 CONSEJO DE BSTADO

N°: §22/2018

SENORES: 0
XY,
rmanente del

*& 88idn celebrada sl

Fernandez de la Vega Sangz, Presidenta
Laviila Alsina

Rodriguez-Piiero y Bravo-Fetrer Consejo de Btz
Herrero y Rodriguez de Mifidn

{ edesima Bartret dia 18 de oc¢ 2 2018, con asistencia
Aza Arias de {os sefiores al margen se expresan,
Manzanares Samaniego emitié) “por Unanimidad, el siguiente
Alonso Garcla dictamen:

Hernandez-Gil Alvarez-Cieniyegos,
Sacrataria General

® “En surnplimiento de Orden de
V. E. cuya fecha no tahcon registro de entrada el 25 de septismbre de
2018, el Conssjo a examinado el expediente ralativo al proyecto de
Real Decreto pdf el gue ss modifica el Real Decreto 854/2015, de 23 de
actubre, por egula la indicacién, uso y autorizacién de dispensacion’
~ productos sanitarioe de uso humano por parfe de los

De antecedsantas resulia:

Primere. Se somete & consuiia ¢l proyecto de Real Decrete por &l
que e modifica &) Resl Dacreto 854/2015, de 23 de oolubre, por &l gue s8
regula la indicacién, uso y aulorizacién de dispensacién de msdicamentos v
productos sanitarios de uso humano por parte de ios enfermeros {en adelants,
sl Proyscto).

Okran en ol axpedienie cinco versiones de esle, acompafiadas de
sus raspeciivas memorias del andlisiz de impacio normativo.
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E| texto remitido a este Consejo, en concreto, estd suscrito por sl
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y consta de un preambule,
uny articulo finico, dos disposiciones adiclonales, una disposicién transitoria
unics y dos dispesiciones finales.

El preambulo explica ia finalidad de la norma dgd) que, por

una parte, viene a plasmar el acuerdo alcanzado sn el Fole nal al que
se refiere el articuio 47 de la Ley 44/2003, de 21 de na & Ordenacion
de las Profesiones Sanitarias, en formo al alcance petenciag de los
enfermeros an materia de indicacién, uso y auto dispensacion de

medicamentos sujetos a prescripeién meédicay paliando, con sllo, las dificultades
interpretativas que la aplicacion del RealDecratt, 954/2018, de 23 de octubre,
ha suscitado en sste aspecto y garantizande,ben itimo término, ia continuidad

sanitarios de uso hu fado en 2l Real Decrsto 85472015, de 23 de
nctubre, a o estable entencia del Tribunal Consiitucional 76/2018, de
conflicto positivo de competencia n° 1.866/2016,
nssjo de Goblerno de la Comunidad Auténoma de
terminados preceptos del citado reglamento; y, finalmente,

te indigacion, uso y auw" fispensacion de medicamentos y productos
an

2= {6écnicas en sy articulade.

Adsmas, justifica la adecuacién del Proyecio a los pringipios de
biena reguiacion consagrados en o articulo 129 de ia Ley 38/2015, de 1 de
oclubre, del Procedimienio Administrative Comin de las Administracionss
Publicas, ostos son, los principiss de necesidad, eficacia, proporcienalidad,
saguridad juridica, transparencia v eficiencia; v especifica ¢! tiulo competencial
gue habilita al Goblerno de la Nacién pare aprobar la presenie reforma
regtamantaria,
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£l arficulo (nico se estructura en trece apartados que dan nueva
redaccién a diversos preceptos del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre.
En particuiar:

i. El apartado primero da nueva radaceldn al articulo 2.2 elative a
la acreditacion que tedo enfermerc debe obtener de la autoridad ica

competente —y no ya de la Direccidn General de Orden@ié 7 | del
Ministerio de Sanidad, Servicios Socisles o iguald con lo
sefialado en la Sentencia del Tribunal Constitucional 2 & de julio—

para indicar, usar v autorizar la dispensacion d’me $ no sujetos a

prescripcién médica y de productos sanitarios de

i, El apariado segundo da nugVa redageidn al articulo 3, referido a
{as condiciones en las gue un enfermerg puede indicar, usar y autorizar la
dispensacidn de determinados me enios sujetos a prescripcion madica, a
sabar, gus haya obtenido 1' cot ongdiente acreditacidon y gue se hayan
validado praviamerte o_gn jos medicamentos an l0s gus no sea
necaesario determinar e ico meédico vy la prescripeién médica

individualizada, se hay suado ios protocolos y gulas de préctica ¢linica
y asigtencial.

do tercere da nueva redaccion al articulo 8, relativo al
enes de dispensacitn que dsben extender [os enfermeros
craditades para indicar o aulorizar la dispensacidn de
vy productos sanitarios de wso humane: eslas tienen qus
.. 8 lo dispuesto en i articulo 1.¢) del Real Dacreto 1798/2010, de 17 de
diciemore, sobre receta médica y drdenes de dispensacitn, y, ademas, deben
indicar sl nimero de colegiado del enfermero o, traténdoss de drdenes de
dispensacion del Sistema Macional de Ssiud, & sddige de jdentificacidn
asignado por las Administraciones compelenies, asi como, en su caso, 3
especialidad qus aguel sjerza.

iv. Ei apartado cuarie da nusva redaccidn al arlicuio 8.3 con ¢l fin
te actualizar a3u remisidn a las normas basicas sobre oOrgancs colegiados
sancionadaz =n ia ahora Ley de Bégimen Juridico del Sacior Piblice.
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v. El apartado quinto intreduce un nuevo parrafo ) en el articuio
7.1, relativo a las funciones de fa Comisién Permanente de Farmacia en materia
de protocclos v guias de préctica ciinica v asistencial, en el cual se advierte
que, de manera excepcional, cuando los avances cientificos pueda usritlo
y, ante determinados medicamentos de especial complejidad, o 8y
guias de prdctica cilnica y asistencial podrén prever com@iar fo on de

los enfermeros. \

{etle 8.1, referido a

vi. El apariado sexto da nueva redad@i
los aspectos generales de la acreditacién que los ros han de obtener de
la autoridad aufonbmica competente -y no/¥a Direccién Genera! de
Ordenacion  Profesional del Ministerio d& Sanldad, Servicios Sociales e
lgualdad, de acuerdo con io seﬁalado eh’ la Sentsncia del Tribunal
Constitucional 78/2018, de 5 ara poder indicar, usar v autorizar la
dispensacién de mea]ucament’ aanitarios de uso humano,

da nueva redaccion at articuio §, relative a
los requisifos que deb s snfermeros para obtener dicha acreditacién:
osto o3, estar en ol fiulo de Graduado en Enfermeria o, como
novedsd, de Dipldmade en Enfermerfa, de Ayudante Técnice Sanitaric o
aquivalepte, juirido las competencias necesarias para indicar, usar y
auiorizar 18, d acidn de medicamentos v productos sanitarios de uso
humang

Wi, E! apafta

viii. E! apartado octave da nueva redaccién al articuic 10 con sl
objeto de sustituir ja deiallada disciplina dsi procsdimients de screditacion de
anfermeros que este praceplo contenla -y gue iz Seniencia del Tribunal
Constitucional 76/2018, de 5 de julio, declard inconstitucional y nulo- oor una
declaracién genérica de que tal procedimients ssrd regulado por las
comunidades autbnomas en ef dmbito ds sus sompatencias.,

ix. £ apartado noveno da nusva redaccisn al articule 11 con el in
de actualizer su ramision a la normativa sobre proteccisn de datos de cardcter
personal,
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x. El apartado décimo da nueva redaccion a la disposicion
adicional primera con el objelo de actualizar su remision a la normativa europsa
sobre el personal especialista en enfermeria obstétrico-ginecciogica.

. El apartade undécimo da nueva redaccion a la @ icion
adicional cuarta, relativa al régimen de reconocimiento de las agfiedit s de
los profesionales de enfermeria procedentes de olros ksia ' os de I
Unibn Europea v de terceros paises, gue precisa la ificagion previa del
eumplimiento de los requisitos contemplados en ’am { mismo cuerpo
normativo.

xil. El apartade ducdécimo dalhuevayedaccion a la disposicion
transitoria (nica con el fin de adecuar sU fedaceion al nuevo articulo 9, en &l
que, como se ha apuntado, se han | orade algunas de las titulaciones & ias
que antes aludia la disposécii' {rat '

xii, Y el apditade detimotercero suprime el anexo N del Real
Decreto 954/2018, d
acreditacién de
dispensgacién de

para la indicacién, usc y auforizacidn de
mentos y productos sanitarios de uso humano y fue

a disposicién adicional primera de la 'pmpuesia normativa aclara
g Cauta v Melllla, las referencias del Proyecto a ias comunidades
autonomas se entenderan realizadas al Instiluto Nacional de Gestién Sanitaria.

