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La Comisiún Pe¡'rnsnente del

tonselo de E*tadn, en eeEiún celebrada el

dia 18 de octubre de 2ü18, con asigtencia

de ios seflores que al margen se expfe$al]r

emil!ó, por unanimidad, el siguienüs

dictam¡en:

-En 
curnp{is"nientu de ürden d*

V. E. ci.lya'feeira ¡'¡o esnsta, sürtr regüstro de e¡rtrada el 25 de eeptilernhre de

2018, el tonsaja de Eetads hn exarninads el expadiemte rsleüvo ai proyecto do

ffieal Docreto por el que se ffiodtfiea el Real Eecneto $54/2i]1$, de ?S de

octubre, por el qile se regula la indidaci$nr r¡so y autorización de dispensssión'

de medicarnentos y productos senitar[se de uso [¡umeno por part6 do lss

enfeflneros,

üe ante*edentee re*ulte:

Frlmneno, Se scrnete a cansuÍia ol proyecto de F,oal Desrcfs poi'el
qüp .$f rnodiiica el i\eal üecreto 954i201f;, de 23 de actub¡ta, par= e! qus $s

ragula la indloación, uso y autorlmción da diopensación de medimrnentua y
pradueto* eánitarios de uso t¡urnano por parte de ios enfarrneros {en adelant€,

+l Proy**to),

üfo'ran en ,+l axpediente *inoe veieior¡eg de este, *compaf{acise d+

$tts r+sp&ctivae r+¡am+rias elel análi*i* de impactn normatíva.
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El {exto remitido a eete tcnsejo, Bn rancreto, está suscrito por *l

Minietenio de sanidad, tonsurne y Bienostar $oclal y ccnstg de un pneánshulc'

un ertlculo única, do* dlsposiclones adlclanales, una dispoeición transltoria

ú¡'¿icn y doo diepeeiciones fin*lee.

El preárnbulo explica la linalidnd de la nCIrrna proyectada, Q$s, por*

urna parte, viene a piasmar e* Ecuer-do slcanu.adp en eN Forn Prcfesipnal al que

se refiere el antícuio 47 de ln !-ey 44/2003, dE 21 de noviernbrc, de Odenasñóil

de las Profesiones $anikria$, en tor¡ro al alcanre de las ctrrrpetensias de loe

enfenrueros en rnateria de lndisación, {¡$o y autorizacién de dispensación de

rnedicamentcs sujetos á prs$cripción médica, palíendo, con ello, ias difictlltades

in{erpretatiuas que la apNlcación del Resl Decret* 95412ütrS, de ?3 de octubre,

t¡a susc{tado ,err es{e aspecio y garantizando, en úttims tér¡'nino, la eontinuidad

aeietensial y la seguridad d* los pacierrtes; por n{ra parte, viene a adeeuar el

régirnen ds ar:reditación de los *nfsfineros paiq'aloi+rei*l* ele las eornpe'ten*ias

cle indicacién, uso y autsrleacióin de dispensaeión de rnedieurfientos y prnducto*

sanlterioe de uso humano dieeñads an ef, REal Desreto 954Pü'!$, de 23 de

nclubre, e lo *skbleclds en ls $entencia de{Tribunal tsneiitucionalTÉ/2fl18, de

$ de ju[io, QüB resolvió ei conflicto positivc de competencia no 1.866€ü1S,

interpues&o por el tcnsejo de Gsbierna de [a tornunhCad Autónorna de

Andafucfa qonha determinsdow preceptos dei citado reglamento; y, fBnaln'uente,

viene s s*tualizar las re¡:nision*e gue este hece a otrea normaÉ y a intrtduclr-

ci*rfas,rrejoras iáanicas én su erticulade.

Adsmás, juetiii*a le edeeuaeiói: deü Proyeeic a Jn* prineipios de

huena reguÍnción eoaraagredo$ en eí a*leulo 13S de ia Ley 3$¡ttl15, de i dc

cc{ubre, d*l Prseedirr?iento Atinririieirative tonritn de {ae Adminietracione*

F13bliras, ostoe s¿¡1, iss prineípios de neoesidad, eficacia, proporcianalidsd,

segufidad Jurldiee, transpar*ncia y eficiencia; y especifica oÍ iitt¡lc con'rpetencial

que lrabl{ita al É*hlerno de ls fl{aciún pará aprcbar la prasonie reiorrns

reglamaniaria,
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El ariículo rlnico ee estflJctl¡rs en trece ap*rt*doo que dan nueva

redaecién a dívsrsse preceptos dsl Real üecretq SS4/201$, de ?3 de octubre.

En particular:

i. EÍ apartado prlr*lero de ¡¡r¡eva redscalón elaüleulo ?.2, relatüvo a

la acreditaci*n que tsdo enfermsro debe ob{ener de le autoridad eutonómtca

cen"lpetente -y ns yá de la üirección €er¡ersl de Srdenscién Profesional dol

Mlr¡íAterio de $anidad, $ervicios Soc¡ales a tgualdad, de ecuerdo üsn lo
señalado an ls Sentencia del T'ribur¡al GcnstituEional 76ü018, de S de julio-

para indicár! usar y auiorizan la dispensación de medicamentos no eujetos a

prescdpción rnédlca y de productos sanitariss de ugo humano.

ii. Él apartado segundc ds nueva redacción al artlculo 3, rEfenido a

las condisiünÉs en las qile un enfemerc puede indicar, u$ar y autpdzar la

dlsBen*aciún rie deterrninados medicemecrtos *uieto* a presqrtpción mÉdice? Ér

saber, qu* fiaya *lrtenido la correspondiente ssredita*ión y qus s€ haynn

valicladc pr*uinn'lerrte *, en ei cago de lE¡s rnediean:¡entos en los que ns Be#

necas&rio detan"ninar el di*gnúotico médico y la pr*scnipciÉn rnédiaa

indívidualizsda, se hayan *onsensq.rado iss protocolos y gr.rlas de prÉcticn ellnice

y asisterrcial.

¡¡i. El apantado teraere da nueva redascíón aÍ artícula 5, ralativo al

contan¡dn de las órdenes de dlspansación que dEben extenden les enfen"neros

previarnerat* fieredltndss psra indlcar o au*r¡riaar la díep*naeción de

r'redicaffiEntss y productoe sanBtarios cje ql6s humano: estás tieroen que

ajuetars* a lc diepueets en el artlsuls 'f ,ri d*f Rea* üocratn 1718fe01ü, cle 1? c{a

diciembre, sobre ieceta rnédÍra y érdenes dn dispeneaetón, y, adarnás, dei¡en

inciic*r sJ nrin¡,erc c'le cclegiaolo del enfarmaro o, traüándose ds órdenes de

ifispensacién del S*sisrna Nacianai de $aluel, el uédigo de id+*iifi**elfln
asignedo por la* Adrr¡inistracio¡"¡es eampeten{ee, eel *ürño, en $u egs.s, la

esp*cíalidad que equel ejerza,

iv, üi apartade cuarto da nuevs radasción q[ ariísulo S.3 e*n el íic?

de aetuaiíear su i'smisión a lae nfirrna$ báeicas esbie érganoe cnlegiaclo*

sanciarradas €n Ja ehor.s 1-+i¡ de fi.égirnen Juridi** dsl $**tcr Fúblisc.
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v. El apartado quinto ir¡troduce {.!n nueva párrafo f} en el artlculo
7,1, reNativo a las funcisnes de fa üomisión Fenramente de Fa$nacia en ma{oria
de protscols* y gulae de práctlca cllnica y asietencial, en el ¡ual se adviertó
que, d* mefisra excepcional, cuñfido loe ávano€s siantlficos puodan roquerürlo
y, ante debrminndos nnedican'lentaa de especial conlplejidad, Íoe prütosü¡os y
gulas de práctica clln"rica y auistenci*l podr*n prsvsr cornpfetar la fcr¡nación de
lon er¡fersfieno$"

vi. E[ apartado sexto ds nueva redscciün sl artfculo S.1, referldo a
fos nspe*to* genora0ee de la acreditaci6n que los enferrnerse hen de abtEner de
fa autoridad autonómica cornpetente -y no ya de la Sirecciún General de
Offi*nación FrofEsionel del MínÍsteria de $asnidad, ,Seryicios $coiales e
lguald*d, de acu¡erdo sorl io señalado e{'ü la $entancia del Tribunal
tonetitt¡cion*i 7S/2018, de $ de jullo- pera pcder indisan, usar y autsrí¿ar {a
ciispensa*ién de rnecli*annerrto* y product*s *eilitarinc d* ,r¡*s hümans.

rvií. El apa$ado eéptimo da nu*ua redaccíún aü adier¡lo S, reüatiq¡* a
lo* requisilas qLle deben rcunir lüs enfenneilo$ para obtener dicha acredlfacién;
e$ts es, eetar en pecesión del tltulo de Graduado en Emfermeriá o, sorns
t¡svedai$, de O[plonreda en EnfErmerfa, de Ayudento Técnica Sanítario o
+quivalente, o haber adquirido las cornpetencias nñceeerlaÉ para indicar, uüar y
autsrizar !a di*pcnsaeiótr de medicamentos y pradu*tos sanitarias de uso
h'umario.

tiii!, El epaitaclo sEtnvo da nueva redaecdén al articuls '10 con el
objeto de susiituir la detallada diaciplina deÍ Broredimiento de a*reditaciún de
snf'pr¡"nero* Er¡s ,e*te pracepto eontenfa *y- que la Seni+n*.ia del Tribunal
üs¡"lsÍitucicnal 7ñi2018, cle $ de jr'riio, deslar$ ifi*onstirucienal y nu{** psr una
decleración genérica ds que tal proceelhnleníto será regulado p$r las
Eomu'nidar{ee autúncffTas Éri eü árnbito de eue eornp*teneias,

ix. El apanta*b ncv*r¡o c{s nueva r*d*ecién el amlcuis 1f ¿on el frn
de setualisgr si.t ,"prfiíe,ién e ia normativa gnhre prerteceisn d* datos de *arasier
personal.
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r" Ei apartsdü décinnu da fiueva rsdacción a la d$.tposieión

adicionaf prlrnera oon elobjeto ds aatualiuar su remisión a le Rcrmativa europee

mhre el person al especialista e n enfenner{a o bgtékicog inecológ ice.

xi. El apariad* undécimo da nueva redecsión a la dispasición

adieianal ,cuarta, naletiua al régimen ds reconocimiento de tas acredita*iones de

ios profesionales de enformería pracedentas dle stros Estados rniefinbroe de is

uniógr Europea y ds tersenos paleas, qu€ preciea la ir-letificaciún previa de{

aunrplirnienta de los reguisitcs cúntempladas en el artictlio $ def ¡nismo auerps

normativs,

xii. El apantads duoclÉcinno da nuev,a redacEión a la dispasiciótl

transiforis ünica con el {ln de adect¡ar stt redacción al nueus artículo 9, en el

que, .cülrrlü se {'¡A apuntado, se lsan irrcoporOdo algunas cie {es titulg$ianes a iae

que *nie* alucll* ln dispüsicisn transrt+ria ünica.

xiii. Y af apartadq decimotercsro auprime el ansxü !l det fieet

üec¡.eto 0$4/2ü15, de 23 de octubre, q{¡e rscügía el modeln rJe eolinitq:d de

acreditación de enfermeros pem la indieación, H€o y autorieaeión cle

díspen*eción de ryledisamentos y pr*ductos sanitaries de uso hurnano y fue

d*cNarado inconslitucicnal y nn"rlo pcr Ia $enteneia det Tribulnal Gsnst¡tucicnal

78trS18, de $ de julia.

i-* dispaei6,icn adicinnai prirn*ra de fa propuesta nsffilativa aciara

tile, sn ü*t¡ta y Melilla, las rsferencias del ,Proyen-ts a tras mmunidades

autónorna* s,e entendenán realíEadas aÍ lnstituto Naeionelde Gestión Sanitaria.

l-* eiisp*oüeión a*iieionalsryuncia di*¡:'*né ,qüe, en eiplaza máxíms

rfe dus ail*s desde fa sntrads en vigor del Reat Deeretü proyectado, deberán

quedar apr*bado* y r,ralldado* los prot"?colos y guíae de práciiea elíniea y

aeieteneial a l*s qu€ se refiere el capftulo lll de| Raal Se*reta SS4i301S, de 23

de oetubr*.
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La dispoeiclón transitorta ünlcs declara {uto cün carácter

excepcinnal y hasta qi¡6 $e produeca dicha aprchación ü, en todo cas0, se

curnpfe ei plazc máxiw'ln de dos aftos enteriorrnentE moncionado, los

enfermeros ,que hay*n dessrrcllad* funcisnes de indisasión, u$e y nutorización

de di*Bansaciún de medlcamentoe y produc.toe sEnitariss de uso humsno al

srflpsro de la nonnativa at¡tonónrica, podrán ueguir aplicando los pnotoooloe y

guías de pr*ctice clíniea y asistencial sn lss términqs que recola la nsrmatlva

sutonómica qilE curresponda.

L* dispoeición f!¡"ral prtnrera articula ls mod{ficaciú¡r de los artíct¡:loe

5 y S del Resl Decreto"04S/!,014, de 25 de !r.llio, por el que se regula el Registro

Éstetal d+ Profesionales $anitarioe, asi cgrno dt stt$ anexos I y ll,

Y la disposüción final segunda señal* qile el Rea[ Bacrets

proyectedo entrará ea"r vügor el dü.s *lguient* a{ de su publicaciÓn en el Eoieiín

$fcia/ deJ ÉsfnrJo.

Segumdo. El Froyecto se atompafia de ,uils r¡emcrin del anáüi¡i*

de iimpact+ norma,iir¡o ien adelante, la ftlernoria) est'Íuctutgda ofl c¡¡atrs

apartados:

{i} En el apa$ado prlmsr$, ss valora ls aportunidad de la
propuesta en ténnlnae sirfiilanes s lcs reeugidoa sn al irneárfibulo de le nsffna,

.a* reshasfi qu€ existan otras alteffiatlvas para ingrar los rbje{iv*a perseguido* y

se adr¡ierte r:lue aquella r:urnpte ios prilricípics de buena regulaciún *stebleeidos

*n ol srt{cülo f I9 de ,la L*y Sgl?S'NS, *!e tr de octtlhre, y que ns fpfina parte del

Flsn Anual Normstivo d* is Ad¡'ninistr*elór ffienarail d,ei Estado para eil etls 20{8

porque el Foro Frsf*sisnai no alsanx* un scuercla esbr's ei sleanee de la

reisrma hasia et24 da asiuilic '{* 20{7,

{ii} Én el epemado segund*, in frflerc*ria demdbe el oo¡rienida del

fleat Sesreto próliée{$dü -q¡ré ha quedadó éxpuesta en el ünt€cedent* prirnero

de este dieternen- e indl*a qus si.i '*aee legai *etá csnts¡xlda sn *l adíeul* 79

dei te1¿1o refund¡dr de la Ley d* gerantías y uEE rsci*nal do los rnediearncnioa y

producto* eani'tarío.s, *pr*,b*dü pof Eaa{ D**r*t+ tegielati'¡e 1/?S15, d* 24 de
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jullo, que su rengo normativo ee el ad+cuado, quÉ e! Fruyecto respetra ei

sistema de distribución de cornpetenciae constitucionalmer¡te conEagrado, en

especi*t, la doctrina *er¡tada por la Sentencin del Tribunal Gonstitucionai

70/2018, de 5 de julic, y q$s su inmedíatE entrada en vigor está plenamente

.fustificada por la prcxlmldad de la campaña de vacunac!ón de los Servicios de

Salud dsi $isteffie hiacisnnlde $alud.

