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Real Decreto xx/2021, de xx de xx, por el que se modifica el Real Decreto 1662/2000,
de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnéstico «in vitro», con
objeto de regular la venta al publico y la publicidad de los productos de

autodiagnodstico para la COVID-19

El Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagndstico «in vitro», constituye el marco reglamentario espafiol por el que se rige la
fabricacion, importacion, certificacion, comercializacion, puesta en servicio, distribucion,
publicidad y utilizacion de los productos sanitarios para diagnostico «in vitro». Este real
decreto incorporé al derecho esparol la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diagndstico «in
vitro», la cual permanecera en vigor hasta el 26 de mayo de 2022, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 112 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para diagnostico «in vitro»
y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision,

salvo las excepciones contempladas en dicho articulo.

El mencionado Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, en su articulo 13.6,
establece, con caracter general, la exigencia de prescripcion para la venta al publico de
los productos de autodiagnéstico con la excepcion de ciertos tipos de productos que se
mencionan en el mismo. Los productos para autodiagnéstico de la COVID-19 no quedan

exceptuados de dicha prescripcion.

Entre las herramientas para el control de la progresién de la pandemia de la COVID-19,
el uso de los diferentes métodos diagndsticos es considerado una de las piezas claves
para la identificacion rapida de casos positivos. A nivel internacional el enfoque comun
de las estrategias de deteccion de la COVID-19, es ampliar lo maximo posible la

capacidad diagndstica para que éstas sean mas eficientes. En este sentido, la utilizacién



de pruebas rapidas de antigeno se ha considerado una herramienta de diagndstico util

para conseguir este objetivo de ampliar la capacidad diagnéstica.

Actualmente existen en el mercado pruebas rapidas de antigeno de uso profesional que
ya se estan utilizando. No obstante, han empezado a comercializarse en Europa pruebas
rapidas de antigeno de autodiagndstico. La disponibilidad de estos productos permitira a
la poblacion general la realizacién de las pruebas sin la intervencién de un profesional
sanitario, lo que por un lado reducira en cierta medidala presion asistencial de los centros

sanitarios y permitira la identificacion rapida de sospechas de casos positivos.

Existen igualmente en el mercado otro tipo de pruebas rapidas de autodiagndstico, en
este caso de anticuerpos, que aunque no sirven para la deteccion de infeccidon activa,
exceptuarlos de la prescripcion, contribuira igualmente a reducir la presién asistencial del

Sistema Nacional de Salud.

El presente real decreto adopta un conjunto de medidas de caracter urgente dirigidas a
la proteccion de la salud publica. La situacion de crisis sanitaria ocasionada por la
COVID-19 hace necesario aumentar la capacidad diagnostica del Sistema Nacional de
Salud, con objeto de identificar de forma rapida sospechas de casos positivos de SARS-
CoV-2, para tomar las medidas adecuadas y asi controlar eficazmente la progresion de
la pandemia y al mismo tiempo atender a los afectados por la pandemia y ayudar a su

recuperacion.

Es por ello que resulta preciso establecer medidas extraordinarias con el fin de facilitar
el acceso a la realizacion de pruebas de autodiagnéstico para la COVID-19 vy, teniendo
en cuenta que la exigencia de prescripcidn para la venta al publico de estos productos
constituiria  una importante barrera para su uso, es conveniente incluirlos entre los
productos de autodiagnostico exceptuados de la necesidad de prescripcion para su
adquisicion en farmacias. Igualmente, para favorecer el conocimiento de la existencia de
esta prueba, es conveniente permitir la realizacion de publicidad dirigida al publico. Para
ello es preciso modificar el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, lo que se

efectia mediante esta disposicion.
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Este real decreto responde a los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad,
seguridad juridica, transparencia, y eficiencia, tal y como exige la Ley 39/2015, de 1 de

octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Por lo que se refiere a los principios de necesidad y eficacia, este real decreto es el
instrumento 6ptimo. La necesidad y eficacia del presente real decreto se revela en la
medida en que se ha considerado que facilitar el acceso a estas pruebas es clave para
aumentar la capacidad diagnostica y mejorar asi la deteccidn temprana de sospechas
de casos positivos y consiguiendo un adecuado manejo de la progresion de la COVID-
19.

