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TEXTO DEL DICTAMEN

La Comision Permanente del Consejo de Estado, en sesion celebrada el dia 23 de julio
de 2015, , emiti6, por unanimidad, el siguiente dictamen: "El Consejo de Estado, en
cumplimiento de una Orden de V. E. de 12 de mayo de 2015, con registro de entrada en
esa misma fecha, ha examinado el expediente relativo a un proyecto de Real Decreto
por el que se regula la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros.

De antecedentes resulta:
Primero. El proyecto de Real Decreto

El proyecto de Real Decreto por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los
enfermeros (el Proyecto), fechado el dia 15 de abril 2015, consta de preambulo, once
articulos, cuatro disposiciones adicionales, una disposicion transitoria, seis
disposiciones finales y dos anexos.

Comienza el predmbulo indicando que la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, en su redaccion inicial recogia en
su articulo 77 que los médicos, los odontologos y los poddlogos, en el ambito de sus
competencias respectivas, son los Unicos profesionales con facultad para recetar
medicamentos sujetos a prescripcion médica. No obstante, afiade a continuacion la parte
expositiva, la aplicacién del principio de atencién sanitaria integral a la realidad de la
existencia de espacios de competencia compartidos por diferentes profesionales
sanitarios, unida a la necesidad de establecer organizaciones multiprofesionales en las
que prime el trabajo en equipo basado en criterios de conocimiento y competencia
profesional, sirvieron de fundamento para materializar las modificaciones operadas por
la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio.
En concreto, el texto modificado del articulo 77.1, en su segundo parrafo, confiere a los
enfermeros la facultad para, de forma autonoma, indicar, usar y autorizar la
dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los
productos sanitarios de uso humano, mediante la correspondiente orden de
dispensacion. A lo que se afiade que, conforme a lo establecido en la disposicién



adicional duodécima de la precitada norma en la redaccion dada en 2009, corresponde al
Gobierno la labor de fijar, con la participacion de las organizaciones colegiales de
enfermeros y de médicos, los criterios generales, requisitos especificos y
procedimientos para la acreditacion de los enfermeros, como requisito previo y
necesario para poder indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano.

En cuanto a los medicamentos sujetos a prescripcion médica, el propio articulo 77.1 de
la Ley 29/2006 (Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal) encomienda al Gobierno la
regulacién de las actuaciones profesionales de los enfermeros, en el marco de los
principios de la atencién integral de salud y para la continuidad asistencial, y dentro de
lo previsto en el articulo 7 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias, mediante la aplicacion de protocolos y guias de practica clinica y
asistencial, de elaboracidn conjunta, acordados con las organizaciones colegiales
correspondientes, y validados por la Direccion General de Salud Publica, Calidad e
Innovacion del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Por otra parte, se debe tener en cuenta también lo preceptuado en el Real Decreto
1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion, asi
como en las Sentencias del Tribunal Supremo de 20 de marzo, de 6 de junio, de 17 de
julio y de 18 de diciembre de 2012, y en la Sentencia de 3 de mayo de 2013, en el
sentido de que las 6rdenes de dispensacién son los documentos normalizados que
suponen un medio fundamental para la transmision de informacion entre los
profesionales sanitarios, ademas de ser una garantia para el paciente, y que posibilitan
un correcto cumplimiento terapéutico y la obtencion de la eficiencia maxima del
tratamiento.

Destaca el predmbulo, a la vista de este marco normativo, que la finalidad del real
decreto, que se incardina dentro de lo regulado por el articulo 77.1 y la disposicion
adicional duodécima de la Ley 29/2006, en relacion con los articulos 7 y 9.1 de la Ley
44/2003 es regular, de un lado, las actuaciones profesionales de los enfermeros, en
materia de indicacion, uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano, asi como el procedimiento para la validacién de protocolos y
guias de practica clinica y asistencial por parte de la Direccion General de Salud
Publica, Calidad e Innovacion, y de otro, fijar con la participacion de las organizaciones
colegiales correspondientes los criterios generales, requisitos especificos y
procedimientos para la acreditacion de los enfermeros, como requisito previo y
necesario para poder desarrollar las actuaciones previstas en el articulo 77.1 de la Ley
29/2006, y siempre dentro de la distribucién de las competencias profesionales
establecidas en la Ley 44/2003 y el resto de normas que resulten de aplicacion.

Se preve que la elaboracion de los protocolos y guias de préctica clinica y asistencial se
efectuara en el seno de la Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, garantizandose la representacion tanto del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad como de las Comunidades Auténomas, las



Mutualidades de Funcionarios, el Ministerio de Defensa y los Consejos Generales de los
Colegios Oficiales de Enfermeros y de Médicos.

La parte dispositiva del Proyecto agrupa once articulos que se distribuyen entre cuatro
capitulos.

El Capitulo I ("Disposiciones de caracter general™) esta integrado Unicamente por el
articulo 1 del Proyecto, dedicado a su "objeto y &mbito de aplicacion”. Dispone este
precepto lo siguiente:

"1. Es objeto de este real decreto regular, en el marco de los principios de atencion
integral de salud y de continuidad asistencial, y de conformidad con lo previsto en el
articulo 77.1 y en la disposicién adicional duodécima de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en relacion con
los articulos 7'y 9.1 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las
profesiones sanitarias:

a) Las actuaciones de los enfermeros en materia de indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

b) La elaboracion y validacion de las guias de préactica clinica y asistencial y protocolos
para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a
prescripcion medica por parte de los enfermeros.

c) El procedimiento de acreditacion del enfermero como requisito previo y necesario
para el pleno desarrollo de las actuaciones referidas en los articulos 2 y 3.

2. Las disposiciones de este real decreto se aplicaran tanto si las actividades se
desarrollan en los servicios sanitarios publicos como si se desarrollan en el &mbito de la
sanidad privada". El Capitulo Il regula la "Indicacién, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los
enfermeros".

Agrupa este capitulo los articulos 2 a 5.

El articulo 2 del Proyecto trata de la "Indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos no sujetos a prescripcion médica y de productos sanitarios de uso
humano™ y establece lo siguiente:

"1. Los enfermeros, en el ejercicio de su actividad profesional, podran indicar, usar y
autorizar la dispensacion de medicamentos no sujetos a prescripcion médica y de
productos sanitarios, de forma autdbnoma, mediante una orden de dispensacion que
tendré las caracteristicas establecidas en el articulo 5.

"2. Para el desarrollo de estas actuaciones, tanto el enfermero responsable de cuidados
generales como el enfermero responsable de cuidados especializados, deberan ser
titulares de la correspondiente acreditacion emitida por la Direccion General de
Ordenacién Profesional del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
conforme a lo establecido en este real decreto”.



Por su parte, el articulo 3 ("Indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos de uso humano sujetos a prescripcién médica"™) dispone:

"1. Los enfermeros, en el ejercicio de su actividad profesional, conforme a lo previsto
en el articulo 77.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, en relacion con el articulo 7 de la
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcion médica, mediante la correspondiente orden de
dispensacion.

2. Para el desarrollo de estas actuaciones, tanto el enfermero responsable de cuidados
generales como el enfermero responsable de cuidados especializados, deberan ser
titulares de la correspondiente acreditacion emitida por la Direccion General de
Ordenacion Profesional del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
conforme a lo establecido en este real decreto™.

El proyectado articulo 4 (""Seguro de responsabilidad™) impone a los responsables de los
centros sanitarios la labor de verificar que en el seguro de responsabilidad, el aval u otra
garantia financiera en la que se cubran las actuaciones de los profesionales que prestan
servicios en los mismos se incluya la garantia de la responsabilidad derivada de las
actividades profesionales a las que se refiere este real decreto conforme a lo establecido
en la Ley 44/2003 (apartado 1); a lo que afiade que "los Colegios Profesionales
verificaran que los enfermeros que desarrollen el ejercicio libre de la profesion,
dispongan de un seguro de responsabilidad, aval u otra garantia financiera en los
mismos términos previstos en el apartado anterior” (apartado 2).

Por su parte, el articulo 5 ("Orden de dispensacion™) establece que "la indicacién, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano
por parte de los profesionales enfermeros previamente acreditados sélo se podré realizar
mediante orden de dispensacion y en las condiciones recogidas en el parrafo c) del
articulo 1 del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y
ordenes de dispensacion”. E impone al profesional enfermero acreditado que, "cuando
por medio de la orden de dispensaciéon™ indique, use o autorice "la dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcién médica de uso humano”, incluya "en la orden de
dispensacion, entre sus datos de identificacion, su condicion de acreditado, asi como la
informacidn correspondiente a la guia o protocolo en que se fundamenta”.

El Capitulo 111 (articulos 6 y 7) se dedica a la "Elaboracion y validacion de protocolos y
guias de practica clinica y asistencial para la indicacién, uso y autorizacion de
dispensacion por parte de los enfermeros de medicamentos sujetos a prescripcion
médica".

El articulo 6 se ocupa de la "elaboracién y validacion de protocolos y guias de practica
clinica y asistencial™. La elaboracion se efectuara en el seno de la Comision Permanente
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, en la que estara
garantizada la representacion de las Administraciones y sectores afectados en los
términos previstos en el precepto (apartados 1 y 2). Los acuerdos en la Comision
Permanente de Farmacia se adoptaran por consenso de conformidad con el articulo 73
de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud
(apartado 3). Los protocolos y guias de practica clinica y asistencial, una vez elaborados
por la Comision Permanente de Farmacia, serdn validados, desde el punto de vista



técnico, por la persona titular de la Direccion General de Salud Pablica, Calidad e
Innovacion, y publicados en el Boletin Oficial del Estado mediante la resolucién
correspondiente, para su aplicacion (apartado 4).

El articulo 7 regula las "funciones de la Comision Permanente de Farmacia, en materia
de protocolos y guias de practica clinica y asistencial. Ademas de relacionar dichas
funciones, prevé este precepto que los protocolos y guias de préactica clinica y
asistencial deberan ser elaborados y desarrollados con criterios técnicos y cientificos, de
conformidad con lo previsto en el articulo 19.1 de la Ley 29/2006, deberan participar en
su elaboracion enfermeros y médicos y habran de ser aplicables en todo el territorio
nacional.

El Capitulo 1V del Proyecto trata de la "Acreditacion de los enfermeros para la
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano" (articulos 8 a 11)

El articulo 8 ("Aspectos generales de la acreditacion™) dispone que corresponde a la
persona titular de la Direccion General de Ordenacion Profesional del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad el otorgamiento de la acreditacion de enfermeros
para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano con sujecion a los requisitos y procedimiento regulados,
respectivamente, en los articulos 9 y 10, en cuya tramitacién se contara con la
participacion del Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espafia
(apartado 1). Segun este mismo articulo, la obtencion de la acreditacién no supondra,
por si misma, una modificacion del puesto de trabajo de enfermero y de enfermero
especialista, sin perjuicio de que pueda ser valorada como mérito para la provision de
puestos de trabajo, cuando asi lo prevea la normativa correspondiente (apartado 2).
Concluye el precepto indicando que la acreditacion se incorporard al Registro Estatal de
Profesionales Sanitarios y formaréa parte de los datos publicos de conformidad con lo
dispuesto en el apartado 3 de la disposicion adicional décima de la Ley 16/2003
(apartado 3).

