Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre- Prescripcion de enfermeria

REAL DECRETO 954/2015,
DE 23 DE OCTUBRE
PRESCRIPCION DE ENFERMERIA

Susana Fernandez Rubio
Asesoria Juridica
Ibermutuamur Oviedo

Severo G. Alonso Raimundo
Area de Reclamaciones y Asuntos Juridicos
HUCA/SESPA/Oviedo

SUMARIO: 1. Cuestiones preliminares. 2. Antecedentes Historicos. 3. La prescripcion enfermera
2015/2016. 4. El Real Decreto 954/2015. La Enfermeria. 5. Consideraciones juridicas al Real Decreto
954/2015. 6. Mencidon especial al articulo 9 b) del RD 954/2015. 7. Conclusiones.

1. CUESTIONES PRELIMINARES

La prescripcion y la receta:

Si bien en su segunda acepcion de la RAE, la
prescripcion la equipara a la receta, en la primera la
define como el hecho de ordenar o determinar algo,
mientras que la definicion de recetar es la de prescri-
bir un fairmaco con la expresion de su dosis, uso y
preparacion.

Prescribir es por lo tanto algo mas que emitir una
receta, implica, indicar, planificar tareas frente a un
problema que tras un juicio clinico y una valoraciéon
previa nos conducen a un diagnoéstico frente al cual
establecemos unas acciones a tomar.

Sin embargo recetar es un acto administrativo,
normalizado (la receta médica es el documento de
caracter sanitario, normalizado y obligatorio) Nada

impide a los enfermeros que dentro de sus compe-
tencias puedan planificar, ordenar y determinar ac-
ciones conducentes a una respuesta de salud tras un
diagnostico enfermero. Sin embargo ya en el 2009,
la Ley, no habla de la posibilidad de prescripcion de
los enfermeros que queda en manos exclusivas de
los odontoélogos, poddlogos y médicos, la prescrip-
cion sentencia del TS de 3 de mayo de 2013 (rec.
168/2011).

El Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre
sobre receta médica y o6rdenes de dispensacion en su
articulo1 define ambas:

Receta médica: la receta médica es el documen-
to de cardcter sanitario, normalizado y obliga-
torio mediante el cual los médicos, odontologos
o podologos, legalmente facultados para ello, y
en el ambito de sus competencias respectivas,
prescriben a los pacientes los medicamentos o
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productos sanitarios sujetos a prescripcion mé-
dica, para su dispensacion por un farmacéutico
0 bajo su supervision, en las oficinas de farmacia
y botiquines dependientes de las mismas o, con-
forme a lo previsto en la legislacion vigente, en
otros establecimientos sanitarios, unidades asis-
tenciales o servicios farmacéuticos de estructu-
ras de atencion primaria, debidamente autoriza-
dos para la dispensacion de medicamentos.

En cuanto a la orden de dispensacion la hay de
dos tipos: La Orden de Dispensacion Hospitalaria y
la Orden de Dispensacion a la que se refiere el art
77.1 de la Ley 28/2009, por la que se modifica la Ley
29/2006:

Orden de dispensacion hospitalaria: para pacien-
tes no ingresados es el documento de cardcter
sanitario, normalizado y obligatorio para la

prescripcion por los médicos, odontélogos y po-

dologos de los servicios hospitalarios, de los me-
dicamentos que exijan una particular vigilancia,

supervision y control, que deban ser dispensados
por los servicios de farmacia hospitalaria a di-

chos pacientes.

Orden de dispensacion: la orden de dispensa-
cion, a la que se refiere el articulo 77.1, parrafo
segundo de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, es el documento de ca-
racter sanitario, normalizado y obligatorio me-
diante el cual los profesionales enfermeros, en
el ambito de sus competencias, y una vez hayan
sido facultados individualmente mediante la co-
rrespondiente acreditacion, contemplada en la
disposicion adicional duodécima de la referi-
da ley, indican o autorizan, en las condiciones
v con los requisitos que reglamentariamente se
establezcan, la dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios por un farmacéutico o bajo
su supervision, en las oficinas de farmacia y boti-
quines dependientes de las mismas o, conforme a
lo previsto en la legislacion vigente, en otros es-
tablecimientos sanitarios, unidades asistenciales
o servicios farmacéuticos de estructuras de aten-
cion primaria, debidamente autorizados para la
dispensacion de medicamentos.