En cuanto al principio de proporcionalidad, el real decreto contiene la regulacion
imprescindible para la adopcién de medidas extraordinarias puntuales y precisas que
requieren una accion normativa inmediata con rango de real decreto, dado que la
regulacion actual de los productos sanitarios de diagndstico in vitro se encuentra en una

norma de igual rango.

En cuanto al principio de seguridad juridica, este real decreto es coherente con el resto
del ordenamiento juridico, tanto nacional, como de la Union Europea y no impone cargas

administrativas innecesarias o accesorias, en cumplimiento del principio de eficiencia.

Respecto al principio de transparencia, durante el procedimiento de elaboracion de este
real decreto se ha favorecido la participacionactiva sus potenciales destinatarios a través

del tramite de informacién publica.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 De la Constitucion Espafiola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislaciéon sobre

productos farmacéuticos.

En el proceso de elaboracion de esta norma se ha consultado, entre otros, a las

comunidades autonomas y a las Ciudades de Ceuta y Melilla.
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TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, [de acuerdo con el Consejo de
Estado], y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunion del dia xx de xx de
2021,

DISPONGO:

Articulo unico. Modificacion del Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre

productos sanitarios para diagnostico «in vitroy.

El Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagnostico «in vitro», queda modificado como sigue:

Uno. El apartado 6 del articulo 13 queda redactado como sigue:

«6. Para la venta al publico de los productos de autodiagnostico se exigira la
correspondiente prescripcion. Como excepcion, esta prescripcidn no sera necesaria en
los productos para el diagnostico del embarazo y de la fertilidad, asi como en los
productos de para la determinacién de la glucemia, para la deteccién del VIH y para las
pruebas de autodiagnéstico de la COVID-19»

Dos. El apartado 8 del articulo 25 queda redactado como sigue:

«8. Queda prohibido efectuar publicidad dirigida al publico de los productos de
autodiagnostico, con excepcion de los destinados al diagnéstico del embarazo y de la
fertilidad, de los productos de autodiagndstico para la deteccion del VIH y de las pruebas
autodiagnostico de la COVID-19. Igualmente queda prohibido efectuar publicidad dirigida
al publico de los productos para el diagnéstico genético.»

Disposicion final unica. Entrada en vigor.
Esta orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del

Estado».
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DE LA MEMORIA ABREVIADA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL
PROYECTO DE REAL DECRETO.../2021, DE ... DE ..., POR EL QUE SE
MODIFICA EL REAL DECRETO 1662/2000, DE 29 DE SEPTIEMBRE, SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO “IN VITRO”, CON OBJETO DE
REGULAR LA VENTA AL PUBLICOY PUBLICIDAD DE LOS PRODUCTOS DE
AUTODIAGNOSTICO PARA LA COVID-19

FICHA RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/Organo
proponente

Fecha
30 de abril de 2021

Ministerio de Sanidad (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios)

Titulo de lanorma

Real Decreto xx/2021, de xx de xx, por el que se modifica el Real Decreto
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico
"in vitro", con objeto de regular la venta al publicoy la publicidad de los
productos de autodiagndstico parala COVID-19

Tipo de memoria

Normal[d Abreviada X]

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacion que se
regula

El proyecto modifica los articulos 13.6 y 25.8, del Real Decreto
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios de
diagnodsticoin vitro.

Objetivos que se
persiguen

El objetivo de esta norma es posibilitar la venta en farmacias al publico
de los productos de autodiagndstico para la COVID-19, sin necesidad de
prescripcion, exceptuandoles también de la prohibicion de efectuar
publicidad dirigida al publico.

Principales
alternativas
consideradas

No se han considerado por cuanto supone una cuestion de salud publica,
frente a la necesidad de aumentar la capacidad diagndstica del Sistema
Nacional de Salud, con objeto de identificar de forma rapida sospechas
de casos positivos de SARS-CoV-2, para tomar las medidas adecuadas y
asi controlar eficazmente la progresion de la pandemia y al mismo
tiempo atender a los afectados por la pandemia y ayudar a su
recuperacion.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Real Decreto
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Estructura de la | El proyecto de Real Decreto se compone de un articulo Unico, con dos
norma apartados y una disposicion final.

e Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud.
Informesrecabados | ¢ Oficina de Coordinacién y Calidad Normativa (Ministerio de la
Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria Democratica)

e Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica

e Ministerio de Consumo

e Direccidon General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional
de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad.

e Comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla.

e Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad.

e Dictamen del Consejo de Estado.