El articulo 9 regula los requisitos para obtener la acreditacion. En su primer apartado
establece que seran requisitos generales para obtener la acreditacién para la indicacion,
uso y autorizacién de la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano:

a) Estar en posesion del titulo de Graduado en Enfermeria, o equivalente, conforme a lo
previsto en la disposicion transitoria Unica, apartado 3, de este real decreto, o del titulo
de Enfermero Especialista a que se refiere el Real Decreto 450/2005, de 22 de abiril,
sobre especialidades de Enfermeria; y

b) Haber adquirido las competencias necesarias segun lo previsto en el anexo 1.
Junto a ello, sera requisito especifico para la obtencion de la referida acreditacion
cumplimentar y presentar la correspondiente solicitud, conforme a lo establecido en el

articulo 10 del decreto.

En concreto, este articulo 10 regula el procedimiento de acreditacion.



Finalmente, el articulo 11 dispone que la utilizacion de los datos personales afectados
por el real decreto se adecuara a lo previsto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Carécter Personal.

La disposicion adicional primera (“Prescripcion de determinados medicamentos por las
matronas") establece que las previsiones del real decreto "se entienden sin perjuicio de
lo dispuesto en el Real Decreto 1837/2008, de 8 de noviembre, por el que se incorporan
al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2005/36/CE, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, y la Directiva 2006/100/CE del Consejo, de
20 de noviembre de 2006, relativas al reconocimiento de cualificaciones profesionales,
asi como a determinados aspectos del ejercicio de la profesion de abogado, el cual
atribuye a estos profesionales actividades para el diagndstico, supervision, asistencia del
embarazo, parto, posparto o de recién nacido normal mediante los medios técnicos y
clinicos adecuados".

La disposicion adicional segunda ("Adecuacion de disposiciones que regulan las
funciones de los enfermeros") prevé que "las disposiciones, de igual o inferior rango,
que regulan las funciones que corresponden a los enfermeros en materia de indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos se adecuaran a las previsiones de
este real decreto, en cuanto se opongan al mismo".

La disposicion adicional tercera ("Reconocimiento de acreditacién a profesionales de
enfermeria procedentes de Estados miembros de la Union Europea y de terceros
paises") dispone que "podra reconocerse la acreditacion a los enfermeros procedentes de
otros Estados miembros de la Unidn Europea y de terceros paises para la indicacién, uso
y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano,
previa justificacion del cumplimiento de las previsiones y de los requisitos de
acreditacion regulados en la presente norma".

La disposicion adicional cuarta establece que las referencias hechas en el real decreto y
en sus anexos a los Servicios de Salud, se entenderan referidas al Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria en el &mbito de las ciudades de Ceuta y Melilla.

La disposicion transitoria Unica establece el régimen transitorio de obtencion de las
competencias profesionales enfermeras sobre indicacién, uso y autorizacién de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano para la
acreditacion y funciones de las universidades en el proceso. La disposicion final primera
establece en su primer parrafo que los articulos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 y 11 del real decreto
tienen caracter de normativa basica con arreglo a lo previsto en el articulo 149.1.162 de
la Constitucidn, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad y legislacion sobre productos farmacéuticos. Afiade
en su segundo parrafo que los articulos 8, 9 y 10 se dictan al amparo del articulo
149.1.30? de la Constitucion que atribuye al Estado la competencia exclusiva para la
regulacién de las condiciones de obtencion, expedicion y homologacién de titulos
académicos y profesionales.

La disposicion final segunda sefiala que las medidas y actuaciones contempladas o
derivadas del real decreto deberan ser atendidas con las dotaciones presupuestarias
ordinarias del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y no podran generar



incremento de dotaciones ni de retribuciones ni de otros gastos de personal al servicio
del sector publico.

La disposicion final tercera tiene por objeto la modificacion del Real Decreto
1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los medicamentos de
uso humano. En concreto, se afiade al mencionado real decreto una disposicion
adicional cuarta del siguiente tenor:

"Disposicion adicional cuarta. Personas facultadas para indicar, usar y autorizar la
dispensacion de medicamentos.

Las menciones y previsiones contenidas en este real decreto relativas a las personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos deben entenderse realizadas
también a las personas facultadas para indicar, usar y autorizar la dispensacion de
medicamentos, conforme a lo establecido en el articulo 77. 1 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
especialmente en lo relativo a la publicidad de medicamentos y a la visita médica".

La disposicion final cuarta lleva a cabo la modificacion del Real Decreto 640/2014, de
25 de julio, por el que se regula el Registro Estatal de Profesionales Sanitarios. En
concreto, se afiade una nueva letra u) a su articulo 5, dedicado al contenido del registro;
se modifica la letra ¢) del articulo 6.1, que regula los "Organismos, entidades y
corporaciones obligados a comunicar los datos" a dicho registro; y se afiade una nueva
letra u) a cada uno de los anexos, 1y Il, del citado real decreto.

La disposicion final quinta del proyecto faculta a la persona titular del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para dictar las disposiciones necesarias para la
ejecucion y desarrollo de lo dispuesto en el real decreto.

Y la disposicion final sexta prevé que el real decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el "Boletin Oficial del Estado".

El anexo | trata de las "competencias necesarias para indicar, usar y autorizar la
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano y caracteristicas
de los programas formativos".

El anexo Il contiene el modelo de la solicitud de acreditacién de enfermeros para la
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano.

Segundo. Contenido del expediente

Obran en el expediente, ademas de las sucesivas versiones del Proyecto, acompafiadas
de sus memorias del analisis de impacto normativo, la Orden remitida de V. E. y una
relacién de los documentos que integran el expediente, que son los siguientes:

- Informes sin observaciones del Gabinete Técnico de la Secretaria General de Sanidad
y Consumo, del Gabinete de la Secretaria de Estado de Servicios Sociales e Igualdad y
del Gabinete Técnico de la Subsecretaria del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.



- Informe de la Direccién General de Ordenacién Profesional.

Este informe contiene una serie de observaciones generales y particulares. Por lo que
hace a las primeras, entiende el 6rgano informante que la posibilidad de que los
enfermeros adquieran las competencias a las que se refiere el Proyecto deberia quedar
radicada en su especifica formacion, esto es, subsumida en el Grado en Enfermeria, sin
que deba ordenarse a través de un sistema especifico de acreditacion como el disefiado
por el articulo 77 de la Ley 29/2006 y su disposicion adicional 128, Entiende que la
acreditacion podria limitarse a la intervencion enfermera relacionada con los
medicamentos sujetos a prescripcion médica.

Formula, asimismo, una serie de observaciones particulares al Proyecto, muchas de las
cuales han sido incorporadas a la versién definitiva sometida a la consideracién del
Consejo de Estado.

Se adjunta con este documento un informe de la Abogacia del Estado del Ministerio, de
28 de febrero de 2013 (expediente n° 261/205), emitido en relacion con la consulta
relativa a cobmo ha de articularse el real decreto que en su dia desarrolle la prescripcion
de enfermeros por parte de los profesionales de la Enfermeria. En este informe, en lo
que aqui interesa, tras analizar el marco normativo en la materia y la manera en que se
regula esta competencia de los enfermeros, se entiende que el régimen incluido en el
articulo 77 de la Ley 29/2006 constituye un régimen ad hoc, particular y concreto, que
establece una participacion cualificada de las organizaciones colegiales de enfermeros y
médicos, al margen del sistema general de formacién continuada de los profesionales
sanitarios.

- Informe de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en el que se
afirma que no parece que los enfermeros tengan que superar un proceso adicional de
acreditacion para el uso de los productos sanitarios relacionados con su ejercicio
profesional.

- Informe del Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria.

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Economiay
Competitividad. Ademas de formular observaciones que han sido atendidas (articulo 4 y
capitulo I1), considera que quiza deberia articularse un mecanismo de acreditacion
automatica de los profesionales con competencias en la materia proyectada.

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Educacion, Culturay
Deporte. Ademas de formular algunas observaciones de orden formal, propone una
mejora del régimen transitorio del Proyecto que ha sido incluida en la version definitiva
del Proyecto.

- Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios, que declina opinar sobre el
Proyecto por cuanto en el ambito que se regula no existen propiamente consumidores
sino "pacientes”.

- Informe de la Agencia Espariola de Proteccion de Datos.



Se realiza una observacion al modo en que se articula la participacion de la organizacion
colegial de la Enfermeria en el procedimiento de acreditacion de los profesionales.
Entiende la Agencia que ha de tenerse en cuenta que la transmision de datos para
finalidades de verificacion del cumplimiento de los requisitos exigidos requiere del
consentimiento de los interesados (STS de 15 de julio de 2010), por lo que ha de
revisarse el régimen contenido en el articulo 10 del Proyecto a fin de que se prevea la
obtencidn de dicho consentimiento. En relacion con ello, se considera que ha de
revisarse el proyectado anexo Il a fin de que recoja en la clausula de proteccion de datos
que incluye la finalidad del tratamiento, la identificacion del responsable del fichero y el
ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion. Esta
clausula, ademas, deberia ir acompafiada, segun la Agencia, de otra por la que se
solicitase de manera expresa el consentimiento del interesado para la cesion de los datos
con fines de verificacion y comprobacion de la veracidad de lo declarado. - Informe de
la Secretaria General Técnica del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas.

Se sugiere en este informe una reordenacion de la estructura del Proyecto, que ha sido
atendida. Se realizan numerosas observaciones a la configuracion del procedimiento de
acreditacion (articulo 10) y algunas objeciones a carencias de la memoria.

Este informe se acompafia de oficio en el que se comunica que no procede el
otorgamiento de la aprobacién previa prevista en el articulo 67.4 de la Ley 6/1997, de
14 de abril, de Organizacién y Funcionamiento de la Administracion General del
Estado.

Se incorpora, ademas, el informe previsto en el articulo 24.3 de la Ley 50/1997, de 27
de noviembre, del Gobierno. Se limita el informe a indicar que el articulo 77.1 de la Ley
29/2006, que el Proyecto pretende desarrollar, tiene la condicion de normativa basica en
materia de sanidad y se dicta al amparo del articulo 149.1.162 de la Constitucion, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién general
de la sanidad.

Por consiguiente, se afirma que el Estado, al amparo del mencionado titulo
competencial, puede llevar a cabo una regulacion de caracter basico como la
contemplada, si bien ha de preverse en el Proyecto, a pesar de que no se deduce de la
literalidad del articulo 77.1 de la Ley 29/2006, que la concesion de las acreditaciones a
los enfermeros requiere el informe previo favorable de una comisién de la que
formarian parte representantes autondémicos, por conexion, segun este informe, con la
competencia autondmica en materia de "sanidad interior” o "sanidad e higiene".

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Defensa.
- Informes de las Comunidades Auténomas.

Se han incorporado al expediente los informes de llles Balears, que invoca la aplicacion
de la disposicion adicional 152 de la Ley Organica 4/2007, de 12 de abril, por la que se
modifica la Ley Organica 6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades; Catalufia, que
formula objeciones al procedimiento de acreditacion, a la disposicion transitoriay a la
memoria; Pais Vasco; La Rioja; Region de Murcia, sobre la disposicién transitoria;
Navarra; Extremadura, que considera escasa la duracion de la formacion necesaria para
alcanzar la acreditacion; Canarias, sobre la disposicion transitoria y la memoria;



Comunidad Valenciana; y Castilla y Ledn, que sugiere revisar el procedimiento de
acreditacion y la disposicidn transitoria.