Ya por tanto este Real Decreto, asi como la Ley
28/2009, de 30 de diciembre por la que se modifi-
caba la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, establecia
la necesidad de que los profesionales enfermeros en
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el uso de sus competencias habrian de ser acredita-
dos para expedir la correspondiente orden de dispen-
sacion. Este Real Decreto 1718/2010 que define en
su articulo 1 la orden de dispensacion enfermera, en
su disposicion adicional quinta establece que, a la
orden de dispensacion le seran de aplicacion todas
las disposiciones contenidas en el RD para la receta
médica, diferenciandose claramente de esta en el mo-
mento de su edicion, pues la orden de dispensacion
debe incluir la informacion necesaria que permita su
facil identificacion como orden de dispensacion y su
diferenciacion con la receta médica.

2. ANTECEDENTES HISTORICOS

LaLey 29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso
racional del medicamento, en su disposicion adicio-
nal duodécima establecid que, para facilitar la la-
bor de los profesionales sanitarios que, de acuerdo
con esta Ley, no pueden prescribir medicamentos,
en el plazo de un aiio el Ministerio de Sanidad y
Consumo establecera la relacion de medicamentos
que puedan ser usados o, en su caso, autorizados
para estos profesionales, asi como las condiciones
especificas en las que los puedan utilizar y los me-
canismos de participacion con los médicos en pro-
gramas de seguimiento de determinados tratamien-
tos, pues el articulo 77 de esa misma Ley dejaba
exclusivamente en manos de los médicos y odonto-
logos la prescripcion tanto en el &mbito ambulatorio
como hospitalario La receta médica, publica o pri-
vada, y la orden hospitalaria de dispensacion, son
los documentos que aseguran la instauracion de un
tratamiento con medicamentos por instruccion de
un médico o un odontologo, inicos profesionales
con facultad para ordenar la prescripcion de me-
dicamentos. (Art 77) No hacia por tanto distincion
entre la prescripcion de medicamentos sujetos o no
a la receta médica.

La Ley 28/2009, de 30 de diciembre, modifica la
Ley 29/2006, de 26 de julio, con el objeto de contem-
plar, y dar solucion a lo dispuesto en la disposicion adi-
cional duodécima, la participacion en la prescripcion
de medicamentos y productos sanitarios de otros pro-
fesionales sanitarios distintos de los médicos y odon-
tologos, caso de enfermeros y podoélogos. Mientras
que a los poddlogos los situa en el nivel competencial
respecto a la posibilidad de prescribir, a los enfermeros
los coloca en dos posiciones: por un lado una posiciéon
autébnoma en cuanto a la posibilidad de indicar el uso
de medicamentos no sujetos a prescripcion médica, y
por otro, una posicion delegada o colaborativa, como
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colaborador de un prescriptor independiente, modifi-
cando el articulo 77:

La receta médica, publica o privada, y la orden
de dispensacion hospitalaria son los documentos
que aseguran la instauracion de un tratamiento
con medicamentos por instruccion de un médico,
un odontologo o un podologo, en el ambito de
sus competencias respectivas, inicos profesiona-
les con facultad para recetar medicamentos suje-
tos a prescripcion médica.

Esta modificacion del art 77 de la Ley, trae con-
sigo la consideracion de la posibilidad de que, los en-
fermeros tras la emision de la correspondiente orden
de dispensacion, en ninglin caso se habla de receta,
puedan indicar, usar y autorizar la dispensacion de
medicamentos no sujetos a prescripcion médica, lo
que en principio parece un contrasentido, pues si no
estan sujetos a prescripcion médica nada impide su
uso e indicacion. La mayoria de los medicamentos no
sujetos a prescripcion médica no estan subvenciona-
dos por la SS. Los publicitados, ninguno.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros, de
forma autonoma, podran indicar, usar y autorizar
la dispensacion de todos aquellos medicamentos
no sujetos a prescripcion médica y los productos
sanitarios, mediante la correspondiente orden de
dispensacion.

Este art 77, confiri6 al gobierno la posibilidad de
regular la indicacion, uso y autorizaciéon de medica-
mentos sujetos a prescripcion médica, mediante la
aplicacion de protocolos y guias de practica clinica
y asistencial que, habran de ser elaboradas conjunta-
mente por las organizaciones colegiales de médicos
y enfermeros y por la Agencia de Calidad del SNS.

El Gobierno regulard la indicacion, uso y auto-
rizacion de dispensacion de determinados medi-
camentos sujetos a prescripcion medica por los
enfermeros, en el marco de los principios de la
atencion integral de salud y para la continuidad
asistencial, mediante la aplicacion de protoco-
los y guias de practica clinica y asistencial, de
elaboracion conjunta, acordados con las orga-
nizaciones colegiales de médicos y enfermeros y
validados por la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Por ultimo el art 77, establecia que, para la emi-
sion de las correspondientes drdenes de dispensacion
los enfermeros han de acreditarse previamente.