Tramite de | Una vez redactado el texto, serealizara el tramite de informacion publica
informacion publica | en la Web del Departamento.

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL| El titulo competencial prevalente es el articulo 149.1.16.2 de la
ORDEN DE Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva
COMPETENCIAS en materia de legislacién sobre productos farmacéuticos.

Efectos sobre la | No se prevén
IMPACTO economia en general
ECONOMICO Y
PRESUPUESTARIO En relaciéon con la

[XILa norma no tiene efectos significativos

competencia .
sobre la competencia.

[JLa norma tiene efectos positivos sobre
la competencia.

[(JLa norma tiene efectos negativos sobre
la competencia.
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Desde el punto de vista
de las cargas
administrativas

[ Supone una reduccién de cargas

administrativas

Cuantificacion
estimada

O Incorpora
administrativas

Cuantificacion
estimada ......coueeeennees

nuevas

cargas

No afectaalas cargas administrativas

Desde el punto de vista
de los presupuestos, la
norma

O Afecta a los
presupuestos de la
Administracion del
Estado

[0 Afecta a |los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales

[ Implica un gasto

LI Implica un ingreso

No implica ingreso o gasto

CONSIDERACIONES

IMPACTO DE GENERO | La norma tiene un Negativo (]
impacto de género
Nulo
Positivo [J
OTROS IMPACTOS | Impacto sanitario.
CONSIDERADOS
OTRAS No se realizan.

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE
INFORMACION PUBLICA

Pagina 7 de 16

MINISTERIO
DE SANIDAD

Agencia
Medicamentos

Espafiola de

y

Productos Sanitarios




MEMORIA ABREVIADA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO
DEL PROYECTO DE REAL DECRETO .../2021, DE ... DE ..., POR EL QUE SE
MODIFICA EL REAL DECRETO 1662/2000, DE 29 DE SEPTIEMBRE, SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO "IN VITRO", CON OBJETO DE
REGULAR LA VENTA AL PUBLICOY LA PUBLICIDAD DE LOS PRODUCTOS DE
AUTODIAGNOSTICO PARA LA COVID-19

1. Justificacion del caracter abreviado de la memoria:

La presente memoria del analisis de impacto normativo adopta la forma abreviada
prevista en el articulo 3 del Real Decreto 931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula
la Memoria del Analisis de Impacto Normativo, puesto que del proyecto normativo
analizado no se derivan impactos apreciables en los ambitos econémico, de la
competencia y unidad de mercado, presupuestario, ni genera nuevas cargas
administrativas para los ciudadanos y empresas destinatarios de la norma proyectada,
ni conlleva impacto alguno por razén de género, ni en la infancia y adolescencia, ni en la
familia, ni de caracter social o medioambiental, ni en materia de igualdad de
oportunidades, no discriminacién y accesibilidad universal de las personas con

discapacidad.

El proyecto de modificacion de los articulos 13.6 y 25.8 del Real Decreto 1662/2000, de
29 de septiembre, sobre productos sanitarios de diagndstico “in vitro”, cuya tramitacion
seinicia, tiene un objetivo concreto: la introduccién de los productos para autodiagnéstico
de la COVID-19 como productos que quedan fuera de la exigencia general de
prescripcion para la venta al publico de los productos de autodiagndstico. Es decir, la
posibilidad de venta al publico de productos para el autodiagnéstico de la COVID-19 sin
necesidad de prescripcion, exceptuandolos también por tanto de la prohibicion de

efectuar publicidad dirigida al publico.

2, Oportunidad de la propuesta:

1. Motivacion:
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Entre las herramientas para el control de la progresiéon de la pandemia de la COVID-19,
el uso de los diferentes métodos diagnosticos, es considerado una de las piezas claves
para la identificacion rapida de casos positivos. A nivel internacional el enfoque comun
de las estrategias de deteccion de la COVID-19, es ampliar lo maximo posible la
capacidad diagnéstica para que éstas sean mas eficientes. En este sentido, la utilizacién
de pruebas rapidas de antigeno se ha considerado una herramienta de diagndstico util

para conseguir este objetivo de ampliar la capacidad diagndstica.