Ademas, ha presentado informe la Comunidad Autonoma de Andalucia, que considera
que el Proyecto vulnera las competencias autonémicas en la materia y que no respeta la
jurisprudencia constitucional en materia de formacion continuada (STC 1/2011). Junto a
estas observaciones sobre la viabilidad del Proyecto, se critica la regulacién de los
protocolos y guias de actuaciones (articulos 6 y 7) y del procedimiento de acreditacion
(articulos 8 a 10).

- Certificado del Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud, relativo a la parte
del Acta n° 33, correspondiente a la sesion celebrada el dia 17 de marzo de 2015, en la
que se examino el Proyecto de referencia.

- Certificado del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, relativo al
extracto del borrador del Acta de la reunion de su Pleno, de 26 de marzo de 2015, en la
gue se examind la reglamentacion proyectada.

- Tramite de audiencia a los sectores y colectivos afectados. Han presentado informe la
Federacion Espafiola de Tecnologia Sanitaria, el Consejo General de Colegios Oficiales
de Podélogos, Comisiones Obreras, el Consejo General de Colegios de Opticos-
Optometristas, Union General de Trabajadores, Union Espafiola de Sociedades
Cientificas de Enfermeria, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,
el Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espafia, CEOE-CEPYME,
el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos, Farmaindustria, Sindicato de
Enfermeria-SATSE, Federacion de Asociaciones Cientificas de Enfermeria (FACE),
Federacion de Sindicatos de Educacion y Sanidad, el Muy llustre Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Valencia, Colegio Oficial de Enfermeria de la Regién de Murcia,
Consejo de Enfermeria de la Comunidad Valenciana, Colegio Oficial de Enfermeria de
la llles Baleas, Férum Enfermero del Mediterraneo, Sociedad Espafiola de Farmacia
Comunitaria y la Union Interprofesional de Madrid (incluye informes del Colegio
Oficial de Bi6logos de la Comunidad de Madrid y del Ilustre Colegio Oficial de
Médicos de Madrid).

- Informe del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de contestacion a las
observaciones efectuadas por los de Economia y Competitividad y de Hacienda y
Administraciones Publicas. Por lo que se refiere a las observaciones del primero de los
mencionados departamentos, se indica en este informe que se acogen todas ellas, en
tanto que, por lo que hace a las efectuadas por el segundo ministerio citado, se estima
gue no procede incorporar al Proyecto la relativa a la intervencion de las Comunidades
Auténomas en el procedimiento concreto de acreditacion de cada profesional, por
cuanto la Ley 29/2006 atribuye a tal efecto la competencia solo al Ministerio con
intervencion de las organizaciones colegiales de enfermeros y medicos.

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Hacienda y
Administraciones Publicas, en el que reitera sus objeciones a la regulacion del
procedimiento de acreditacion (articulo 10) y afiade a sus observaciones que ha de
incluirse, en relacion con él, una mencion a la creacion del correspondiente fichero
publico. Ademas, por lo que se refiere a la memoria del analisis de impacto normativo,
se destaca que no hay una adecuada estimacion del coste econémico, adjuntandose un

10



cuadro explicativo del coste estimado por el Ministerio de las medidas que pretenden
implantarse por medio de la regulacion proyectada.

- Informe de la Direccién General de Ordenacion Profesional, en el que manifiesta su
disconformidad con la regulacion del procedimiento de acreditacion (articulo 10) y, en
conexion con él, de la disposicion transitoria.

- Informe de la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacién, cuyas
observaciones han sido atendidas.

- Aprobacién previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de
conformidad con el articulo 67.4 de la LOFAGE, sin perjuicio (invoca el dictamen del
Consejo de Estado n° 705/2013) de las observaciones que se formulan en informe que
adjunta de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Hacienda y Administraciones
Publicas (articulo 10 y memoria).

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, Servicios sociales
e Igualdad, emitido de conformidad con lo establecido en el articulo 24.2 de la Ley del
Gobierno.

Efectla observaciones al preambulo y a los articulos 6, 7 y 10, que no han sido
atendidas. También efectta algunas consideraciones sobre la disposicion transitoria y el
anexo Il, en términos similares, en este segundo caso, a los de la Agencia Esparfiola de
Proteccion de Datos.

- Memoria del anélisis de impacto normativo.

Tras un resumen ejecutivo de su contenido, la memoria analiza la oportunidad del
Proyecto y explica que la misma radica en razones normativas (desarrollo de la Ley
29/2006) y no normativas, derivadas de la realidad de la organizacion asistencial
espafiola en la cual el profesional de enfermeria puede y debe integrarse, previa
acreditacion de conocimientos y competencias profesionales, en el equipo u
organizacion multiprofesional al objeto de desarrollar dentro de ese espacio de
competencia compartido, con plena eficacia y eficiencia, las actuaciones que le son
propias, de forma autdnoma o bajo protocolos y guias de practica clinica asistencial, y
tanto en el &mbito de los cuidados generales como en el de los cuidados especializados.

Por lo que se refiere a los objetivos que se persiguen con la norma proyectada, se
indican en la memoria los siguientes:

a) Promover y facilitar el acceso de los profesionales de enfermeria a las nuevas
competencias que implican el desarrollo de actuaciones profesionales en materia de
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios.

b) Facilitar la participacion e integracion en este ambito de los medicamentos de esos
profesionales sanitarios en los equipos multidisciplinares de atencion a la salud,
autorizandoles por la via de la acreditacion profesional para el desarrollo de actuaciones
profesionales para las cuales resultan competentes por razon de formacion y
conocimiento.
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c) Establecer un marco reglamentario que confiera a esos profesionales sanitarios la
necesaria seguridad juridica para el desarrollo de las actuaciones profesionales para los
cuales resulten formalmente acreditados.

A continuacion, la memoria expone el contenido de la norma en proyecto y la
tramitacion seguida, y efectda un analisis juridico de su contenido. Como indica
expresamente la memoria, la principal novedad de este reglamento es que por primera
vez se regulan de manera pormenorizada las actuaciones profesionales de los
enfermeros en materia de indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios, recogidas en el articulo 77.1 y en la disposicion
adicional duodécima de la Ley 29/2006, en la redaccién dada por la Ley 28/2009, de 30
de diciembre. En este sentido, las novedades mas significativas, tanto en el ambito de
los cuidados generales como en el de los cuidados especializados, son:

a) Se recoge la autonomia de los profesionales enfermeros para usar, indicar y autorizar
la dispensacion de medicamentos no sometidos a prescripcién médica y productos
sanitarios.

b) Se recoge la facultad del profesional enfermero para poder usar, indicar y autorizar la
dispensacion de determinados medicamentos sometidos a prescripcion médica conforme
a lo establecido en las guias de préactica clinica y asistencial y protocolos validados al
efecto.

c) Se recoge la facultad y obligacion del profesional enfermero para usar la orden de
dispensacion como documento para la indicacion y autorizacion de dispensacion de esos
medicamentos. En la practica supone que, en el &ambito del régimen de prestaciones del
Sistema Nacional de Salud, la orden de dispensacion autoriza a la dispensacion del
medicamento o producto sanitario por parte de la oficina de farmacia con cargo al ente
gestor de la prestacion siempre que se trate de un medicamento o producto sanitario
financiado.

Esta novedad, continda la memoria, resulta igualmente predicable respecto del
procedimiento y las bases para la acreditacion ministerial, que, tanto en el &mbito de los
cuidados generales, como en el de los especializados, ha de partir necesariamente de la
conformacién actual de la profesion enfermera y de las titulaciones que dan acceso a
ella, teniendo en cuenta, ademas, el importante papel que en este campo pueden
desempefiar las universidades y otras entidades profesionales, como resulta de la
disposicion transitoria del Proyecto.

En materia de impactos de la norma proyectada, el econémico general se reputa nulo,
entendiéndose también que carecera de impacto econémico indirecto por la via de un
eventual incremento en el nimero de indicaciones o de dispensaciones derivadas de la
facultad de los profesionales enfermeros para autorizar la dispensacion con cargo a los
entes gestores de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, por cuanto
se estima que de la mas correcta aplicacion y uso de esa facultad derivard un mayor
control del uso racional de medicamentos y productos sanitarios.

No se aprecia efecto alguno sobre la competencia.
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Por lo que se refiere al impacto presupuestario, se entiende que la necesidad de
acreditacion previa y de caracter personal de cada profesional enfermero para el
desarrollo de las actuaciones en materia de indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, requerira que el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad haga frente a las nuevas solicitudes que efectien
los interesados, si bien se indica que "es previsible que esas nuevas tareas puedan ser
asumidas por los Centros Directivos competentes del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, a través de los actuales recursos humanos y medios técnicos
disponibles, no estando previsto que tal asuncion de nuevas cargas deban acompafarse
de incrementos de nuevos recursos ni por tanto incremento del gasto por estas cargas™.

En materia de cargas administrativas, la memoria sefiala que, tal y como se detalla en el
Anexo 1, el coste unitario estaria en torno a los trece euros. En dicho anexo se recoge el
cuadro en su dia elaborado por el Ministerio de Economia y Competitividad,
diferenciando el coste de la presentacion de la solicitud electronica (cinco euros) y el de
presentacion de documentos acreditativos de las titulaciones de los enfermeros (ocho
euros). La memoria estima que la poblacion afectada podria alcanzar la cifra maxima de
150.000 personas, de lo que resultaria un coste total estimado maximo de 1.950.000
euros.

Finalmente, en cuanto al impacto por razén de género, la memoria sefiala que, en la
medida en gue el colectivo de profesionales de enfermeria esta formado en un
porcentaje superior al 90% por mujeres, el Proyecto tendra impacto positivo sobre las
mujeres ya que su objetivo es ampliar el ambito de competencias de estos profesionales
sanitarios y su desarrollo profesional en nuevos &mbitos de actuacion.

- Tabla de observaciones, fechada el 15 de abril de 2015.

En este documento se explicitan las razones por las que han sido aceptadas o rechazadas
las observaciones efectuadas a lo largo de la tramitacion del Proyecto.

En tal estado, el expediente ha sido remitido al Consejo de Estado para dictamen.

Una vez en el Consejo de Estado el expediente, solicitaron audiencia Farmaindustria
(escrito de alegaciones remitido el 29 de mayo de 2015), los Colegios de Enfermeria de
Alicante, Castellon, Barcelona, Illes Balears y Murcia (escrito de alegaciones de 27 de
mayo de 2015), el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos (escrito de
alegaciones de 29 de mayo de 2015) y el Consejo General de Colegios Oficiales de
Enfermeria de Espafia (escrito de alegaciones de 3 de julio de 2015). En términos
generales, en estos escritos se reiteran los argumentos a favor o en contra de todo o
parte del Proyecto que ya se vertieron en la tramitacion del procedimiento.

CONSIDERACIONES
I. Objeto y competencia
La consulta versa sobre un proyecto de Real Decreto por el que se regula la indicacion,

uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parte de los enfermeros.
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El presente dictamen se emite en virtud de lo previsto en el articulo 22.3 de la Ley
Organica 3/1980, de 22 de abril.

I1. Tramitacion del expediente

La tramitacion se ha ajustado en términos generales a las exigencias de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre, del Gobierno. Asi, obran las sucesivas versiones del proyecto,
acompariadas de sus respectivas memorias del analisis de impacto normativo.

Han emitido informe la Direccion General de Ordenacién Profesional y la Direccion
General de Salud Publica, Calidad e Innovacion, ambas del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad.