{iii) Él¡ *f *padado tercero, la Memorla relata {a tramitscién de ls

Bropuesta, que sera analirada en slsntecedente tercero de eete dictarvren,

üv) Y en el apartndo cuarte, egtudia su irnpsüio económico y

presupuestario, por razóru de género, en ls famitia, en la inÍancia y la

sdoleesencie, en materÍa socisl, ffiediaambientsl, de igualdad de oportunidades

V dE no discrimlnaclén y accesibf{lded u¡liversaf de las perssnas r'ün

discapacidad, concluyendo que e0 impacto se nulo en tcdcs esüos *rilbitsa,

Tenslafs. Junto son el Frey*ctn y ia !Vlem,:ria, obran er'l el

expefJiente; el eertfficad* que a+reciita gua se he cunaplirneniado el trámitle de

esneülta preüa (ai; lss inf*nTraE recabado* por el *ntsnces Mínlsterls de

$anidad, Serviclos Saciales e lga.raldad {b}; ta aprobación previe del entonces

Minist*rio de l-{acienda y Fr.lnción Püblica; los mrtificados que aaraditan que la

norrna proyectade ha *ido presentada al Fienc n1e la Goruísión de Recursas

t-luinanoe, al üornité üonsuliivc y al Plens del üonsejo lntertern{toriaü del

.Sistema Naci*na{ de ,Salud, así como al For* $¡Xa¡'co paro el Diálego $ecial; y

lae alegaei$nee f+rrnuladas en *{ trümite de audisficia e ínttrn'lación pública ic).

ia) üri el irÉ¡n:ite de consulta púb$ica, efl ¡:aitieular, han

enrnperecido r¡arias siueladsnne y 3as *iEuient** entidades públl*a* y privad**:

- El aindicatt M*tges de Sa'taiunyei

- El üepartamento de $alud dcl l'isbien¡e de Ne'vana

- Ls Sociedad de Enfen$eria Farnllier y't*¡'nunitaris ds Ant¡.liia*

- {-a tsnaejeria de $nilidsd del Gebierna ele tantabrla
- ñl fiatagir de frnfer¡nerla d* hJavarra

{srApAi
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- Ls Asaciación Madrileña ds Enferrnarí*

- Ls Asociación de ünfurmeras de hlospital de Andalucía

- La federsción de A*ociaciones d* Hcfer¡'¡n*ría Comuniieria y

Atsnsión Frirnaria tfAEffiP)
- Eil toleglo de Médicos de Fsrcelans

- Le Aeociaciún üalegn de Enfermerla Fa¡eitñar e ComuniHria

{AüErrr}
- ffil tonsejc de tnlegicc de Enferrners* y Enfefltneros dE

€atafuñe

- Hl Colegio de Mádicss de Tarragona

- La Asociacíé¡i Gallegs de f$atronae

- Fltolegio Ofiaia| de f;nfermerla de Mursía

- #l$índ{cate de Matronas ñ$pañolas

- ü-a A*ociación de Mairsnas de üastllla-l-a Mancha

- El Colegio Sfüeialde EilfÉrmerfa de Ponteved¡a

- Etr üclagis Ofisisirlc MÉdícas de $ercna

- Eltcfegio üfieiald* frnfanne¡'cs de Badajoz

- La Ascci.ficién de Enfurslerís'de Asturias

- La torrsejoría de $anided de Galiuía

- Y el tol*gia OfieiaÍde €nÍermerfa de Valencia

La rnayorla de lae obeeruaciones efectr.¡adas en ect€ ámbito se

hsn *cntrado en ei régimon de ae¡edilaciün de los eRferrnero$, su? el métoda de

conf*c*ión de l'os protoc*io,s y gufee d* práciica dlníca y asietencisl, *n la
irecaeida$ cle refsr-r,ftar el artl*ulo 7É de{ tex'io refundido de la Ley de garaniía'e y

uao r*cianal de lop medicarnentoe y prc'ductos sailitarina, aprcbado pcr Reai

Decre{,ü l-egisilativo 1i2$'f S, de 3,4 de julio, an ia *ernveniencia de revisar Jos

pi*ne* forn:aüvs* de las eneefianeae urriveraiüarias cnRdu*entee s Ia ti'{ulaelór¡

'Je Enferrnería y en is opritunidad de *elaiur exprÉ:sáii'n*nte que ias vscunas
'pueden ser adffiinietradas p+r al .peroanai de snfeirnerla sin sup*rví*i$n médica.

{b) Far ctre parte, s,e ha rscnhedo el inf*nn* ¿is los s!gu!*nie*

*rgano.* y errtidad** prlhlicas:
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. El Gabinste de ls $ecrotarfa de Estado de $ervlcios SoEiales e

iguatdad del entonws Mir¡isterie de $anidad, Servicios $ocialee e lgualdad no

ha realizado ebseruaciones al texto ¡'emitido'

. La $ubsecrstarla del entoncee fulinisterio d* $anidad, $ervicios

$scialas e lgueldad ha fonmulado una serie de nbe*lvacisneE de maturalesa

formaf"

- l-a Sornisiósi futinisterial de Admin¡istracióri Diglisl det enton*es

Ministerio de Sar¡idad, Serufcúos Sscialss e lgualdad ha csnfirnrads ia viahilidad

da ls obtenciún telernátiüa de !a acreditación del personal de enferrner{a gue

origineriarnente prevela elapartado séptimo delartículo rlnico del Froyectc.

- La Direcclón General de Relacionss cof,i Nas tornunidades

Autúnsrnns y fintes L*csles del entsnces $Mínisterio de ls Preeidencia y para iau

Adnnig¡ie&i'acicnes Territ*riales ha analizads la adanuación de la nori"na al nrden

d+ dietribuci$n ,je compefencias c*n*lit¡"¡c!+i'lalmente consagfado, i*cardas"rdu tra

pendenei* de dos ccnflücfog poEitívos de cerfipetsriciñ prornovidos por

Andeluefa y Ar-agón -q{i6 trlqn sido posterinn'nonte resueltos psn las $entencias

deil Trib*¡nal üoneiitucional 76801S, de 5 de iulio, y 86/g$1S, de 1S de iulio-, y

ha forn:¡ulado siertas cbservaciones de naturaleaa fonrnal reiacionadae mn el

tft¡.lflo *ompetenciaf que lrabilih a[ Gobiorns de la Naeión para aprohsr ta

presénte reforma reglanientaria, fas cuales han sido aeeptadae par el Órgano

ineiru¿'t*r"

- i-a Se*netoría G*¡'¡eral Tée$iss d*{ entsnces l\di¡'¡isGria d*

Er"npleo y $eguridaci Soo[al ilE Í'¡a r,ealizadp cbssryásic¡res al iexts rerfiitid+,

- i-n $eerctn¡íe¡ Gefie*al Tácnicn del eRtoRe*s fulinístcris cle

*jt¡caaíórr, *uftura y Depcd* hs sle¡tadn eohre ,*l p{'eeto d!*rrirninador q'ue lc

nueva redacciénr del art{*uno I y de ia dispo*ición traneitoris ¡3nica del Reai

D*cretc g54l2$'l$, de ?3 de optubre, inicialn¡entg prspü+sta, Btcduti* en

relseión ,:ssr l+s Ayurclanies rncnlcoe Sanliarfos iJET$} en c$anto s* lee exigfe le

*u¡:*na*ién de i¡na forrnac!*fi espaelfica qus n# s€ rsqu,eria a lss Diplornedoe y

GraduarJ.*$ en En¡e¡m,arís parñ poeer eer aer*ditendes, au¡end* lng ef+ct**
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prnf*sionales de esüos tituiee ofieiales sen idéntteos y, por lo tants, Bt¡s

poseedores deben recibir el úierno tratarniento er¡ materia de aereditadón.

' Le $ecretarfa Generaü Técnica de[ Ministerío de Defense ha

efectuado una observaalún formal a la v*r*iótt prlmitiva d+l epartado tercero del

ertJculc únicq de{ Fnoyects, que lra sidc eeeptada porel órgano fnstrustor,

- La $esetaría G*neral Técnlea dei cntor¡cee iVliriistoríe de

Fconoffifa, lnduetria y tompetitividad ha realizadc una obserueción fsn"nal a la
disporlciún sdicional pilrmera del REal Decreto proyectado, gu6 I'ro ha sido

a*ep&ad* por al órgano instrurbr, sin qr.re consten las raecnee de eete reehaze"

- La Mutunlidad Genaral de Funeionarios tivllee del tstada

{MUfAtH} hs toffnulado una o'bseruauión {armaü al apaÉado tercero del artlcuto

único dE la prop*eeta, que üampoco ha sido amptada por eil *rgana ir,lsh'ucier,

sin qu* congten lag rezenes dp este ¡ecl'la¿*.

- E! lirstitüt* $ociai dle ias Fr**rea* Arrinadac {l$FA$) nc ha

*l+eir.¡ado sbs*r,/acisnes al texto rsin itid{r,

- l-a Mutualidad Geneiai .iudicial {MUGEiU} tarnpoco ha reali¿ads

obseruacisnes al texto remitido.

- La Ag*ncia Espafiols de Fruteeeión de üetEs ha p*:este de

reüi+ve Js cpnveni€nte act¡s$iaae'iún d* !a rernisión que el Rcal Deereto

mcdi'licaql* iiac* * la r¡crmativa de proteceíón d+ datc* sn {¡nüs t*rminos qu*
han sid* asurnidos par la versión definitiva ,le la propuesta normativa,

- Y Is $esrstarla €enerai Téenica clef i¡4inietario de Ssnidad,
,ü¿nsum* y Bfenestar $ocial ha manifeetado !a n*cn*idad de rav{ser ei eleanco

de la refoiqra reglament;aria proyectada son sl fln de ganantizar le ade*ua*ión

de la fiorñxa mo¿lificada a {a docfrina sentada por lu Senfeneia del Trlbunal

ton*titueirlnalVñl?S1S, de 5 d* julio, ha exag"fiinado la fsrrna'eR qus leo paÉc*

*xpoeitiva y cliop*sitlva dei Froyecto se verfan afs*tariee por elfa y ha forrnulado
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Élgunas sbseruacicnes de Indoie forrnaü a su texta, Rammendaciones, todae

elfas, que han quedada refiejadas en la versión definittva de la prcpuesta,

{c} Por iiltirno" $e he dado audiencia a Nas comunidades

auténomas y a los toresejca Generales de Cokgloe Oficiales d* MédÍcos y de

Enferrnerfa.

- Las alegacionen de lac comunídadse autónomas se han

centradc, fundarnentalmente, efl los problerrtas ccmpatenciales qu€ lag

prinrerae vereismes del Ree! ilaereto pnoyeciado planieaban; Én la corrvenien*ia

de eclarar éxprssanr¡ente en el nuevo artlculo 3 del Real Deareto SS4l?015, de

23 d* odubre, gue las vacLrnos de los Programae, Carnpañas y *alsndarios

ü$cialee de Vacunación, aprobadcs por la t¿mielór¡ de Saliid 'Fública del

Congeio ünterterriüorial d*l Sioterna $üaclonal de Salq.¡d, no aslán sujetas a
diagnéttdco previc ni ft prceanipción individual, io gua he eido a*eptad*
pareiafrrente psr *l óryeno iflstru*tor; en la nec*siriari de aclvertir sn ei flilev{i

ariirui* ü del Reail [Jecrat* S54i2ü15, d* 23 Ce sc{:uihre, 'qi.¡s los pro{occlos y

guia* rie práciica clíniaa 1t asistsncfal canfeccionados pür la CIornisíófi

Parnnanenie de Farrnacia del tonoejc irsiertewitorial del $ieterfia illacional de

Salud tendrán caráSer g*nerai y aerán desarrslüadaa en cada **munldad

sutónorna con an'eglo e los c¡"itenías de gesüión clicrica de las Ar-lsas da $aflud, ic
que he sids rscharndc por eN úrgano instrr¡ctor pürqua eu admie!ón elin¡inar{a lq

coiiesión clei Sist€ma; y on ia aupresión del nilevs apar*ado f) del arilcul* 7 del

Raal Decreto gñ4/?$15, d* ?3 d* ociubra' qu€ algunas ccrnu$ieisdes

csnsidersn discrirninaiorio para el pers+nal de ar'¡fer,rnerfa resp*cto a los dernár

prei*sirn*les Eanitaniss, lo que tampo*e ha sicls n*eptado por el órgan+

inetnucton a la vlste del arnplio ccn$enss ci*ntlfice que existe en este punto.