El texto refundido de la ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanita-
rios RDL 1/2015, de 24 de julio amplia la posibili-
dad de indicar, usar y autorizar la dispensacion de
medicamentos no sujetos a prescripcion médica (art
79), a los fisioterapeutas quienes lo haran en todos
los medicamentos no sujetos y los productos sanita-
rios relacionados con su profesion. La acreditacion
para poder desempefiar tanto la emision de ordenes
de dispensacion, de medicamentos sujetos y no su-
jetos a receta médica, correspondera al Ministerio de
Sanidad, esta acreditacion tendra validez en todo el
Estado.

Este articulo 79, en su punto tercero mantiene
que la receta médica sera valida en todo el territo-
rio nacional, lo que no sucede por ejemplo con las
recetas electronicas y ademas en su apartado octavo
mantiene: El gobierno determinara con cardcter ba-
sico los requisitos minimos que han de cumplir las
recetas médicas extendidas y/o editadas en soporte
informatico con el fin de asegurar la accesibilidad
de todos los ciudadanos, en condiciones de igualdad
efectiva en el conjunto del territorio espanol, a la
prestacion farmacéutica del SNS.

En resumen tanto la Ley de 2009, como el Texto
Refundido de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios ya disponian que, solo
médicos, odontdlogos y poddlogos eran los tinicos
profesionales prescriptores, es decir con facultad
para recetar medicamentos sujetos a prescripcion
médica. El art 79 confiere a los enfermeros y fisios la
posibilidad de actuar de forma auténoma indicando
el uso y autorizando la dispensacion de medicamen-
tos no sujetos a prescripcion médica.

Andalucia, una isla en el panorama estatal

En el Decreto 307/2009, de 21 de julio, se defi-
ne la actuacion de las enfermeras y los enfermeros
en el ambito de la prestacion farmacéutica del Sis-
tema Sanitario Publico de Andalucia, en su articulo
2 establece la posibilidad de usar e indicar medica-
mentos, por parte de los enfermeros/as, no sujetos a
prescripcion médica, asi como indicar y prescribir
los productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Anda-
lucia, a los pacientes a los que presten sus cuidados y
que tengan derecho a ella, en las condiciones que se
establecen en este Decreto estableciendo en el mismo
la cooperacion con los profesionales de la medicina
y de la odontologia en programas de seguimiento
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protocolizado de determinados tratamientos farma-
coldgicos sobre las siguientes premisas:

1. Necesidad de Acreditacion

Las enfermeras y enfermeros del Sistema Sanita-
rio Publico de Andalucia acreditadas al efecto por
la Consejeria competente en materia de salud, en
el ejercicio de su actuacion profesional, tanto en
el ambito de los cuidados generales como en los
especializados y en el marco de los principios de
atencion integral de salud y para la continuidad
asistencial, podran cooperar en el seguimiento
protocolizado de determinados tratamientos in-
dividualizados, que se establezcan en una previa
indicacion y prescripcion médica u odontologica.

2. Protocolo y autorizacion médica

Corresponde al profesional de la medicina o de la
odontologia, que prescribe el tratamiento al pa-
ciente, autorizar, expresamente, la realizacion del
correspondiente seguimiento protocolizado a que
hace referencia el apartado.

3. Autorizacion médica e identificacion del pro-
fesional

A los efectos previstos en este articulo, sera
obligatorio dejar constancia, en la historia clini-
ca del paciente, de una descripcion detallada del
tratamiento inicial y la identificacion del profe-
sional de la medicina o de la odontologia que lo
prescribe; de la autorizacion expresa de éste para
que sea seguido y, en su caso, modificado, por
una enfermera o enfermero, conforme al proto-
colo establecido o autorizado por la Consejeria
competente en materia de salud, asi como, de la
correcta identificacion de todos y cada uno de los
cambios que se introduzcan en el citado trata-
miento y del profesional que los ordena, debien-
do hacer constar la fecha y hora en que se produ-
ce cada anotacion. Todo ello debera realizarse en
una hoja de tratamiento unica y compartida por
los y las profesionales que atienden al paciente.

4. Receta electronica

En el caso de que el acceso al medicamento
deba realizarse a través de oficinas de farmacia,
el seguimiento protocolizado del tratamiento,
s6lo podra realizarse si la prescripcion médica u
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odontolégica correspondiente, se ha producido a
través del sistema de receta médica electronica.