Consta que han emitido informe las Secretarias Generales Técnicas de los Ministerios
de Economia y Competitividad, Hacienda y Administraciones Publicas, Defensa y
Educacion, Cultura y Deporte. Ha participado en el expediente el Consejo de
Consumidores y Usuarios, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria y la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos.

Consta que se ha recabado el informe previsto en el articulo 24.3 de la Ley del
Gobierno.

La Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
ha emitido el informe previsto en el articulo 24.2 de la Ley del Gobierno.

Han participado las Comunidades Autonomas y se ha articulado un amplio tramite de
audiencia, habiendo informado la Federacion Espafiola de Tecnologia Sanitaria, el
Consejo General de Colegios Oficiales de Poddlogos, Comisiones Obreras, el Consejo
General de Colegios de Opticos-Optometristas, Union General de Trabajadores, Union
Espafiola de Sociedades Cientificas de Enfermeria, el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmaceéuticos, el Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria de
Espafia, CEOE-CEPYME, el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos,
Farmaindustria, Sindicato de Enfermeria-SATSE, Federacion de Asociaciones
Cientificas de Enfermeria (FACE), Federacion de Sindicatos de Educacion y Sanidad, el
Muy llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia, Colegio Oficial de
Enfermeria de la Region de Murcia, Consejo de Enfermeria de la Comunidad
Valenciana, Colegio Oficial de Enfermeria de las llles Balears, Forum Enfermero del
Mediterraneo, Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria y la Union Interprofesional
de Madrid (incluye informes del Colegio Oficial de Bidlogos de la Comunidad de
Madrid y del lHustre Colegio Oficial de Médicos de Madrid).

Ha recaido también la aprobacion previa del Ministro de Hacienda y Administraciones
Publicas, prevista en el articulo 67.4 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y
Funcionamiento de la Administracion General de Estado.

I11. Base normativa y rango

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, establece en su articulo 77.1 lo siguiente (redaccion dada por el
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apartado veintisiete del articulo Unico de la Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se
incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y
2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal,
y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios):

"1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensacién hospitalaria son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por
instruccion de un médico, un odontdlogo o un podologo, en el &mbito de sus
competencias respectivas, Unicos profesionales con facultad para recetar medicamentos
sujetos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros de forma auténoma, podrén indicar, usar y
autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion
médica y los productos sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensacion.
Los fisioterapeutas también podran indicar, usar y autorizar, de forma auténoma la
dispensacion de medicamentos no sujetos a prescripcion médica y de productos
sanitarios relacionados con el ejercicio de su profesion, mediante orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcién médica por los enfermeros en el marco de los
principios de la atencién integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la
aplicacion de protocolos y guias de practica clinica y asistencial, de elaboracion
conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y
validados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la participacion de las
organizaciones colegiales correspondientes, acreditara con efectos en todo el Estado a
los enfermeros y a los fisioterapeutas para las actuaciones previstas en este articulo™.

Por su parte, la disposicion adicional duodécima de la misma Ley 29/2006 dispone, bajo
la rdbrica "De la regulacion de la participacion de los enfermeros en el ambito de los
medicamentos sujetos a prescripcion médica™:

"El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcién médica, por los enfermeros, en el
ambito de los cuidados tanto generales como especializados y fijara, con la
participacion de las organizaciones colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios
generales, requisitos especificos y procedimientos para la acreditacion de dichos
profesionales, con efectos en todo el territorio del Estado, en las actuaciones previstas
en el articulo 77.1".

Existe, por consiguiente, suficiente base normativa y el rango de la norma -real decreto-
se estima adecuado.

IV. Marco normativo
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La evolucién del marco normativo en materia de indicacion, uso o autorizacion de
dispensacion de medicamentos por enfermeros ha sido constante en los Gltimos afios.

1. En su redaccion originaria, el articulo 77.1 se limitaba a disponer lo siguiente:

"1. La receta médica, publica o privada, y la orden hospitalaria de dispensacion, son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por
instruccion de un médico o un odontdlogo, Unicos profesionales con facultad para
ordenar la prescripcion de medicamentos”.

Por su parte, la disposicion adicional 122 establecia que "Para facilitar la labor de los
profesionales sanitarios que, de acuerdo con esta Ley, no pueden prescribir
medicamentos, en el plazo de un afio el Ministerio de Sanidad y Consumo establecera la
relacion de medicamentos que puedan ser usados o, en su caso, autorizados para estos
profesionales, asi como las condiciones especificas en las que los puedan utilizar y los
mecanismos de participacion con los médicos en programas de seguimiento de
determinados tratamientos".

Este texto, como advirtié el Consejo de Estado en el dictamen n° 429/2008 relativo a un
proyecto de Orden por la que se desarrollaba la disposicion adicional duodécima de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, era erroneo pues "el tenor de la disposicion adicional duodécima
de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, tal y como en su dia fue publicada en el Boletin Oficial del Estado
namero 178, de 27 de julio de 2006, no coincidia con el de la que realmente habia sido
aprobada durante la tramitacion parlamentaria del proyecto de Ley, lo cual se puso en
conocimiento del Ministerio de Sanidad y Consumo".

El error fue corregido en el Boletin Oficial de las Cortes Generales de 25 de abril de
2008 (n° 100), en el que se sefialaba que la disposicion adicional 122 debia decir:

"Para facilitar la labor de los profesionales sanitarios que, de acuerdo con esta Ley, no
pueden prescribir medicamentos, en el plazo de un afio el Ministerio de Sanidad y
Consumo revisara la clasificacion de los medicamentos de uso humano que han de
dispensarse con o sin receta médica".

2. El siguiente hito lo constituye la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificacion
de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

En concreto, el articulo 77.1 paso a establecer:

"1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensacion hospitalaria son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por
instruccion de un médico, un odont6logo o un podologo, en el &mbito de sus
competencias respectivas, unicos profesionales con facultad para recetar medicamentos
sujetos a prescripcion médica.
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Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros, de forma autonoma, podran indicar, usar y
autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion
médica y los productos sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros, en el marco de los
principios de la atencion integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la
aplicacion de protocolos y guias de practica clinica y asistencial, de elaboracion
conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y
validados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social con la participacion de las organizaciones
colegiales, referidas anteriormente, acreditar con efectos en todo el Estado, a los
enfermeros para las actuaciones previstas en este articulo”.

Por su parte, la nueva redaccidon de la disposicion adicional 122 de la Ley 29/2006 quedo
como sigue, sin que haya vuelto a modificarse:

"El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacién de dispensacién de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica, por los enfermeros, en el
ambito de los cuidados tanto generales como especializados y fijara, con la
participacion de las organizaciones colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios
generales, requisitos especificos y procedimientos para la acreditacion de dichos
profesionales, con efectos en todo el territorio del Estado, en las actuaciones previstas
en el articulo 77.1".

3. Si resulto afectado el articulo 77.1 por la Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se
incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y
2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal,
y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios). En concreto, su vigente redaccion, ya citada, es
la siguiente:

"1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensacion hospitalaria son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por
instruccion de un médico, un odont6logo o un podologo, en el &mbito de sus
competencias respectivas, unicos profesionales con facultad para recetar medicamentos
sujetos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros de forma autonoma, podran indicar, usar y
autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion
médica y los productos sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensacion.
Los fisioterapeutas también podran indicar, usar y autorizar, de forma autdnoma la
dispensacion de medicamentos no sujetos a prescripcion médica y de productos
sanitarios relacionados con el ejercicio de su profesion, mediante orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros en el marco de los
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principios de la atencion integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la
aplicacion de protocolos y guias de practica clinica y asistencial, de elaboracion
conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de medicos y enfermeros y
validados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la participacion de las
organizaciones colegiales correspondientes, acreditara con efectos en todo el Estado a
los enfermeros y a los fisioterapeutas para las actuaciones previstas en este articulo™.

4. En suma, puede advertirse que el legislador habilita al Gobierno para regular la
actuacion de los enfermeros en materia de indicacion, uso y autorizacion de la
dispensacion de medicamentos sujetos o no a prescripcion médica y de los productos
sanitarios, si bien impone un diferente régimen segun estén sometidos o no a tal
prescripcion médica previa.

Si los correspondientes medicamentos de uso humano no estan sujetos a prescripcion
médica, entonces el legislador permite a los enfermeros debidamente acreditados
desplegar esas actividades de forma autonoma (parrafos segundo y cuarto del articulo
77.1 y disposicion adicional 122 de la Ley 29/2006), desplegar esas actividades de forma
auténoma, lo que significa que pueden indicar, usar o autorizar la dispensacién de los
conocidos como medicamentos inocuos del articulo 19.4 de la propia Ley 29/2006,

cuyo tenor:

"4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podré calificar como
medicamentos no sujetos a prescripcion medica aquéllos que vayan destinados a
procesos o condiciones que no necesiten un diagnostico preciso y cuyos datos de
evaluacion toxicologica, clinica o de su utilizacion y via de administracion no exijan
prescripcién médica, de modo que dichos medicamentos puedan ser utilizados para
autocuidado de la salud, mediante su dispensacion en la oficina de farmacia por un
farmacéutico, que informard, aconsejara e instruira sobre su correcta utilizaciéon".

Ahora bien, si los medicamentos estan sujetos a prescripcion médica, entonces el
despliegue por los enfermeros debidamente acreditados de las citadas actividades de
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion solo podra verificarse "mediante la
aplicacion de protocolos y guias de préctica clinica y asistencial” (tercer parrafo del
articulo 77.1).

Estas lineas maestras han de ser respetadas por los desarrollos normativos en este
ambito de la Ley 29/2006; posteriormente se analizara si el Proyecto se ha producido en
términos correctos.

5. Antes de ello, ha de ponerse de manifiesto que el Consejo de Estado en Pleno ha
emitido recientemente el dictamen n°® 527/2015, relativo a un proyecto de Real Decreto
Legislativo por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios. En este proyecto normativo, el
articulo 79, llamado a sustituir al vigente articulo 77, establece lo siguiente:

"Articulo 79. La receta médica y la prescripcion hospitalaria
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1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensacion hospitalaria son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por
instruccion de un médico, un odontdlogo o un podologo, en el &mbito de sus
competencias respectivas, Unicos profesionales con facultad para recetar medicamentos
sujetos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros de forma auténoma, podran indicar, usar y
autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion
médica y los productos sanitarios relacionados con su ejercicio profesional, mediante la
correspondiente orden de dispensacion. Los fisioterapeutas también podran indicar, usar
y autorizar, de forma auténoma la dispensacion de medicamentos no sujetos a
prescripcion medica y de productos sanitarios relacionados con el ejercicio de su
profesion, mediante orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros, en el marco de los
principios de la atencién integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la
aplicacion de protocolos y guias de practica clinica y asistencial, de elaboracion
conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y
validados por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Igualmente el
Gobierno regular la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcién médica por los enfermeros, en el ambito de los
cuidados tanto generales como especializados y fijara, con la participacién de las
organizaciones colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios generales, requisitos
especificos y procedimientos para la acreditacion de dichos profesionales, con efectos
en todo el territorio del Estado, en las actuaciones previstas en este apartado.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la participacion de las
organizaciones colegiales correspondientes, acreditara con efectos en todo el Estado a
los enfermeros y a los fisioterapeutas para las actuaciones previstas en este articulo™.

En dicho dictamen se indica sobre el proyectado articulo 79 que las novedades consisten
en la inclusién en la parte articulada del texto refundido de la Ley de la vigente
disposicion adicional 122 (nuevo parrafo cuarto) y en el segundo parrafo de la expresion
"relacionados con su ejercicio profesional™ tras la frase "los enfermeros de forma
auténoma, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de todos aquellos
medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los productos sanitarios".