La disposicidn adiclonal segunda dispone que, 8n el plazo méxime
de dos afios desde la enirads an vigor dal Real Decreto proyeciado, deberan
gquedar aprobados y vafidados los protocoios y gulas de praclica slinica v
asistencis! 2 los que se refiere ol capiulo N del Real Decreto 9542013, de 23
de petubre,
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La disposicion transitoria dnica declara que, con caracter
excepcional y hasta que se produzca dicha aprobacion o, en todo caso, 88
curnpla el plaze maximo de dos afios anteriorments mencionado, ios
enfermeros que hayan desarrollado funciones de indicacién, uso y autorizacion
de digpensacitn de medicamentos y producios sanitarios de uso humano al
ampsaro de la normativa autondémica, podran seguir apficando los
guias de practica clinica y asistencial an los términos que recc !wa

aulonémica que corresponda,

, e los articuios
e regula ¢l Registro
os iy il

La disposicion final primera articula i'ma
5y 6 del Real Decreto 840/2014, de 25 de julio, po
Estatal de Profesionales Sanitarios, asi como desd

Y ia disposicién final sefunda Sefala que el Real Descreic

proyectado entraré en vigor &l dia nte @l de su publicacién en el Boletin
Offcial del Estado. '

Segundo. se acompafia de una memoria del analisis
de impscto normauvc elanie, la Memorla) sstructuyada en cuatro

apartados:

apartado primero, se valora la oportunidad de la
os similares a los recogidos on o preambulo de la norma,
e existan otras altemnatives para lograr los objstives perseguidos y
Jus aquella sumple Jos principios de buena regulacion establecidos
culo 126 de la Lay 39/2018, e 1 de oclubre, y que no forma paite dal
Bian Anual Normative da ia Administracion Gensrzl del Estado para o afio 2018
porque = Foro Profasional no alcanzé un souerdo sobre & sleance de a
raforma hasta al 24 de ociubre de 2017,

(i) En &f apariado segundo, la Memoria describe el contenido del
Reat Dacreto proyeciado ~qus ha quedado expussio sn g antecedents primers
de este distamen— & indica que su base Jegal sl contenida en 8 articuio 79
del texto refundide de la Ley de gerantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, sorebado por Raal Dzersic Lagislativo 172045, de 24 de
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jullo, que su rango normativo es el adecuado, que el Proyecto respeta el
sistema de distribucion de competencias constitucionalmente consagrado, en
especial, la doctrina sentada por la Sentencia del Tribunal Constitucional
76/2018, de 5 de julio, v que su inmediata entrada en vigor esta plenamente
Justificada por la proximidad de la campafia de vacunacién de los Sepiicios de
Salud dai Sistema Nacional de Salud.

i) En el apartado tercero, la Memoria re ? tréinitacion de la
propuesta, que serd analizada en el antecedenie tercero

(iv) Y en ol apartado cuarto, estu cto econdmico y
presupuestario, por razdén de género, en J& i#, en la infancia y Ia
adolescencia, en materia social, medinambigntal, dejiguaidad de oporiunidades
y de no discriminacion v accesibilidad \universal de las personas con
discapacidad, concluyendo que ef | o o3 fiuls en todos estos ambitos.

royecio vy la Memoria, obran sn &
a que se ha cumplimeniado el tramite de
consuita orevia (a), | as recabados por e enlonces Ministerio de
Sanidad, Servicio igualdad (b); 1a aprobacién previa del enionces
Ministerio de Hacignda gy Funcién Plblica; los cerlificados gue acraditan gue la
norma proy ido presentada at Pleno de la Comisién de Recursos
¢ Consultivo vy al Plenc del Consejo Interterritorial del
nal de Salud, as! como al Foro Marco para ol Didlogo Soclal; v
es forrmuladas an ol {rémite de audiencia e informacion pablica {c).

Tersare, Junto
gxpedienie: el cerlificado

{a) En = wémile de consulta publica, en particular, han
somparecido varios ciudadancs v las sigulentes entidadsas plblicas v privadas:

- Bl sindicato Metyes de Catalunys

- El Departamento de Salud del Gobiemo de Navarra

- i3 Sociedad de Enfermerie Famillar y Comunitaria de Asturias
{BEAPA)

- La Conseajeria de Sanidad dal GSoblerno de Cantabria

- E] Colagio de Enfarmaria de Mavarra
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- La Asociacion Madriiefia de Enfermeria

- La Asociacién de Enfermeras de Hospital de Andalucia

- La Federacidn de Asociaciones de Enfermeria Comuniteria y
Atencién Primaria (FAECAP}

- El Coleglo de Médicos de Barcelona

- La Asociacién Galega de Enfermerla Familiar e %ria
(AGEFEC)
A

- E} Consejo de Colegios de Enfermsigs mnercs de
Catajufia \
- Ei Colegio de Médicos de Tarragon’
- La Asociacion Gallegs de Matronas
- El Colegio Oficial de Enfermeria de l
- £} Sindicato de Matronas Espafiolas
- La Asociacién de Matronas'de Castiila-La Mancha
- Ei Colegio Oficial de Eafesmerfa de Pontevedra

- £l Colegio Oﬁc‘w e de Gerona
- Ei Colegio Oficigl deEnvgrmercs de Badajoz
- La Asocisciopn deEnfermeria de Asturias

-la Cons 8 anidad de Galicia
-Yoel ial de Enfarmeria de Valencia

2 de las observaciones afectuadas en este ambilo se

2t0 Legislativo /2015, de 24 de julic, an Ja conveniencia de revisar ies
planes formativos de las ansefianzas unjversitarias conducentes a la fulacidn
de Enfermeria v en ia oportunidad de aclarar exprasaimente que jas vacunas
puaden ser administradas por sl personal de snfermaria sin supervisidn médica.

{9} Por otra parts, se ha recabado =i informa de los siguienies
Hrganocs y entidades pablicas:
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- E| Gabinste de la Secretaria de Estada de Serviclos Sociales e
igualdad del entonces Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igusidad nro
ha realizado observaciones al texto remitido.

~ La Subsecretaria del entonces Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e iguaidad ha formulado una serie de observaciones d eza
formad.

- La Comisidn Ministerial de Administraciga Bigh el sntoncas
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgua " ado ia viabilidad
de la obtencién telematica de la acreditacion de al'de enfermeria qus
originariamente preveia el apartade séptimo dela ico del Proyecte.

- La Direccidn General de Relagionss con fas Comunidades
Auténomas y Entes Locailes del ent Ministerio de la Presidencia y para ias
Administracionas Territmiaie:"wa 2 la adecuacion de la nomna al orden
de distribucién de competenst filucionalments consagrado, recordands la
pendencia de dos cofn itivos de competencia promovidos por
Andaiucia y Aragon - jdo posteriormenie resusitos por lag Senfencias
del Tribunal Constifuc /2018, de 5 de julic, v 86/2018, de 18 de juiio-, v
ha formulado cieftas obeervaciones de naturaleza formal reiacionadas con el

fituio comp habilita al Gobiemo de ia Nacidn para aprobar Ja
pa'esenies glamentaria, las cuales han sido aceptadas por el Organo

inatru

- la Bacretmria General Téonica dol enionces Ministeric de
Empleo y Seguridad Social no ha realizado cbservacionss ai texto remitido,

- La Becreiarda Bensral Técnica del entonces Ministsrio de
Educascion, Cultura y Deporie ha alertado sobre ol sfecio discriminador que la
nueva redaccidn del articulo 9 v de ia disposicidn transitoria Unica del Real
Decretc 954/2018, de 23 de oclubre, inicialmente propuesta, preducia en
relacion con los Ayudanies Técnicos Santiarios (ATS) an cuanto gs les sxigla la
superasidn de una formacion sspaciica qus no se requeria 3 los Diplomados y
Graduades en Enfermaria para poder ser acraditados, cuando los efecios
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profesionales de estos litulos oficiales son idénticos v, por lo tanio, sus
poseedores deben recibir of mismo tratamiento sn materia de acreditacion,

- La Sacretarfa General Técnica del Ministerio de Defensa ha
efectuado una observacion formal a la varsidn primitiva del apariado ro del
articulo Unico del Proyecto, gue ha sido aceptada por el drgano Instr

- La Secretarla General Téenica del snttuce ifysterio de
Economia, Industria y Competitividad ha realizade una observeeion formal a ta
dispogicion adicional primera del Real Decretc'roy que no ha sido
aceptada por el drgane instructor, sin gue consten ? zones de este rechazo.

- La Mulualidad General dew Funcionarios Civiles del Estado
{MUFACE) ha formulado una observaciéniermalal apartado tercaro del articulo
Unico de la propussta, gue fampo sido @captada por &l érgano instructor,
sin qua congien ias razones v ssf@ rec

- E msﬂt& e las Fuerzas Armadas (I8FAS) no ha
gfectuado observacion ramitido.

ad General Judicial (MUGEJU) tampoeo ha reslizado
observagion miticlo.

la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos ha pussio de
rali . nveniente actusiizacion de la remisidn que 2! Real Dsereio
m o hace @ la normativa de proteccidn de dates en unos términos que
nan sito asumidos por Ja versién definitiva de la propussta normativa,

- Y la Becretaria Gensral Téonica del Minisierio de Sanidad,
Consumo v Blenestar Social ha manifastado la necesidad de revisar 8l aicance
de ia reforma reglamentaria provectada con 2l fin de garantizar 1a adecuacion
de la normsa modificada 2 la doctrina sentada por la Sentencia dal Tribunal
Constitucional 78/2018, de 5 de julio, ha examinado ia formna en que las paries
expositiva y dispositiva del Proyeclo se verian sfectadss por elie vy ha formulado
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algunas cobservaciones de Jndole formal a su texto, Recomendaciones, todas
gilas, que han quedado reflejadas en la versidn definitiva de a propuesta.