5. Establecimiento de tratamientos susceptibles
de Protocolos y autorizacion de los mismos por parte
de la Consejeria de Sanidad

Corresponde a la Consejeria competente en ma-
teria de salud establecer los tratamientos farma-
coldgicos susceptibles de seguimiento por parte
de las enfermeras y enfermeros y autorizar o esta-
blecer sus correspondientes protocolos, asi como
fijar los requisitos especificos y procedimientos
para la acreditacion contando, para todo ello, con
la correspondiente participacion profesional y
el asesoramiento de las sociedades cientificas y
organizaciones profesionales. Los protocolos, es-
tablecidos o autorizados por la Consejeria de Sa-
lud, contemplaran, al menos, los parametros del
tratamiento ajustables por dichos profesionales y
los rangos de ajuste autorizados para cada uno.
En ninglin caso podra modificarse el principio
activo o la marca del medicamento prescrito por
el profesional de la medicina o de la odontologia.

En la Resolucion de Servicios Centrales 358/2009,
de 31 de julio, en su punto cuarto se dicta que, con ca-
racter previo a las actividades previstas en el Decreto
307/2009, de 21 de julio, toda enfermera y enfermero,
debera realizar el moédulo de formacion basica sobre
este Decreto establecido al efecto. La direccion Geren-
cia del Centro debera certificar la realizacion de dicha
actividad formativa, al mismo tiempo que los enfer-
meros/as de nueva incorporacion deberan participar en
una sesion formativa donde se impartan los contenidos
del médulo de formacion basica. En esta Resolucion
de 31 de julio de relacionan los medicamentos no su-
jetos a prescripcion médica, la relacion de productos
sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del
sistema sanitario publico andaluz, relacion de marcas
comerciales de los productos sanitarios no prescribi-
bles por denominacion genérica en las 6rdenes enfer-
meras de dispensacion, etc.

Andalucia es la tinica Comunidad Auténoma
que ha desarrollado ya desde el afio 2009, la mate-
ria de la prescripcion enfermera a través del Decreto
307/2009. De 21 de julio, en el que definieron la ac-
tuacion de las enfermeras y enfermeros en el ambito
de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario
Publico andaluz
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3. LAPRESCRIPCION ENFERMERA 2015/2016

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de ju-
lio por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, traslada de forma integra lo con-
tenido en el antiguo art.77 de la Ley 28/2009 de 30
de diciembre que modificaba la Ley 29/2006, de uso
racional del medicamento y productos sanitarios, de
tal forma que este articulo 79, mantiene a posibilidad
que tras la correspondiente orden de dispensacion los
enfermeros de forma autébnoma, podran indicar, usar
y autorizar la dispensacion de medicamentos no suje-
tos a prescripcion médica, dando un mandato por via
reglamentaria al gobierno para que regule la posibi-
lidad de que los enfermeros/as puedan indicar, usar
y autorizar la dispensacion de determinados medica-
mentos sujetos a prescripcion médica.

El 23 de diciembre de 2015, se publica en el Bo-
letin Oficial del Estado, el Real Decreto 954/2015,
por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion de medicamentos y productos sani-
tarios de uso humano por parte de los enfermeros,
con un ambito de aplicacion tanto publico como pri-
vado en su primer articulo establece:

a) Las actuaciones de los enfermeros en materia
de indicacion, uso y autorizacion de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano, relacionados con su ejercicio profesio-
nal.

b) La elaboracién y validacion de los protocolos
y guias de préctica clinica y asistencial para la
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcion médica por
parte de los enfermeros

¢) El procedimiento de acreditacion del enferme-
ro, tanto del responsable de cuidados generales
como del responsable de cuidados especializa-
dos, como requisito previo y necesario para el
pleno desarrollo de las actuaciones anteriormente
resefiadas.

Establece asimismo dos tipos de diferenciaciones
en cuanto a los medicamentos que se pueden pres-
cribir:

1. No sujetos a prescripcion médica

2. Sujetos a prescripcion médica

Medicamentos no sujetos a prescripcion médi-
ca.- Los enfermeros/as, en el ejercicio de su activi-
dad profesional, podran indicar, usar y autorizar la
dispensacion de medicamentos no sujetos a prescrip-
cion médica y de productos sanitarios de uso huma-
no, de forma auténoma, mediante una orden de dis-
pensacion.