- F.l ü*n*eJn lSen+ral d* 'tlolegios {rflcíaies de Enferr$ería ds

frspaf,a no ha realizaci* observa#ú,'r alguna al ,Pni-veato,

- Y a trat¡és d*l trnsejo Gerreral dn tofegjss ,üf¡,ojslas de tuládieos

de España se han pronun*ieelo: los flustres tolegios üficisie* de r\¡ládis*e cl*

fviadrid y de fa R*gi*n de fifiurcia, qlre liai'l destacacJc la ine{efini*iún del nuavo

*itíe¡:lc 3.2 C,el Reel Deei'**tc 954i?*'15, C* 23 de cutubre, y la* difieuÍtades que
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pueden derivarse de su aplicaciún práctica, recordando q{Ie los prot*eolos y las

guías de práctic* cllnica y aeisteneinl iienen por fimalidad presentsr sn un maroo

abetracto tadas las ¿videnc[as científicee reEevsntes sohre una sueatíón ¡'nédica

concrcta pana ayudar ai rnédieo I sopesar lss rieegos y bene{ieios de un

diagnústica o procedimiento terapéutioo partizular y qus, por *nde, no

nonsfitu.lyen L¡n insirurnento adecuade para e€pecifrcar e! diagnósiino médico y

!* presmÍp*ión rnédim preci*a paro k adrninistración d* dEtsrminsdcs

rnsdica¡'nentos: á$¡ cúrno el tnnneJo de üolegios de futádicos de üataluffa, q$s

l¡a criticeds que l* propueote redusca slgnificaüvarnente los requisitoe que dsbe

reunir el persenal de eirfennerfe para ls cor¡cesión de la acreditación gue la

permiüe in'diear, üssr y sr¡torizar la dispensación de nnedica¡nentss y producto,a

sanfiarhs de 'uso humano a pe$ar de que ni la Diplomatura ni el Grado de

Hnfetmería ofiezcan s sus tltulados cosoci¡aíenios farr¡scoiógicos y
terapél,rticas suficientas p*re pnder elercer estag contpetencias con Eolvencia,

En eltrárnite ¿ie inforffilati*n púhilicfi, hán c*rnpare'*idc:

" El üonsejc &eneral de tolegine üfisiales de Farr¡racáuti*oo, qr.*e

ha prcpuest* qua se añada en ei nu€vp artlsuio 5 ü1ol Real üocreto S54120'lS,

de 23 de octL¡bre, reÍefivo a la orden de dispensarió'rt, una n'ren€ién al uso &
medicamentoe y produetns fan¡racéuticos, {e qt¡e ha sido reshauádo por el

érgano instructar p$r csrecsr dg relevancla práctica; que s* rnodifiqr¡en los

artlcul*s 8.2 y 7.2.b) de dichc cuerpg nor,,?xaüvo para SsnantíEar la participacfukl

det Canseja en la elnboracíón de lcs prot*q*loe y guían de prá$tise ellnlca y

aeietenclal, lc'que tampcco ha eidü a*eptad,a por su fa$ts de adeeuacién al texls

n*fur¡dic{o de la L*y Generai para la Fefsnsa de ioe torrcumidsi"s$ y U*uanios y

oinas leyes cornplementrarias; y qüs e,e astshlezsa un pariodo transítodo para

c¡ue la* s"ficine* de farrna*la puedan adaptar 'eus .$ieteffias de aytrda a te

dbpeneaci*n ! procssüs cls íactura+iün 'u*.neettsds* ef,n ins **¡¡ieirre

autsnórniess de aelucJ y ias mutuaikJades, lo que iguelivrente ha sido rerhesa{¡s

por eNceder de{ Émbite prspie del Heal Decreto proyectada.

- Lse t*l*gÍos üfleiales de f,nfarmería ds Muruia y la* lles Balea¡"*

y la r-ederasíón de Hnrpleadoa de los $eruícios Fúbli*os de U,G,T. se tr'an

mss*r*Éls pa*i¿lsriss d+ ¡"rna rsfcrr*a ctr*t artí*uls 7Q,'i del t*:rt* refundids dc ?n
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Ley de garentles y u$o racional de lss medicamentoe y produutos eanliarios que

incluya I los enfermeros entre lgs profeeioneles sanitáriqs que pueder¡

prescríbir medicnnnentce en El *r¡rbíto de sus reapectivas cornpa$*ncias, sin

precisiones adicionalee.

- ffi üonsqlo ds Coüegios de É¡'¡fermeros '{ Enfermerae de

Oataluña ha sefialads qus se daheria eliminan la exig*ncia de acredilación para

ls icrdicación, usc f fiutor¡¿arión de dispensaciÉn de nnedissrnentos nc sujeloe a

ples*ripción rnédica y de productos eanttsrlas de uso humano y facilitar l*
abtEnción de ls acredltació¡r fiecessrüa pará ind[cgr, usár y autoriear la
dispen*aciósq de medi*ennentoe aujeto$ á prescripción rnÉdice elimina¡ldo toda

referencia a {¡n prográrna da fonnaeiún edicional, lt qL,e {To ha gido acepiado

pcr eil órgano insfruntor"

- fii eindiaetc de enfsrmenla SAT$E ns lra f*rmuledo obser{ración

ningy3¡s al Frcy*cto,

- i-s Saciadad de €nfurmerla Família¡' y tomunitaria d* Asturiaa

hE rssaltádo qu* sería cCInv*¡riente que se rÉ{orrnaE* e¡l althulo 7S.'l rieil 'irxta

refr¡ndidn <ie Is Ley de garantfan y i.rso raci,snal de ioe rnedicamentos y

productos aani*ariss, y quc se eimplificfise el proceso de confección de loe

proiocolou y gufao de práctiea elfníca y asietemcial, denuncisndo la irnposlbilídad

de qun tsrl su seilo ge nontempÍen tadas lag sítuaciones diarias que requreren

una a*fu¡ar:ión enfermsra lndependiente o c+lab,ora{iva *on el mádicc.

- Él si¡rdíaato fu{*tges de,tstalunya ha reiierado ilas obserua*innes

efectuariae en ei trámite dc mnsr¡lta pübllca, referidas al ajslema de

a*reditaei'61"¡ ilai perscnal de +¡rfsrmeda y al m.Stcdo de elabsraslón d* lss

pr*{oe*lex y guln* de prá*tica c{íni*s y asist*neiai,

- Y algunas particuüares $ran pu*stc en eonr:sipniento rJel rninis{sris

proporente sus qu*jas srerúá da la fnsufieiengia dc le rsfefffla y cle la lin¡itsda

perhliciciad que, q su juicie, se la ha'otsr€edó, *ntre strue cueetirnes,
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En ial eqtads de tramiüscióm, el expediente t¡a sidc remiüda el

Consejo de Hstado para dictarnen. En su Beno, se ha dedo n¡.ldiencia al

Conwjo &eneral de tol*gÍos Ofieiale* d* Enfenneria r{e Espafie y a

Fernelndustria, que han'decidids no prssenta r alegaclones,

[. SSJETü

Versa la eonsulta aobro *l prayeds de fleal De&"etc pcr el que eé

modifica *i Rea{ Decreto SS4/2$15, de 33 dB octubr€, porei qt¡e se regula ia

ind0cación, usü y auto$zación de dispensaclón de rnedlcamentos y producioo

sanitariog de uso hfimano por parte de los enfannerce,

De acuerdü $on su ar{lsulo '1, riei Resl Secretc 954,¡8015, de 23 de

octubre, el rnencionado reglamcnte regule, a partir de los principioe de atención

integraf de la salud y para la ecntinuidad asistoncial, las nctuacíofies de los

enfarynerss *n materia de lndicarión, uso y autorieaelón cle díspen*aciá'n sie

rnecJiearnentn* y pr.odr,:ctos sailitarios ds usr hurnr¡r¡s. r,elaeiefiads$ 'eoil si;

ejercücÍo Brofesional, la elab*raeión y valida*ió¡¡ ds l*e pratoeolo* y g*$n* de
práenica cllnica y asisteüsiai para la índicaq¡íónr uss y auiorizaciói'l de

díspensxci$n de medicar*entos sujetos a presürüpción médica por parte de lce

enfermeros y of proeedimiento de acredifsción del enfermers 'üomo requisiio
previo y nec$sario para *l ejercieic de tales activldad+s, efi llnea can lo prevlsto

en ei nrtlsulo 79,1 del texto refundido de ia Ley de garantlas y usú mclcnal de

loe medifiañten{os y prod**toe eanitanícs, aprohado Sor Rea! Decr*Éa

Legiclai{vo 'il?S15, de 3a} de jeilio.

Ei Real ü*creio proyectado modifica eil Real üecra*o $54/?SX5, de

?3 de +ctl¡bre, cCIn i;r! triple objefivo:

ia) P*r una pade, víeilé a cllasrr¡Érr ei aer¡*rdo alean¿sdo *n el

f,aro Fri:fe.si+ns! ei qu* s* refiere el sitleulo 47 de ia Ley 44Éü93, de ?1 de

nouiembre. de ordenaclón dE las prpfeai,orr*s sanítards$, en torno al aleanrs de

iao aampetencias de los anfermeree sn materia ele indicaciéii, u$G y
si¡tnrieación de disBensaeién de mediearnentoe *uj+tos á pres*rip*.ión i'nÉdica,

Baliando, eon ello, ias dif{*uitades iilterpr*tatir¡aa que la aplicaeién rlel citade
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rsglaffisnhl ha suscitado en eete nspecto y garantizando, e¡'¡ ültimo tdrminq, la
coniinuidad asistenrial y [a seguridad de loe pacientes.

(b) For otra per&o, se propsné a adecuar el rÉgimen do

acreditación dE los enfermeros para el ejercicio de las *omBetencias de

indicación, us6 3¡ autorizaciún de disponsaaió¡: de rnedicamentae y productos

eanitario* de uso hurnano s ls establecído en la $esltensie def Trib$nal

üsne{ituc¡onal 78/?018, de 5 de juli*, que resoh¡ió al ror¡fllcto po*itivo de

competensis no {.8SS/2016, {nterpuesto por el ü*nsejo de Gohierno de ln
üomunidad Autónonia da Andalucín contra deterrninados preceptos del citadc

reglarnento

ic) Y, fir¡almsnf¡e, viene a ir¡troduclr en su articulado cientas

n'lejcras téqnlcas y a actualizar su$ rsmisiones norcnativap.

Eil preeente d¡ükrfiÉn se ernitE, plJes, con csrácter prcceptivo *n
virtud de lo diepuesto en al arllcr¡lo 22.3 de'la Ley Orgánira 3/198CI, de t2 de

abiil, dei tonsejo de Esiadc, qile ue refíere a los r,eglamontos o disposicíone*

el* r"xiácior gen*l'ai qr.is $e dicten *n *jecel*iór¡ d* l*s leyes, asf col'no á sLls

rn*dificaniünas.

En eate sentido, Ia eutoridad cons{,rltante ha hecho conslar la

urgencda de {a con*ulta e¡'u la urden de ramlsióm de0 expediente y ha soliciisdc,
por ello, al arnparo riel artlcr¡lo '$9,'! r3e la toy Srgánica 3i1S80, de ?3 de abril,
qu* el djc[em*n de este Consejo se despeche en el piaeo ryráximo de quince

dí*e, a lín de que la reforma prolec{sda pueda estar vigente cu*nds la

carnpafia *le vaeunación ds lse $er'risios dc Sslurl se{ $isterna Naeipnal de

$aililg dil can"rie¡r:c,

{r" pRscÉwffiflHruTü

tl Fr*ye+to hn sddo irnpr.llsado B&t" la Diresclón Gen*rai de

#rde¡racién Frofeeis¡ral del en'isnce$ i\¡tinisteris de $anidad, $eryieioe $ociaies
* tguald*d y *e ha ramitido a esta /,lto Cuerp* toner¡$tfuo acanrBafiñdo de una

meq'*nria de snális¡s d* irnpacio rrsflTsiiw.
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En eu famitaciófi, se ha abierto ur'? {rárnit6 de ccnsulia púb?ica a

través de la páglna web dol Ministerio; se ha reaabEds El ínfsnne del minieterlo

propnnente, de los er¡tonses Ministeri*s de la Fnssidencla y pará laa

Adminirtracionee Terrltorieles, Érnpfeo y $eguridad $csial Hducación, Gultura y

Deporte, Defensa, y Fcon*rnfa, lndustria y Gornpetitividad, de las Muttt*lidadas

de Funaisnsrlos y ele la Agencie Ecpafiole üe Froteccién do ilatos, aef co¡no la

aprobacíSn previ* del entoncss Minieteri* de Haaienda y Función Fública; *e ha

pres*ntad+ la pncpuesta al Fleno de ls tonrieién de Recursog Hurnanos, a{

Son¡ité Const¡ltivo y al Fienc del üerreejo lnter{enitarlai del $isterrta Nacionsl de

$alud, asf csms sl Foro Marco para el Diá$ogo $ocial; ne ha dado audiencie a

fas ciudadünü$ euyoe derecf¡os e intereses legftirnoe se verán afectadas por la

norma proyectadff y s $us CIrganüzacinnes o asocíeniones rnáe representntivas;

s* ha sonsullado díreefamente a las ccrnumídades aulónaffiss; g en definitiv*,

se han obserúado lns ffirfiites esenciale$ que el srtfculo 2S de la Ley 5S/1097,

de ?7 de ncviearbre,'del Gobiemo {en la redaaciún deda psr la Ley 4S#0{5, de

'l de rctubre, d* R,égirne,n Ja:rldico del $ceter Pt3biieo), sancíona pera Ja

*iah¡rai:i,án de las ncrrfi a.s reglamerrt*rias,

Sir¡ ernbargo, debe llamaree la atereción *ohre la necesidad de

revisar la Memsria son el objeto de dar dehidc curT'lplintien{s a la pr*vistc en ei

eñiculn #-1, apartades ii yii, deü Resl Decrete 93112ü17, de 27 de octubre, pon

ef qule se mgula ia fu{emoria del Análieiu do flrnpacto $úormatlvc. En el apartado

i), se ,exige quo le ftfiemonla haga referericia, entr* otros a*peetns, a lag

eonsultas reali¿adas y lae obser¡acionae recihidas en el trárniie de audrencia *
jnf*rmscicn púbiÍca, eu resultado y rcflejo en ell iex'{o proyectado, É${coñno a lc*
informee evaeuadss por lae ccffrufiltjs{ios aut*ncrna* y *nrtidades iosales, a

ctrss ir¡fürrnse y diatámenes pf*CItptiv*s s faculiativos y al i"nodo en que lns

sbserva*iane$ eont*t¡ld*s gn todos *l!CI* hsn g¡do tor'fisdae en eoneideraeián

por el *rgano pr*pnnen{e,

La fulernori* remitida a esie Sons*jo nü rrr*nsiona todos los

lnformes que obran +n *l rxpediente *n$i, pnr ejamplo, guarde sileneío aobre ei

inform* de la Ageneia Espaflola de Frote*sién de üetse y alude a *n i,n{orme de

la $eer*iarla GeneraíTécniwr de$ lvliniatsrin 'dc Justieie qus fls ha sidcl remiiidp

s este Alir: tuarpe *onsuliírlo-, ni íntlíqa las entielad** que han *CIi'rtpxrecirlo en
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el trámite de audiencia e infomreción púbüica, ni explica brevernente las
observaciqnes quÉ uns$ y otrge han ftrmulado al texto proyectado, cuando es
fieeesarin que hsga referencie a todas ellas y a las ruzoÍ?s$ por las que las

rnisrnae no han eido knida$ on susnta sn la versilón Cefinitiva del Preyectc.