Estas diferencias con la vigente Ley 29/2006 habran de ser tenidas en cuenta de cara a la
aprobacion, en su caso, de ambas normas -el presente Proyecto y el proyecto de Decreto
Legislativo- a fin de adaptar el primero a las modificaciones de estructura normativa
que se llevan a cabo en el segundo.

6. Ademas de las anteriores referencias a la evolucién de las normas legales en vigor y a
las normas legales en proyecto, debe también hacerse mencion a las normas de orden
reglamentario que han tenido incidencia en este &mbito de la actuacién de los
profesionales de la enfermeria, ya sean estatales, ya sean autonémicas.
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Entre esas disposiciones destaca, sin lugar a dudas, el Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y drdenes de dispensacion, sobre cuyo proyecto emitid
el Consejo de Estado el dictamen n° 1.959/2010.

Dicho Real Decreto fue recurrido ante el Tribunal Supremo que, por Sentencia del
Pleno de la Sala 32, de 3 de mayo de 2013, confirmo su adecuacion a Derecho. En
concreto, afirma la sentencia (FJ 12°) que hay en la materia "una cierta complejidad
legislativa™ pero que, a su juicio, la Ley 29/2006, incluida su disposicion adicional 122,
"no contraviene precepto constitucional alguno™ para plantear cuestion de
inconstitucionalidad ante el Tribunal Constitucional. Declara a continuacion que “es
obvio que el principio de reserva legal de regulacion de las profesiones tituladas
consagrado en el art. 36 CE no ha sido alterado” y que "podré ser objeto de critica la
forma de legislar al introducir la posibilidad de que los enfermeros indiquen y autoricen
la dispensacion de determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica en la
Ilamada Ley del Medicamento en lugar de en la Ley de Ordenacion de las profesiones
sanitarias”, como podra serlo la innovacién de "la orden de dispensacion enfermera de
medicamentos no sujetos a prescripcion médica y de los productos sanitarios", pero ello
no demuestra, a juicio del Tribunal Supremo, que siquiera indiciariamente se
contravenga la Constitucion por atribuir nuevas competencias profesionales de
prescripcion a los enfermeros.

Continua la STS de 3 de mayo de 2013 afirmando:

- Que la lectura de los nuevos preceptos introducidos en la Ley 29/2006 mediante la Ley
28/2009 no permite concluir que las normas en cuestion establezcan competencia a
favor de los enfermeros para prescribir de forma autbnoma medicamentos sujetos a
prescripcion médica (FJ 13°);

- Que la Ley 29/2006 no otorga nuevas competencias profesionales a favor de los
enfermeros que fueren atribucién profesional de los médicos; la sujecion a la
prescripcion médica no es alterada por el hecho de que puedan establecerse protocolos
para la actividad de indicacién y uso por los enfermeros tras la correspondientes
diagnosis médica y subsiguiente prescripcion por los profesionales sanitarios
competentes; la facultad de prescripcién de los medicamentos no resulta modificada y
por ende la competencia previa de diagnéstico (FJ 14°).

Junto a lo anterior, ha de traerse a colacion que algunas Comunidades Auténomas,
como la andaluza o la balear, han regulado la actividad de los enfermeros en materia de
indicacion de medicamentos. En concreto, interesa ahora llamar la atencion sobre el
Decreto de las llles Balears 52/2011, de 20 de mayo, por el que se regula la actuacion
del personal de enfermeria en el ambito de la prestacion farmacéutica del sistema
sanitario publico, sobre el que ha recaido la STS de 26 de junio de 2015.

La impugnacidon del Decreto autondmico se basaba en esencia en la vulneracion de una
norma con rango de ley por el decreto autonomico, por prescindirse de la exigencia de
acreditacion ministerial para realizar actuaciones sobre el uso y dispensacion de
medicamentos por el personal de enfermeria (1); y, de otro, la nulidad del articulo 4 del
Decreto por someter las actuaciones autdnomas de dicho personal, respecto de los
medicamentos, a programas de formacion, protocolos y pautas (2).
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Descartada esta segunda en los términos que resultan de la propia STS (FJ 7°), cabe
destacar por lo que hace al primer motivo de impugnacion la argumentacion efectuada
por el Tribunal Supremo (FJ 4°):

"La acreditacion que ha de realizar el Ministerio de Sanidad al personal de enfermeria,
con la participacion de las organizaciones colegiales correspondientes, tiene efectos en
todo el Estado para los enfermeros y fisioterapeutas, respecto de los medicamentos
sujetos, 0 no, a prescripcion médica, como se deduce del articulo 77.1, parrafo altimo,
de la ya citada Ley 29/2006, tras la modificacion mediante Ley 28/2009, de 30 de
diciembre. Reparese que el mentado articulo 77.1 parrafo ultimo, sefiala que el
Ministerio "acreditara con efectos en todo el Estado, a los enfermeros para las
actuaciones previstas en este articulo”, es decir, tanto para los medicamentos sujetos a
prescripcién médica como los que no lo estan.

En este sentido, la disposicion adicional duodécima de la misma Ley 29/2006 establece
el plazo de un afio, para que el Ministerio de Sanidad establezca la relacién de
medicamentos que puedan ser usados o autorizados para estos profesionales, asi como
las condiciones especificas en las que los pueden utilizar.

Esta acreditacion se regula, también, en el articulo 1, apartado c), del Real Decreto
1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion, pues se
dispone que la orden de dispensacion a que se refiere el articulo 77.1 de la Ley 29/2006,
es el documento mediante el que los enfermeros "una vez hayan sido facultados
individualmente mediante la correspondiente acreditacién”, indican o autorizan la
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios en general. Y en la disposicion
adicional quinta cuando establece que han de incluirse en la orden de dispensacion los
"datos personales del enfermero/a acreditado/a para la indicacion o autorizacion de la
dispensacion™",

Atendido lo anterior, considera la sentencia que la norma autondmica, al soslayar la
exigencia sobre la "acreditacion”, legal y reglamentariamente impuesta, "nace viciada
de nulidad porque establece una regulacion distinta a la establecida por la Ley 29/2006
y RD 1718/2010".

Resulta de las sentencias comentadas que las competencias de los enfermeros en materia
de medicamentos, dentro del respeto a las propias de otras profesiones sanitarias,
cuentan con expreso respaldo legal, sin que su reconocimiento pueda considerarse
inconstitucional ni, de otro lado, carente de la suficiente cobertura normativa.

7. En relacién con esta Ultima cuestién, cabe recordar que el Derecho europeo no regula
de manera expresa la intervencion enfermera en materia de medicamentos. No obstante,
si es cierto que se avanza en materia de cualificaciones profesionales hacia el
reconocimiento de mayores competencias de estos profesionales sanitarios.

El altimo jalon lo constituye la Directiva 2013/55/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de noviembre de 2013, por la que se modifica la Directiva 2005/36/CE
relativa al reconocimiento de cualificaciones profesionales y el Reglamento (UE) n°
1024/2012 relativo a la cooperaciéon administrativa a través del Sistema de Informacion
del Mercado Interior ("Reglamento IMI™).
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En particular, se afiade un nuevo apartado 7 al articulo 31 de la Directiva 2005/36,
relativo a la "Formacion de enfermero responsable de cuidados generales”, en el que se
prevé:

"7. Los titulos de formacion de enfermero responsable de cuidados generales
acreditaran que el profesional en cuestion se encuentra, como minimo, en condiciones
de aplicar las siguientes competencias, independientemente de que la formacion se haya
adquirido en una universidad, un centro de ensefianza superior de nivel reconocido
como equivalente, una escuela profesional o mediante programas de formacion
profesional en enfermeria:

a) competencia para diagnosticar de forma independiente los cuidados de enfermeria
necesarios utilizando para ello los conocimientos teoricos y clinicos, y para programar,
organizar y administrar cuidados de enfermeria al tratar a los pacientes sobre la base de
los conocimientos y las capacidades adquiridos de conformidad con el apartado 6, letras
a), b) y c), con el fin de mejorar la préactica profesional;

b) competencia para colaborar de forma eficaz con otros actores del sector sanitario,
incluida la participacion en la formacion practica del personal sanitario sobre la base de
los conocimientos y las capacidades adquiridos de conformidad con el apartado 6, letras

d)ye);
(...)

d) competencia para, de forma independiente, tomar medidas inmediatas para mantener
la vida y aplicar medidas en situaciones de crisis y catéstrofe;

()

f) competencia para, de forma independiente, garantizar la calidad de los cuidados de
enfermeria y evaluarlos;

g) competencia para establecer una comunicacion profesional completa y cooperar con
miembros de otras profesiones del sector sanitario;

h) competencia para analizar la calidad de los cuidados y mejorar su propia practica
profesional como enfermero responsable de cuidados generales”.

En relacidn con estas novedades, el considerando 20 de la Directiva 2013/55/UE indica
que "La profesion de enfermero ha evolucionado considerablemente en los treinta
ultimos afios: el desarrollo de la asistencia de proximidad, el recurso a terapias mas
complejas y la evolucidn constante de las tecnologias presuponen la capacidad de estos
profesionales para asumir mayores responsabilidades. Los programas de formacién de
enfermeria, cuya organizacion todavia varia en funcion de las tradiciones nacionales,
deben ofrecer una garantia mas soélida, y méas orientada hacia la obtencién de resultados,
de que el profesional ha adquirido determinados conocimientos y capacidades durante la
formacion y de que es capaz de aplicar, al menos, ciertas competencias para ejercer las
actividades relacionadas con su profesion”.
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8. Las cuestiones hasta aqui examinadas ponen de manifiesto la creciente importancia
de las competencias profesionales de los enfermeros, que en todo caso no estan
Ilamadas a invadir las competencias reconocidas a otras profesiones sanitarias.

V. Fundamento constitucional

El Proyecto prevé en su disposicion final primera, en su primer parrafo, que los
articulos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 y 11 del real decreto tienen caracter de normativa basica con
arreglo a lo previsto en el articulo 149.1.162 de la Constitucién, que atribuye al Estado
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad y
legislacion sobre productos farmacéuticos. Afiade en su segundo péarrafo que los
articulos 8, 9 y 10 se dictan al amparo del articulo 149.1.30? de la Constitucion que
atribuye al Estado la competencia exclusiva para la regulacion de las condiciones de
obtencion, expedicion y homologacidon de titulos académicos y profesionales.

En relacidn con esta cuestion, la disposicion final primera de la Ley 29/2006 prevé que
el articulo 77 tiene el caracter de legislacion basica, al amparo del articulo 149.1.16° de
la Constitucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad.

No existe prevision especifica sobre la cobertura de la disposicion adicional 122 de la
Ley 29/2006 en un titulo competencial concreto del Estado, ni en dicha norma, ni en la
Ley 28/2009 que la modifico.

En cualquier caso, entiende el Consejo de Estado que en la medida en que el contenido
de dicha disposicién adicional esta directamente relacionado con el contenido del
articulo 77.1 de la propia Ley 29/2006, puede aquella entenderse fundamentada en el
mismo titulo competencial que ampara al citado precepto.

Alguna Comunidad Auténoma ha considerado que el Proyecto, y por elevacion, el
articulo 77.1 y la disposicion adicional 122 de la Ley 29/2006, carecen de cobertura
constitucional, en particular, tras lo resuelto por el Tribunal Constitucional en la STC
1/2011.