Indicacién, uso y autorizacion de dispensacion
de medicamentos de uso humano sujetos a prescrip-
cion médica, seglin establecia el articulo 79 del Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, que refun-
de lo dispuesto en el articulo 77 de la Ley 28/2009
de 30 de diciembre, de tal forma que los enfermeros/
as podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcion médica, me-
diante la correspondiente orden de dispensacion y
que, para el desarrollo de estas actuaciones, tanto el
enfermero/a responsable de cuidados generales como
el enfermero/a responsable de cuidados especializa-
dos deberan ser titulares de la correspondiente acre-
ditacion emitida por la Direccion General de Ordena-
cion Profesional del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad conforme a lo establecido en este
real decreto y que, en todo caso, para que los enfer-
meros/as acreditados puedan llevar a cabo las actua-
ciones contempladas en este articulo respecto de los
medicamentos sujetos a prescripcion médica, sera
necesario que el correspondiente profesional pres-
criptor haya determinado previamente el diagndsti-
co, la prescripcion y el protocolo o guia de practica
clinica y asistencial a seguir, validado conforme a lo
establecido en el articulo 6 y teniendo en cuenta ade-
mas que, la elaboracion de los protocolos y guias de
practica clinica y asistencial se efectuara en el seno
de la Comision Permanente de Farmacia del Conse-
jo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, te-
niendo que ser estos validados por la persona titular
de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e
Innovacion del Ministerio de Sanidad, Servicios So-
ciales e Igualdad y publicados en el «Boletin Oficial
del Estado» mediante la resolucion correspondiente,
para su aplicacion.

En cuanto a la acreditacion de los enfermeros/as,
corresponde al titular de la Direccion General de Or-
denacion Profesional del Ministerio de Sanidad, Ser-
vicios Sociales e Igualdad otorgar la acreditacion de
los enfermeros, seglin se dispone en el articulo 8 del
mencionado Decreto, 954/2015, de 23 de diciembre,
siendo necesario para poder acreditarse los siguien-
tes requisitos:
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A) Enfermeria General

Estar en posesion del Titulo de Graduado en
Enfermeria o similar (ATS/DUES).

Haber adquirido las competencias necesarias
para poder, indicar, usar y autorizar la dispen-
sacion de medicamentos y productos sanita-
rios de uso humano, mediante la superacion
del correspondiente programa formativo.

B) Enfermeria Especializada, ademas de estar en
posesion de la Titulacion requerida (Graduado en
enfermeria o equivalente).

Estar en posesion del titulo de Enfermero Es-
pecialista a que se refiere la disposicion adi-
cional sexta del Real Decreto 639/2014, de
25 de julio.

Haber adquirido las competencias necesarias
para poder, indicar, usar y autorizar la dispen-
sacion de medicamentos y productos sanita-
rios de uso humano, mediante la superacion
del correspondiente programa formativo.

El procedimiento para conseguir la acreditacion
se iniciara de parte a solicitud del enfermero/a, diri-
gido a la Direccion General de Ordenacion Profesio-
nal del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, siendo la Subdireccion de la antedicha di-
reccion el érgano competente para la tramitacion del
expediente, siendo preciso informe preceptivo del
Consejo General de Colegios Oficiales de Enferme-
ria de Espafia, quien dispondra del plazo de un mes
para su emision, la resolucion favorable de acredita-
cion, ya sea para el ambito de los cuidados generales,
para el ambito de los cuidados especializados o para
ambos al mismo tiempo, tendra efectos en todo el Es-
tado, cualquiera que sea la comunidad autébnoma en
la que se hubieran cumplido los requisitos necesarios
para su obtencion.

4. EL REAL DECRETO 954/2015.- LA
ENFERMERIA

La publicacion de este Real Decreto 954/2015,
de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios de uso humano por parte de los
enfermeros, ha supuesto cuando menos un estado de
gran controversia entre la profesion enfermera, quien
lo ha visto como un ataque a su nivel competencial,
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generando un conflicto en el normal funcionamiento
de los Servicios de Salud, y una situacion de insegu-
ridad juridica para los profesionales de la enfermeria.

En primer lugar, la profesion enfermera, si bien
ha dejado de ser una profesion de mujeres es eminen-
temente femenina, segiin datos del Instituto Nacional
de Estadistica del afio 2013, el colectivo enfermero
masculino suponia aproximadamente el 16% de la
profesion enfermera. En el informe sobre Recursos
Humanos en Espana y en la Unidon Europea, de 2014,
se establecia el nimero de enfermeros/as en 246.138,
de los que aproximadamente 40 000 serian hombres.
Pues bien, en un pais en el que se camina hacia una
efectiva igualdad de géneros, en el que se busca un
lenguaje no sexista, el gobierno de Espana se lanza
a publicar un Real Decreto que tiene influencia so-
bre un sector eminentemente femenino, en el que la
palabra enfermera, no aparece en todo el decreto, a
excepcion de los Anexos, ni una sola vez, mientras
que la palabra enfermero discurre por todo el Real
Decreto.