For su Fflrk, e{ apartado j) dei arilculo 2,1 del fteel Desreio
gS'¡Je0{7, de 37 de octt¡bre, requiere que la Mernorla comprenda il¡'! apertads

ruiatiuo a la evaluaslón ex posf do la nonne er¡ e[ que sG ¡nuestre la forms e¡'l la
que, ei't su ces$, serán analieados bs resultados de su aplicacfón, Si h
autoridad congü{tanta ostünra quo ilo €onsurren lcs presupuestos que los

artfculos 38.? de la [-ey del Gobierno y $snespondientes del Real Decreto

2881201V, de 14 de m6reo, por ei gus $e regulan el Plsr¡ Anual fllcrmaiMo y el
Inf*rme Ani¡sl de ñvaluación hlorr¡^r*tivs de la Adrninistración Gen*rel dei
Estado y Ee sr€a lE Junta de Flanificacüón y Erialuacl$ri lt,lprrnativs establecen a
tsl efecto, fra de rnativarlo; en sásü csmtrario, lx Mer¡roria ha de descrlbln los
oi:jetivos y fines d+ ia prüptre$ta y los tÉrminos y plazss qus s€ utílizarán para

ev*luar lcp r*s{,lita,dr:s de au aplicacíún.

IIÍ. ffi,ARüS N#RÍqfiATilV'M

üi a¡tlct¡lo 7$.J dei iexts refr¡ndids ds la Ley de garantlee y u$o

racisnal de {ss ¡'nedicarnentos y produe'toc sanitarios, aprcbadn por Raail

Decreto l-egialativ* l/2fiX 5, de 24 de julin, dlspone lc siguiente:
(La ¡€rafa médíca, púhliaa o,p#Ved4 y /a o¡"rden d* dispeneacíon

riosprilelan'a son /+s.roe.¿¡¡rer¡fs.$ q$# ss€$r#rfir? /a í#.ri'aJ.rráclbn de un frefaifirsnfc
ssn msdicacrctnt'ss pnr ínsíruwión de un rnédic*, un odantólogo o un paddJogra,

4n et ñmbit* de s¿rs ro#¡pefensias raqpecfivas, ¿lnicos prcf*siwaJes co¡
fec¿r/fad psr* r€ü€tar metlí*anrenfos sr¡efos * prescrpción ¡nddlba,

$ír pe;'¡uici* de io anfen*fr Jo"s e¡lf,ey-ri?.st'os de tbrna *ui*narn*u
podrd* lndíeav, Lrssr y autsrírar le dr'.spensa*dó* da fcdse aEue/loe

nedísaffi'aniss no suJef+e * pras,*npción mddica y lcs pruducfas sarifan'os
reiacldnada* ffin sü ejaroi*í*,crnf*slbn*J, fiisdfanfe /a c*rrospsndibnfe ondsn de
cisp*nsacídn, fu¡s ñbinferape¿¡fe.s f€mfiíd.n padrán indícar, ,rrssí y nufonzaii de
fonna autónana, la dr'sp*naafriún da msdiaanr*nfc* no s*;ef*s * preerrp*lóil
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mádica y de pvducios sanifsros mlac¡'onpdos r#r? of a,¡brclcío do su prafusiú4

nredlenfs a¡de¡l de dispensacldn.

El Go&iemo rcgu/ara Ia indicasión, ¿rso y a¿¡úorieeeirin de

dlspensecídn de defsffdrladasmedicatnenfos su¡'efos a plescrpcitin nddica par
los enferrnerus, 6r? ei¡narco de Jos prfncpios de fe afencrbn íntegmlde selud y
paru /a cantlnuídad ssfsfen*lal i*adienf* la apli*acíón de prnfocolcs y grías &
prdcf¡ca cltnlca y así*fcncral, de sJa.üom*idn coiljunfq acsrdados cor, /as

cryran#acíones co/'egíales de nÉdfcos yenúsnnerus y validados poria Sireccidvl

Gensi:s/ de Sai$d Prihlíca, Ca#dad + lnnousstdn def *{lsisferfo de Sonídad,

$oryfciss $osfa/es e lgualdad.

lguefmarfs el Gohlema ragalará Ía índicaoióx, {J$o y auitarízaciátz

de r/ispensacídn de detenrrinados msdicamenfos su¡cfcs * proscnpción m'ádioa

por /as enferneros, en sJ dm&dn ds Jss süidsdos fanfa generia/es rol??o

especiaiieados, y fljará, con {a padicifoEcl$n de iss *rganízacfones mleglafes de

efitbn$ei"os ¡, de mÉd¡'c*s, fos crilefios gte*eraJes, ¡eg¿¡fsifos esperl#cos y
proc.e#rn:íenfos para /s scredlt'aridn dg dicftos pr*nesl*nafes, eon efsrfss en

fcn* *j tarvi{rsrio Cel Fsfado, dn /fi$ ac,fiJsci,onss prn'rJ*f*,$ .ár? ssfe xparfadc,

El &l¡h¿sferic de $a*i#ad, Se¡v¡'c¡ne -5'oci*/es o igualcia*, enn ia

parii*ípa*iún .Co /a,s *ryramlreclones ncleginfes ccrespondienfes,, aryeditará t:*n
efecfCIs e¡l fr'do eI Fsfado a Jos efifer$erns y s los fsícfea'apeufas parc les

ncfu*erones prewsfas en s,sfe adfcu/o*, ei bien la referencia que eE$e últimn

inciss haee el illínisterio de Sanf,dad, Seruicioe Sociales e lgualdad ha sido

decluracüa ineanstitq.icional y nule por la $entencis del Trihunail Gasnstitusicnai

76n91S, de S ele Jullo, por lac íflcones que serán expr-iestaa ean posteriaridad.

En aje'cuoión de astae previ*iones legalee, el $cbierno aprobc el

REai 'üecrstc 17f 8120'lü, de t7 de diciembne, scbr€ rseEta pn*diea y órdenea de

diapen***iórr, y el Reai ü+crato S54/?CI1S, d* 33 d* srlubr*, por el qu€ $e

;-eguh ls inclic¡rciú;:, i¡so y auioiiea'rión ¡le iSisp*neaciún ¡ls ;'tierii*anrert{+s y
proclu*tr:e *anltariE* de uss hur¡'¡ans p*r parte de los enfermcro*-

El prirnrer* de lcs rcglain,entns citael¡a .dsfine la or.de$ d*
di*pensacidn, en srj artlzuüt 1.c1, oo*no el *l**urn€nts d* car*r*t*r sanitarin,

Rsrffislizad* y chlígalr,rio rn*eliante el cuel fou prof+sionales eniarmeros, sn al

áitbíis d* sl¡s carnpete*eiss, y un€ !re? hnyan *irJo facutied,,** inilir¡ídr-laimente
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mod¡snte ln corr€spf,ndiente aareditaeiün, indican o autoriz*ü, sn las

co¡rdicbnes y sorl l*s requisitos que reglamentariements s6 esteblezcam, la

dispensación de nredicar**ntos, sujetos s flo e prescrlpción rvrédica, y

praductos sanitsriss por un far¡necéutico o baJo su eupervüsi$n, en las oficlnss

de fsEmada y botiguines depe¡"ldlentes do tae rn{eínas o, conforme a ls prevls{o

eil le legisleción vigent'e, ,sn otros establecimlentoe sanitario$, unidedes

ssistensiales o sen¡icioe farmacéulicos ds estfilc{uras d* atención prinmaria,

debidaneente aulorí¿*das para ia díspens*ción de rrredicarr¡entcs. Y añade, en

su disposición adieicnal quinta, qüÉ a lss úrdenee de ditpensación de

rnedicawwntos ns sujetos a prescripción mrÉdica y de produc'to* sanitarios de

{lso hurnano les serán de aplicaoión les dlspoeieiones del Real Decreto

171üi?01S, de 17 de diciembr€, gue s€ reileren e la reüBfa médica, sin pe{uiclo

de las peculiaridades qula ccartenrpl* el propia preceptn y de lee quér er¡ Éu

casü, fije el G*bierno complementsriamente"

Por eu pade, ,el Resl Sesr*to 95413ü!,5..de 23 de,ncir.rbre, regula

la* sctr¡sciones da icl* enfcrmeros en iTla'lerie cle indicaci$n. uss y a,"iloriza*lón

'J+ dispen.saeión d* rr*dicsinegltss y producios sefiitsrie¡e de u$* !'¡urnafio,

refacionadüs 6ün eu ejeraúcí* prafesicnal, a paffiir de loe principio* de atención

íntegral de ia salud y par€ la continuidsd aeistencial. Su aplicociún prÉctiea ha

sidc muy csnfiicti'ua por dos rnstivos: de un lado, se ha produeido elert*

desafi¡erdo *ntr* rnédicos y errfermeroa árerca del a[cance de la ccmpoiancia

del personai dE enfemorls €r! ¡'natería de indicaciórl, usc y auiorizaciún de

diepensa*lórr rla mediearnentne suj*toa q pr*ecripción r¡édlca y de la
obliga'turiedad de la fovrne*i$n espcc{fica qr:mo requisito pnevlo y na*esarín pera

ser acnedítada *n oste rannpe; y, de strfi Jadil, s+ ha üilssf¡dnar{o que el r*gimen

de asregítación diseffade por el efiadc regianrent* respeta l*x eompeten*ias

e.j+cuiivas qile tndse las corrxinidade* autonsrnas han asurnido

e-siatuiarisin*¡ii* eir el á¡lrhite saniiaiirt. ;El Real De*retc pinyeciarlo trata rle
soilr,¡e n tar srnbne p robl+mce.

Fn ic qs€ r.*€pscta a la prirnern cueatióR, dsbe tenerse *fl e{,¡enta

"qu* ya en af año 20{1 el een*ejo Gen*rai de Cclegfos 0üclalee d* iV!édi**e

irrterpueo rs.s#rse *u,rrt*neisss-adminletrqtlvo eo¡"¿ti'a ei ñeaí D*r¡'eto i?1gi?S1n,
d* 't7 cle díaiarnbre ire*, trñ8i?S11i, qu* fu* d+eestÍms{i+ mediante ,S+nten¡:is
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de ln $ecsién Suarta ole la $ala de lo Oo¡¡tencioeo-Admiilistrativo del Tribqrnal

Supremo de 3 de rnayo ds ?013. Fn su fundanrenteción jurfdica, el Alto Tribunal

r*chazó ia pretons!ón del rocurrente de piantear uns cuestiún de

inconstitucior¡alidad sontra el artleulo 7?"1, pánafo tercens, y la disposición

sdidonal dq¡odésirna dE ia Loyde garantlas y uso racionalde lee m*dicarnentos

y prodircics sanifarios, rsn base sn els$gurente argurnenüo;

s5s o$yí{ry qu* eI pruhcí,clo de reserua /ega/ rle ragulacldn de /ss

profesiones fifu/asbs consngra$o en ei $#. Sü üE no fia sldo atlerado.

Fsdrd ser *$jefo de crlfi*a /e fisr¡ta de legislar a/ infroclucJr f,a

posió#ldad de que ibs enfurmerps indrquen y audu*cen /a dispenssción de

daterminadc* nredícarnemfos suJefcs * plescrpelún médica en Is llamada Ley

dsi fidedfcamenf,CI an lugar da sn {a Lay de ü#Cenación de /ts profssiones

*asifenes.

la mfs#da ínnpvaciún. Iogisisfrva, GúÍna Ja de ia o¡de* ds
dÍsps*sacrdn av¡feryrie¡e de medica#?áidos no su¡'afas a,urescnprlón nrdr$ca y
de los prodwcfos sani$ariüs, /a pms*rip*ldn por porCrálcgos a frayda ds Ja recefn

rr;$d;cn y d* la s.da.n d* díspeiis*c¡6ru ñnspífal*rie, p*drla rnns#i¿r¡?' un daieü*
de *a.iid*d on ía {.Ésnica legíslefiuo /nÍrs ,?c se ffi¡¡+sf¡e, slq*i*r.n mdic,íenam+mfe,

co*frevenge ia üonsfifuc*ín por afr¡üdJír n¿lsyss oorrpvderrías profosionales ds
presc*pciún .* /os efi f€moorcs>,

Fosterior¡'nsnte, en ei afio 201fi, la $n{a Tercers del Tribunal

'Suprerno denegó la euspensión caüt€lar del ertícuio 3,2 del Rea{ Secrett
954/2015, de 23 de o*tubre, *olicitada"pcr los raa¡nrentes, at eRtender que el
mantei'lirvrienÍs de su vigenria n'u hacla parcier a l+s pleitos pendientes *e¡{,{s

tsclarda n* han slele resuelto+- su finslidad legltirne en la mecJída ,en que {a

senien*is *stímetoria qus, sn su üa$s, se distsse siemBre serla eJecutable, ni
pe{udicaba a termra$ persilnas desde el msm*nto en que cfia bu*cado por al
ñ*gi Sg,l;d'áfo ee st'Fnfuer in* gmr*itff*s gn ai tiaiaffiían¡'o a'a I*s pecien.fes*

{A$tos d* ?8 de eners, 2, 2ft y 14 de fe,brero, f , 1.$, Í$ y ?$ de marEa y 18 de

abrilda 2ü16),

En nate rontexls, los rcpne*sntantee ds las diEtintas prcfesiones
genitarías tltuiladan trataron de precisar, a F'avés dcl F+rs PrsfeEional al que

alud* *i ariíeLil* 47 de la 1-*y rle srd*nacír5n ds lao pn*fesienee eenltariae, el
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slcsncs de las competenclas de indisación, !¡so y autorizacñún de diapensación

de nnsdicamer¡toe sujstos a proscrípción médica del personal d* enfermerfa, el

sügnificado de los protneolos y guÍas de práctica clfnfica y asi*tenciala lsE que el

legislador uineula su ajercieío y los requioitos ql;e lce enfemr¡eros han de reunir
para poder ssr acr+ditEdos en es{e csffips. El Foro aleenzé un ecuerdo ef 24 de
ostubre de ?ü17 y poco tiernpo despuóe, al entonces Mini*i*r{o de $aclidad,

Servícios $acisles e lgualded íeiicló lE trarnitaciórr ds Na prosante refionna

reglamen{aria, que ha htrsdueido inruportn¡rtes noveclad*E en lo alineu'úe a estas
euesticnec que ser$n vaicradas en la nonsideración lV de este distamen"

En io que respecfa al segundo prsblema qiie se ha planteada en

tcms el Resi Fecreio 954/2ü15, de ?3 de ostt¡hre, dehe iensree en cuenta que

la $entenüia del Pleno del Tr{br¡nal tonstitucional 7$/2S18, de S de julio, estimó
parcialrnente ei aonflicto po*itivo de conrpetencia no 1.$80/201S, interpuesto por

d Sonsejo de GCIbiernn de la tomr¡nídad Autón*rnna ds Andalucle, V, sn
oot'rtesuenfia, 'leclsr$ ln inconsiíturi*nalídaci y rtulfdad de iE referancia al

<tlrff*¡"ule#p d* $anided, $err¡¡bios ,$s*ia/es e lgueJ*adr, mn'tenida en el srtí*ulc¡

7$,1, p*rrafa guinto, c{elteido rsfi,¡nclicic ce Ja ley Ce garantüs$ y uss racionaf Ce

medisamantcs y produ*[*s *su'litarlos, de las ref*rsncias s la s,frire*iún
Genena/ de Oñpnación FrsfesiBflei sfe/ Mmrsfeno de Ssnrdsd Se¡ublos
Socia/es a lgualdad> reeogida* *rr troe artlaulos 2.?",3.3. y 8.{ del Real Decre{s
ü54/2015, y del artlculo 1S, los apartados segundo y cuarto de le disposieié¡t
finat c¡.¡arts y el anexo lf del nnismo &Ierpü ncnmatívo. Eete pronundarniento

Cetsrninó, s,$smás, la pénlida sobrevenida de ohJeto del conllisto positivo de
corn$*teneia ns 2"{3#Vl2*1ff, p;rorrurrridlc p*r ei Gebi*mc d* Aragón {$entenei*
ciei F'leria deiTribunal tonsfitucional Eñt?ü1ü, de 1S de Juiío).