{¢) Por dltimo, se ha dado audiencia a las comunidades
auténomas y a los Consejos Generales de Colegios Oficiales de Méglicos vy de

Enfermaria.
a&@ se han

les que las
¥la conveniencia

- Lag alsgacionss de las comunidads
centrado, fundamentalments, en los problemas ¢©o
primeras versiones del Real Decreto proveciado mnte
de aclarar expresamenie en el nuevo articulo 3 d )ecreto 954/20:18, de
23 de octubre, que ias vacunas de los Progrém pafias v Calendarios
Oficiales de Vacunacion, aprobados porgda Comisidn de Salud Publica del
Congejo Interterritorial del Sistema Naclonal ‘de Saiud, no sstén sujetas 3
diagnéstico previo ni a prescripci@ifigindividual, o que ha sido aceptads
parciaimente por ef drgeno if‘im nacesidad de advertir en of nueve
articuio & del Real Decigio 564
guims de practica clinic@y Y asistencial confeccionados por 1a Comisidn
Parmanenie de Farm -4
Salud tendrén ca@ptoi ral v serdn desarroilados en cada comunidad
auténoma con ameglo aioe criterios de gestion clinica de las Areas de Salud, io
i por ¢l drgano instructor porque su admisicn eliminarfa la
a; v en la supresién del nueve apartado f) del articuls 7 dal
954/20118, de 23 de oclubre, gue algunas comunidades

instrucior a la vista del amplic consensy cientifico que exisie en esie punts.

- Bl Conssfo General de Colegios Oficiales de Enfermeria de
Espafia no ha realizade obsservacion alguna al Prayecto.

- Y a travss del Tonsejo General de Colegios Oficiaies de Médicos
de Espafia se han pronunciade: los uslres Coleglos Oficiales de Médicos de
Madrid v de ia Regidn de Mursia, gue han dsestacado la indefinicidn del nusvo
articulo 3,2 dsl Real Decreto 85472015, ds 23 s octubre, y las dificultades gue
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puaden derivarse de su aplicacidn praciica, recordando que los protocolos y las
guias de practica ciinica y asistencial iienen por finalidad presentar en un marco
abstracio indas las svidencias clentificas relevantes sobre una cuestion médica
concreta para ayudar al médico a sopesar los tiesgos y beneficios de un
diagndstico ¢ procedimiento lerapéutico particular v qus, por sgnds, no
constituyen un instrumento adecuado para especificar el diagndst y
la prescripcidn médica precisa para la administracién d ai; ados
medicamentos; asi como ¢l Conseio de Colegios de Méui lufia, que
ha criticado que la propuesta reduzea significativamente e isitos gue debe
reunir el personal de snfermeria para la concefvn d editacion que le
permite indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos y productos
atura ni el Grado de
Enfermeria ofrezcan a sus tifulados gigonociienios farmacolbgicos vy
ferapéuticos suflcientss nara poder sjercer esta’d eompetencias con solvencia,

£n o ramite nie"afta (biica, han comparecido:

o Consajg i Colegios Oficiales de Farmacsuticos, qus
ha propuesio qus se ei nueyo articuio 5 del Real Decrelo 95472015,
de 23 de octubre, 4& a orden de dispensacion, una mencion al uso de
ptos farmacéuticos, o gue ha sido rechazade por el

gue tampoéo ha sido acepiado por su falta de adecuacidn al texto
y da la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y
giras leyes complemerntarias; v que se asiablezca un periodo transitorio para
qgle las oficinas de farmacia puedan adapiar sug sistemas de ayuda a s
dispensacidn v procssos de Tacturacidn concsrtados ©on os  seyvicios
autondmices de sajud v las mutualidades, lo que iguaimente ha sido rechazado
nor exceder del émbilo propic del Real Decreto provectado.

- Los Colaglos Oficiales de Enfermeria de Murcia v Ias lles Balears
y la Federacién de Empleados de los Ssarvicios Piblicos de UG T. se han
mosirado partidarios de una reforma dal articuio 79,1 del taxde refundido de la
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Ley de garantlas y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios que
incluya & los enfermeros entre los profesionales sanitarios que pueden
prescribir medicamentos en el ambito de sus respectivas competencias, sin
precisionss adicionales,

- Ei Consejc de Colagios de Enfermercs y Enf
Catalufia ha sefiglado que se deberia eliminar & exigenciage i para
la indicacién, uso y autorizacion de dispensacién de medica sujetos a
prescripcién médica y de productos sanitarios de Lisg
obtencién de la acreditacion necesaria para 'd‘i A
dispenaacién de medicamentos aujetos a prescri
referencia a un programa de formacidn adiclonial,
por sl Srgano instructor.

lica eliminando ioda
no ha sido aceptado

SATSE no ha formulado observacién

- Bl sindicato da anfer
ninguna al Proyacio. '

- La Seciag
na resaliado qus seri v
refundide de fa Le
productos sanitanios e se simplificase ¢l proceso de confeccion de los

merfa Familiar y Comunitaria de Asturias
nte que se reformase el artioule 79.1 del texio

- El sindicato Meiges de Catalunva ha raiierado las observaciones
gfeclyadas an e Wamite de consulta plblica, referidas al zisiema de
acredifacion dal personal de enfermeria y al matodo de elaboracién de los
profocelos v guias de praciics clinica v asistancial,

- glgunos particulares han puesic en sonocimiento del ministeric
proponenis sus quaias acerca de la insuficlencla de la reforma y ds la imitada
sublicidad que, a su julcio, 82 Ie ha otorgado, éntre ofras cueslionss,
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En tal astado de tramitacién, sl expediente ha sido remitido sl
Consejo de Estado para dictamen. En su seno, se ha dado audiencia a
Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espafia vy a
Farmalndustria, que han decidido no presentar alegaciones.

I. OBJETO 0

Versa Ia consuita sobre el proyecto de Re 8 ol que 38
modifica &l Real Decrato 954/2015, de 23 de octubre, & & 8¢ regula la
indicacién, uso y autorizacidén de dispensacién ' me tos y producios
sanifarios de uso humano por parte de los enferm

De acuerdo con sy articulo 1,48l Real Dsorste 954/2018, de 23 de
octubre, ei mencionado reglamentc regula, & pariir de los principios de atencidn
integral de la salud y para la contimliidad asistoncial, las actuaciones de los
enfermers en materia de ipdlcdmitn, U8 v aulorizacion de dispensacién de
medicamentos v produgtos de uso humano, relacionados con su
gjercicio profesional, la i@ v validacion de los protocolos y guias de
préctica olinica y a & para la indicacidn, uso y aulorizacién de
dispansacién de i os sujstos a prescripcitn médica por parie de los
enfermeros v ol Procedimiento de acreditacion de! enfermero como reduisko
previo v,ne 2l ejercicio ds tales actividades, en linea con fo previsio

T el texio refundido de la Ley de garantias y uso racional de
anins v productos sanitarios, aprobgdo por Real Decrsto
2015, de 24 de julio.

£i Real Decreio provesiads modifica ¢! Real Dooralo 954/2015, de
28de octubre, con un triple objehivo:

{8) Por una parle, viens & plasmar sl acusrdo alcanzado en el
Foro Profesional al que se refiere 2l articulo 47 da ia Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de ordenacidon de las orofesiones sanitarias, en fomo al alcance de
ias compstencias de los anfermeros en maleria de indicacién, uso y
autorizacion de dispensacidn de medicamentos sufelos a prasoripcidn médics,
paliando, con ello, las difisultades interpretativas que ta aplicacidn dal citado
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P T

reglamento ha suscitado en este aspecto y garantizando, en Gitimo témino, la
continuidad asistencial v la seguridad de los pacientes.

(b) Por otra parle, se propone a adscuar el mégimen de
acreditacion de los enfermeros para el ejercicic de las competencias de
indicacién, uso y autorizacion de dispsnsaciéon de medicamentos v mductos
sanitarios de uso humano a lo establecide en ia Seniencia
Congtitucional 76/2018, de 5§ de julic, que resolvié &l conf
competencia n® 1.886/2018, interpusste por &l Cons i 0
Comunidad Auténoma de Andalucia contra determinad x
reglamento. ' g

(¢) Y, finalments, viene a introdu
mejoras técnicas y a aciualizar sus remisiones no

¢ de Ia
del citado

articulado cierias

El pragente dictamen se emiile, bues, con caracter preceptivo en
virtud de lo dispuesto sn of arlfculo 22,3 dedd Ley Orgénica 3/1980, de 22 de
abml, del Conssjo de Estado,_gt
de cardcier general gue &2
modificacionas.

este Consejo se despache en el piazo maximo de quince
e la tmiorma provectada pueda sstar vigente cuando la