Actualmente existen en el mercado pruebas rapidas de antigeno de uso profesional que
ya se estan utilizando. No obstante, han empezado a comercializarse en Europa pruebas
rapidas de antigeno de autodiagndstico. La disponibilidad de estos productos permitira a
la poblacion general la realizacién de las pruebas sin la intervencion de un profesional
sanitario, lo que por un lado reducira en cierta medidala presidn asistencial de los centros

sanitarios y permitira la identificacion rapida de sospechas de casos positivos.

Existen igualmente en el mercado otro tipo de pruebas rapidas de autodiagnéstico, en
este caso de anticuerpos, que aunque no sirven para la deteccion de infeccién activa,
exceptuarlos de la prescripcion, contribuird igualmente areducir la presién asistencial del

Sistema Nacional de Salud.

La necesidad de aumentar la capacidad diagnostica y la disponibilidad en el mercado
desde fechas recientes de pruebas rapidas de autodiagnéstico para la COVID-19, hace
necesaria la eliminacion del requisito de la prescripcion para la venta al publico, que

supondria una barrera para el acceso de los pacientes a la prueba.

2. Fines v objetivos persequidos:

El proyecto pretende adoptar un conjunto de medidas de caracter urgente dirigidas a la
proteccion de la salud publica. La situacion de crisis sanitaria ocasionada por la COVID -
19 hace necesario aumentar la capacidad diagndstica del Sistema Nacional de Salud,
con objeto de identificar de forma rapida sospechas de casos positivos de SARS-CoV-2,

para tomar las medidas adecuadas y asi controlar eficazmente la progresion de la
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pandemia y al mismo tiempo atender a los afectados por la pandemia y ayudar a su

recuperacion.

Es por ello que resulta preciso establecer medidas extraordinarias con el fin de facilitar
el acceso a la realizacion de pruebas de autodiagnéstico para la COVID-19 vy, teniendo
en cuenta que la exigencia de prescripcion para la venta al publico de estos productos
constituiria  una importante barrera para su uso, es conveniente incluirlos entre los
productos de autodiagnostico exceptuados de la necesidad de prescripcion para su
adquisicion en farmacias. Igualmente, para favorecer el conocimiento de la existencia de

esta prueba, es conveniente permitir la realizacién de publicidad dirigida al publico.

3. Alternativas:

No se han contemplado por cuanto supone una cuestion de salud publica, frente a la
necesidad de aumentar la capacidad diagnostica del Sistema Nacional de Salud, con
objeto de identificar de forma rapida sospechas de casos positivos de SARS-CoV-2, para
tomar las medidas adecuadas y asi controlar eficazmente la progresion de la pandemia

y, al mismo tiempo, atender a los afectados por la pandemia y ayudar a su recuperacion.

4. Adecuacion a los principios de buena regulacion:

La Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, recoge en su articulo 129 los principios de buena regulacién

alos que debe ajustarse el ejercicio de la iniciativa legislativa y la potestad reglamentaria.

Por lo que se refiere a los principios de necesidad y eficacia, este real decreto es el
instrumento Optimo para lograr el objetivo propuesto. La necesidad y eficacia del
presente real decreto se revela en la medida en que se ha considerado que facilitar el
acceso a estas pruebas es clave para aumentar la capacidad diagnostica y mejorar asi
la deteccidon temprana de sospechas de casos positivos y consiguiendo un adecuado

manejo de la progresion de la COVID-19.

En cuanto al principio de proporcionalidad, se trata de medidas extraordinarias puntuales

y precisas que requieren una accion normativa inmediata con rango de real decreto dado
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que la regulacion actual de los productos sanitarios de diagndstico in vitro se encuentra
en una norma de igual caracter. La norma proyectada resulta proporcional en este
sentido, al contener exclusivamente la regulacién imprescindible para atender a estas

necesidades.

En cuanto al principio de seguridad juridica, este real decreto es coherente con el resto
del ordenamiento juridico, tanto nacional, como de la Union Europea y no impone cargas
administrativas innecesarias o accesorias, por lo que también se dicta respetando el

principio de eficiencia.

El proyecto no introduce ni establece tramites adicionales o distintos a los contemplados
en la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

En cuanto al principio de transparencia durante el procedimiento de elaboracién de la
norma se ha favorecido la participacién activa de sus potenciales destinatarios a través

del tramite de informacién publica.