Pues bi*n, en sus fundementos jurldic*a, !a $entencia delTrib*nal
t*ilptitu*imat 7S13ü'{,ü nazona lo sigui*nk:

.r3. {,."} La #tlsiftJa,J c/e$ *ffí*a/o 79. { dei fexfo ¡e.4t*sícf* d* ia Í-ey
de gar*nfíns y #s's ra,s¡onal d* ios ¡g?edica¡slefifes J¡ prud*efos sa$rf*rrpsJ ss

,s#as la atribusíún a los a¡rferrv¡ams' da un oonjunic da funelenes st? marería t}a
indíeacid'nr ,¿tsú y ditpa*sssi$¡: da rnedi*amonfos y prcducÉos s¿nifanbs, er? s/
{tt,araú de l*a pii;l*íp¡cs de coaperacrdn nr*lJ$ldfsripfina4 esfie.síñs de /as
presfacron€.$, F manfenírt¡ienra y recupera*ífin da fa sglud de 1o.g us¿,'a¡r'oe. Tgjes
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funalonee fiensn abvia y dh*cfa repercus/ón en el ánr&¡fo de /e sa/ud humana y
de fa afención san¡fa¡re a te poblacidn {.,,J, por io qre ef drn$ifo maferfa/ r,ás

esfrecharna¡¡te relacío¡lado con /a presonfe confrovorsfe aonsf¡Tuc¡onal es el

ronsspondienÉe a /as óases en msferia de sanided {aft. 149..1.18 üE} (.,,}.

.Slfuadas en fesfe./ ámbifp, y en lo qr6 re$pscfa al fiaa/ Opcrefc

g54f¿0'Í5, qüó $r tonfígura Éxpre$F#lenfe ccmo flonn¿¡ de desarollo de/

f¡pcrfado a#fcuio 79 def texfo refundldo, ssóe rucondar qu*, a#fique raa¿nss de

ssüaáiJídad, carteza y segu#dad¡r,rrldlba, 3'rs$'fican gue Jas bsses ce reguleff, en

p$ncrp¡e por lay for¡re{ la dastrina co¡¡sf¡'f¿Jcicnal ha venido adffiiüenda sorlto

excapcfiÍn , que pJ Gañíern o puada ñscor ruso ds la pofosfad regfame ntaria, para

regular por decwt* alguna de loe aspecfoe ñás¡cos da una mataría, cúrandc

¡esúrlfen, por Ia natunlaza de dsfa, complemanfo nscssnro peru gamntizar el

fín a que responde la compefoncia esfefal ssbrÉ las üases fenfue of¡aq S$TC
gül¿fiü|, F,t 7; 14/2,004, FJ 11; t88t20t f, FJ 7; &2fr,&16, FJ 7; y 21frAt7, FJ 31.

{-s tomuruíded "4¿¡t'ónoma $s dísc¿rfs osfe enci¡sdramienfo

oof*pefenr;Jal, iimílár"rdsse a s-eflalar 7l"l'e oJ Ssfads se its sxtraliffiítado en al

e¡encícÍo rJn *uit *oieprfslrcl*s .|,áslc¡r.s, Ér? la madida s# qtrÉ los prec*pros

impugnados fi+¡ren un sa$*f*l.eJecufiv.o, q{is *¡rcede del.ea*eepfo de,ba.css, .flr?

c¿¡afifü agotan la regulación cfai procedrrnienfc de acredifacté¡¡ dn lo*
p*ferur+ros e m:patan ei ofoqgamiento de drbfta acrsdi*sadm Por $fi drgano

esfaía{ vulnerande con allo fas *ortpef'eneias s#fo#drn¡'css.

{.,.)
4, {,,,} La aaeditastén ¡ronfenplada en {el *#Ic,tvfo 79.'l def tsxts

refufidlds de la L*y de garaitff*s y ¿rsn racic'na! d* lrs med¡'ssrnantas y
prodrrÍc+ e*nff*rjosJ canstítuye ¿¡n ecfo **/mínlsfrad,'v*t g#e .re inser'fa cn e/

¿ámiil:lo de rysi proc*dínfento dingida al recanwir*ieltfo a log o¡fsrr*erns d*
ji¿Jsi/#s apfift,.rcres o capacíde¿res de a*iuaciún prof+sfnnal de /es qre carecian

*asde ,ss* r??s#?enfo; y ss pfl$yesds so&re {Jnos prefoeíonaJes sanifsit'os q{J€ jrs

dlsp+n,er *la ¡s fffr,,l*¿id,¡i ac*d$¡yir'ca reg;,erid* pera el ejarciti* ¡je su prorbsidr:,

da ffisnem qile el pra*edimionfc a'gti pre*'rib ss dirfga I amp/iar su

eapacíteaiún pro#sronel, aon la adnhua¡ún de nllsva&, compeüencr'as

,rr*feei+nai*s, nrl pru,risfenfes ni ¡nci¿¡d,ns 'sc ls f-*.ff¡?sc/dn ssgtuída pam la

nbtenti*n daf títnlo ac*dÉrnic* r¡*:e l*s -fis,bitifs p*a el*/+re1'i:í+ de su praf*sf$n,
t\
t'..¡
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5n ssfe conlexfo, la rcguJncíón dal confenido y cerncferisficas de
' ssfa formaclón, ssfo es, fa preuísfdn da /os requlsifos p¡pwos de *fr¡lacíd fi y de
ios conoclmlenfns o unidadss dsce*fes gue lnt'egra n Ia fs{wtac¡dR *xlgida,
nesesen'ñ p8,"€ la adryuisfclón de s$as n$euas apfifudes y hsóitjdades
prafosionaleg forma perfe de fa conrpeferl*rb iásipe del Fsfado ex erfÍeu/o
f4$.?.1$ tE, psr,s¿J conexdn co* el princípia de lgua/dsd ds fodos los
espartoias an cuafqulerparfe de/ fsna'do#o nssionsJ {art. Mg.I" I cEj, puesfo gue
a frevds'de /n nísma se garun$za ilr?ñ ¡fnr¡xaclón $nifana yhomoglCnoa de ssion
profusionaips sanifan'ss en foda aj funr?onio espa#o/.

{,.,) #o sucede Io fflsril$, sit' *mbargo, ron od acb de
compm$acrdn deJ cun'lpiinubnfo de faJes sondicicneq que fiene nafuraleze
eiecvtlva !, Etl. csnser#encia, form* parfe .do /as contpefonsins ssfondrnicae en
mataria sanifaris.

{,..)
E;i eJ s#puesfo g$s $s exsrnffie fl.o ,s# *porfa pcr ei,4&ogedo del

F-$'f'ado ningtSn nrgtuffen{o qLte #erffiita ep're*iar 'qü# ia asreditacjd¡: d* Jos
*nfair*ercs, c*ntamplaüa rd .a! pr.**ep$o jrrpeignarJ.o, l,evisla fJnas
ceraqferfsiisaE que;u*fifl¡uen le exaepcrcttatidad se s¿¡ atribu*ión sl 6sfadn, es
'de*ir, ryiJ€ Jts ss *rsfe de ¿ir aoto ,rogiado, qlle pueda esfer doinda d* unrí?Brysrl
de dis'rrecio¡:aJidad quo in*luya la valnra*lón de eJe¡r¡*¡¡fos especffrc+.s qüÉ nü
puedaru ser rea/izados en el dntsifo autonúffiics* 6 qrl€ sr"l ofo4garnrenio por Jas
üornunldadss Aufún0r/?ag no pueda añfsufa{ea a travós de r¡ecanisi"rios de
coore¡adún n cso¡dinaríún que llrrpldan la fuagrnentaríón de dícha actividad.
En dafinitiva, ninguna c¡?cu¡sf*n,rÍa guo j*s*fqrie gu* d*#a .rsr n€rss ariaffients
re a lízsda a niv*t *a-fafs/.

:t

t., ,)

Fo¡" /ae ra¿oi?ss expuesdas, es dec/ar€ lncmstitutional y nula la
refer*ncia ry¿ts ,5e efestúa */ +<fvlilristari* de Sanf,#ad, ,g,e¡i¡¡'cío* ,Socísjes a
iÜ,¡eldad¡,' *n st párraf* quinf* d,el aníaui* 78.1 dai R*.*í D*u-reÍa Leglsialiti*
!tzü't#.

/r
t. ..J

f*si comoJ ies refsra¡-reis* q¿i€ s# rc*lls€ry a Ja rDirpacfdr¡ Ge*e¡a/
de {}njer?scioi: Frafrssianai dal fu#nisfsrf¡¡ de $sr?ld*g, $a¡r¡lbioe -5ocie/ss s
fgualdad*, *ñ ro,s s¡rIcuJss E,E; 3,fr y g,'l cel,?eal seerefo $,g4j€sls.

ttt
¿..",)
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7, La impugnación dirgda sonfrs al arflo¿¡fs fü, J€ dbposrbjdn
lransiforfs ¿inica, aparfados pnmero y forcero, y ei anexa lt dal Feaf Dscrefo
95dl?0?s, se fundan?enfa por a/ rccurenfe ert gue Ja rogulacron exfiausflra y
acaüade def prucedrmlbnta da ecleddacfón d+ los enferrne,'os excede de las
campetanc¡xs fiSsícas esfétefss en rnafsría de sanidacl y no det'a espacio a ie
coimunidad Autónoms p€rfl e/ dessñ'ol/o da un pmce#mi'ento prcpjo j así io
ha enüandido el Tribunal respecto al *rilculc 1S y e{ anexo fi-.

{,,.)
8. {...) los aparfados recurndos *sagundo y cu-¡ario dc la

dispoaición flnal süada del R*al Deeneto üs4/as1$* 1...J {san¡ prowsrcnes
con#xs$ o su$onclnedss s lo sefialado en los prccepfas gue acaban de
exeminareq por fo gue, dada s¿¡ nafura/e¿a insfr¿¡menhf y s{J yincu/asldn o
deperden*ia de! régim*n susfa,r¡fivo esfssJecido an *lReal Dec¡eto &64ü0ifi,
prccede dec/arar gue hles aparfados vuÍnetan Jas cornpefencjas de la
toEvr¿inldad Auiónarna, 8n eusr,fs, ¿Jr?€ v$u reconocida fa cornpef**cfa de dsfa
paru cJ*qpl*g*r la activídad de scrsdiinnidrt de fos enfarmeros, ñ*Srán ds ser /o¡.

#w?ios drganos r-{ti'??psl6#fos d* la Csmunidad,4$fd$oma /os ryu+ *,rbcfden ta
rorn¿¡¡r¡'?;a*dn,r'egisrref qi"re en est'os *parladcs sa r:on fe*rp/a >1,

El Froyeeto hs rnodificads ios preceptcs dei Real Derrete
s54/3s15, de 23 de ,octubre, qus han sids anqJladss por el TribunaN
tonetltE¡cional epn al fin de adaplarios a la doetrina estabfiecida en le Sent*ncia
7S/e0'{8, cle S de julio.

Par isds elio, es;te 'üon'sejo enti*nds qi:* exíste ¡,rna habiliisdón
nonnativa suficiente parÉ Hpr'sbar ei ft.*al Deer*to pr*yectarJ*, que e*tn *e
aeiccúa sl régímen de dislribuci*n da competeamias esnetitucigslelrnente
eonsagrado, tal y tslrlü 'ha sida racíenteg"nente interpr*iaclg por rrue#ro Tdbunal
C*ngtitr.¡*i**al, y qü,g $i.i rang$ rronu*¡atiucr ee *!ad*s,ta,t"Jü.

{}d, #BgERVACü,fr ffi FS,qL,&mT$ü U tAüü

Fil llvreas gei"ierales, e$ texic remifidn a consulla rnerece uilfi
valoresién poaitiva en le nredirJa afi qüe prelenrje eolveniar lo* prablemag cle
naturaleza s{¡etnn?¡rrfr y cornpetensial que ha eusaitadn ia aplica*ión C*i R,ss}l
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Decreta 954üü15, de ?3 de octubre, por el qile se r*gula la indicación, u*o y
sutcr{zaci$n de dispensación de medicamentos y prsductos sanilarios de uso

ht¡mano por parta de los snferrneros, mejorandc, con ello, la atencién snnitaria
prestads a los pacientes y la cohorencie y seguridad de nuestro ordenamlento

Jurldirn.
No obstante lo anterior, B$tü Alto üueryo tonsi,rltivo debe efec'tunn

alguna* observacior¡e$ a la parfe dlspositiva de ia propueeta nonnatíua.