#. PROCEDIMIENTO

£l Proyacio na sido impulsado por la Direccldn Gensral de
Ordenacion Profesional del enjonces Ministerio da Sanidad, Servicios Socialss
¢ jgualdad y & ha remitido a ssie Alio Cuerod Consultivo acompafiado de una
memoria de andlisie de imoacto normativo,
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En su framitacion, se ha abierte un tramite de consulta piblica a
través de la pagina web dei Ministerio; se ha recabado el inforrme del ministerio
proponente, de los entonces Ministerics de la Presidencia y para las
Administraciones Tertitoriales, Empleo y Seguridad Social, Educacién, Cultura y
Deporte, Defensa, v Economia, Industria v Competitividad, de las Mutualidades
de Funcionarios y de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos, o la
aprobacidn previa del entonces Ministesio de Haclenda y Funciod Pib e ha
presentado la propuesta al Plenc de la Comisidn de | anos, al
Comité Consultivo y al Pleno del Consejo Interterritorial de a Macions| de
Salud, asi como al Foro Marco para &l Didlogo S':iai do audiencia a
ios ciudadanos cuyos derachos g intereses leglti sran afectados por la
norma proyectada y & sus organizaciones 0 28ce mas representativas;
88 ha consultado dirsclamente a las comunidades autdnomas; v, en definitiva,
se han observado los tramites esenciale$ gua &l articulo 268 de ia Ley 50/1097,
de 27 de noviembre, del Gobiemo { redageidn dada por la Ley 406/2015, de
1 de octubre, de Ragamen'mrf Sector Publico), sancionz para la
alaborasién de las ; ’aorma.s ey

2 Hamarse la atencidn sobre la nscesidad de
to de dar debido cumplimiento a lo pravisto en i

revisar la Memoria
articulo 2.1, apar‘s@y; , del Real Decreto 831/2017, de 27 de octubre, por
) 1 i& oria cﬂel Andlisis de ﬂmuacta Mormativo. En el apartado

Bin emb

nformes y dictAmenes preceptivos o facultatives v al modo en que las
opservaciones contenidas en todos slos han sido tomadas en consideracidn
por =i Srgand proponents,

ta Memoria remilida a sste Consejo no mancions iodos los
informes que obran en &l expediente ~asi, por glemplo, guarda silensio sobre ef
informe de la Agencia Espafola de Protaccion de Datos v alude 2 un informe de
la Secrataria Genaral Téenica de! Ministerio de Justicia que no ha sido remitide
& &ste Alin Cusrpe Consultive—, ni indica 128 entidadses cue han comparecido an
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el trémite de audiencia e informacion plblica, ni explica brevemente las
observaciones gue unos y otrag han formulado al texto proyectado, cuando es
necasario que haga referencia a todas ellas y a [ag razones por las que las
mismas no han sido tenidas en cuenta en la versitn definitiva del Provecto,

Por su parte, el apartado ) del antfculo 2.1 del R
931/2017, de 27 de octubrs, requiere que la Memoria comprenda ado
relativo a la evaluacidn ex post de la norma en el que sg aanla
que, en su caso, seran analizados los resultados de su cién, Si ja

Inforne Anual de Evaluacidon Normatlive de [a Administracidn Gensral del
Estado y s crea la Junta de Planificacion y Evaluacién Normativa establecen a
tal efecio, ha de motivario; en cas: nirafio, iz Memoria ha de describir los
objetivos v fines de ia oropu flos Weninos vy plazos que se utllizardn para
evaliar los resyitados de su

9.1 del fexio refundido de la Ley de garantias y uso
mentcs y produclos sanitarios, aprobado por Real
{72015, de 24 de julio, dispone lo siguients:

ambilo de sus compelencias respectivas, tinicos profesionales con
raghliad para recetar medicamenios sujelos a prescripcién médica.

Sin paijuicio de o anlerion, fos enfermaros de foims auidnoms,
podrdn  indicar, wusar y awlorizar la dispensacién de todos  aguelios
rmedicamenios no sujefos & prescripcion médica y los producios sanilatios
reiacionados con su ejercicic profesional, medianie la correspondients ordsn de
dispensacion, Los fisisterapeutas lambidn podrén indicar, usar v autorizar, ds
forma auténoma, fa dispensacitn ds medicamanias no suietos a preseriocion
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madica y de producios sanitarios reiacionados con el sjercicio de su profesion,
madiante orden de dispensacion.

El Gobiemo reguward Ja indicacion, uso y aulorizacitn de
dispensacién de determinados medicamentos sujeios a prescripcion médica por
los enfermeros, en e marco de jos principios de la atencion integral de salud v
para fa continuidad asistencial, mediante la aplicacién de protocole ge
practica clinica vy asisiencial, de slaboracidn conjunta,_a &} n las
organizaciones colegiales de madicos v enfermeros y val ia Direccién
Genorsl deo Salwd Publica, Calidad & Innovacidn def de Sanidad,
Servicios Sociales e igualdad. '

lguaimente el Gobierno regularé fa i , USO ¥ autorizacion
de dispensacién de determinados medicarnenios,st a prascripcion médica
por log enfermercs, sn el dmbifo de o8 cuidados fanic generales como
especializados, y fljiard, con fa participacidn de 188 croganizaciones colegisies de
enfermeros y de médicos, los ¢ gederales, requisitos especificos y
procedimisntos pare /8 acragiacion, de Qohos profesivnaies, con efectos an
todn ef lemitonio del Es?aéo, & udciones pravisies en oste apartads,

El Ministen ¢, Servicins Sociales e igualdad, con la

Z &s pojeginles correspondientes, acreditarg con
% los snformeros ¥ a los fisioterapeuias para las

este articulon, si bien la refetencia que este ditimo

perticipacitn de lag o
efecips en todo 8

En sjscucion de estas previsiones legales, sl Govlemo aprobd o
Real Deerato 171872010, de 17 de diciembre, sobro receta médica y érdenss de
dispensacidn, v ol Real Decrsto 9584/2015, de 23 de coiubre, por el que se

s
| ragula la indicactdn, uso y aulorizacion de dispensacidn de medicamenics vy
proclustos sanilarios de uso humano por parte de los anfarmeros.

El primerc de loz reglamentos cltados define la orden ds
dizpensacidn, en su arlculo 1.0}, tomo &l documento de carder sanitario,
normalizade v obligatoric mediante sl cual los profesicnales anfamnearos, an &l
ambito do sus competencias, y una vaz hayan sido facultados individualments
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mediante |a correspondiente acreditacidn, indican o autorizan, en las
condiciones y con los requisitos que regiamentariamente se establezcan, la
dispensacion de medicamentos, sujetos 0 no a preseripcion médica, v
productos sanitarios por un farmacéutico o bajo su supervision, en las oficinas
de farmagcla y botiquines dependientes de las mismas 0, conforme a lg previgto
en la legislacion vigente, sn otros establecimientos sanitario des
asistenciales o servicios farmacéuticos de estrucluras de a (o} arig,
debidamente autorizados para la dispensacidn de medicam fiads, en
ensacion de
o¢ sanitarios de

medicamentos no sujetos a prescripcion médica'/ dle
uso humano les serdn de aplicacién las disp s del Resal Decrsio
1718/2010, de 17 de diciembre, gue se refieranpa 1a fecdta medica, sin perjuicio
de las peculiaridades gue conternpia ol propio précepto y de las que, en su
caso, fije e Gobierno complementariamente.

Por su parte, slgRed
9% aciiacionas de los anfen mnateria de indicacion, uso y aulorizacién
de dispensacion de m y produciog sanitarios de usd humano,
relacionados con sy sifrsicitlarotesional, a partir de los principios de atencién
integral de ia saiu continuidad asistencial, Su aplicacién préctica ha
sido muy confli i dos motlvos. de un lado, s& ha producido ciero
os y enfermeros acerca del alcance de la compstencia
ermaria en maiteria de indicacién, uso v auiorizacidn de
medicamantas sujsios a prescripcién médica v de 1a
d de ia formacidn especifica como requisito previo y necesario para
gtlitado sn aste campe, v, de otre Jade, ss ha cuestionado que &l régimen
de acreditacion disefade por el citads regiamento respets las competencias
gigcuiivas  que indas las  comnunidades autdnomas han  asumido
estalidariameania en o amblio sanllario. & Real Deorslo proyvestads trata de
solveniar ambos problemas.

En lo que respecta a la primara cuestidn, debe tenerse 2n cuenia
e ya en of afio 2011 sl Conssio General de Colegios Oficiales da Médioos
interouso racurse contencioso-administrativo conira el Real Decrate 1718/2040,
de 17 de disiembra {reg. 188/2011), que fus dessstimado madianta Sentencia
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da {a Seccién Cuaria de la Sala de lo Contencioso-Administrative dei Tribunai
Supremo de 3 de mayo ds 2013. En su fundamentacion jurldica, el Alto Tribunat
rechazé la pretensién del rscurrente de piantear una cuestibn de
inconstitucionalidad contra el articulo 77.1, péamafo tercero, v la disposicién
adiclonal duodécima de la Ley de garantias vy uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, con base en el siguisnte argumenic;

«Es obvio que el principio de reserva legal de
profasiones thuladas consagrado en o ail. 38 CE no ha sid

Poaord ser objeto de cififca le forma de legislarlal infroducir fa
posibilidad de que los snfermeros indiguen y va‘o:‘i gen 1a Wispensacién de
determinadas medicamenios sujetos a prescripeit
del Medicamenio an Jugar de sn fa Ley ds 00
sanitarnas.