Pero como declara esta sentencia, el Estado puede retener en su acervo competencial
ciertas competencias relacionadas con la formacion continuada de los profesionales
sanitarios si se proyectan y estan llamadas a desplegar su eficacia en todo el territorio
nacional (FJ 6°), como ocurre con el reconocimiento de la posibilidad de que, previa
acreditacion unitaria y homogénea, por una instancia del Estado, los enfermeros, con
independencia del lugar en que se formaron y ejerzan su profesion, ejerzan las funciones
relacionadas con la indicacion, uso o autorizacion de medicamentos, sujetos o no a
prescripcion médica, en los términos de la legislacion basica del Estado.

Debe tenerse en cuenta que la acreditacion es un acto administrativo que culmina un
procedimiento en el que se efectlian labores de verificacion de la formacion y
capacidades adquiridas por los profesionales enfermeros interesados, por lo que no
puede calificarse su expedicion como "un acto meramente formal y reglado que culmina
el proceso de capacitacion y evaluacion de la aptitud profesional™, supuesto en el que,
conforme a la STC 170/2014 (FJ 6°, apartado c), la acreditacion podria residenciarse en
la correspondiente competencia ejecutiva autonomica.

23



En suma, se considera que el Estado cuenta con competencia para dictar el Proyecto
sometido a consulta.

V1. Observaciones al Proyecto

Una vez que se ha precisado que el Proyecto, y las normas legales en que se ampara,
cuentan con la adecuada cobertura en las competencias que al Estado corresponden en
el orden de distribucion de competencias (apartados 16 y 30 del articulo 149.1 de la
Constitucion), procede examinar el concreto contenido del Proyecto, si bien antes ha de
hacerse una reflexion preliminar sobre el alcance del régimen que contiene.

Sin perjuicio de las observaciones que se efectuaran a continuacion, debe repararse en
que el Proyecto actualiza el régimen aplicable a las competencias de los enfermeros en
un punto especialmente sensible y polémico como es el de la indicacion y dispensacion
de medicamentos, en especial en su relacion con otras profesiones y las competencias
reguladas y reservadas a ellas. El Consejo de Estado considera, a este respecto, que han
de hacerse dos afirmaciones iniciales, que han de guiar el conjunto de las observaciones
que posteriormente se efectuaran: en primer lugar, que es evidente que los enfermeros
no pueden prescribir medicamentos, pues esta funcion esta reservada por el legislador a
otras profesiones sanitarias; y, en segundo lugar, que su intervencién -por medio de la
indicacion y la orden de dispensacion- en actividades relacionadas con los
medicamentos sujetos a prescripcion médica solo podra producirse cuando existan, esto
es, cuando se aprueben por el procedimiento que este Proyecto regula, los protocolos y
guias de actuacion que mencionan el articulo 77 y la disposicion adicional 122 de la Ley
29/2006.

Ahora bien, la voluntad del legislador es clara y meridiana en este ambito, en el bien
entendido de que ha previsto que los enfermeros puedan actuar en las parcelas por él
delimitadas, incluyendo la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos relacionados con su ejercicio profesional.

Es por ello por lo que, a juicio del Consejo de Estado, la articulacion concreta de dos
reglas del Proyecto ha de ser revisada:

1. De un lado, el parrafo tercero del articulo 77.1 de la Ley 29/2006 prevé, como ya ha
sido indicado, lo siguiente:

"El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros en el
marco de los principios de la atencion integral de salud y para la continuidad asistencial,
mediante la aplicacion de protocolos y guias de préactica clinica y asistencial, de
elaboracion conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y
enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud™.

Y por su parte, la mencionada disposicion adicional duodécima de esa misma ley
establece en su primer inciso que "el Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion de determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica, por los
enfermeros, en el &ambito de los cuidados tanto generales como especializados™.
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Por consiguiente, el legislador habilita al Gobierno para que lleve a cabo esa regulacion
"mediante la aplicacion de protocolos y guias de practica clinica y asistencial, de
elaboracion conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y
enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud™ (por
la Direccion General de Calidad, Salud Publica e Innovacion, segun el Proyecto
sometido a dictamen y el proyecto de Real Decreto Legislativo por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, por las razones ya expuestas).

De conformidad con lo anterior, el Proyecto preve que la Comision Permanente de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a la que
corresponde la elaboracion de los protocolos y guias de practica clinica y asistencial
(proyectado articulo 6.1), adoptara sus acuerdos por consenso, de conformidad con el
articulo 73 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud. Establece este precepto lo siguiente: 2. Los acuerdos del Consejo se
plasmaran a traves de recomendaciones que se aprobaran, en su caso, por consenso”.

Entiende el Consejo de Estado que el articulo 6.3 del Proyecto debe incluir la expresion
"en su caso”, a fin de atender en sus términos a la prevision legal.

Esta observacion tiene caracter esencial, de conformidad con lo previsto en el
Reglamento Organico del Consejo de Estado.

2. En conexidn evidente con lo anterior, debe tenerse en cuenta que ya existen algunas
Comunidades Autdnomas (como la andaluza) en las que el colectivo de enfermeros
tiene competencias semejantes a las previstas en la Ley 29/2006.

Esa es la razén de que la disposicidn transitoria Gnica del Proyecto prevea en su
apartado 4 lo siguiente:

"4. Con caracter excepcional, los enfermeros que hasta la entrada en vigor de este real
decreto hayan desarrollado funciones de indicacion, uso, y autorizacion de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano como consecuencia de la
aplicacion de normativa autondémica vigente sobre la materia, podran acceder a la
acreditacion regulada en el Capitulo 1V cursando la solicitud prevista en el anexo 11, a la
que habran de acompariar certificado del Servicio de Salud correspondiente acreditativo
de que el interesado ha adquirido las competencias profesionales indicadas en el anexo |
de este real decreto y que cuenta con una experiencia profesional minima de tres meses
en el ambito de la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano, bien en su ejercicio como enfermero responsable
de cuidados generales, bien como enfermero especialista”.

Esta disposicion, sobre la que posteriormente se efectuara alguna consideracion
adicional, permite el acceso a la acreditacion regulada en el Proyecto por parte de
quienes reunan los requisitos previstos y sigan el procedimiento citado. Por tanto, cabe
gue con arreglo a esta disposicién transitoria los enfermeros de algunas comunidades
autonomas obtengan la acreditacion nacional para el desarrollo de las competencias
previstas legalmente y desarrolladas por el Proyecto.
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Esta posibilidad, sin embargo, no es conforme con dicho régimen legal ni con el propio
contenido general del Proyecto. La Ley permite, en el caso de los medicamentos sujetos
a prescripcion médica, que las nuevas competencias de los enfermeros se desplieguen
siempre que existan los protocolos y guias de practica clinica y asistencial que preve el
articulo 77.1 de la Ley 29/2006. Y en estos mismos términos se pronuncia el articulo
1.1.b) del Proyecto, cuando indica que tiene por objeto "b) La elaboracién y validacion
de las guias de préctica clinica y asistencial y protocolos para la indicacién, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica por parte
de los enfermeros". E igualmente resulta del articulo 5.2 del Proyecto ("Cuando por
medio de la orden de dispensacion se indique, use o autorice por el profesional
enfermero acreditado la dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica de
uso humano, aquél debera incluir en la orden de dispensacion, entre sus datos de
identificacion, su condicion de acreditado, asi como la informacion correspondiente a la
guia o protocolo en que se fundamenta™).

Es decir, que sin esos protocolos no sera posible que los enfermeros desarrollen esa
nuevas competencias Yy, en l6gica consecuencia, hasta que aquellos no se aprueben, no
podra entrar en juego el apartado 4 de la disposicién transitoria Unica del Proyecto o la
acreditacion que contempla habré de quedar en suspenso en la parte relativa a los
medicamentos de uso humano sujetos a prescripcién médica en tanto se apruebe el
correspondiente protocolo o guia.

Para solucionar esta cuestion, la disposicion transitoria deberia prever o bien que para
que los enfermeros a los que se refiere puedan acceder a la acreditacion, sera necesario
que se hayan aprobado el protocolo o las guias que sean precisas, pues es evidente que
no coincidiran la fecha de entrada en vigor del Proyecto y las de elaboracion y
validacion de los protocolos y guias, o bien que la acreditacién obtenida no facultara
para la indicacion, uso y autorizacion de medicamentos sujetos a prescripcién médica en
ausencia de protocolo y guia.

Una vez efectuadas las anteriores consideraciones generales, se efectian a continuacion
otras sobre determinadas previsiones del Proyecto:

- Por lo que se refiere al predmbulo, entiende el Consejo de Estado que ha de ser objeto
de una profunda reordenacion. La separacidn que contiene de la explicacion de las
funciones de los enfermeros contempladas en el articulo 77 de la Ley 29/2006 dificulta
la comprension del contenido del real decreto proyectado, en el que no hay mencién a
su estructura. A tal efecto, se sugiere que se atienda a la descripcion del contenido y
objeto del Proyecto que contiene la memoria del anélisis de impacto normativo.

- En los articulos 2 y 3 del Proyecto se regula la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos no sujetos a prescripcion médica y sujetos a prescripcion
médica, respectivamente.

En ambos se exige la acreditacion para que el enfermero pueda ejercer esas

competencias, lo que se acomoda a lo previsto en el parrafo 4 del articulo 77.1 de la Ley
29/2006, a cuyo tenor:
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"EI Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la participacion de las
organizaciones colegiales correspondientes, acreditara con efectos en todo el Estado a
los enfermeros (...) para las actuaciones previstas en este articulo™.

Entre esas actuaciones se encuentran la indicacion, uso y autorizacion de la
dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion medica y los
productos sanitarios (parrafo 2 del articulo 77.1) y la de los sujetos a prescripcion
médica (parrafo 3 de ese mismo precepto). Por consiguiente, ambos preceptos se
consideran acertados. En cualquier caso, ya que, segun se ha indicado, las competencias
de los enfermeros previstas en el proyectado articulo 3 solo podran desplegarse previo
protocolo y guia validado por la Administracion del Estado, asi deberia precisarse en
este precepto, aungue resulte de otros articulos (como los ya referidos 1.1.b) y 5 del
Proyecto).

Por Gltimo, como ya se ha indicado, el proyecto de Real Decreto Legislativo examinado
en el dictamen n°® 527/2015 contiene una prevision de adicion en su articulo 79.1, que se
corresponde con el vigente articulo 77.1 de la Ley 29/2006, en el sentido de prever que
"... los enfermeros de forma autonoma, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion
de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los productos
sanitarios relacionados con su ejercicio profesional...”. Esta Gltima expresion -
"relacionados con su ejercicio profesional™- constituye la novedad que, en su caso,
deberé ser tenida en cuenta cuando se apruebe como real decreto el Proyecto ahora
examinado.

- Por lo que se refiere al articulo 5, establece en su ya mencionado apartado 2 lo
siguiente:

"'2. Cuando por medio de la orden de dispensacion se indique, use o autorice por el
profesional enfermero acreditado la dispensacion de medicamentos sujetos a
prescripcién médica de uso humano, aquél debera incluir en la orden de dispensacion,
entre sus datos de identificacion, su condicion de acreditado, asi como la informacion
correspondiente a la guia o protocolo en que se fundamenta".

La Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
ha puesto de manifiesto que, hasta la fecha, la orden de dispensacion solo estaba
prevista para la indicacion, uso y autorizacién de medicamentos no sujetos a
prescripcién médica, en tanto que con el Proyecto se extiende también a los sujetos a
prescripcion médica y deberia valorarse, en consecuencia, si es precisa la modificacion
del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y ordenes de
dispensacion.

A este respecto, debe traerse a colacion el articulo 1.c) de este Real Decreto, segun el
cual "la orden de dispensacion, a la que se refiere el articulo 77.1, parrafo segundo de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, es el documento de carécter sanitario, normalizado y obligatorio
mediante el cual los profesionales enfermeros, en el &ambito de sus competencias, y una
vez hayan sido facultados individualmente mediante la correspondiente acreditacion,
contemplada en la disposicion adicional duodécima de la referida ley, indican o
autorizan, en las condiciones y con los requisitos que reglamentariamente se
establezcan, la dispensacidn de medicamentos y productos sanitarios por un
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farmacéutico o bajo su supervision, en las oficinas de farmacia y botiquines
dependientes de las mismas o, conforme a lo previsto en la legislacién vigente, en otros
establecimientos sanitarios, unidades asistenciales o servicios farmacéuticos de
estructuras de atencion primaria, debidamente autorizados para la dispensacion de
medicamentos".

Esta redaccion, en la que confluyen las referencias al articulo 77.1 y a la disposicion
adicional 122 de la Ley 29/2006, permite, a juicio del Consejo de Estado, que pueda
preverse en el Proyecto el empleo necesario por los enfermeros de la orden de
dispensacion para la indicacion, uso o autorizacion de medicamentos sujetos a
prescripcion médica.

En este sentido, la disposicion adicional quinta del Real Decreto 1718/2010 ("Orden de
dispensacion del articulo 77.1, parrafo segundo, de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios™) prevé en su
segundo apartado que, "sin perjuicio de lo que pueda establecerse de forma
complementaria por el Gobierno sobre la materia, la orden de dispensacion se adaptara a
los criterios basicos del anexo y debera cumplir los siguientes requisitos:

(..)

b) Incluir los datos personales del enfermero/a acreditado/a para la indicacion o
autorizacion de dispensacion, conforme a la disposicion adicional duodécima de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, en lugar de los datos del prescriptor que constan como propios de la receta
médica".

Como ya se ha sefialado con anterioridad, esta disposicion adicional solo hace
referencia a la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica, por lo que puede deducirse que la orden
de dispensacion esta prevista en el Real Decreto 1718/2010 para ambas clases de
medicamentos de uso humano.

Repérese, ademas, en que la acreditacion se contempla en el parrafo cuarto del articulo
77.1 para el ejercicio por los enfermeros de las mencionadas funciones, tanto para
medicamentos sujetos a prescripcion médica, como para los no sujetos, a lo que se
afiade que el empleo de la orden de dispensacion es, a la postre, un mecanismo que
garantiza que quien indica, usa o autoriza un medicamento es un enfermero acreditado.
En suma, se considera que lo previsto en el proyectado articulo 5.2 es correcto y que no
es precisa la modificacién del Real Decreto 1718/2010, aunque dados los confusos
términos legales, podria ser recomendable que se procediera a la modificacion de su
articulo 1.c) para que indicara con claridad que la orden de dispensacion se podra
emplear por los enfermeros, en los términos de la Ley 29/2006 y el Real Decreto por el
que se regula la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros, para la indicacion o
autorizacion de medicamentos sujetos o no a prescripcién médica.

Finalmente, ademas de una pura cuestion de redaccién (debe decir el articulo 5.2

"medicamentos de uso humano sujetos a prescripcion médica™ en vez de "medicamentos
sujetos a prescripcién médica de uso humano"), debe hacerse notar que la orden de
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dispensacion debera emplearse por los enfermeros con independencia del tipo de
medicamento que indiquen o autoricen (como resulta del proyectado articulo 5.1), por lo
que no acaba de comprenderse, ni se justifica en el expediente, por qué se limita la
obligacion de consignar la condicién de acreditado (que impone el articulo 77.1 en
general) en la orden de dispensacion al caso del ya citado articulo 5.2. Entiende el
Consejo de Estado que por la relevancia de la figura de la acreditacion esta deberia
figurar siempre en la orden de dispensacion.

- La redaccion del articulo 6 ha sido muy contestada a lo largo de la tramitacion del
expediente, al margen de la ya comentada de la exigencia del consenso en la adopcion
de sus decisiones por la Comisién Permanente de Farmacia.

Una de las cuestiones notablemente criticada ha sido la relativa a la composicion de la
mencionada Comision Permanente. En particular, se ha llamado la atencién sobre la
infrarrepresentacion de las Comunidades Auténomas, que son en términos generales las
empleadoras del colectivo al que se dirige este real decreto.

Pues bien, esa escasa representatividad sigue presente en el Proyecto. Este no es claro
cuando indica en el articulo 6.2.b) que la representacion de las Comunidades
Autoénomas se garantizara del siguiente modo:

"Cuatro miembros en representacion de las comunidades autbnomas y Mutualidades de
Funcionarios, designados por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud™.

El Consejo de estado comparte las criticas a este precepto y ello por dos 6rdenes de
motivos: primero, por poner en el mismo plano a las Comunidades Auténomas y las
Mutualidades de funcionarios; segundo, por obligar al reparto de representantes entre
unas y otras, sin garantia alguna de que a las Comunidades Auténomas se atribuya una
representacion acorde con su verdadera relevancia.

Se entiende que no debe juntarse en un mismo cupo representativo a Comunidades
Auténomas y Mutualidades funcionariales. Las primeras deben contar con una
representacion adecuada, pudiendo bastar con la prevision de un solo representante por
las segundas.

Esta observacion tiene caracter esencial, a los efectos del articulo 130.3 del Reglamento
Organico del Consejo de Estado.

Por lo que se refiere al apartado 4, ya se ha indicado que la sustitucion de la Agencia de
Calidad del Sistema Nacional de Salud por la Direccion General de Salud Publica,
Calidad e Innovacion viene motivada por la desaparicién de aquella (la Agencia en
cuestion ya se habia suprimido por el articulo 13.2.j) del Real Decreto 1887/2011, de 30
de diciembre, y sus funciones pasaron a la Direccion General del Sistema Nacional de
Salud, Calidad e Innovacion, conforme al articulo 11.3 del Real Decreto 200/2012, de
23 de enero, por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y se modifica el Real Decreto 1887/2011, de 30
de diciembre, por el que se establece la estructura organica basica de los departamentos
ministeriales). - El articulo 7 trata de las funciones de la Comisién Permanente de
Farmacia en materia de protocolos y guias de préactica clinica y asistencial. Segun este
precepto, la funcién primordial de esta Comision en este ambito consiste en la
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elaboracion de dichos protocolos y guias, a la que se afiaden otras funciones especificas
-letras a) a f) del articulo 7.1-.

Entre ellas, se encuentra la consistente en "Instar y promover la necesaria cooperacion
entre las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros, asi como entre los demas
agentes intervinientes en el proceso, al objeto de alcanzar el acuerdo necesario en la
elaboracion de protocolos y guias de préctica clinica y asistencial” -letra d)-. No se
precisa en qué consistira esta funcion ni como se articulara, habida cuenta de que esas
organizaciones estan presentes en el seno de la propia Comision Permanente.

También se contempla la consistente en "promover la elaboracion de determinados
protocolos” -letra €)- y la relativa a la proposicion de "los protocolos y guias”, asi como
las modificaciones de los previamente aprobados. Resulta asi que se atribuyen a la
Comision Permanente funciones que parecen mas bien previas a su actuacion o propias
de sus integrantes o de otras instancias.

En cuanto a su segundo apartado, no parece adecuada la cita del articulo 19.1 de la Ley
29/2006, que no contiene mencidn alguna a los protocolos ni a criterios técnicos y
cientificos.

- Los articulos 8 y siguientes del Proyecto tratan de la acreditacion de los enfermeros.

Cabe recordar que el articulo 77 de la Ley 29/2006 contiene una referencia a la cuestion,
en su parrafo cuarto ("El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la
participacion de las organizaciones colegiales correspondientes, acreditard con efectos
en todo el Estado a los enfermeros y a los fisioterapeutas para las actuaciones previstas
en este articulo™) y que también la contiene su disposicion adicional 122 ("El Gobierno
(...) fijard, con la participacion de las organizaciones colegiales de enfermeros y de
médicos, los criterios generales, requisitos especificos y procedimientos para la
acreditacion de dichos profesionales, con efectos en todo el territorio del Estado, en las
actuaciones previstas en el articulo 77.1").

El Consejo de Estado, como ya ha sido indicado, considera que la primera de esas
menciones legitima al citado Ministerio para, con la participacion de las organizaciones
colegiales correspondientes -en este caso, la de Enfermeria-, acreditar con efectos en
todo el Estado a los enfermeros para las actuaciones previstas en ese articulo 77.1 -
indicacion y uso de autorizacion de medicamentos, sujetos o0 no a prescripcion médica,
y productos sanitarios de uso humano-. Y entiende que la segunda de esas previsiones
legales legitima al Gobierno para fijar, con la participacion de las organizaciones
colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios generales, requisitos especificos y
procedimientos para la acreditacion de dichos profesionales, con efectos en todo el
territorio del Estado, en las reiteradas actuaciones.

Es decir, que corresponde a dichas instancias estatales la acreditacion de los enfermeros
para el ejercicio de tales actividades, de conformidad con las competencias que
corresponden al Estado ex articulo 149.1 de la Constitucion, nimeros 16 y 30.

La acreditacion es precisa para que los enfermeros puedan indicar, usar o autorizar la

dispensacion de cualquier clase de medicamentos y productos sanitarios de uso humano,
pero solo la relativa a los medicamentos sujetos a prescripcion médica requiere de la
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aprobacidn previa de protocolos y guias de préctica clinica y asistencial, de elaboracion
conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y
validados por la Administracion sanitaria estatal.

Pues bien, estas lineas generales no han sido atendidas, segun algunas entidades que han
alegado en el expediente, por los mencionados articulos 8 a 10 del Reglamento en
proyecto.

En particular, ha sido criticada la presencia del Consejo General de los Colegios
Oficiales de Enfermeria de Esparfia en el procedimiento de acreditacion.

Como se ha indicado, la Ley 29/2006 prevé en su articulo 77 que la acreditacion se
verificard por la Administracion del Estado "con la participacion™ de las organizaciones
colegiales correspondientes, en tanto que la disposicion adicional 122 precisa que el
Gobierno fijara, con la participacion de las organizaciones colegiales de enfermeros y
de médicos, los criterios generales, requisitos especificos y procedimientos para la
acreditacion de dichos profesionales, con efectos en todo el territorio del Estado.

Partiendo de estas previsiones legales ha de examinarse el contenido del Proyecto. Nada
hay que objetar a lo establecido en el proyectado articulo 8, que se limita a prever que
en la tramitacion del procedimiento de acreditacion "se contara con la participacion del
Consejo General de los Colegios Oficiales de Enfermeria de Espafia”. Tampoco cabe
objecidn desde esta dptica a lo previsto en el articulo 9, en el que se fijan los requisitos
para obtener la acreditacion. Ahora bien, se observa en su estructura que ha tratado de
darse contenido a la prevision de la disposicion adicional 122 en términos un tanto
discutibles. Asi, esta habla de la fijacién de "criterios generales y requisitos especificos"
y a tal fin el Proyecto establece lo siguiente:

"Articulo 9. Requisitos para obtener la acreditacion.