ñl Ap*rtede doa del and*euÍo úmÍca: nusvfl r'edeeclón de$

artl*ulcl 3 defl Rea{ Dsgr€to 9$¿$/3S{S, de 3$ de sctulbü's

La mdacciÉn propuesta pnra ios apartados sagundo y tercer* del
arülculc 3 dsl Real Decretc sS4/2S1s, d* 23 de cctubre, sancians dos
nov'edsdee de calado:

A.n) En prlrner lugar, *l proy+ct*do párrafo prinner* eieüertlcutrp 3.I
ci,al &eal ñecreto ss4l?úlS, de ?3 de oE:tt¡bre, di*pane qus, parü eilde*anolls de
lae a¿.tiuidades de indieaeüén, uso y eutorÍza+ión de le diepeneucióni da

rnedica¡n*ntca suj*t*s * Br*scripeión imédice, sfanfo +/ erfornrera re*ponsesl+
de cfilUsdos grcr*rsies sümo ei anfenn*ro r*sp*nea$ie & cuídsdoe
espe*ializadas, deüerÉn ssr flf¿¡Jarus dÉ la rofrespor?dipnÍe ecredffaclóri
canfarma s Io *sfafrtacldo en eaf¡p real dscrefot. $e elirr[na, de ssta manera, !a

rnenci&q gr.le {a redacrión anterior del preeepüo hacla a ia <üirsrción @snorái
de O¡defla*íún "Prpfesjsnet dal fidlirísfery* ds $asidad, ,Sery¡'ria,$ $oclsles e
lguafdadx -la puatr fuE desdareds lnannsiitucisnal y nul* psr le $enrlenaia clel

Tlibunai C,onsiit'uclE¡nal7#f2018, de $ d* julla, por l*s rassnÉr expuestao an Is
eofisídera,ción anter"iotr*, pers fio Be.*specifica *uál es ia autsridad corrrpetente
en snat+ri* de acr*diiaci*n.

t{arto &s Eu€? en purld*d, esta ranrreeión ns ss n,ecesari€l desde
er mornentc en q¡ue el ilusvo adícuiln 9,1 der Real Fecreto gs4¡züf E, d.a ffi de
oc*ubre, cfeatrara que nfcJorrosponde e le persona titular de tryano conrp*fenf*
de la comr¿nirJaú aul'Snsrna r,espacfiva atorgar la arre#ltaa!á¡r d* /os sn{effiwrss,
tanta ds ios r*sporsab/as de e¿rídadas grsnereles ssrfiü de io.s reeponsefiies de

';#idndos espaeialiradcs, p*ra Ia lnrlisadún, tr.ss y au'tariza*ídn rle dispers*cidn
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de med¡bsmenfos y produotos ssnrlaros de asc dlumano ron s*¡ecídn a ics
reryuislTos y procedimíenfs ruguiados, luspecfrvantenfe, en los prflc¿dos g y '!0>>,

psro Rs e$ mar¡os cÉerto que el proyeatado ertfculo 3.2 del Real Fecreto

954i2015, de 23 de octubre, re{ative a ia indicacién, uso y autorización de

dispens*ciún de medica¡nentos ns sujetos f, prescripción médica y de

productos ealtitafioe de uso humann, alude a sla sor?E.Fpondíenfe *oradffecrón

en¡rt¡da p*rei árgano campaferfe de la comunidad aufónomg reopec,fJva* y quÉr

por lc tan*o, para gárenti¡a¡' ls coheresrsia entre ambsE preceptos y eviter

futuros pr*blemes interpratativos y aplicativos, Bn ara$ deÍ principia

constitueisnal de oeguridnd Jurldice, +1 prirner pársfo d+l nuevo artíct¡lo 3.2 ciel

Real Decreto 954f2018, de 23 de ostuhre, tarnbíén debenfa reieriree s {rfa

co*'ospondrente aweditacidn e¡uiffda poral dryano conrpefenfe de la c:omuntdad

a rfono.rn* iespecfiunr .

4.2) fn segundo lugar, e,l nue'ro párrafo segundo del apariado

segund* v sl r'¡ue¡vn *partad* t*icers rieü artf*uic lt dei Real #*ereto 0548ü1ñ,

cle ?$ ,eie oeturbr*, fuafi Elteradi) laü *s,ndi*lovres en lae {¡ufr üR enf,,ennern

acraditads puede indi*ar, usar y *utorizar ila diap,*nsacjén de medicenrontos

*ujeteu a preecnipciécr {Trédica.

En su redacüión aetual, el párrafo segundo del artlcirio 3.3 dci
ffeal Deereto S54,&ü1S, de 23 de octa.rbre, seflala la siguiente: n5n iodo caso,

para qürs iss enfer$?aro.s acredffados pueden llevar a eabo las acfuaorbnes
c*ntampla'dax €r? egf* añí*uls ruspecfo d,p i*s medíssmerfos suyeio*s a

prescrp*#n rnédíta, s*rá nacesano qut al Gü{raripafrdienfs pluíe.sian*/
pr+scripfcr lmya d*tarnínado prevt'*ffsrlfs et diagnóeffes, l* pr*scrrpciún y ei
pretarala a gula de práttica cllníca y asisfe;iclal s ssgtu,{ valfda#ü wnf*nn* a ls
eefafiiscidc efi ef añísula S. $erá en *i tnarr'fi 'sa di*ha guía o prufocofo en */
{/¿/e deherá* ¡aaijuar*s *qi.reJias ##iuaciüfi€.s', iss r:¡:aies ss/*a obj*to d*
seyiíruierfo pol'podo de/ pr*fesío*a/ sanif*¡lo gire io fraya de'tarminado e Js$

afecfcs de sr ad**uaciú,n aJ i¡derno, así *smo d* l* seg*ridad d*ipruces* y de

la efucfiyidad *onseEui*'a por *i fiufnry#enfo>.

fiste pánefc fuc inrorporaclo al a¡-ti+¡:isdo riel F"*ai Basreto

üF-tLt?ü1S, d+ ?3 d+ cetir!:re, d+spués d* qr.ie e{ Cri"re*ja de Esbdc evaeus*e ia
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consillts solicl'tada pon el e¡ltoncee Ministeria de Sanidad, Serq¡ieice e lguaidad
{dictarnen del expedienie nrrrnero 4s3/r0f5} y por esta ra¿ón ha sido
irnpugnadG ente la $ala Terq¡ers del Tribur¡al $upremo, que todavla no ha
resuelts loe recurs$s contencioeo-ed¡'nínlstratlvos interpueetos por divercas
conporacianes y aeociaciones de enfsrntero* y por vayias cornunidad¿s
autónsrnas rontna dicho preoepto,

Por su parte, lns proyectados apartado segundo, pánrafo sesund*.
y Epartndc tercern del adsula 3 del Real Deqr+'lr 954/30{5, de IS de octubre,
disprnen loe siguiente;

{rg. f..J
F'ñ fsdo cfiso, pátn q¿Js fcs er¡fermar?s acr€dJfados puada n llevar

'a cs&o /es sefusclonras ecnfernpJadae er? este artlcula respoafu de d6fej.ffijnados
medicamenfos sujefos a prescrpcidn rr¡édír;a, debordra *aber$e vaildado
pr*víanenfe, confr¡vns a fo esfaü/sciiCo ert ei a#íe¿rJo 6, los profoco/os o guÍas
ú* pr6*üca clíníca y asjslenciai en /os ql,re deh* #n frgurar nec+sn#e#nenfs af
dlog*dsfl** rnádí*o .t¡ ia prescnpeicn nádie*, üürrs defen?rr?anfo #e ia
acfuscfi?n enfeinaam, a*í cr,ma Ía* acÍuaelones que, pn *! dnnbffo de s#s
rusp*'cfíras wrnpetertsias, médicss y snfermerüs JBs#c a¡Én cplaborafír¡a¡npmfo
an el segumlbnio deJ prossso, al objeto de gramn$bar Ja seg*rdad ds/ paclbrrfe
y la contin {#dad asfsfensial.

'3. fin /c,s sasos de nred¡camenfc,s suj*fos a prcseríp$ún naádjca
e¡r los qit€ ffs ssá J?ess.sário daterminar ef diag*ósfíco médicn y Jr prem rlpción
rn'édica indívidwellz#dá, se tcr?s€n.su€ rán, cnnfonw* al p:"ocedtiancnJo prevfsfo
art ai artlclr,ls S, fa.s prodoc.o/oo y grlias da Bráctí*e c/fnica y eslbfercl*J, qre
arfi'c¿¡fe¡r el .ajercl*io da la cnmp*tencja pur pad* de los a#ferr#e¡g$, Fn
parti*atat, en lo rufresdc s ia it?dJ*aciún y ¿dnrin¡.sffas¡'ófi de las yscuna$
'r,*onfer*p/*d#*e Én ei eeiende¡f,s ve*¿rnal y sqem/les frihutarías de campaffas ds
safry#,rytue .s# C.sfs¡w¡¡+r: p+r las auio¡i+iad*,s sanif€#*sx.

Ésta nueeü ffisíe4 r¡omrativo ha slda duramente *ri?ieedn por
*lg'unas *s.oclai:io¡leu prcfe*isn.ales de i"¡rédí+os, r.lug Eaelieneñ que nneü€fi!¿a la
atennión eaniiaria at r*quai'lr qu* el diagnústlec y la pr*scripcien médi$si Büt
d*finíción indivítiualízad*a en cacla *a$ü, quecJen incorporados a loe proto*nloe
o guias cle práciica clini*a y a.tistenrisl, d* *Ei*s*er ahstreclo, a.,*i cnm* prr
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slgunas asocÍeciones profeslonales de enfÉrmerqE que aduleen qus, eun
*uponiendo u{l üuan& respeeto al ráginten antericr, sfgue merr¡a¡.rdo su
autonamla profesional.

Desde un punto de vl*ta estric'teffiente Jurldieo, se debe partir del
prünclpio de stene¡ón iritegrel a la salu¡d qt.¡e, con aneglo al ertfcr{lo g de {a Ley
44120S$, de 11 de novlembre, de ordemación de tas prafusüs¡re* sEniiaríae,
in'rplica ta *aoperadñn rnultidisciplinaria, la integracl$n de 1o* procesos y la
csntin{.lidad Esisiend*l, y evita el framionarnisnto y la *imple superpos[ciún
entre prúcesü$ aslstencislee atendidos por distlntos titulados o aspecialístas"
Oon la finalidad de consngr¡ir estos objetivos, la prapuesta nonnativa sometida
e e'oneufta distingue dos Íipos de medicamentcs sujetos a prescripaién msdica y
les ccnfietr€ un trstamíento je;rldíco distinto que, €il algunes aepectos, sB

mueetna un tanto canfuso.

Asl, en prirner térrnins, el nuevo pánafo segundn d*l apra**do
aegundo dei artíc¿¡Jo í3 rj+l Reaf :Der:reto üt54/t'ü1$, ele É3 ele *ciubre, slude
g+néric*rnente a qdeisnninarfss rnedicsmenf,os su;"efos * prescrpción ¡nádim>>,

fie !s interpretaciún sisüernátlce delmenclonado *riículo S par*r:e de'dileírse que
la auicridad csnsultante se ssté nefiriendo a los trnedicacri*ntcs para eilya
adminietración es necossr¡s um düagnósiico rnédilao y una prescripcíón médice
individualiuads, p+rs, dadas les diferenclas de nágim*n g'urfdioo que eote
preeepto ha ír¡trod¡¡cid* e¡r sl seno dn los meclisamentos eujetos a Frescrípcilón
rnÉ¿iica *hasia ahora sslnÉtids$ a unü dü*ciplina unitaria-, el nuas,o ¡rárrafr
*egundo Cel apaÉa$o *egunds d+l artículo S dei Real üecretp pg4l¿ü15, ele ?S
de oetubre, cieh*rín espe*ificer * qu,É madicamer¡tps e*'iá fracisndo referenrja
exetctamenie.

Es iT¡ás, íar eiefte e,¡; tju€ ix piepia expre*ir5n n¡nesicarn€nfce
suybd*s a pres*:p*iór ¡n*ciicd sr? lo.s qu* ¡?ú .sso n+oesar¡o defeffir¡ls,' ol
díagrés#ca mádí*a y la prasuipeiún médisa ínclivíduaÍizada> empbada par el
te#o proycetarto resulia der*asieciü vagá e irnpre*ísa y tan*lrla, pür $l[s, que ssr
cpncretadá, sra en uri anaxü ef F"esi Decreto :s54€01s, d* ?3 d+ actubre, qil*
rJelirnitas* *on ciaridad euálee ecn los medisamentoe que no requiereil ei
diagné*ti*a niÉc{ieo }, ¡a ,pr-e$r:r!pci*n rnií,ji,*a iirdi..;ic{ualiyeia y piled*;.r, Für
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ffin€igtiiÉnte, ser dispensEdo$ p6r *l personal do enfennorí* en los lérrninos
fi'jados en lss protocolos y guías de práctica slíniss y asintencial que e tal efecto
s€ con*enst¡én, ora en una remisióm al doe¡.¡n':ento, nonnalivo o cienüfftcn, que
enurnere de fErms rigirro*a los medícamentos que ns requieren el diagrrós{ico
rnédias y la prescripciún nrÉdisa indiuidualizeda, a fin de evitar poeibles

conflictos con'rpeten*ieiee en mataria de adrnfnistración de mpdicamentoe

suje$os a prescripción médiea.

En eegundo tÉnmino, el nuevo párrafe segundo dai apartedo
segundc del ertlculo 3 del Real üEcreto s$4#91s, de 23 de octuhre, exigo q.le
los protoccloe * gufas de práctlca ciínica y *eietenoal, valisados confonne al
artírulo 6, incluyan eÍ diagnóstico rr?édieo y la pescnipción médlca, oorTlo

dete,ruminar¡te de la acfu¡aciün *nrferrnsrs, p$tr cantraposiciún con el régimsn
actusln¡ente vigerute, en +l qué os el correspondiente pro{eeionel prescrfpfor el
que i'ra de e*pecificar el díagnü*fico, la pnescrípción y el prctoools s guía cie
práciica clínira y emisten*ial a segu!Í, f,si'r ¡ardcter p¡evio a I* düspensEciérr ds
nieiJic*rfientno *ujetss ñ Fr,és*rlpción irrédica ¡r,ur parte de iae e¡1furfi'¡el$s.