las

La refarida Innovacidn. leQisiativa)y como la de la orden de
dispensacién enfermera de medicamenios na sujeios a prescripcibn médice v
de los prodtcios sanitarios, !vam DOF pOUBIngos & traves de ja recels
médice y de Ja ordan de disp ospitalaria, podrla constifulr un defecty
de calidad en la tdonica S N0 $8 musesira, siguiera indiciariaments,

coniravengs Ja Consﬁ@&atﬁbuir masyas compelencias profosionales ds

prascripcitn a fos enfe

gnte, en 2] afic 2018, la Sala Tercera de! Tribunal
@ suspension cautelar del arifculo 3.2 del Real Decrsio
3 de octubre, solicitada por los recurrentes, al entender que 2!
c de su vigenoia no hacla perder a los pleilos pendientes ~gus
¢ han sido resuelios— su finalidad leglima en la medida en que la
NCia estimatoria que, en su caso, se diclase siempre serfa ejecutable, ni
pefjudicaba a terceras personas desde e momento en gue «o buscado por &
Real Deorslo g3 scenfuar ias garantlas en s lratamisnio de los pacienissy
{(Autos de 28 de energ, 2, 22 y 24 de febrero, 1, 14, 15 v 29 de marzo v 13 ds
abril da 2018),

En sste contexic, los repressntantes de las dielintas profesiones
sanilarias fiiuladas trataron de precisar, a fravés de! Foro Profesional al qus
alude i arieuln 47 de 1a Lay ds ordenacitn de las profesionss senitarias, )
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alcance de ias competancias de indicacion, uso y autorizacion de dispensacion
e medicamentos sujetos a prescripcidn médica del personal de enfermerfa, &
significade de los protocolos y guias de practica clinica y asistencial a los que el
legislador vincula su ejercicio y los requisitos que ioe enfermeros han de raunir
para poder ser acraditados en este campo. Ei Foro aleanzd un acusrdo af 24 de
oclubre de 2017 y poco tiermnpo despuss, sl enfonces Ministerio idad,
Servicios Soclales e igualdad inicid 13 tramitacién de la

p ma
reglamentaria, que ha introducido importantes novadadss i@e a ssias
cuestionas gue seran valoradas en la consideracion IV 8.

ha planteado en

En lo gue respecta al segundo pro
torno al Resl Decreio 854/20145, de 23 de octubr ienerse en cuenta que
la Sentencia dal Pleno del Tribunal Constitucional ¥ 18, de 5 da julio, astimd
parcialments el conflicto positivo de compietencia n® 1.866/2016, interpuesto por
sl Consejo de Gobierno de la ComunidaghAuténoma de Andalucia, vy, en
. fidad v nulidad de ia referencia al
afidindsierio de Sanidad, E@ﬂ SipEpbodicies e lguaidady contenida sn o ariculo
79.1, parrafo quinto, dei@x % dc de la Ley de garantias v uso racional de
medicamenios vy produgioshsaniianios, de las referencias a la «Direccién
General de Ordenacion Rior siana? dei Ministeric de Sanidad Servicios
Sociales 6 igual recogidas on los articulos 2.2, 3.2 v 8.1 del Real Decreio
954/2015, v d 10, los apartados ssgundo y cuarto de la disposicion

iz 4 ‘ exo |l del mismo cuerpo normativo. Este pronunciamiento
Sias, la pérdicda sobrevenida de objeto del confliclo positivo de
o 2 {35712{3 58, pmmr:ma:lﬁ por el Goblerno d% Aragon (Sentencia

Fues bien, en sus fundamentos juridicos, 1a Sentencia dal Tribunal
Conslitucional 786/2018 razona lo siguisnie:

«3. {...) La finalitlad dafl artloulo 79.1 del texio refundido de is Lay
de garantias y usc ravional de los medicamentos y productos sanfiarios] es
pues fa alribupidn a los anfermeros te un conjunic de funclones sn metsria de
ingicacién, uso vy dispensacion de madicamentos v productos sanitarios, en of
marco de los principios de cooperacion mullidisciplinar, cohesitn de las
prestacionss, ¥ manfenimisnio y recuparacion de la saiud de fos usyaros. Tales
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funciones tianan obvia y directa repercusidn en el mbito de la salud humana y
da fa atencion sanitaria a la poblacién {..), por lo que si dmbifo material més
sstrechaments relacionado con la pressnie confroversia constitucional es el
comespondiante a las bases en maleria de sanidad (art. 148.1.18 CE) (.).

Situados en [este] ambilo, y en lo que respecta al Real Decroic
954/2015, que se configura expresamenie como norma de d daf
precitado artfouio 79 del texto refundido, cabe recordar que, ay s de
sstabilidad, certeza y seguiidad juridica, justifican gue i fBasas so guien, en
principio, por ley formal, ta doctrina constitucional ha venid endo comd
sxcepcion, que 8l Gobiemo pusda hacsr uso deo ? flameitaria, para
reqular por decrelp alguno de ios aspactos bé 8 materia, cusndo
resulten, por fa naluraleza de &sta, complementoiecesario para garantizar o
fin a que responde la competencia esiatal sobre fas bases (enire ofras, 88T7C
98/2001, FJ 7: 14/2004, FJ 11; 158/201 ¥ FJ 77 82/2018, FJ 7; y 212017, FJ 3).

La Comunidad Autbpeima no discuis ssie sncuadramiento
competendcial, iimitandose @i Eatado se ha extralimitado sn sf
gfercicic de sus sompef\eﬁ 3, &n la medida en gue los precepios
impugnadps tiensn un car tivo, qus axcede dal congepio de bases, sn
8/ procedimiento de acreditacion de Jos
anfermercs 8 imp orgarmiento de dicha acreditacidn por un organo
astaiai, vuineran ing competencias autonémicas.

La acreditacién contemplada en (el atleuic 79.1 def texfo
Ley de garanifas y uso racional de los medicamentos y
pitarios] constituye un aclo administraiive que s¢ inserla en &
2 un procedimiento dirigido &l reconocimienio a los enfarmeros de
aptitudes ¢ cepacitlades de acfuacion profesional de las que carecian
hesta sse momenio, v 86 proyecla sobre unos profesionales sanitaiios que va
disponen de la iulacidn acedémica regusiida pars el gfercivio da su profesion,
do maners gus sl procedimientc agui previsiy se dirige =& ampliar su
capaciiacion profesional, con la  ailrbucién de nusves compelencias
profasionales, no presxistentes ni incluidas en fa formacién seguida para s
obiencidn def lituln académico yue jes habilila para e sjercivio U2 su profesion.

!
()
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decir, que no se trate de

En este contexio, la regulacion del contsnido y caracteristicas de

- 8sta formacitn, esto ss, la prevision de los requisitos previos de titulacion y de

los conocimientos © unidades docentes gue integran la formacién exigida,
necesatia para l& adgulsicion de esas nusvag aptitudes y habilidades
profesionaies, forma paile de la competencia bésica del Estato articulo

149.1.16 CE, por su conexién con el principio de iguaidad d fos
espafioles on cualquier parte del temtorio nacional (art. 149,1.1 O quie
a fravas de /a misma se garantiza una formacion unftarian de esios

profesionales sanitarios en todo ol teriorio espafiol,

{.) No suceds lo mismo, sin 'mb con ol acto de
comprobacion del cumplimisnte de tales gcondi Jtie #ens naturaleza
ejecutiva y, en consecuenc;a, forma parte de fas %ncias autondmicas en
matsria sanifaria.

(..}

En o stpuesto que s
Estavo ningon argumenio cie
enfermeros, contsmplada
cavacteristicas que justif

minano se aporta por el Abogado de/
pregiar gue ia acreditacion de ios
recapto  impugnads,  mvisia  unas
peionalidad de su atribucion sl Esiado, es
reglado, que pueda estar dotada de un margen

puedan ser reaifzados sg &l &mblto aae‘momzco, 0 glie sy oforgamiento por las
Comunidades . a8 no pueda arlicularse g través de mecanismos da

Por las razones sxpuestas, se daclara inconstitucional y nula Ja
refdpencia que se efeclia al «Ministerio de Sanfdlad, Servicios Sociales s
lgualdady an of parefo quinte dal arficuis 78.1 ds! Real Dscisio Lagisiative
12018,

{.)

fasi como] las refarancias que ss realizen a fa «Dirsocién General
de Ordenacion Profesionai del Ministero oe Senidad, Servicios Sociales &
Igualdady, en jos artleulos 2.2; 3.2 v 8.1 det Reai Decrato 984/2015

{.)
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7. La impugnacién dirigida contra s artfoulo 10, la dispasicion
transitoria unica, epartades primero y fercero, y ef anexc §i del Reai Decrsto
95472015, se fundamenta por el recurrente on que la reguiacion exhaustiva y
acabada del procedimiento de ecreditacitn de los enfarmercs excede ds las
competencias basicas estatales en mataria de sanidad y no doja espacio a la

Comunidad Auténoma para e dssarrollo de un procedimiento pro si o
ha entendido sl Tribunal respecio al articulo 10 v af anexo H~.

. . CJ

8. {.) Los apariatos recurmidos -segl to

- de la
0N] previsiones

Que acaban de
8l y au vinculacién o
dapendencia del régimen sustantivo establedido er 8! Real Decreto 954/2015,
procede declerar que tales apartadoss vulnersn iss compelencias de s
Comunidad Auténoma, sn cuanto, una vez reconocida la competencia de &sis
para desplegar la actividad ds ae e fos enfermeres, habrén de ser los
popinsg diganos acam,oez‘em‘e’ = minidad Awidnome fos qus efectien i
cominicacitn registral gie e @ ypartados se contemplas.

