003, do 28 de maio, de
cohesién e calidade do Sistema nacional de satde.

A Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesién e calidade do Sistema nacional de saude,
queda modificada como segue:

Un. O artigo 65 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 65. Actuaciéns coordinadas en satde publica e en seguridade alimentaria.

1. A declaracién de actuacions coordinadas en saude publica correspondera
ao Ministerio de Sanidade, logo de acordo do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude, con audiencia das comunidades directamente afectadas, salvo
en situacidéns de urxente necesidade, caso en que se tomaran as medidas que
sexan estritamente necesarias e sera informada de maneira urxente das medidas
adoptadas.

2. Adeclaracion de actuaciéns coordinadas obriga a todas as partes incluidas
nela e deberan encadrarse nalgun dos supostos seguintes:

1.° Responder a situaciéns de especial risco ou alarma para a saude publica.

2.° Dar cumprimento a acordos internacionais, asi como a programas
derivados das exixencias da normativa emanada da Union Europea, cando o seu
cumprimento e desenvolvemento deba ser homoxéneo en todo o Estado.

Para a realizacion das actuacions coordinadas podera acudirse, entre outros,
aos seguintes mecanismos:

a) Utilizacion comuan de instrumentos técnicos.

b) Coordinacion e reforzo da Rede de laboratorios de saude publica.

c) Definiciéon de estandares minimos para a analise e intervencién sobre
problemas de saude.

d) Reforzo dos sistemas de informacion epidemioldxica para a toma de
decisiéns e dos correspondentes programas de promocioén, prevencién e control de
enfermidades, cando os seus efectos transcendan o ambito autonémico.

e) Activacion ou desefo de plans e estratexias de actuacién para afrontar
emerxencias sanitarias.

3. A declaracién de actuacidéns coordinadas en materia de seguridade
alimentaria correspondera a Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e
Nutricién, de acordo co establecido na Lei 11/2001, do 5 de xullo.»

Dous. Engadese un novo artigo 65 bis, que queda redactado do modo seguinte:

«Artigo 65 bis. Achega de informacién ao Ministerio de Sanidade en situaciéns de
emerxencia para a saude publica.

Os d6rganos competentes en materia de saude publica das comunidades
auténomas deberan, no caso dunha situacidon de emerxencia para a saude publica
e sen prexuizo do establecido no artigo 65 desta lei, achegar con caracter inmediato
ao Ministerio de Sanidade a informacion epidemioldxica e a relativa a capacidade
asistencial que se requira e a identificacion das persoas responsables desta, asi
como as medidas de prevencion, control e contencién adoptadas polas comunidades
auténomas e as entidades locais comprendidas no seu ambito territorial, nos termos
que estableza o Ministerio de Sanidade. Cando se trate das entidades locais, a dita
informacion sera solicitada polo 6rgano competente en materia de saude publica da
correspondente comunidade auténoma, que debera transmitila ao Ministerio de
Sanidade.

En todo caso, o Ministerio de Sanidade convocara con caracter urxente o
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude para informar do actuado.»
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Disposicion derradeira terceira.  Modificacion do texto refundido da Lei de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo Real decreto
lexislativo 1/2015, do 24 de xullo.

Modificase o numero 3 do artigo 94 do texto refundido da Lei de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo Real decreto
lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, que queda redactado nos seguintes termos:

«3. O Goberno podera regular o mecanismo de fixacion dos prezos dos
medicamentos e produtos sanitarios non suxeitos a prescricion médica, asi como
doutros produtos necesarios para a proteccion da saude poboacional que se dispensen
no territorio espanol, seguindo un réxime xeral obxectivo e transparente.

Cando exista unha situacion excepcional sanitaria, co fin de protexer a saude
publica, a Comisién Interministerial de Prezos dos Medicamentos podera fixar o
importe maximo de venda ao publico dos medicamentos e produtos a que se refire
o paragrafo anterior polo tempo que dure a dita situacién excepcional. O
procedemento para a fixacion do importe maximo de venda ao publico sera
acordado no seo da citada comision.»

Disposicion derradeira cuarta. Modificacién do Real decreto lei 8/2020, do 17 de marzo,
de medidas urxentes extraordinarias para facer fronte ao impacto econémico e social
da COVID-19, e medidas extraordinarias aplicables as persoas xuridicas de dereito
privado.