Desde un punto de vista eminentemente enfer-
mero, las consecuencias de este Real Decreto en el
trabajo diario se basan principalmente en los térmi-
nos, indicacion, uso y autorizacion de dispensacion,
creandose una gran conflictividad sobre todo en el
término uso. ;/Se refiere al uso de los medicamentos?,
(al uso en el sentido etimologico de la palabra? Si
acudimos al sentido propio de las palabras, el ver-
bo usar, en su primera acepcion por parte de la Real
Academia de la Lengua, la define como “hacer servir
una cosa para algo”, mientras que en la quinta acep-
cion “ejercer o servir un empleo u oficio”. Si se trata
por consiguiente de hacer servir una cosa para algo,
el término usar en el Real Decreto no debe suscitar
ningun tipo de conflictividad, ya que la denomina-
cion del Real Decreto quedaria de la siguiente ma-
nera, por el que se regula la indicacion, uso (el ha-
cer servir los medicamentos para sus indicaciones)
y autorizacion de dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano por parte de los
enfermeros. Sin embargo la redaccion del sintagma
nominal, la indicacién, uso y autorizacion de dis-
pensacion, si crea una situacion cuando al menos, de
cierta inseguridad juridica en sus propios términos,
si bien determinado el alcance de la palabra uso, a
nuestro entender, el analisis sintactico de este sintag-
ma nominal, nos lleva a la conclusion de que se trata
todo ¢l de la dispensacion de medicamentos y pro-
ductos sanitarios por parte de de los enfermeros/as, y
en ningun caso del uso de los mismos por parte de los
profesionales, ya que la frase “por el que se regula
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la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso huma-
no por parte de los enfermeros”. El complemento de
dispensacion, lo es no sélo de la autorizacion, sino
de la indicacion y uso, por tanto el Real Decreto se
refiere en su titulo a la dispensacion de medicamen-
tos y productos sanitarios, por una farmacia tras la
correspondiente orden de dispensacion, no del uso o
de un medicamento dentro de las competencias que
tiene establecidas el enfermero/a comprendidas entre
otras en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre de or-
denacion de las profesiones sanitarias, en su articulo
7.2 a) establece en relacion con los enfermeros/as al
corresponder a los Diplomados universitarios en En-
fermeria la direccion, evaluacion y prestacion de los
cuidados de Enfermeria orientados a la promocion,
mantenimiento y recuperacion de la salud, asi como a
la prevencion de enfermedades y discapacidades, no
cabe por tanto la confusion que se crea sobre dispen-
sacion de un medicamento, en la que entran en juego
varias profesiones sanitaria (medico, enfermera, or-
den de dispensacién o receta, farmacia y dispensa-
cion), con la administracion de un medicamento que
realiza la enfermera en orden a sus propias compe-
tencias, y para lo cual no precisa estar acreditada, y
en la que tanto la generalista como la especialista las
adquieren tras el curriculo formativo tedrico practi-
co., no olvidemos que dentro de su marco competen-
cial entre otras muchas estd la de utilizacion de los
medicamentos, evaluando los beneficios esperados
y los riesgos asociados y/o efectos derivados de su
administracién y consumo, (BOE 19/07/2008, Es-
tablecimiento de requisitos respecto a determinados
apartados del anexo I del Real Decreto 1393/2007, de
29 de octubre, por el que se establece la ordenacion
de las ensenanzas universitarias oficiales, relativo a
la memoria para la solicitud de verificacion de titulos
oficiales).

5. CONSIDERACIONES JURIDICAS AL
REAL DECRETO 954/2015

Este Decreto se dicta, como ya hemos manteni-
do, para desarrollar la prevision del articulo 79.1 del
RDL 1/2015, del Texto Refundido de la Ley de Ga-
rantias y Uso Racional del Medicamento y Productos
Sanitarios.

El Real Decreto 954/2015, consagra, como no
podia ser de otra manera, pues la Ley ya lo esta-
blecia, el monopolio de los médicos, odontdlogos
y poddlogos, en la prescripcion de medicamentos,
estableciendo a la vez los requisitos para que los

enfermeros y fisioterapeutas, puedan, indicar, usar y
autorizar la dispensacion de medicamentos y produc-
tos sanitarios, es decir que con caracter general éstos
podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de
medicamentos, tanto sujetos a prescripcion médica,
como no, y productos sanitarios, precisando de una
acreditacion para ello en todo el territorio nacional,
estableciendo el 6rgano competente para la acredita-
cion, tal y como hemos mantenido en el apartado C)
del presente trabajo. Por tanto el RD 954/2015, es un
reglamento de ejecucion que se encuentra sometido
ala Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno,
que en su articulo 24 establece el procedimiento de
elaboracion de los reglamentos, que dispone que, a lo
largo del proceso de elaboracion deberan recabarse,
ademas de los informes, dictimenes y aprobaciones
previas preceptivos, cuantos estudios y consultas se
estimen convenientes para garantizar el acierto y la
legalidad del texto, y que exige el informe precep-
tivo del Consejo de Estado, que emitié su dictamen
483/2015, de 23 de julio de 2015.