El Pwyﬁ\odiﬁmd@ los preceptos del Real Decrsto
954/2016, de 230 de re, que han sido anulades por el Tribunal

Constitucional_go & adapiarlos a la dociring establecida en la Sentencia

disposicidn final cuarta del Real Decreto 954/20315-
conexas © subordinadss & lo sefialado en Jo

7 fodo sllo, esie Conssjo entiende que axiste una habilliacion
nu@a suficiento para aprobar el Real Decreto proyectade, gue ssie se
ac I régimen de distribucidn de competencias constitucionsimenis
consagrado, tal y come ha sido reclenisments interpretads por nuestro Trbunal
Constiucional, y gus su rango normative 23 8l adacuads,

¥, DBSERVACIONES AL ARTICULADO
En lineas generales, el lexto remitido 2 consulia merece ups

valoracion positiva en la medida en tue pretende solventar los problemas de
naturaleza sustantva y compaiencial que ha susciads la aplicasidn del Res
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Decreto §54/20158, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso v
gutorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parta de los enfermeros, mejorando, con eflio, ia atencidn sanitaria
prestada a los pacientes y Ia coherensia y seguridad de nuestro ordenarniento

jurldico.
%nar

aceldn del

No cbstante io anterior, este Alio Cuerpo Consultivo d
algunas cbservaciones a la parie dispositiva ds 1a propuesta nor

A) Apartado dos del apticulo dnico:
griievio 3 del Real Decrato 984/20415, de 23 de Wb

La redaccién propuesta para los apa sagundc y tercers det
articulo 3 del Resl Decrsto 954/2015, de 23" de octubre, sancions dos

novedadas de calado:

tado parrafo primero del articulo 3.2
upre, dispone que, para &l desarrollo de
y autorizacion de ia dispensacion de
ipcion médica, «tanto el enfermero responsabie
mo & enfermsro responsable de cuidados
a4 ser fittiares de la comespondienie eacreditacién
o en este real decreion. S¢ elimina, de este manera, ia
accitn anterior del precepto hacla a la «Direccién Gsneral

A1) En primer aw‘ar,
dal Real Decrato 854/2035, 4
las actividades de indicagis
medicamsantos sujeios glpre
de ouidados gen

Bracién anterior=, pero no se especifica cudl ss la autoridad competente
snnateria de sereditacién.

Cigrto 83 rue, on puridad, esta concrecién no &8 necesaria deade
el momento en que &l nuevo articule 8.1 del Real Decreto §54/2015, de 23 de
ootubre, deciara que «{clorresponds a la persona litular dei 6rgano compsients
de 8 comunicad auténomas respactiva olorgar la acreditacin ds los snfermeros,
fanto ds los responsables de cuidedos generales como ds jos responsabiss de
cuidagos espacializados, para la indicacidn, uso y autorizacion de dispensacién
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de medicamentos y productos sanitarios de use humano con sufecién a los
requisitos y procedimiento regulados, respectivaments, en ios ariiculos 9 y 10»,
pere no es menos cierdo que el proyectado artfculo 2.2 del Real Decreto
054/2015, de 23 de octubre, relative a la indicacion, uso y autorizacién de
dispensacién de medicamenios no sujelos a prescripcibn médicas y de
productos sanitarice de uso humano, alude a «la comrespondients Cibr
emiticla por el drganc compelente da la comunidad aulénoma Y que,
por o tanio, para garaniizar ia coherencia entre arb y evitar
futuros problemas interprelativos y aplicativos, a8 @] principio
constitucional de seguridad Juridica, sl primer pévfc det nuevo ariculo 3.2 del
Real Decreto 854/2018, de 23 de octubre, ta peria referirse a «la
correspondiente acreditacitn emifiida por ef éz;gqnl@efente de ia comunidad
autdnoms respectivay.

| nugvo parrafo segundo del apartado
rifeuio 3 dei Real Decreto 954/2015,
sondiciones en las que un anfermero
torizar la dispensacion de medicamentos

A2) En segundo ug
segundo v el nuevo apartaditer
de 23 de octubrs, han all
acraditado puede a‘ndic&

sujstos @ prescripcitn c&

n este arfioulo respecis de lps medicamenios sujpios a
médica, sera necesaric gue ol comespondients profesiohal

BeolOCOIe © guia de praciica clinjca v asistencial a seguir, validado conforms a fo
eStabiecido an &l arifoulc 8. Serd en e mamo de dicha gula ¢ piviocoio en af
que deberdn realizerss agueflas acluaciones, 18s cuales serdn objeto e
seguimiento por parie del profesional sanitario gus Jo haya delerminado & los
8feGios de sy adeouacin al infsmo, asi como de Ja seguridad dei process y de
I8 efeciividad conseguita por & iratamisnioy.

Este parrafo fue incorporado al articuiade del Real Decreto
P54/201%, de 23 da octubrs, despuds de gue ol Conssejo de Estado gvacuase in
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consulta solicitada por el entonces Ministerio de Sanidad, Servicios o Iguaidad
(dictamen del expediente nlmero 483/2015) y por esta razén ha sido
impugnade ante la Sala Tercera del Tribunal Supremo, que todavia no ha
resuelto los recursos contencioso-administrativos interpuestos por diversas
corporaciones y msoclaciones de enfermeros y por varias comunidades
autdnomas contra dicho precepto.

segundo,
3 de octubrs,

Por su parie, los proyeciados apartado se
y apartado tercerp def artfeule 3 del Real Decralo 954
disponen jos siguiente: '

«2. {..)

£n todo casoe, para que los enfenmey ditados puedan lievar
& cabo las actusciones contempladas en ests articule respscio de determinados
medicamentos stijetos a presoripcion “médicad dsbersdn haberse validado
previaments, conforme a lo astablegitle e el Brticulo 8, los protocolos o gufas
de préctica ciinica vy as.isa‘sr?ﬁi s Oye deberdn figurar nacesaraments af
diegndstics médico y la p médica, como determinants de Ja
actugcion enfermera, a aclyacionss que, sn e dmbito de suc
respeciivas competenci icos y anfermercs realizarén colaborafivaments
an 8! seguimisnio o , &l ohifeto de garantizar ia seguridad del pacienis
¥ la continuidad adlstensi

8, fos protocolos y guias de préctica clinica y asistencial, que
5/ wjercicio do fa compsiencia por parte de los enfermerps. En
7nEn, en o referido a Ja indleacion y administracién de las vaocunss

bon&mpiadm &1 &l calendario vacunal y aousiiss tibutaras de coampafias da
{ safud qie 38 determinen por las autondadss sanitsriasy.

Este nuevo marco normative ha sido duramente erificado por
glgunas asociacicnes profesionales de médicos, fue sostienen qus mecaniza la
atencién saniiaria al requarlr que e diagndstics y 1a prescripeién médica, por
definicion individuslizados en sada caso, gueden incorporados a ios protocolos
O gulas de practica clinica vy a*.azs*eﬁczai de cardcler abstracin, asi como por
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algunas agociaciones profesionales de enfermeros, que aducen gus, aun
suponiendo un avance respecto al rdgimen anterior, sigue mermando su
autonomia profesional.

Desde un punto de vista estrictamente juridics, se debe partir de!
principio de atencion integral a la salud que, con arreglo al articulo Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesi

les confiere un tratamiento juridico distinio quep. en algunos agpectos, se
muesira un tanto confuseo.

A8l en primer Wi ieve parrafo segundo del apartade
segundo del arficuln 3 del Ra Reto 954/20158, de 23 de octubre, alude
genéricamente & «dofesy ; sdicamentos sujefos g prescripcion médicas.
Da la interpretacion sist i mencionado arficulo 3 parece deducirse gue
la autoridad consuila a8 refiriendo a los medicamentos para cuya
adrninistracion esficcesarie un diagndstico médico v una presoripcidn médica
individualizad ; das las diferencias de régimen jurldico que sete
ido en el seno de los medicamentos sujetos a prascripcién
ora sometides a una disciplina unitaria—, sf nusvo pérrafo
artado segundo dsl articulo 3 dei Real Decralo D54/2015, de 23
(e, teharia especticar a qué medicamentos sstd haclends referencia
nie,

Eg mas, v derte &8 gue iz popla expresidn «madicamenios
sujeios a prescripoibn médics sn Jos qus no sen necesari determinar of
diagnéstico médico y fa prescripeitn médice individualizads» empleada por sl
texto proyectado resulia demasiado vaga e imprecisa y tendria, por 8llo, qus set
concretada, ora en un anaxo sl Real Decreto 854/2015, de 22 ds ociubre, qus
defimitase con claridad cudles son los medicamentos aue no requisren el

diagnbeltion médico vy Ia prescripoitn médica individualizada v puedsn, por
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consiguiente, ser dispensados por al personal de enfermeria en ios términos
filados en jos protocoios y guias de practica clinica y asistensial que s tal efscio
8e consensuen, ara en una semision al documento, normative o cientifics, que
enumere de forms rigurosa fos medicamenios gue no requieren el diagndstico
médico v la prescripcién médica individualizada, a fin de evilar posibles
conflicios competenciales en materia de administracién de medi tos
sujeias a prescripcion médica. ®

En segundo #rmino, el nuevo parrafo & 40, del apartado
saguntlo del articulo 3 del Real Decreto 834/201 ?de ’ tubre, exige que
los profocolos o gules de practica clinica v asis ralidados conforme al
asticulo &, Incluyan el diagnéstico médico ypial ipcién médica, come
deferminants de la actuacidén snfermera, 4ot ceﬁtmposicién con el régimsn
aciualmente vigente, en el que es &l corréspondiente profeslonal prescripior el
que ha de sspedificar e diagnast pregeripcidn y el protocolo ¢ guia de
practica clinica y gsistencial ise- arastar previo a la dispensacion ds
medicamentos sujetos a pres pclica por parte ds los enfermerps.