Introdicense as seguintes modificacions no Real decreto lei 8/2020, do 17 de marzo,
de medidas urxentes extraordinarias para facer fronte ao impacto econémico e social
da COVID-19:

Un. Modificanse os numeros 1 e 2 do artigo 40, que quedan redactados nos
seguintes termos:

«1. Ainda que os estatutos non o previsen, durante o periodo de alarma e,
unha vez finalizado este, até o 31 de decembro de 2020, as sesions dos 6rganos de
goberno e de administraciéon das asociaciéns, das sociedades civis e mercantis, do
consello reitor das sociedades cooperativas e do padroado das fundaciéns poderan
celebrarse por videoconferencia ou por conferencia telefénica multiple, sempre que
todos os membros do 6rgano dispoian dos medios necesarios, 0 secretario do
oérgano recofieza a suUa identidade, e asi o exprese na acta, que remitira de
inmediato aos enderezos de correo electronico de cada un dos concorrentes. A
mesma regra sera de aplicacion as comisions delegadas e as demais comisions
obrigatorias ou voluntarias que tivese constituidas. A sesion entenderase celebrada
no domicilio da persoa xuridica.

Ainda que os estatutos non o previsen, durante o periodo de alarma e, unha vez
finalizado este, até o 31 de decembro de 2020, as xuntas ou asembleas de
asociados ou de socios poderan celebrarse por video ou por conferencia telefénica
multiple sempre que todas as persoas que tefian dereito de asistencia ou aquelas
que as representen dispofian dos medios necesarios, o secretario do 6rgano
recofieza a sua identidade, e asi o exprese na acta, que remitira de inmediato aos
enderezos de correo electronico.

2. Ainda que os estatutos non o previsen, durante o periodo de alarma e unha
vez finalizado este, até o 31 de decembro de 2020, os acordos dos 6rganos de
goberno e de administraciéon das asociaciéns, das sociedades civis e mercantis, do
consello reitor das sociedades cooperativas e do padroado das fundaciéns poderan
adoptarse mediante votacidn por escrito e sen sesién sempre que o decida o
presidente e deberan adoptarse asi cando o soliciten, ao menos, dous dos membros
do 6rgano. A mesma regra sera de aplicacion as comisiéns delegadas e as demais
comisions obrigatorias ou voluntarias que tivese constituidas. A sesion entenderase
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celebrada no domicilio social. Sera de aplicacién a todos estes acordos o establecido
no artigo 100 do Real decreto 1784/1996, do 19 de xullo, polo que se aproba o
Regulamento do rexistro mercantil, ainda que non se trate de sociedades
mercantis.»

Dous. Derrogase o artigo 42.
Tres.

1. Excepcionalmente, durante o ano 2021, as sociedades de capital previstas no
artigo 1 do Real decreto lexislativo 1/2010, do 2 de xullo, polo que se aproba o texto
refundido da Lei de sociedades de capital, aplicaranselles as seguintes medidas:

a) No caso das sociedades andénimas, ainda que os estatutos non o previsen, o
consello de administracion podera prever na convocatoria da xunta xeral a asistencia por
medios telematicos e o voto a distancia nos termos previstos nos artigos 182 e 189 do
Real decreto lexislativo 1/2010, do 2 de xullo, e do artigo 521 do mesmo texto legal, no
caso das sociedades andnimas cotizadas, asi como a celebraciéon da xunta en calquera
lugar do territorio nacional. Ademais, o 6rgano de administracién podera acordar no
anuncio de convocatoria a celebracién da xunta por via exclusivamente telematica, isto €,
sen asistencia fisica dos socios ou dos seus representantes, sempre que se acompane de
garantias razoables para asegurar a identidade do suxeito que exerce o seu dereito de
voto e se ofreza a posibilidade de participar na reunion por todas e cada unha destas vias:
(i) asistencia telematica; (ii) representacién conferida ao presidente da xunta por medios
de comunicacién a distancia e (iii) voto anticipado a través de medios de comunicacién a
distancia. Os administradores poderan asistir a reunion, que se considerara celebrada no
domicilio social con independencia de onde se ache o presidente da xunta, por
audioconferencia ou videoconferencia.

b) No caso das sociedades de responsabilidade limitada e comanditaria por accions,
ainda que os estatutos non o previsen, poderan celebrar a xunta xeral por videoconferencia
ou por conferencia telefonica multiple, sempre que todas as persoas que tefian dereito de
asistencia ou aquelas que as representen dispoian dos medios necesarios, o secretario
do 6rgano recofieza a sua identidade, e asi o exprese na acta, que remitira de inmediato
aos enderezos de correo electronico.