3. Contenido y analisis juridico:

1. Contenido:

El proyecto de modificacion de real decreto se compone de un articulo Unico, con dos
apartados, y una disposicionfinal:

e En el articulo unico se recoge en el primer apartado la modificacion del articulo
13.6 del Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios
para diagndstico “in vitro”, para incluir las pruebas de autodiagndstico de la
COVID-19 entre los productos sanitarios de autodiagndstico exceptuados de la
necesidad de prescripcion para su adquisicion en farmacias, y, en el segundo
apartado, la modificacién del articulo 25.8 para incluir igualmente las pruebas de
autodiagnostico de la COVID-19 entre los productos sanitarios de autodiagnéstico

exceptuados de la prohibicion de efectuar publicidad dirigida al publico.

e Ladisposiciénfinal unica establece la entrada en vigor de la norma el dia siguiente

al de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.
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2. Base juridica y rango del proyecto de real decreto:

El real decreto proyectado se dicta al amparo de las competencias en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos que atribuye al Estado el articulo 149.1.16.2
de la Constitucién Espafiola, mismo titulo competencial conforme al cual se dicté el Real

Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, que se modifica.

Como ya se ha apuntado, esta modificacion del Real Decreto 1194/2011, de 19 de
agosto, responde a la necesidad de aumentar la capacidad diagndstica del Sistema
Nacional de Salud, con objeto de identificar de forma rapida sospechas de casos
positivos de SARS-CoV-2, para tomar las medidas adecuadas y asi controlar
eficazmente la progresién de la pandemia y al mismo tiempo atender a los afectados por

la pandemia y ayudar a su recuperacion.

Para ello se procede a modificar los articulos 13.6 y 25.8 del Real Decreto 1662/2000,
de 29 de septiembre, para incluir las pruebas rapidas de autodiagnéstico para la COVID-
19 entre los productos de autodiagnéstico que no requieren prescripcion para su
adquisicion en farmacias y por tanto exceptuarlos también de la prohibicion de efectuar
publicidad dirigida al publico. Para llevar a cabo dicha modificacion se requiere una

norma con rango de real decreto, como la proyectada.

3. Adecuacioén al orden competencial:

El titulo competencial prevalente conforme al cual se dicta el presente real decreto es la
competencia exclusiva del Estado en materia de legislacion sobre productos

farmacéuticos, conforme al articulo 149.1.16.2 de la Constituciéon Espafiola.

4. Normas que quedan derogadas:

El proyecto normativo que se tramita no deroga ninguna disposicion.

5. Justificacion de su inmediata entrada en vigor:
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La disposicién unica de la modificacidén del real decreto proyectado establece su entrada
en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial del Estado. Dicha
medida se justifica en la necesidad de identificar de forma rapida sospechas de casos
positivos de SARS-CoV-2, mediante la utilizacion de las pruebas de autodiagnéstico para
la COVID-19 disponibles en el mercado.

4. Descripcion de la tramitacion:
Respecto a la tramitacién del proyecto, se han seguido las previsiones establecidas en
el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

De conformidad con el articulo 26.2 de la citada ley se ha prescindido del tramite de
consulta publica previa, al tratarse de una disposicion normativa que carece de impacto
significativo en la actividad econdmica y no impone obligaciones relevantes a los
destinatarios, y dado que la norma proyectada solo regula aspectos parciales de la
materia.

El borrador del proyecto ha sido elaborado por esta Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo previsto en el articulo 14.2.9) del Estatuto de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios aprobado por el Real
Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, que establece como funciones del Director “Q)
Coordinar la elaboracién de proyectos de disposiciones generales, directrices técnicas,

circulares e instrucciones”.