&s puias de practica clinica a las que aslude la
i) «conjunio de recomendacionss basadas en una

En esia
propussia normativs

Practica Clinica en ¢! Sistema Macional de Balud, publicado por &
de Sanidad, Servicios Soclaies s Igualdad, o Red Espafiola de
cias de Evaluacion vy la Biblioteca guiasalud.es, que, 2 su vez, acoge el
concspio propusasto por & Instifute of Medicine (1.8 ). Commitice on Stendards
for Developing Trustworliy Chinicel Praclice Guidsilnes, Tlinisal practice
guidelines we can frust

No sz camprande muy bien, por elio, cdmo van 2 fgurar on talss
protocolos o1 diagnbstice médico y la prescripsion médica que han de pracedar
2 la dispensacion de determinados medicamentos sujetns a prescripoidn
medica, 8 na ser que se alisre ol propio significads gue los protocnlos y lag
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gulas de practica clinica y asistencial poseen para la comunidad cientifica
actual. Y aun cuando se operase dicho cambio, ne es posible vislumbrar s6mo
van a incorporarse el diagnéstico médico v la prescripcion médica, por
definicion individualizados y dependientes de las circunstanclas concretas de
cada paciente, & unos protocolos qus, a tenor del articule 6 del ResglDecreto
854/2015, de 23 de octubre, se elaboran en sl seno de la Comisién nie
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sisterna Nacional al on la
parficipacion del Ministerio de Sanidad, las comunit as, las
08 Consejos
dédicos, y son

Generales de los Colegios Oficiales de Enfermisros v
posteriormente vailkiados por el titular de la Direcei nerai de Salud Publica,
Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidadwp os en el Boletin Oficial
del Esfado.

En definitive, ol
modificacionss gue of Proyes
884/2015, da 22 de octubre, v
aste Alto Cuerpo Consult A ielevante proposito clarificador que persipusn, ni
vrobablemente cons n\eiradicar las disfuncionalidades que se han
deteciado en la vi a causa de la confrovertida delimitacion de las
competencias de anfermeros en este campo.

\

razoén, a la vista de ia dosumentacién que obra en el
3 propone la sigulente redaccidn de los apartados segundo ¥
o articulo 3 del Real Decrato 954/2015, de 23 de ociubre:
«2. Para ol desarrolic de aslas aciuacionss colaborstivas, tanio ef
enfermerc responsable de culdados generales como & enfermero responsabdie
deltwidados sspeciallzados deberén ser tlularss de e cormespondiente
acreditecion emilida por e Srgane compefente de la comunidad swidnoma
respascliva conforme a fo sstabiecido en esta real decreto,

En todo caso, para qus fos enfermeros acreditados puedan Hever
8 cabo las actuaciones conlempladas sn aste articulo especio de la
adminisiracién e estos medicamentos a delsrminados pacisniss, los
profocoios © gulas de practica cilnice y asistencial deberén contener
nacesariaimsnte aguelios supuestos espacificos en Jos glie 88 precisa ia
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validacién médica previa a la indicacion enfermera. Asimismo, y con caracter
general, Ios profocoios o gulas de préciica clinica y asistencial contemplardn las
actuacionss qus, en ef dmbito de sus respeciivas competencias, médicos v
enfermeros realizarén colaborativamente en ol ssguimiento del proceso, af
chjelo de garantizar ia seguridad del pacients y la continuidad asistencial.

3. Salvo en aguelios casos en fos que un pacienie, &
sus condiciones particularss, precise de una valoracién médic '

ion &

aqueilas tributarias de campafias de salud gus 584 n por las
auicridades sanifarigs, sblo precisard de Ia' el mtlicnie orden de
dispsnsacitny.

B) Apartado tres del artfcule Omigo: nusva redaccién del
artisulo & del Real Decrato $54/20185, dé 23 devctubra

El articulo 5 del H
la vrlen de dispensacién com OGN
anfermeros previamem@ 20 08 puaden indicar, usar y aulorizar g
dizpensacion de medics

Bl veto proyeciado suprime la mencion al «uso» de
stos sanitarios de uso humano gus contiene e precepto

getencizs, y una vez hayan sido facultados individuaimente mediante la
carrespondients acrediiacidn, indican » aulorizan, 2n ias condiclones v cen los
raquisitos  que  ceglameniariaments se establezcan, ia dispensacidn de
medicamentos, sujelos o no a preseripoion médica, v producios sanitarios por
un farmacéwtico o bajo su supervision, en las oficinas ds farmacia v botiquines
deperlientes de las mismas o, corforme a lo previsio =n la legislacin vigenie,
en otros establecimicnios sanitarios, unidades asistenciales o servigics
farmacéuiicos de astructuras de atencidén primaria, debidaments sulorizados
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para la dispensacién de maedicamentos. De ahl gque este pequefio ajuste
normativo merezca una valoracidn muy positiva.

No obstante, la lectura del nuevo articuic 5 del Rea] Decreto
854/2015, do 23 de oclubre, obliga a realizar dos chservaciones htimaments
reiacionadas.

En &l apartado primero, asle praceplo se 18l diciones
recogidas en el pairafo ¢} det articulo 1 de! Real Decrsig , de 17 de
diclembrs, sobre receta médica y 6rdenes de dismas cual, a su vez,
se remite a «/as condiciones y {..) requisitos 4us wodlementariaments se
establezcan», por lo gque seria convenienieqd ¢ autoridad consultante
revisase este inciso, teniendo en cuenta gue el Real Decreto 1718/2010 se
refiere a las Ordenes de dispensacién enda disposicién adicional quinta y en el

anexo.

ds 17 de octubre, en 0&
madicamentos no sujele
180 humano podra

scripeitn médica y de producies sanitariog de
cas 0 privadas y emitirse en soporie pape! © on

diciembre, relativas a la recels médica, con las
lss sean propias; ¥ que, sin perjuicio de lo que pueda
meniariamente 8l Gablerno, tales drdenes ss adaptaran a jos
0 tel angxo y deberan inclulr, en tode caso, la informacion qua
1 faci] identificasidn come ordan de dispensacion y su diferenciacién
receta médica, as! como los dalos perscnaiss del enfermerofa
acreditadora para la indicacidn o autorizacidn de dispensacidn,

El anexo del Real Decrelc 1718/2010, de 17 de diciembre, por su
perte, dispone que Ja orden de diepsnsacidn -cusiquicra gue ses &l
medicamento fue constiiuya su objeto— se atendrd a los criterios basicos gus
dicho reglamenio eslablece para fa receta médica v a las caracteristicas que se
describan en el modelo que corresponda —el oficial del Sistema Naclonal de
Salud o ol dissfiade para Ia asisiencia sanitaria privada-, 3l hisn, sn tode 5880,
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A

tendran que hacer referencia a los datos relativos al enfermero, su acreditacion
y, en los supuestos referidos a medicarmentos sujatos a prascripcidn médica, el
chdige de identificacion v la denominacidén del correspondiente protocsio o guia

de practica clinica y asistencial.
de
fr alida

y lagitima, pero, en puridad, no aliers el régimen ju & _ordengs ds
dispensacidn, pues en eilas tendrd gue seguir figura creditacidn dal
enfermerc y, an su case, e codige de identifisacio nominacion dei
protocoio © gula de practica clinica y asistencial aplicabis, a pesar -
de que o] nusvo articulo § del Real Decreto 95442 23 de octubre, elimine
toda alusién a una y & otros. Por sllo, cabrie replantearse la oportunidad de
levar a cabe una reforma que, en realidad, no preduce afecto innovador alguno
sobre e ordenamientn juridicn.

£n este coniexto, fa nueva redaccién de! apariado
articulo § del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubrs, as perf

Finalmente, al nilo= forme de 1a Mutualidad de Funclonarios
Civiles del Estado (MUFQ & sefialarss fue 2! apartado 5).5.° del articuin
3.2 del Real Decroto@® 0, de 17 de diciembre, detemina qus sl
prescriptor debera n la receta su nlmero de colegiado o, an sl caso

C) Apariade séptimo del arliculo fnice: nueva redaccién del
grifciio 8 del Real Decrato 854/2018, de 23 de ontubre

gl arlfculo 9 del Rsal Decrelo 9242015, de 23 de oclubre, 32
rafiere 2 una de ias cusstiones que posesn mayor rslavancia an gl aAmbilo de
indicacién, us0 v autorizacion de medicameantos v productos sanitarios de uso
humano por parte ds los enfermeros: los requisitos sustantivos que sstos han
de reunir para ser acrediladus por la aulordad compatente v as! poder
desarroflar ssias funciones,
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En sy redaccién actual, el mencionado precepto precisa la
cancurrencia de dos requisitos cumulativos: estar en posesién del titulo de
Graduado en Enfermeria o squivalente, asl como, en su caso, del tiulo ds
Enfermero Especialista, y haber adquirido las compstencias necesari
indicar, usar y autorizar la dispensacién de medicamentos
sanitarios de uso humane previstas en sl apartado 1 de!‘ne
superacion dei correspondiente programa formativo con p\ aparfado

2 de dicho anexo,

En la redaccion proyectada, ¢! artic' re la concurrencia
de dos requisitos alternativos: estar en posesié Wlo de Graduado en
Enfarmeria, Diplomade en  Enfermeria, Ayudante Técnico Sanftario o
equivalents, asi como, en su caso, def tiiulo de Enfermero Especialista, o haber
adguirido las competencizes neces s pare indicar, usar y autorizar s
sanitarios de uso humano previstas
Nante la superacién del comsspondiente
3l apariade 2 de dicho anexo.

en &l apariado 1 del anexo
programa formative conlemgl

Dos s ade, las novedadss que acoge e spanado séptimo
dei articule Gnico de! Prayecto v las dos merecen una valoracién diversa;

o que respecta a ia exigencia alternativa —en lugar de
cumiuiat lacion académica o formacion espacifica, &n primer lugar, 8l
Cor slado considera que esie régimen de acreditacién viinerg ol
art 1 del textc refundido de la Ley de parantias vy uso racional de los
miediCamsritos v producios sanitarios, aprobade por Real Decreto Lagislativo
1/2015, de 24 de jullo, &n Jos iéminos an los gue sete ha sido interpratads por
ia Sentencia del Pleno dal Tribunai Gonslitucional T6/2048, de § de julio.