2. Excepcionalmente, durante o ano 2021, ainda que os estatutos non o previsen, as
xuntas ou asembleas de asociados ou de socios do resto de persoas xuridicas de dereito
privado (asociacions, sociedades civis e sociedades cooperativas) poderan celebrarse por
videoconferencia ou por conferencia telefénica multiple sempre que todas as persoas que
tefian dereito de asistencia ou aquelas que as representen dispofian dos medios
necesarios, o secretario do érgano recofieza a sua identidade, e asi o0 exprese na acta,
que remitira de inmediato aos enderezos de correo electronico.

3. Excepcionalmente, durante o ano 2021, ainda que os estatutos non o previsen, as
reunions do padroado das fundaciéns poderan celebrarse por videoconferencia ou por
conferencia telefénica multiple, sempre que todos os membros do érgano dispofian dos
medios necesarios, o0 secretario do érgano recofieza a sua identidade, e asi o exprese na
acta, que remitira de inmediato aos enderezos de correo electronico de cada un dos
concorrentes.

4. Excepcionalmente durante o ano 2021, ainda que os estatutos non o previsen, as
sesions dos érganos de administracion das asociacions, das sociedades civis e mercantis,
e do consello reitor das sociedades cooperativas poderan celebrarse por videoconferencia
ou por conferencia telefénica multiple, sempre que todos os membros do érgano dispofian
dos medios necesarios, o secretario do 6rgano recofieza a sua identidade, e asi o0 exprese
na acta, que remitira de inmediato aos enderezos de correo electrénico de cada un dos
concorrentes. A mesma regra sera de aplicacidon as comisions delegadas e as demais
comisidns obrigatorias ou voluntarias que tivese constituidas. A sesién entenderase
celebrada no domicilio da persoa xuridica.
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Excepcionalmente durante o ano 2021, ainda que os estatutos non o previsen, os
acordos dos 6rganos de administracion das asociacions, das sociedades civis e mercantis,
do consello reitor das sociedades cooperativas e do padroado das fundaciéns poderan
adoptarse mediante votacién por escrito e sen sesién sempre que o decida o presidente e
deberan adoptarse asi cando o soliciten, ao menos, dous dos membros do érgano. A
mesma regra serd de aplicacién as comisions delegadas e as demais comisions
obrigatorias ou voluntarias que tivese constituidas. A sesion entenderase celebrada no
domicilio social. Sera de aplicacién a todos estes acordos o establecido no artigo 100 do
Real decreto 1784/1996, do 19 de xullo, polo que se aproba o Regulamento do rexistro
mercantil, ainda que non se trate de sociedades mercantis.

Disposicion derradeira quinta. Modificacién do Real decreto lei 11/2020, do 31 de marzo,
polo que se adoptan medidas urxentes complementarias no ambito social e econémico
para facer fronte a COVID-19.

Introdicense as seguintes modificacions no Real decreto lei 11/2020, do 31 de marzo,
polo que se adoptan medidas urxentes complementarias no ambito social e econémico
para facer fronte a COVID-19:

Un. Modificanse os numeros 1 e 4 do artigo 36, que quedan redactados como segue:

«1. Se, como consecuencia das medidas adoptadas polas autoridades
competentes durante a vixencia do estado de alarma ou durante as fases de
desescalada ou nova normalidade, os contratos subscritos polos consumidores e
usuarios, xa sexan de compravenda de bens ou de prestacion de servizos, incluidos
os de tracto sucesivo, resultan de imposible cumprimento, o consumidor e usuario
tera dereito a resolver o contrato durante un prazo de 14 dias desde a sua imposible
execucién sempre que se mantefa a vixencia das medidas adoptadas que
motivasen a imposibilidade do seu cumprimento. A pretensién de resolucién sé
podera ser estimada cando non caiba obter da proposta ou propostas de revision
ofrecidas por cada unha das partes, sobre a base da boa fe, unha solucién que
restaure a reciprocidade de intereses do contrato. As propostas de revision poderan
abarcar, entre outras, o ofrecemento de bonos ou vales substitutorios ao reembolso
que, en todo caso, quedaran sometidos & aceptacion por parte do consumidor ou
usuario. Para estes efectos, entenderase que non cabe obter proposta de revision
que restaure a reciprocidade de intereses do contrato cando transcorrese un periodo
de 60 dias desde a solicitude de resolucién contractual por parte do consumidor ou
usuario sen que haxa acordo entre as partes sobre a proposta de revision.»