La Ley Organica 3/1980, de 22 de abril, del Con-
sejo de Estado en su articulo 22.3 prescribe que el
Consejo de Estado debe ser consultado en la elabora-
cion de los Reglamentos o disposiciones de caracter
general que se dicten en ejecucion de las leyes, y asi
mismo el articulo 5.1 de la citada Ley del Gobierno,
que en su apartado h) declara como correspondencia
al Gobierno la de aprobar los reglamentos para el de-
sarrollo y la ejecucion de las leyes, previo dictamen
del Consejo de Estado, asi como las demas disposi-
ciones reglamentarias que procedan.

Esto no supone de per se una valoracion positiva
por parte, del Consejo de Estado, sino que como ade-
mas ha declarado reiteradamente el Tribunal Cons-
titucional en el caso de que por parte del Gobierno
se hayan introducido modificaciones sustanciales al
dictamen emitido por el Consejo de Estado, el regla-
mento puede declarase nulo:

“en el supuesto de que informado un proyecto de
norma reglamentaria por el Consejo de Estado
y evacuado el tramite de audiencia, se introduz-
ca alguna modificacion o adicion al mismo. Y, a
este respecto ha de tenerse en cuenta que, con-
forme reiterada doctrina de esta Sala (SSTS 22
de febrero de 1988, 27 de noviembre de 1995,
14 de octubre de 1996 , 28 de enero, 10 de no-
viembre de 1997, y, sobre todo, la de 17 de enero
de 2000), cuando las modificaciones introdu-
cidas en el texto definitivo no son sustanciales
resulta innecesaria tanto una nueva audiencia
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y examen por el Consejo de Estado como una
nueva audiencia de las entidades representativas
de intereses de manera que, en tales casos, las
discordancias entre el proyecto inicial, objeto de
audiencia y dictamen, y el texto definitivo no son
determinantes de la nulidad o anulabilidad de la
norma aprobaday.

;Tiene el Estado competencia para regular la in-
dicacién, uso y autorizacién de dispensacion de
medicamentos por parte del personal enfermero?

La disposicion final primera del Real Decreto
954/2015, se fija en los siguientes términos: “Este
real decreto se dicta al amparo de lo previsto en el
articulo 149.1.16.“ de la Constitucion que atribuye al
Estado competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidady. Como es logi-
co, se trata del mismo fundamento competencial que
ampara al articulo 79 del Real Decreto Legislativo
1/2015, segun el apartado 2 de su disposicion final
primera’”.

En materia de sanidad, parece indiscutible que el
Estado dispone de competencia para dictar la legisla-
cion basica en materia de sanidad y de coordinacion
general, mientras las Comunidades Autonomas sobre
la base de sus respectivos estatutos podran llevar a
cabo el desarrollo legislativo y ejercitar las funcio-
nes ejecutivas. Este concepto de legislacion basica
ha sido remarcado por el Tribunal Constitucional en
sentencia entre otras, 32/1983, de 28 abril: “la com-
petencia estatal para fijar las bases es una compe-
tencia de normativa, que corresponde al legislador,
ocurre que en algunas materias ciertas decisiones y
actuaciones de tipo aparentemente coyuntural, que
tienen como objeto la regulacion inmediata de situa-
ciones concretas, pueden tener sin duda un caracter
basico por la interdependencia de éstas en todo el
territorio nacional y por su incidencia en los funda-

’»

mentos mismos del sistema normativo...” .

En principio podriamos concluir que, el regla-
mento nace con una vocacion de ser un reglamento
de caracter uniforme para todo el Estado Espatfiol, en
el aspecto normativo, pero dando un caracter ejecu-
tivo que a nuestro entender traspasa el limite com-
petencial al establecer potestades ejecutivas, como
la validacion de los protocolos y guias clinicas, y la
acreditacion a los enfermeros/as, al establecer que
aquellas seran validadas por la Direccion General de
Salud Publica, y estos acreditados por la Direccion
General de Ordenacion de Profesionales.
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Si bien el Estado de forma excepcional podria
atribuirse y retener para si esta clase de competen-
cias tal y como mantienen diversos juristas, entre los
que cabe destacar a don Pablo Baquero Sanchez, le-
trado del Servicio Juridico del Servicio de Salud del
Principado de Asturias, este requisito, en el caso de
su extension a todo el territorio nacional no es sufi-
ciente para que la atribucion al Estado de funciones
gjecutivas sea constitucionalmente admisible, en los
casos en que como en este de la sanidad, carece de
competencias ejecutivas.