1. Seran requisitos generales para obtener la acreditacién para la indicacion, uso y
autorizacion de la dispensaciéon de medicamentos y productos sanitarios de uso humano:

a) Estar en posesion del titulo de Graduado en Enfermeria, o equivalente, conforme a lo
previsto en la disposicion transitoria Unica, apartado 3, de este real decreto, o del titulo
de Enfermero Especialista a que se refiere el Real Decreto 450/2005, de 22 de abril,
sobre especialidades de Enfermeria.

b) Haber adquirido las competencias necesarias segun lo previsto en el anexo 1.

2. Seréa requisito especifico para la obtencidn de la referida acreditacion cumplimentar y
presentar la correspondiente solicitud, conforme a lo establecido en el articulo
siguiente”.

En puridad, entiende el Consejo de Estado que lo previsto en este segundo apartado del
articulo 9 no es tanto un "requisito especifico” cuanto una exigencia del propio
procedimiento de acreditacién, que solo puede iniciarse a instancia de interesado por
medio del formulario incluido en el anexo Il del real decreto proyectado. No se
considera necesario diferenciar de manera forzada entre "criterios generales™ y
"requisitos especificos", si es que entre las diferentes posibilidades de desarrollo que
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admite en este punto la Ley 29/2006 no se ha diferenciado de manera clara ese par de
conceptos y otorgado a cada uno de ellos un contenido especifico, relacionado con las
exigencias que han de reunir los enfermeros interesados de cara a obtener su
acreditacion. Se sugiere abandonar esa artificiosa diferenciacion en el mencionado
articulo 9 del Proyecto.

Ademas de lo anterior, y de cara a examinar si el Proyecto no ha atendido en este punto
de la acreditacion a las previsiones legales que desarrolla, queda por analizar lo
establecido en el articulo 10 del Proyecto.

En este punto, conviene recordar que lo que establece la Ley 29/2006 es que en la
acreditacion participaran las organizaciones colegiales (articulo 77) y que el Gobierno
ha de contar con esa misma participacion para fijar los criterios generales, requisitos
especificos y procedimientos de acreditacion (disposicidn adicional 12%). La redaccion
legal, sin duda, permite diversas opciones de desarrollo reglamentario, pero la elegida
por el Proyecto no se estima adecuada.

En concreto, el proyectado articulo 10.2 establece lo siguiente:

"2. El 6rgano competente para la instruccion y tramitacion de este procedimiento seré la
Subdireccion General de Ordenacion Profesional. Este érgano analizara las solicitudes y
su documentacion al objeto de constatar y verificar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en este real decreto, pudiendo recabar la informacion y documentacion
necesaria para ello.

En todo caso, solicitara los oportunos informes a los representantes del Consejo General
de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espafia que, en el &mbito de sus competencias,
deberén ser emitidos en el plazo de un mes.

Para el analisis de las solicitudes con su documentacion, y al objeto de constatar y
verificar el cumplimiento o no de los requisitos correspondientes conforme a lo
establecido en el articulo anterior, incluyendo, entre otros, los titulos y programas
formativos en cuidados generales y especializados que se consideren que cumplen los
requisitos establecidos en este real decreto, la Subdireccion General de Ordenacion
Profesional convocaréa a los representantes del Consejo General de Colegios Oficiales
de Enfermeria de Espafia, pudiendo recabar la informacion y documentacion necesaria
para la comprobacion de la veracidad de la documentacion. En dichas reuniones se
realizaran las propuestas finales de acreditacién a la persona titular de la Direccion
General de Ordenacion Profesional, 6rgano competente para resolver este
procedimiento”.

El Consejo de Estado estima adecuado que se produzca la intervencion por via de
informe preceptivo, no vinculante, de ese Consejo General, pero no se reputa adecuada
la previsién de la segunda intervencidn en reuniones convocadas por el instructor del
expediente, ni que se establezca una especie de regimen de propuestas de resolucion
elaboradas en comun por el instructor y dicha Corporacion de derecho publico.

La "participacion corporativa™ prevista legalmente puede considerarse cabalmente

limitada a la funcion de informe preceptivo que contempla el citado precepto, sin que
las demas posibilidades de intervencion se compadezcan con las reglas legales
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transcritas, ni aun con el normal despliegue de un procedimiento administrativo en
relacién con el cual las Corporaciones profesionales no han de ejercer una potestad de
propuesta al 6rgano competente para decidir, que no parece integrada en las funciones
publicas encomendadas por el legislador.

Es por ello por lo que se estima que ha de revisarse el tercer parrafo del articulo 10.2, a
fin de que las actuaciones que prevé correspondan en exclusiva al instructor, el cual
recabara el informe preceptivo del reiterado Consejo General para que se pronuncie
sobre las materias de su competencia; y también ha de revisarse para que las propuestas
de resolucidn se dicten por el instructor, en exclusiva.

Esta observacion tiene caracter esencial, de conformidad con lo previsto en el articulo
130.3 del Reglamento Orgéanico del Consejo de Estado.

Por lo que se refiere al articulo 10.3, se sugiere revisar la redaccién de su tercer apartado
("Contra la resolucién de acreditacion se podréa interponer recurso de alzada..."), para
que no se pueda deducir que solo podra ser recurrida la resolucién favorable a la
acreditacion, cuando de ordinario sera lo usual el supuesto contrario. Se estima
preferible una redaccién del siguiente o semejante tenor: "Contra la resolucion que
ponga fin al procedimiento se podré interponer recurso de alzada...").

- El articulo 11 se limita a recoger una clausula de estilo sobre el sometimiento de la
utilizacion de datos de caracter personal derivada de las actuaciones previstas en el
Proyecto a la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Carécter Personal.

Junto a ello, tiene interés destacar aqui que al final del anexo 11 -formulario de solicitud
de acreditacion- se incluye una clausula tipo de proteccién de datos que ha tratado de
adaptarse a lo indicado en su informe por la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Sin embargo, entiende el Consejo de Estado que no se ha atendido en su exacto sentido
a lo dicho por la Agencia.

Esta informd que era preciso que en el articulo 10.2 se indicara que la informacién
recabada del particular para efectuar verificaciones y comprobaciones en el
procedimiento de acreditacion quedara limitada al érgano instructor, salvo que se
incluyera de manera expresa una clausula -en el anexo Il- que legitimara la cesion de
esos datos a la organizacion colegial de la enfermeria para que llevara a cabo esas
mismas operaciones de verificacion. Esta cautela que no esta claramente recogida en el
articulo 10.2 proyectado, lo que contraviene la LOPD, tampoco se ha incluido en el
anexo Il, que simplemente preve "que el interesado presta su consentimiento para la
realizacion de las comprobaciones y verificaciones necesarias respecto de los datos y
documentacion aportados en la presente solicitud” (punto 2 de la clausula final del
anexo Il). Se advierte asi que no hay referencia alguna a la prestacion del
consentimiento para la cesion de datos a la organizacion colegial a efectos de
verificaciones, lo que implica una inobservancia de la LOPD.

Esta observacion al articulo 10.2 y al punto 2 de la clausula final del anexo II tiene

caracter esencial, a los efectos de lo previsto en el Reglamento Organico del Consejo de
Estado.
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Finalmente, en relacién con estas cuestiones relativas a la proteccion de datos, se ha
Ilamado la atencidn sobre la necesidad de que se proceda a la creacion de un fichero
pablico en este &mbito de la acreditacion de enfermeros, cuestion que incidentalmente
menciona la clausula final de proteccion de datos del anexo Il (punto 3). Entiende el
Consejo de Estado que debe incluirse en la disposicion final quinta del Proyecto
("Habilitacion para el desarrollo reglamentario™) una prevision relativa a la creacién por
orden ministerial del referido fichero automatizado.

- En relacion con la disposicion transitoria Unica, se ha objetado que no se prevea que
las Comunidades Autonomas puedan participar en la formacion continuada de los
enfermeros, a los efectos previstos en el real decreto proyectado.

En linea con lo expuesto, se estima acertada esa pretension pues a las Comunidades
Auténomas corresponde la formacién continuada del personal a su servicio. La STC
1/2011 declar6 que, "aunque con caracter excepcional determinados actos de ejecucion
puedan tener naturaleza basica por ser complemento necesario de la propia normativa
béasica (STC 197/1996, de 28 de noviembre, FJ 5, con cita de otras), tal criterio no
puede ser admitido respecto de la acreditacion de actividades y programas de formacién
continuada y de los centros en que se impartan, puesto que la normativa basica estatal
puede establecer los requisitos que deben cumplir tales actividades, programas y centros
y, tras ello, las Comunidades Auténomas otorgaran las acreditaciones correspondientes
con sujecion a dicha normativa basica. Tampoco la competencia de coordinacion
sanitaria ex articulo 149.1.16 CE otorga al Estado la competencia para realizar por si
mismo dichas acreditaciones, ya que la coordinacion, por su propio alcance, no permite
desplazar las competencias autonémicas de ejecucién (por todas, STC 194/2004, de 4
de noviembre, FJ 8). En suma, nos encontramos ante potestades de naturaleza ejecutiva"
que son, por ello, de la competencia de la Comunidad Auténoma que haya asumido
competencias en la materia.

Atendiendo a esta jurisprudencia constitucional, se considera que no es factible excluir a
las Comunidades Auténomas de la formacion de los enfermeros en las materias
previstas en el articulo 77.1 y la disposicién adicional 122 de la Ley 29/2006, siempre
gue estatutariamente hayan asumido esa competencia. Por ello, debe incluirse una
mencién expresa a la posibilidad de que impartan esa formacion en el apartado 3 de la
disposicion transitoria unica del Proyecto.

Esta observacion tiene caracter esencial, a los efectos de lo previsto en el Reglamento
Organico del Consejo de Estado.

- En relacion con el contenido de los anexos, se ha puesto de manifiesto por el Consejo
General de Colegios Oficiales de Enfermeria que no existe en el Proyecto una distincion
de acceso a la acreditacion por especialidades, que si parece desprenderse de los anexos,
cuando diferencian entre acceso a la acreditacion como enfermero especialista y, dentro
de ella, entre las vias de acceso a la especializacion. No se concreta, sin embargo, si se
prevé que haya tantas acreditaciones como especializaciones, ni si seran unas
compatibles con otras, o si solo se prevé una acreditacion como enfermero especialista.
Estas cuestiones deberan precisarse en el Proyecto y coordinarse con el contenido de los
anexos.
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Ademaés, deberia cohonestarse el contenido del punto 6 del anexo Il con el articulo 4.1
del Proyecto, a fin de que el certificado de la institucion sanitaria al que se refiere aquel
exprese lo previsto en la parte articulada.

En mérito de lo expuesto, el Consejo de Estado es de dictamen:

Que, una vez tenidas en cuenta las observaciones a los articulos 6.2.b), 6.3, 10.2, al
apartado 3 de la disposicion transitoria unica y al punto 2 de la clausula final del anexo
I1 del proyecto, y consideradas las restantes, puede V. E. elevar al Consejo de Ministros
para su aprobacion el Proyecto de Real Decreto por el que se regula la indicacion, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano
por parte de los enfermeros.”

V. E., no obstante, resolvera lo que estime méas acertado.

Madrid, 23 de julio de 2015

LA SECRETARIA GENERAL,

EL PRESIDENTE ACCTAL.,

EXCMO. SR. MINISTRO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.
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