#n eete *entidri, las gulas de práctíca eflnisa a las que a{ude la
propuesia nsnriative son Ltn v.tanjunta de rerornendaoionos besadas sn uri$
¡evis¡dn sis{€mdtiüa de la evldsr¡cra y *n la ay¿fülaci$n de los nesgo* y
úenefrtos de fas dferonias atbrnativas, ror¡ eJ cfr¡biíro de aptimizarla afenoidr?
sent'fñn€ ñ /os paclenfe's>, seg.rin {a definición afnacida pür !a ültirna
anfuaiieaei$n *de julfe de 3üX$- del Manual $,8etndclógica para la Elaboreción
de 'Guiaa de Práetina üiínica en eJ Sistsn'?a Sfaeional de Salud, puhlicado por *f
n{ini terin el* ssü¡isia{¡, $eryícior so*iq{ns e igualdad, {a Red Espafinla d*
Ageneias de €vailuación y ia Si'olloioca gulhsa/¿¡d.es, que¡ a $iJ vüs, aeoge eil

c*nc*pto prepue*to por el /¡tsrfffffg sf itdsdrbine íU,.SJ. toffrñifÍee cn $fanda¡ds
for üev'*f*pirig Tnss#'v*rifty filini*aj Fracf¡'ce Guír,jelin*e, üiínt*at pre,c#**
g,uide#ne"r we can frusi

fl{o a* c*mprencle n'¡$y bien, p*r" ellp, cón:o van s'figurar gn tale*
protrrc*fes *l diagnóstiao rnédi*¿ y la pree*ripcién rnécnies qu* h*n da prao*der
a ia dí*pensación de detsrmlnados n'¡edlearnsÍ-iiss sujetos a pre*eriprión
médica, $ ntr 5s¡ qil* $s alt*r* '*l pr*pio signiiiicgd+ que lcs prctornlor y lao
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gufas de práctica cllnica y asístencial pcseen psra la cnrnunldEd cientffica
aqiual. Y e¡.1¡"1 cuands se operage dicho cambio, ño es posíble vislunnbrar cómo
van a inc*rporarse el diagnóstÍcc médlco y la prescripción mádica, por
definícíén individualieados y dependient*s de las circunglanclas concrctas d*
cada paciefite, a uños proto*clos quo, a tenor del artlculc G del Reel Decrets
üSdie01$, da 23 de sctubre, ea elabonan en els6no da la eomisión PenmanEnte

de Fa¡m*cia del Con*jo lnterterfitorial del $istsff¡a Nacüsnal de Safiud, cofi ta
paflJcípac¡ón de{ Minístedp de $ar¡idad, las cornunjdades autóilsmas, {es
rnutuelidadee de funcionarios, el fuÉinistefio de ilefefisfi y ins üonsejos
$ener$lee de los sol*giou oficisles de Énfer¡roarss y de Médicos, y $on
posteriorrnente valldadog por el tituler de la ilirepciún €eneral de Selud pübllcs,

Calfdad e lrxnovedé¡'¡ del lrfinisteria de Senidad y publicados en elgeietfn Oticial
del Esfádo

E¡r definitiva, sl tonsejc de f;stado consldera q$e las
modificecion*fi q$* el Fnryecto intr*d¡¡*e en el artíc¡,llo ü dei Reaü .Bseréts

r15'$/Iü1$, *ie ülg de osfubre, riü rurnpiJen, sl iln*lt$$ c*n la reclaeeión rernitida a
este Al'lo üuerpo ttnsultiv*, *i relevante nropnsito elariiiqadnr qu* persiguen, nli
probab{entente conseguirán erreddear las di*funcienalidades que se har¡
detec'radc en le vida prácÉice a ,eeus€ de la comtrovcrtida dellrnitación de ilas

eompetencias de médicsE y enfermeros sn este carnpo,

Psr oeta rneÓn. a le r¡i*ts de la_ documerrkción que obra en el
expedien't*, se propone ls eigr.liente ,redacr;ión ds lo* apartñdüs segundo y
tsrc*ro deil nuevs *ntíeuJn 3 *iel ñeal üe*ret+ ps4/aü1$, de ?3 de psfubre:

$'2' Fara'ei #asarvoJJ+ c/s *sfas a*tuacipnss sslaüo¡a#vns, fsnfo ei
enfennsro rs$por'?sebla da culdados gereraf*s fis{no ai snferrners rs$psr?saó/e
de cu¡dados *spe*ia/irsdse deseiÉn s*r fd¡¡larse de la *crrnspondjemie
ac¡og¡Ísr¡Sn em¡?Ha par ai &rEan* r;ornpot'enfs d* is col-¡l¿¡n¡deci asfd nwna
re,sp*cfíre canfonns a /c *st'aihiscJdo efi ssfs;esideff#fa,

En tada s€$ü., pür? qu,B ios on.errteras acredifndas pceda¡r djeyej.
€ ca*o Jas act'useior¡*'g corrrampfadas rn esfe arfícgiln ireqperfo de le
edminlsttac!ón de esfos msdicernenfos a defsrminados pacle*fssr, los
protoc*lss ú gulas #e prétctiea *ifnina y esrsfencra/ deb*nn cantenr¡r
fle*gsariarn*nte aq*ejlns s.upuesfas espeaific*s eff Jss q,:;e $á s,rac¡.ra la
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val¡dasidn médiw pruulb a la ¡¡rdbaüan enfetnere. ,4si#lísmo, y con carácfe¡'

generad los pufocofos o gufas de prdcfica c{ínica y asisfenciaf conlerrtplarán ias

acf¿Jacrones que, &n el ámhtfo de sus raqpec$uas crompofencias, wádicos y
enfeffnsrss reallzarán calabsratlvaffienfa en sJ seguitríonto def pruseso, a/

objefc de grarenfizar Ja segalridad de/ paafe$f# y la ccnffnu¡Cad asisfoncia/.

S. SsJblo e*r aqvelJo$ üñsü$ an fss que $ft pacíenfa en afanffón n

sus co$dirr'ones pariícuJsres, proclse de una yalo¡acddn mddloa inol¡lr¡$¡s$i¡ada,

la adrnínistracfún ds fss vacu#as *onferupladas efi sl calandarlo vacunal y
aquellas f¡sbufai¡ss d* aarlpafies de sa/ad gu# s€ datawninen por les
,e¡,rfañdades sanífenas, sdlo pmcfsar$ de {a correspon#Ienfe orden de

drspensacíón>r.

B! Apar&de 'tnas de$ entÍculs únlco: n$sv& rcdaeeiófl deÍ

affi[cuüo S-det fieaf Desreto S54136{5, de ?3 de octubne

El artlcuft¡ 5 deJ Resi üecreto 9S4/?*1S, de ?ü de oetubre, con+¡be

l* srnlar¡ ri* disp*nsaeión c$rn* el docurnsnts a través clel qu* loe profesiüi¡ales

enf'ermero* ¡rrevíamente :aeredif$dne pt:ed*n indñcar, u€ar y autcr{zar ls
diopen*a*lón de inediearnentos y prarduc{cs eanltariss de ugs hurnsno,

El ffieal üecreto prcyectado suprime la mención al ü¿iso$ de

medieamento* y produafe* *snitarias de usn l¡umano que conti*ne el precep&o

actualmente vigente, en llnea aon to estabiecid$ sn e{ artfculo 'l.ci del Real

ü+creto 1718f2ü10, de 17 el* dlcle¡nbre, ón el qile s€ define la oden ei*

dispenseción sorflo ei deeumento de carác'ter eanitario, nonnalizedo y

obligaturir rnediante ei cual !*rr profe*ic¡nelee ení+rrnerc$) *n el árnhito de sue

cornpeten#us, y {rna vcu hayan sirJo facultadse inciividuaimente rnediante la
*ori'*spoildienfs sereditaclún, insllcan o autorÍe,ail¡ en fas ccndicíones y u*n los

recluisiio* qiJÉ regianierrta,riannents s'& estflbleecsn, ía dispeieaaciün de
g'nediranren***r, eujets* o ns a prÉs*rip*iún *rédica, y produci*s sanitai"ios psr

un farrnas'áut¡e¡¡ o bajr su uupervl*ién, eR las ofi*ínss cJe farmecia y hatiquine*
dep*ndienteo cle las rnásrnas o, ccrrforffis á ln previst* en la lagiolación vigente,

en otr*s estgb,lecrmient*s sani*-aríos, u¡'rldadss aelstenelgiee 0 serdicícs

farnnaeóuti¿ns de esiruetures ds etenciún primaría, dehidernente Eutorizadse
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pare ¡á dispen*ación de rnediaernentos. üe alrf que este pequeño ajuste
normativo rne{'ez$a una valoración muy posítiva.

$c¡o obstsnte, la lectura de! nuevo a¡,tfauio S del Real üEcrcio
954P015, do 33 da octubre, cbllga a rpaflizar dos ohservaclnnes fr¡tfmarnento
reiscbnadas.

ün el apartado Frinners, esta prerepto se rernit+ a ,(las eandic;ones
mcogidas en e! pánafo c) del artícuta ? de/ fren/ Sscreta '17't8f2ü10, de 1V d*
dfu¡brrbre, soüre recefa mddisa y órdenes de drsperlsaciónp, el cuat, a su veu,

se ren'lite a sfas cordicíafle$ y {,.J mqufsffos ryus rcgfemenfa#amonfo se

esfsb/ggc&n¡¡, por lo que Eerla conveniente qua la eLltoridad consultiante

revissee este in*iso, bniendo ün euenta que el Real Decreto 1?1É/2Si0 sÉ

refiere s las Órdenes de dispenseelón en la dispcxicf,ón adücional quinta y en *l
anexo.

il-a clispcsicíón ad,ir¡icnal quin'ta c{e dicho Real ,üecreio "J7it/1r310,

de 17 da octilbr+, #fi ssfipret*, dac{ara que les ürden*s de dirp*neacíón de
msdicem*¡'*tos nr *ujetos a pres*rípci*n nrédica y de produa{os sanitarír:s de
uso hufiñenn podrán ser püblíeas o privedao y emitirce an soporte papet n +n
soparte eleclrónico; quc les serán aplicehles las prevision*s ds$ Ree{ Decreta
171812ü10, de 17 de dieiernb¡'e, relativae a la necata rnÉdica, cost las
peouliaridades que fEs sean propias; y que, sín perjuiclo do lo que pueda
esteblemr eornplementariarnente el G*bi*rnül tales úrdene$ 6# adaptarán a ios
eriteri*s básicos del ailexs y deberán incluir, en tsdc úa$e, la inf¡rnnación ql;e
permi'üa si"¡ fácli identifba*l$n so¡no o¡der¡ d,e diep*rrssc¡*n y su difereneiacién
ü&n la receta rnédi*4, ssí Éorns los ciafss pers*naiee del onfsrmero/a
ecre'difsdoia parn ls insligscián s autanización d* rdispensaciór¡.

Ei an*xs rtei fieal üecre'ic 1718/¿CI1$, cle t7 de dlciernb¡.e, p&r $u
pnrte, díspone Eu* la orden de diopensa*ién **ualquiera que s*a el
medisarnento que *onstituya su objeio: se etendrá s los criterios básieos gu*
disho r*glament* egtablece Bare la reeeta rné'Jics 1¡ s las eararterl*licas quo se
cl*e*ribsn e'n ei models qus üürr€eponda -el sffciai elel $bte,rna f'lacisnal de
.Selüd * e! di**fiadt para Ia aeisien*ja *a*itsria ¡:riveela*, si hisn, rn tsda sás6i,
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tendrán que hácer referenc¡e a Nos datos reletivóc el er¡fernnera, 6u acreditáci6n

y, sn lüs supuestos rsferldo$ á médicaffiéntós Éiljetos s pr€soripcíán médica, el

códlgo de ídantificac{Én y la denominasión del conespondiente protoeolo o guía

de prÉciica clínica y asistenciai.

Fn este rüntextü, la nueva redacción del apartedo segundc del

antícu¡lo S del Resl Oecreto 954/901S, ds 33 de ocfi¡bre, eo Berfectamente válids

y legltirna, F€rü, en puildacl, nc alters el rég{rnen jr*ridico cle les érdeneo d*
dísp*nsacién, pues qn e{las tendrá 'qils s€guir fige;rane{a ia aareditacisn ds{

enferrners V, s¡ su cerc, al código de ideniifücasión y la denominación del
protocolo o gula de práciica clfmics y asietencial qr¡e rosulie apllcabl*, e pesar

de que el nuevo artículs $ del Renl üecreio SS4/20't5, de 23 de octubre, slimine
toda alusión a una y x ofuos. For slls, cabríe repnanteerse la oportunidad de

llevar a cabo una ra'ft¡nnü que, en reaflldad, no produce eiecto innevador alguno

sobre el o#enamien{CI jurfdicn,

Finnimente, aJ hilo *lel infornl+ de la $/utu*iida'd d* Fr¡neil*nsrios

Giví{+s cJ,el Hsiadc (tullJFA,tE), dehe señelerse qu* cl epnrtado r}.$.o els! artlcriir
3,2 ciel R*al Deereto ,i?1S/?SXS, de 17 cle dieiembre, determina que el
pre*ulptor deberá ccnsignar en le reeeta sü firls.ners dc eoieg{edo o, en sl cas*
de rec€tas rnédñcae del $istema Neeisnnl de $elud, el eódlgo de idenftficación

asignado por lae Adminietraeisnee cnmpetantea y, €n $u csso, la c*pecialidad
oficialmsnte acredit*da que ejerze y qus, por io tantc, la redección propuesta
para el artí*uJo $"3 del Real üe*r*to 9ñ4.1?S15, de 23 de octubr'e, ss, en e*te

aspecto, plonamente sehereRte tón ei grupn nornativr elque perlenere,

t! Apaffiado s$ffimo de$ affiieulo drmlam: ñus1r& radaeetén deü

artísrrsio S $elt Rsei Seer6{o S$}¡/g{}XS, de 33 
'd+ 

s*,'tubre

El a¡tfcul* I del f;esl úesr'eto 954/2*15, do t3 d* *otubre, *e
r*fi*ne s {,trl& ds ias cuegtisne* que Fos€en rtnflysr relevar¡nia en el árnbito de

inclieaeión, rJss y autoriea*ión de rnedicarnsnlr* y produc'lca aerriterioe d* usc

huinano por parie d* lsa anferrnarss: hs requieitrs sualant¡.¡cs etile .gotos hsn
de rgunír Fa¡"a ser asrerÍiiadr¡e por la autcridad e+:mpet+nte y aaf poeier

ct*sarrofls r esias fu nciane.*.
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En su redaccíón actual, el mencionado precepio proclsa la
tünc{rrrencia de ctros requdsitcs cumulativcs: estnn en püs*B!én dEl 6tulo de
Grsduadu en Fnfurmerla s equivalente, asl como, eil aü cssor del tftulo ds
Enfep,nero Espscialista, y haber edqulir{dc lax compstencias neoesaries para
indiear, usar y autorizer la dispenseciún de medÍearflentos y productox
eanitarÍos de uso humsno pnevistar en ei apartado 'l del anexo l, medianfe la
$upsfaciú¡¡ del carrespondíenté prograrns fsnnativo coilter'nplMn en el apar{ado
ü de díciro $nexü,

Én ia redacción pnoyec{nda, el artfgulo $ requiere la concurrencia
de dos requisitor altemst¡voe: estar €n posesión del tf{ulo de Graduado en
Hr¡f*n^ner{fi, Biplcrnaclo 8n Enfpr¡neria, Ayudante Tésnico $anltgrio s
eguivalente, a$lcsntü, en su saso, deltltulo de Enfermertr Especislista, s habsn
adquirido lae +,ompetencias necegarias para indicar, {,¡sar y autorizar la
diepeneacisn d* rnseli*arn+nt+x y produ*'ros canitsrioe de usa ilurncnn previstas
sn *l atr¡ariadp '1 eiei sn*x$ i, rned'iante la ouper*ció.r¡ del sorT€spCIndiente
prosfsmá fsnrrativo *oniernplad*. en el apar.iarip ? ele dicho rfiÉxo.