6. MENCION ESPECIAL AL ARTICULO 9
B) DEL RD 954/2015

Dicho articulo en su apartado b) establece como
requisito, ademas de otros, para la acreditacion de los
enfermeros especialistas lo siguiente:

Estar en posesion del titulo de Enfermero Espe-
cialista a que se refiere la disposicion adicional
sexta del Real Decreto 639/2014, de 25 de julio,
por el que se regula la troncalidad, la reespe-
cializacion troncal y las dreas de capacitacion
especifica, se establecen las normas aplicables a
las pruebas anuales de acceso a plazas de forma-
cion y otros aspectos del sistema de formacion
sanitaria especializada en Ciencias de la Salud
y se crean y modifican determinados titulos de
especialista.

Este articulo circunscribe unicamente la posibi-
lidad de la obtencion de la correspondiente acredita-
cion a los enfermeros/as que hayan alcanzado la es-
pecialidad a través de la disposicion adicional sexta
del Real Decreto 639/2014, de 25 de julio, por el que
se regula la troncalidad, la reespecializacion troncal
y las areas de capacitacion especifica, se establecen
las normas aplicables a las pruebas anuales de acceso
a plazas de formacion y otros aspectos del sistema de
formacion sanitaria especializada en Ciencias de la
Salud y se crean y modifican determinados titulos de
especialista, que dispone lo siguiente:

Por el procedimiento de acceso excepcional re-
gulado en esta disposicion podran acceder a un Uni-
co titulo de Enfermero, Ayudante Técnico-Sanitario,
Especialista de las especialidades incluidas en el
apartado segundo de esta disposicion adicional, los
correspondientes titulados que acrediten el ejercicio
profesional y superen una prueba de evaluacion de la
competencia, en los términos y por el procedimiento
previstos en los apartados siguientes.
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Las especialidades de Enfermeria a las que se re-
fiere el apartado anterior son las siguientes:

a) Enfermeria de Cuidados Médico-Quirtirgicos.
b) Enfermeria Familiar y Comunitaria.
¢) Enfermeria Pediatricax.

Por tanto, de forma sorprendente, parece impe-
dir que puedan obtener la acreditacion a la que se
refiere el RD 954/2015, aquellos otros enfermeros
que hubieran accedido a la especializacion por la via
ordinaria de la residencia prevista tanto en la Ley de
Ordenaciones Sanitarias y el referido Real Decreto
639/2014, de 25 de julio, y que ademas de las espe-
cialidades reconocidas en dicho Real Decreto habria
que afiadir las de de Salud Mental; Enfermeria de
Trabajo; y Enfermeria Geriatrica, establecidas por el
Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se
determinan y clasifican las especialidades en Cien-
cias de la Salud y se desarrollan determinados aspec-
tos del sistema de formacion sanitaria especializada.

Este RD 954/2015, impide que los profesionales
que han accedido a una especialidad por via de lo
dispuesto en el RD 639/2014, o 138/2008, es decir
el procedimiento de residencia tipo “MIR”, en este
caso EIR, puedan acreditarse para indicar, usar y au-
torizar la dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios.

Sin embargo, incongruentemente, con lo que dis-
pone el articulo 9.b), para la solicitud de acreditacion
de enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion de medicamentos y productos sani-
tarios de uso humano, en el Anexo II del mencionado
RD 954/2015, si establece las tres vias de acceso al
titulo de enfermero especialista: EIR, Excepcional, y
Homologacion, que habran de entenderse anuladas si
acudimos al citado articulo 9. 2b), sobre los requisi-
tos para los enfermeros especilistas para la obtencion
de la acreditacion, a no ser que de una forma arbitra-
ria el gobierno haya entendido que, las competencias
necesarias para indicar, usar y autorizar la dispensa-
cion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano previstas en el apartado 1.b) del anexo I, me-
diante la superacion del correspondiente programa
formativo previsto en el apartado 2 de dicho anexo,
se adquieren por medio de la propia especializacion
via EIR.

7. CONCLUSIONES.

En definitiva, el Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, que a nuestro entender trata exclusivamente
sobre la posibilidad de autorizacion para la dispen-
sacion de medicamentos por parte de los enfermeros
crea una gran inseguiridad juridica, en los términos
indicar y autorizar, y mas concreta y especialmente
en el de usar, en la acreditacion al no estar contem-
plada la acreditacion por parte de los enfermeros es-
pecialistas por via diferente a la disposicion adicional
sexta del Real Decreto 639/2014, de 25 de julio; y
al atribuir a la Administracion General del Estado la
competencia sobre la acreditacion de los enfermeros
para la indicacion, uso y autorizacion de medicamen-
tos y productos sanitarios, ya que es una funcion eje-
cutiva que corresponde a las Comunidades Autdno-
mas, y la introduccion de cambios sustanciales que
no estaban incluidos en el preceptivo dictamen del
Consejo de Estado, entre otras.
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