En efecto, en su fundamento juridico cuario, =i enjuiclar la
consiitucionalidad del pémafo guinto del articule 78.9 dal mencionado texio
refundide, el Tribuna! Constituciona! afirma io siguients:

«La acreditacion contemplads en sste preceplo constiuye un aclo
administretivo gue se inserte en si &mblic de un rrecadimiente dirigide &
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reconocimienio a los enfermeros de nuevas aptitudes o capacidades de
actuacién profesional de las gue carecian hasta ese momento; y se proyecta
sobre uncs profesionales sanftarios que ya disponen de ia titulacién académice
1equerida para el sjercicio de su profesicn, de manera que sl procedimiento
aqui previsto se dinge a ampliar su capaciiacion profesionsai, con | ibucién
de nuevas competencias profesionales, no preexistentss ni incl;
formacion seguida para la obtencion del Hiulo académico fie i
gjercicio de su profesion.

No estamos, puss, anfe ef supuesic de de un tiulo
4), en cuanio Ja

profesiongi, en los términos de nuestra dociring ﬁ "W
acredifacion no da lugar a fa posesion de un iffuk @Tr} Dilite para ! ejercicio
de una profesion o para ef acceso a una detelifinage specialidad profesionai,
3o exclusivaments para el desplisgile \de" dsterminadas actividades
especificas dentro de ia profesitn sanftaria de enfermers.

La requlacitn no se insBi tampoco en el Ambito de la Namada
«formacion confinuaday o naes sanitaros, regulade on af
arffouin 33 ds la Ley 4420 Wde noviembre, de ordenagcién de las
profesiones sanitarias, da isma, come explicitamente se affrma sn jo
STC 1/2011, FJ 5 «se taifzar y mejorar las apiiitdes nocssarias pars
ol desempefio de i6n», B8 decir, a fa mejore v actualizacion de 105
conocimienios g poseen dichos profesionaies, pero no incluye la
ompaiencias o aptitudes profesicnales distintas de jfas

£n sste conlexto, ia regulacitn dei contenido y caraclaristicas de
1acion, esto es, la prevision ds los requisitos previos de tiulacion y de
osCeanocimientos o unidades rocenies gus intsgren lg formacién exigic,
necesaria pars le adquisicién de esas nusvas aplifydes v hebiiidades
profesionales,  forma  parle  de g compelencia  bislce  dyl
Estado ex anffoulo 148.1.16 CE, 201 U conaxidn con ®f principio de igualdad ds
{odos los espaficles s sualquier perte del teritorio nacional {ar. 148.1.1 CE),
puesio que a través de o misma se geraatiza uns formacitn unitaria 1%
homogénesa de estos profssionales senfiarios sn fodo ¢f ferritorio sspafiol {...).
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No sucede lo mismo, sin embargo, con sl acio de comprobacion
dei cumplimienio de tales condiciones, que tiene naluraleza efecutiva y, en
gonsecuencia, forma parfe de las compelencias atitondémicas en materia
sanjtaniay,

Pues bien, si, segln nusslro Tﬁbunat Consti

acreditacién a que se refiere ol articulo 78.1 del texto refundj de
garantias v uso racional de los medicamentos v producies saniag tribuye al
personal de enfermeria nuevas compelencias profesicnaleés ngyinciuidas en ia

formacién seguida para ia obtencidn del fitulo ac 8 §es habilita para e
sercicio de la profesion de snfermero, ta obiencié .
ser vinculada, sin mas, a la posesién del com nte titulo académico,
somo sucede en & nuevo articulo 9 delgReal Decrelc 85472015, de 23 de
octubrs, desde e momento en que gresupane la adguisicién sx novo de
aplitudes profesionalés en un cont ormalive diferente al gue ha precedido
g obtencidn del tiulo aa:adérv‘co.

=sta obee ne cardcter ssencial, a afsctos de o
previaty en 3l arife i del Reglamenio Organico del Censsio de
Estado, aprobado | & creto 167471580, de 18 de julio.

go, este Consejo considera qgus &l Rsal Decreto
irfa en =) obeervacién esancial 8i, junto a ja posesién del
sorrespondienie, se axigisse la acredilacion de una

oirecidos por la propia Administracién de mansra gratuita. De esta forma, los
tiflados en enfermeria adquiririan las nuevas competencias profesionales que
2l articuio 79 dei texto refundido de 1a Ley de garantias vy uso racional de los
medicamentos v producics sanitarios requiere para oblener la conaspondiente
acraditacién en un contexto formative diferente, sin tener gue supsrar ios
programas formativos contamplatos en & anexo i def Real Decrsio 854/2015,
de 23 de octubre, que han sido fan cuestionados por ol personal ds enfermeria.
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Sin periuicic de lo anterior, cabe recordar que, como ya se puso
de manifiesto en el dictamen del expediente niimero 87/2017, es necesario
adaptar el régimen espafiol de formacion del personal de enfermeria g las
nuevag exigencias que, en esta materia, introdujo la Directiva 2013/55/UE del
Pardamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre.

C.2) En lo que respeata a la ampliacion de |
fue permiten ser acreditado a través del procedimiento
de! Real Decroto 954/2018, de 23 de ociubrs, esie
estima que la equiparacién que el proyectado art’ﬂca
normativo ha realizado entre los Graduados en E \
Enfermerfa y Ayudantes Técnicos Superigres uales se encusniran
actuaimente sujetos a la disposicién tramsftoria bnica—, es muy positiva y
responde a los sfectos profesionales squivalentes que comparten lodas asias
fituisciones,

Efactivaments, ' cara 8 informe del antoncss Minisiedo
de Educacitn, Culbira v B ue obra en el sxpediente, sunque queps
«establecer diferenciadl es los efectos académicos de los ires Hiulos
sefiaiatios —esios gor, croadiégicamente ordenados, los Ayudanies Técnicos
ados en Enfermeria y los Graduades en Enfermeria~, ne
respecio de Jjos efectos profesionales gue son
nticos en los fres casos, Y, & este respecic, no cebe
S gue la prescripeitn enfermers, objeto del presente proysoto,

Isional, hasta ahora no contemplads explicitamenis, se vincule s ia
justificacitn de la adquisicion por &l interesado de delsrminadas noimpetencias,
7i0 piede en absoiuis cerfundirss con un efects acaddmico del Yituls por 8
poseids, por mucho gque la propie nomms prevea fla exisiencia de cursos
formaiivos desiinados a su adguisicion. Los sfectos soadémicos del itule no
80n ofros que aguelos inhersnies al rango nue dicho ifiulo ocupa sn la
ordenacidn sducative v gue se plasman, basicaments, en & derecho g i
contfinuacion de estudiosy.,
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CONSEJIO DE ESTADO

D) Restanies disposiciones del Proyects

Los arlfculos de ia propuesta normativa que no han sido
mencionados en los puntos anteriores, asi como sus disposiciones adicionales,
transitorfa Gnica y finales, se dirigen, fundamentaimente, a mejorar la técnica
normativa y a adecuar la parte dispositiva del Real Dacreto $54/70 L de23 de

octubre, y, por conexién, del Real Decreto 640/2014, de 25 ded gque
se regula 6l Registro Estatal de Profesionales Sanitarics, @ santada
por la Sertencla del Pleno del Tribunal Constitucional 7 de jutio, de

un mado que este Consejo considera ajustado a !?rec

£n mérito de io expuesto, 5l Conse]jo@do 88 de dictamen:

Que, una vez tenida en cuefita | dbservacion esencial formuiada
en ia consideracion 1IV.C.1) de! pressnte dictalaan y consideradas las restantes,
puede V. E, slevar al Conssjo de j

Real Decreto por o que §i%88, ol Real Decrsfo 985472015, de 23 de
octubre, por ol que se réfulalls acion, uso y autorizacién de dispensacion

anitarios de uso humano por varts de ios

de medicamentos v pregisies
snfermeros”, _
égtante, resolvers lo que estims mas acertado.
iadrid, 18 de notubre de 20148
L4 &.,GRETARiA GENERAL,
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