Dos $on, por ende, las novedadec que *mgs *l epamadc sépfirn*
dela¡"tfsi¡la {¡,nieo de{ Frayecto y lae dos rneresefl urra vaioración diversa;

C.'!) En 1o que respecta a la exigencia alternatir¡a -en lugar de
*umiulafivs- d* titl¡laci*n aeadÉt"rtica o'forna*fón espaclfisá, sit primer iugar, ai
ücrrraeju ds ñetacls coneidere que *ate rógirn+n de aer*ditaclén vuinera *J
a*lctllo 7ü'1 dei texte refundielo cle la Ley .de garantlae y uso rasis¡isl de los
r*edicarner'itse y prcü,uetos saniiar{nr, aprobado por Reaf Secrsio l-egislativo
1l?0'15, de fl4 d*.julio, en Jcs téfininss en las que este ha sido interpr,aiado L?6t'
ia t*ntencia dei Fier¡o delrríbunai r3onstltuclonal?'*/g{i,lg, de s de jx{i*.

fin efecla, én su fundarnen** jurfdleo $uafio, ai enjufriar la
sonotítueianalidad del párraf* ,¿uinio dsi arti*ufa ?9,'l dc$ ms¡l*krna*{s texto
refurrdído, ei rribunal scnstituci*n*l aflmna ie siguie*te:

*'La acredítac(í,? co¡tfswplada si? sgfe pracCIpto *or;afifuye #¡ acfs
adr¡r¡n¡sfietÍvo Eue s** i¡?se#e nn el dr¡¡hif* d* yil Frpsedirrt¡bnfa #irlgjdc ai
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remnücírnrb#fo I /as enfeffneros de ffd.,€yas apfrfudes ú úopff4.idádÉs de
acfuaciú¡ profesrbna/ de las gue carccfan ñasfa És€ fitoJl¡sn*B; y se poyscfa
so$re ijr?o,s pmfeetbnaJes sartifarios q$€ J¡a df$pot¡ en de /a iífuleció¿ acadénrisa
requerfda pam el eiorcicia de su profesfdq de manem qua aJ proc*dimienta
agui prcvisfa ss d¡nbe a a*lpihr s* copacifacidn profesiono/, +on ja nfribacjdr¡
de fi¿Jeva.$ toflt?pefencias profestonolas, no preexrsfe¡rf*s n,r Meiujdas en /a
turmaeián seg/da para ia osfsnción dei fif¿¡/o académíco gue les ftsüt/fa para el
ejer*ícla ds su profestbr,

ñlc esfanros, p¿Jss, anfe oJ supresfo de abtgncíán de un #ttlÍfr
probsional, en /as !énninos de nuesfra doctrína l$IC t\úftatd), on cyanfo fa
aared¡tasíán no da *tgar a Ia pososrón de un tftuto que habitita para *le¡brcfcfo
da una prafosidn o pafir ela&ceso a una dsfunninada aapeci'alidadprnfeslona/,
stho exr/d,t'siv*#tertfe PsJ€ al despfiegue de detsffifinadas ocfiyydades
especlscas demfrp de Ja prufesrón senifara ds enferrne¡a.

la regr*/acíün n* se rnserla tarnpac* +¡t s/ S¡nblfo dq la llamada
't'forJ?racfén *'onffis¿iadep de ios prafe*ilrr*i,es sanifsru'*s, mgu/acra a¡? ei
anfesln 33 cle ta !-ay 44¡2üúfi, da 21 de *cry¡ant$¡e, de o¡r/enarlón ds /¿s
profesíana,s sanifar¡as, dada qiu* la naísr¡a, s,ot?ts exp/l,b$crrenfe sE *firí.r a *n la
'gT# t/201'1, F"-! $ r<so d,Yrs€ a acfualizar y inejomrlas apfJf*d*.s necesa#a5 psxñ
e{ desempo#* de cada prof-osíón+, es dsciñ e ia nrajoro y acfüraiizec¡Er da ios
csnacimíentss q{r# y,a pos€€n di*hos profesiore/eE pero no índuye la
adryslslbldn ax nsvo'de corlpofen¿rbs o apl¡la¡des profesíonales dl.sfiüfss da /as
prwtiarnanie *dqairrdas pará oiorc*r la profasíún pam üuyo e¡erclbb ñ*$ílif* Ef
tíÍuln, qrJ6 e,a,rrecisameiife /a ftnal$ad de la nsrffi€ g{J6 agu/ se axatn{na.

i" ..)

5n ssfe t*ntexto, ta reg*/ecr-bn del cer{enigo y *arac'ier{s#*es d*p
*efa forrnas$¡i, asfü es' ia pravisión rlo io,s reqrísíf*e p*evios de t{tutaciótj y cle
/os c*:¡lscin:/enfos o unidades drce¡rfe$ gus intagran ta far.rllaciáH exigi#*
#ecess,?'a früft la adqr.ijsieldn d* €s.*s $jJe1,/#s apt'jn*a.e* y ,4a.&¡?jdedms
prcfesiona/*s, fsr¡na psrfe de ta wmpete**ia bssjca doi
ñsie*l* ex artícuta'14*.'1.?$ cg, p*c'$rr *onex!ón c,+n e/pl.inc;pío c/a igt¿a{dad de
fcdas los e.*pasoJss on cualryibr par{a del fe¡nfonb necic¡ial {ed. l4g. 1.1 cE¡,
puesfo gue I través ús ta c:fsn¡s s* garen{lza ünü ionnasíún unilaria y
hostogénsa de esdüs prcf*síanales sanitani:s en lad* *it*rrítsrío*spa#*/ /...J.



-36-

CONSEJO DE ESTADfi

l/o sucede ia ffiismo, sln embargo, oon ol acfo de ronrproó,acidn

dal cumplimienfn de faJes condfcrbnsq q¿ie fJane naturaleza ejecuflua y, Gu

consec¿¡encia, forma parte de ias colitpsfencias a¿lfond¡nisss erl rnafede

sanrf€r?el>,

Fues bie¡¡, $i, según nuegtne Tribunal ügrüEtitucisnal, la

acredltación á que qe refiere sl artl*ulo ?S,1 deil texts rafur¡dido de la Lsy de

üaiant{as y uss racisnnt de üoe rnedi*amentns y pioductrs sanlisrioe *tribuye al

personal de emferv'nerla nuer¡as compebnciag prcfesionale* no incfluidse en ia
{ormacién *guida para la ohteneiúfi da! iltulo aradérnico que les habf,f;ita para el

ejercicio de la prcfesión de anfermetrs, la obtencíún de tat acredítación no puade

e*r rinculeda, str¡ rfiás, a la posesión del sonespondiente título acadérnicc,

oofrlrü sucede e* el nueyo artículo S def Rea{ Decretü 954/?015, de ?3 de

r¡ctubr¿, desde el rnsmento en qus pre$upsnÉ la adquisición ox noyo de

aptitudes profesionale* *n un sontex{o fonrnsüivo diferenle al que ha precedir*o

is 0ht*its,i6n det t{tulo anad*r'nlc,o.

Es'ts sbsero.ncilétt ¡tlen,e naráster esem'sia$o a efuctse d* fu:

iorevi*te em ef srtleuls tS$",3 det ñeg0amenifo ürgánieo dei te¡eoago de

EsÉado, aparhadc por RoaE S*Ereto t674i{98$o da '18 de Juüfi+"

$in rni'lberrgo, s,sts tonseJo c¿nsidsra qL¡# ,sl Rsal Oecreto

proyec{ado r¡o incuninfa en tsl ob$€r"{iarión aear¡cial si, junto u la posesión dcl

títulc acaclérnico üorrsspsn.dlgnie, $s exigiese la sereditacién de una

experiencia prcfuskna{ rniníma eqrfici*nts *psr eje*a:pin, de tr*e affss- s, sn su

dsfect*, la cuperaciorr de sursos da adaptas*ón adacuádas, pmferibierrn*nte

sfrecidrs por ia prapia Adr.ninistracién de ffiEnsrs gratuíta. üe esta forma, ios

tiiuladog en enferrneña adquiriríen las nLrfivss *cmpebneias pirefesianeles gue

*i srtíc¿.¡io 79 ci+i text* refi.¡nsil{ig de ia L*y de garanila* y ¡J.sü recionai de ts,.s

r*edfuarnerrtos y produetcs sanitarios requiere para ob'tener la üÉne*pcr#íente

a*radítaei$n en un eonte3{to f*rmaüvo diferents, *in tcner qile supars¡' los

prs.Srarilas fsrrnstivss sentsmplad*s en el anexü li del fl*al Decrsta üfi41?$15,

,Je 23 d* sstuhre, que h*n eidc tan cuestir¡fiadEs por el p*rscnal d+ enfamierla,
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sin pe$uicio de lo anteriur, cabe reüsrdar qu€, cürns ya sB pusCI

de manifiesto en el distarnen del expedienie nüm6ro S7/2017, es necesaric
adaptar el régirnen espaflol de fonnacíón del pereonal de enfermerfa a las
nuevss exigencúao que, ,É¡1 eeta matipda, intrcdujo Xa Directiva 2013J$$/(,iE defl
Pailanr¡anto Furopeo y dei tonsejc, de f,S de r¡svieflnbre.

ü.?) Fn lc que respacta a ia ompliarión ds las titu{acicnes oflcia0es
que perrniüEsx $sr screditado a trev'és def procedirniento previsto en et a¡{lculo 10
del Real Decreto 954€01s, de ?3 de üctuhe'e, este Altr ,suerpo soneuttivo
estima que la equipareclón que et proyectado artlcuic g delmencionadc euerpo
noflnstivo ha reali¿qdo entre Íos Graduedos en EnÍermeria y loe Diplomados en
Enfeffierfa y Ayudantes Técnicos $uperüores -ios cuales s€ enct¡entman
actualrnente sujetpe s la disposialón transitoria úniss-, ss rnuy posiüvn y
responde a los efectss prcfesionales *qulvalentes qüÉ compaeten .todse estee
titr-Elaei,*ne*.

Éfactivau'n*raté, csrng *les'iaeara *i infr¡{-lne dsl *riltsnüsg Minisieiio
de fidiucaciún, tultilí'd y ilcp'orte e¡ue *bra efl el +xpedi*nte, aunqlrs queps
<e$fsál6c€r difererc¿*s ec¡re /ss efecfos acad##g'cl¡s üe los fros #¡uja's
sa#ala*fos *esios süt?, *ronülógieemente crrj*nad*s, los Ayudantes Técn{coe
$uperiores, los Diplornados en Enfenmenfa y lo* Graduadss en tnferrneria*, ns
ca$e hemr la fflsfiro res,oacfo de /oe efegfos pro&slaneJes q¿J€ sor?
indudahleffenfs idéntfeos en loe fres cesos, y, s esfe respepfa, no cebs
fampoat: d¿¡da de que ta pwssrip,ciún an'furrn*rn, o$¡'efo del praa*nfe ¡lroyacfo,
se #e da cafaiagar e{amma;"lÍe rientra de /n esfsfá #e fes *anpefefi#tb.c
praf**laneies dsl tttüia. ÉJ fteclrc dp q{r# e/ ojerurbJo ds ss{e affibucíún
pro;resíona{ fi,nsds al?+m ruD ssntemplada exptla!{ameflfü, se vin,c¿¡{e s ia
,iü,*fiffce*¡dn d* la edguisicíd* púr alri'cfsresadp cre dstanr¡tnadas coriepefenrfas,
ritt plt}tl# s¡l ¿t.bssiut* confungi;"s* r.'oil lon ef+r$o a*acÍñni*o aei ftffd6 pü¡ sj
posoid+, B*r mu*ks {{ts la pr*pia fiürtrrta prÉyü,s la a;r¡sfe¡?cj* dp c#jsrts
formaffvos ,#ssfnados .e $¿f *#q*isrbldn, ln* *'f*c{os asadérftíaos d*l fíf#lo ,To
s#? o#ns q¿,'s sduellcs ,i?nsrsr¡/.es aj m{?ge qlwe rlieha tftu}o o*upa en la
ordenagió,# eduoa*ri¡e y q¿,íÉ s.e pIa*m.*n, s;is,rbsrn*nfe, en ej ,Jerec#g s ls
con#n#eúíd¡r do ssf¿rdio.sll.
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ffi! Reetamt*o dfisposieio$sE del Fnnyoeto

Los artfculas de Ia propueeta r¡onrnativa que nü han sido
mencianadGs €n los puntos anteriares, así ccnro sus disposiciones adicionales,
transitorie única y flnale*, se dirigen, fs:ndamentElnnente, a nrejorar la técnica
nornretive y a adecuer la parte diepositíva del Real Decrcta S54/g01$, de ZS de
ootubre, }i, por conexión, del RsEl Dscreto ü40/?fi14, de 25 de Juiio, por el que
*e regula ei Registro Estatal de Prefesi*¡'¡ales Sanitarios, a la doctrine ser¡tsda
por la Sentencia del Plens del Tribunsl Constítucional 7ñ1201S, de S de julio, de
un mcdo que este Consejo *onsidera ajustado a Derecho

frn rnórits de lo expuesto, al üonse¡io de Estads ss de dictaruren,:

üue, una *n suemta la observaoÍón esenci*f fornu{ada
en le considarací*n I\1,*.1) delpresente dislernen y conslderadas las rcstsntes,
pu*de v. E, elevar ai tonseja i:is futrinjsirss, pora cu aprcrbacisn, eJ pn+ye*to de
RsÉr n,**l'etrr por ei rlus ae niodÍfica er R*ar Decrers ss4ru$1s, cle tB da
CIriubre, pr:e'e{ qLié se regula ia indi*aci$R, uso y autnriza*ién de dispensación
de ffiedís*nnanto's y proalu'r.i*e saniiffrise d* uso humarlo poí partÉ Ce las
*n{effilero.s".

V. 8., nc obsfant*, reEolyer¡á fo que e*tirns ¡nás acertado.

Madrid, 18 de oc{uhre d*te18
Lq Sffi TRET,qRil\ GÉNffi RAL,
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