«4. No suposto de que se trate de contratos de viaxe combinada, que fosen
cancelados con motivo da COVID-19, o organizador ou, de ser o caso o retallista,
poderan entregar ao consumidor ou usuario, logo de aceptacion por parte de este,
un bono para ser utilizado dentro dun ano desde a finalizacién da vixencia do estado
de alarma e as suas prorrogas, por unha contia igual ao reembolso que
correspondese. Transcorrido o periodo de validez do bono sen ter sido utilizado, o
consumidor podera solicitar o reembolso completo de calquera pagamento realizado
que debera aboarse, como mais tarde, en 14 dias. En calquera caso, o eventual
ofrecemento dun bono substitutorio temporal debera contar co suficiente apoio
financeiro que garanta a sua execucién.»

Dous. Derrogase o artigo 37.

Disposicion derradeira sexta. Titulo competencial.

1. Esta lei ditase ao abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constitucidon espafola, que atribte
ao Estado a competencia en materia de sanidade exterior, bases e coordinacién xeral da
sanidade e lexislacién sobre produtos farmacéuticos.
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2. Os artigos 17 e 18 ditanse ao abeiro do artigo 149.1.21.2 da Constitucion espafiola,
que atrible ao Estado a competencia sobre ferrocarris e transportes terrestres que
transcorran polo territorio de mais dunha comunidade auténoma, e 149.1.20.2, sobre
marifia mercante.

3. As disposicions adicionais primeira e segunda ditanse ao abeiro do artigo
149.1.16.2 e 149.1.20.2 da Constitucion espafiola, que atrible ao Estado a competencia en
materia de sanidade exterior e sobre aeroportos de interese xeral e portos de interese
xeral, respectivamente.

4. Adisposicion adicional terceira ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.13.2 e
14.2 da Constitucién espafola, que atrible ao Estado a competencia sobre bases e
coordinacién da planificacion xeral da actividade econdémica, e facenda xeral e débeda do
Estado, respectivamente.

Disposicion derradeira sétima. Habilitacion normativa.

Habilitanse o Goberno e os ministros de Sanidade e de Transportes, Mobilidade e
Axenda Urbana, no ambito das stias competencias, para ditaren as disposicions necesarias
para o desenvolvemento e execucién do disposto nesta lei.

Disposicion derradeira oitava. Entrada en vigor.

A presente lei entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no «Boletin Oficial
del Estado», sen prexuizo do disposto no artigo 2 respecto do ambito de aplicacion.

Por tanto,
Mando a todos os espaniois, particulares e autoridades, que cumpran e fagan cumprir
esta lei.

Madrid, 29 de marzo de 2021.
FELIPE R.

O presidente do Goberno,
PEDRO SANCHEZ PEREZ-CASTEJON
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ANEXO

Especificacions do bioetanol para o seu uso en solucions e xeles hidroalcohélicos
de desinfeccién das mans

O bioetanol para o seu uso en soluciéns e xeles hidroalcohdlicos de desinfeccién das
mans debera satisfacer as seguintes especificacions:

— Metanol < 200 ppm (V/V).

— Acetaldehido < 50 ppm (V/V).

— Benceno < 2 ppm (V/V).

— Total, doutras impurezas* < 3000 ppm.

*

Xunto coa solicitude de autorizacién presentarase un certificado coas impurezas presentes no bioetanol
xustificativo desta especificacion. Este certificado sera avaliado pola Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios de forma previa a concesién da autorizacién das solucions e xeles hidroalcohdlicos que
empreguen bioetanol na sta fabricacion.

Ademais, independentemente do anterior, a mestura de compofientes carcinoxénicos
total presentes no bioetanol debe ser < 0,1 %.

A desnaturalizacién debera facerse cos desnaturalizantes establecidos no artigo 15 da
Orde EHA/3482/2007, do 20 de novembro, pola que se aproban determinados modelos,
se refunden e se actualizan diversas normas de xestion en relacion cos impostos especiais
de fabricacion e co imposto sobre as vendas retallistas de determinados hidrocarburos e
se modifica a Orde EHA/1308/2005, do 11 de maio, pola que se aproba o modelo 380 de
declaracion-liquidacion do imposto sobre o valor engadido en operacions asimiladas as
importacions, se determinan o lugar, a forma e o prazo de presentacién, asi como as
condiciéns xerais e o procedemento para a sua presentacion por medios telematicos.

Se se identifica un desabastecemento dos desnaturalizantes establecidos no paragrafo
anterior, a desnaturalizacion podera realizarse cos desnaturalizantes especificos
aprobados para o alcohol parcialmente desnaturalizado de acordo co niumero 1 do artigo
75 do Regulamento dos impostos especiais, aprobado polo Real decreto 1165/1995, do 7
de xullo.
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