Por otro lado, y al tratarse de una disposicién que puede afectar a los derechos e
intereses legitimos de los ciudadanos, se dara cumplimiento al tramite de informacion
publica en la Web del Departamento. No obstante, ante la urgente necesidad de
exceptuar a estos productos de la prescripcion para para su adquisicion en farmacias,
aumentando la capacidad diagnostica del Sistema Nacional de Salud, con objeto de
identificar de forma rapida sospechas de casos positivos de SARS-CoV-2, para tomar
las medidas adecuadas y asi controlar eficazmente la progresion de la pandemia y al
mismo tiempo atender a los afectados por la pandemia y ayudar a su recuperacioén, se

aprecia la concurrencia de razones que justifican reducir el plazo de este tramite a siete
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dias habiles, de conformidad con lo dispuesto en el parrafo segundo del articulo 26.6 de
la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

A su vez y en el marco de las Administraciones Publicas, se recabaran los siguientes
informes, que seran solicitados con caracter urgente, en la mitad de su plazo ordinario,
de acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo tercero, de la Ley 50/1997, de 27

de noviembre, al concurrir las razones expuestas en el parrafo anterior:

e Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud (art. 67.2 de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud).

e Oficina de Coordinacién y Calidad Normativa — Ministerio de la Presidencia,
Relaciones con las Cortes y Memoria Democratica (articulo 26.9 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcidon Publica en materia de
distribucion de competencias (articulo 26.5, parrafo sexto, de la Ley 50/1997, de
27 de noviembre).

e Ministerio de Consumo (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27
de noviembre).

e Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre).

e Comunidades autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla.

e Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad (art. 26.5, parrafo cuarto, de
la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

¢ Dictamen del Consejo de Estado (art. 26.7 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,
y art. 22.3 de la Ley Organica 3/1980, de 22 de abiril, del Consejo de Estado).

5. Analisis de impactos:

1. Impacto presupuestario:

Nulo, al no afectar el contenido de este reglamento a aspectos econdmicos o

presupuestarios.
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2. Impacto econdmico:

Del presente proyecto de real decreto no se derivan impactos econdmicos apreciables.
Respecto a la repercusion que para la economia pueda producir la aprobacion de la
modificacion del real decreto, se considera que aumentar la capacidad diagnéstica del
Sistema Nacional de Salud, con objeto de identificar de forma rapida sospechas de casos
positivos de SARS-CoV-2, ayudara a controlar eficazmente la progresion de la pandemia
y por lo tanto a la disminucion de las restricciones de movilidad y a la reanudaciéon de las

actividades normales.

3. Impacto por razén de género

De conformidad con el articulo 19 de la Ley organica 3/2007, de 22 de marzo, para la
igualdad efectiva de mujeres y hombres, y el articulo 26.3.f) de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, se ha evaluado el impacto por razon de género de este proyecto, y se
concluye que el proyecto tiene una incidencia nula en este ambito, puesto que no se han
identificado desigualdades previas de género en el ambito material regulado por la

norma.

4. Impacto en la infancia y en la adolescencia:

Se valora este impacto en aplicacion del articulo 22 quinquies de la Ley Organica 1/1996,
de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor, de modificacién parcial del Codigo
Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil. Este impacto se prevé nulo, dado que el objeto

del proyecto normativo no aparece dirigido especificamente a estos colectivos.

5. Impacto en la familia:

A su vez, evaluado el impacto que la norma podria tener respecto a la proteccion de la
familia, segun lo dispuesto en la disposicién adicional décima de la Ley 40/2003, de 18
de noviembre, de Proteccion a las Familias Numerosas, este se considera nulo por los
mismos motivos sefialados en el apartado anterior, a no incidir la regulacién proyectada

sobre los sujetos incluidos en el ambito de la Ley 40/2003, de 18 de noviembre.
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6. Otros impactos:

La norma tiene un impacto sanitario positivo. El presente real decreto pretende adoptar
un conjunto de medidas de caracter urgente dirigidas a la proteccioén de la salud publica.
La situacion de crisis sanitaria ocasionada por la COVID-19 hace necesario aumentar la
capacidad diagnostica del Sistema Nacional de Salud, con objeto de identificar de forma
rapida sospechas de casos positivos de SARS-CoV-2, para tomar las medidas
adecuadas y asi controlar eficazmente la progresiéon de la pandemia y al mismo tiempo

atender a los afectados por la pandemia y ayudar a su recuperacion.

La disponibilidad de pruebas de autodiagnéstico para la COVID-19, permitira a la
poblacién general la realizacion de las pruebas sin la intervencion de un profesional
sanitario, lo que por un lado reducira en cierta medidala presion asistencial de los centros

sanitarios y permitira la identificacion rapida de sospechas de casos positivos.

Madrid, 30 de abril de 2021
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