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En la Villa de Madrid, a uno de marzo de dos mil dieciséis.

HECHOS

PRIMERO.- Mediante escrito presentado el 8 de febrero de 2016,
el Abogado de la Comunidad Autébnoma de las Islas Baleares interpuso
ante esta Sala recurso contencioso-administrativo contra el Real Decreto

954/2015, de 23 de octubre, 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.

SEGUNDO.- En su escrito de interposicion solicité la adopciéon de
medida cautelar consistente en la suspension de la efectividad del
articulo 3.2 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre.

TERCERO.- Dado traslado, el Abogado del Estado present6
escrito de alegaciones en fecha 23 de febrero de 2016, en el que, tras
realizar las alegaciones que estimé pertinentes, suplicé a la Sala dictar
auto por el que se declare no haber lugar a suspender la aplicacion del
Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre.

Siendo Ponente el Excmo. Sr. D. Angel Ramon Arozamena

Laso,

RAZONAMIENTOS JURIDICOS

PRIMERO.- La recurrente pretende la paralizacion a titulo cautelar
de la vigencia del articulo 3.2 del citado Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano

por parte de los enfermeros (B.O.E. de 23 de diciembre de 2015).

Dispone este precepto:

“Articulo 3. Indicacidn, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos de

uso humano sujetos a prescripcién médica.

“1. Los enfermeros, en el ejercicio de su actividad profesional, segun lo previsto
en el articulo 79 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en relaciéon con el articulo 7 de la Ley 44/2003, de
21 de noviembre, y conforme a lo establecido en el apartado siguiente, podran indicar,

usar y autorizar la dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica,



mediante la correspondiente orden de dispensacidon que tendra 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 acreditacién emitida por la Direcciéon General
de Ordenacién Profesional del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

conforme a lo establecido en este real decreto.

En todo caso, para que los enfermeros acreditados puedan llevar a cabo las
actuaciones contempladas en este articulo respecto de los medicamentos sujetos a
prescripcion médica, sera necesario que el correspondiente profesional prescriptor haya
determinado previamente el diagnéstico, la prescripcion y el protocolo o guia de practica
clinica y asistencial a seguir, validado conforme a lo establecido en el articulo 6. Sera en
el marco de dicha guia o protocolo en el que deberan realizarse aquellas actuaciones,
las cuales seran objeto de seguimiento por parte del profesional sanitario que lo haya
determinado a los efectos de su adecuacion al mismo, asi como de la seguridad del

proceso y de la efectividad conseguida por el tratamiento”.

En definitiva, se interesa la suspension cautelar del nimero 2 del
articulo 3 que, en lo relativo a la indicacién, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos de uso humano sujetos a prescripcion
médica por parte de los enfermeros, exige que para que los enfermeros
acreditados puedan desempefar tal cometido, el correspondiente
profesional prescriptor debe antes haber determinado el diagndstico, la
prescripcion y el protocolo o guia de practica clinica y asistencial a seguir,

validado conforme a lo establecido en el articulo 6.

En recientes autos de 2 de febrero de 2016 -recursos nums.
24/2016 y 41/2016-, a los que nos atenemos, y que conoce la entidad
recurrente, esta Sala ya se ha pronunciado sobre la suspension del
mismo articulo 3.2 y ha dicho que el efecto derivado de ambas normas es
gue a partir del 24 de diciembre los enfermeros acreditados pueden
indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos sujetos a
prescripcion médica pero dependiendo de que el correspondiente
profesional prescriptor, es decir, el médico, odontélogo o un poddlogo,
«haya determinado previamente el diagndstico, la prescripcion y el



protocolo o guia de practica clinica y asistencial a seguir, validado

conforme a lo establecido en el articulo 6».

SEGUNDO.- Esa remision al articulo 6 lo es a unos protocolos y
guias de practica clinica y asistencial que elaborara la Comision
Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud. A tal efecto el apartado 2 del articulo 6 regula la composicién
de esa Comision y en lo que ahora interesa en el apartado 4 se prevé
gue, una vez elaborados, seran validados por la Direccion General de
Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad y publicados en el BOE “para su aplicacion”.

TERCERO.- La Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios aprobada por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio (en adelante, Ley de garantias),
desarrollada por el Real Decreto 954/2015, parte de que esos
profesionales prescriptores son los Unicos facultados para recetar
medicamentos sujetos a prescripcibn médica, lo que no impide la
dispensacion por los enfermeros, si bien lo haran dentro del «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» (articulo 79.1.3° de la Ley de garantias).

CUARTO.- Conforme a lo dicho y a los efectos de la tutela
cautelar del articulo 129.1 in fine de la LICA, en relacion con el articulo
130 de la LJCA, se parte como regla general de que la vigencia del
precepto impugnado goza de la presunciéon de legalidad y que satisface
intereses generales. A partir de esa presuncion y para dejar
temporalmente sin efecto esa vigencia es preciso un juicio basado en una
valoracion circunstanciada: si de no accederse a la misma seria inutil el
procedimiento. Esto exige un juicio ponderado, caso a caso, en el que
podra denegarse la medida cautelar si es que comporta una

“perturbacion grave” a los intereses generales o de tercero.



QUINTO.- Dicho lo anterior, la parte recurrente basa su pretension
cautelar, en definitiva, en el denominado "periculum in mora", esto es que
la ejecucion de la disposicion pueda hacer perder su finalidad legitima al
recurso, y ademas en que el articulo 3.2 altera la forma ordinaria de
prestarse la asistencia sanitaria pues se produce un cambio en la
dinAmica de actuacion sanitaria de médicos y enfermeros y alude a la
inexistencia ahora mismo de protocolos o guias de practica clinicas
nacidas del nuevo Reglamento que permitan a los profesionales de
enfermeria ejercer las funciones previstas en el cuestionado articulo 3.2,
y dicha situacién -que afecta directa y negativamente al funcionamiento
de los servicios asistenciales- puede convertirse en irreversible. Con la
suspension de la efectividad del precepto se procederia al mantenimiento
de los servicios asistenciales de enfermeria como se venian prestando
hasta ahora y hasta tanto se hayan elaborado, validado y practicado los
nuevos protocolos o guias emanados del Real Decreto 954/2015.

SEXTO.- Como ya se dijo en los autos de 2 de febrero de 2016,
del articulo 3.2 se deduce que la dispensacion de medicamentos por los
enfermeros esta sujeta a una triple sujecion -diagndstico, prescripcion y
sujecion a protocolos o guias- que, en principio se contempla como un
todo. Asi, la forma de determinarse el previo diagnostico y prescripcion se
determinara en esos protocolos o guias, pues son documentos que
deben recoger el “marco” (cf. segundo inciso del articulo 3.2) que
determinara como debe ser la actuacion de los enfermeros en relacion al

poder de instruccion del médico (cf. articulo 79.1 de la Ley de garantias).

SEPTIMO.- No cabe deducir que, por mantener la vigencia del
articulo 3.2, el pleito pierda su finalidad legitima pues de dictarse una
sentencia estimatoria siempre seria ejecutable, sin dar lugar a situaciones
consumadas. Y tampoco se causa perjuicio a terceros pues si los
terceros son los pacientes, ese mismo alegato sirve para sostener lo
contrario: se garantizaria una mejor asistencia al mediar la supervision
por el personal prescriptor que es, en definitiva, quien instruye el

tratamiento y, en este sentido, y a los efectos de la contraposicion de



intereses, tal y como exige el articulo 130 de la LICA, hay que deducir
gue lo buscado por el Real Decreto es acentuar las garantias en el
tratamiento de los pacientes.

OCTAVO.- No es argumento valido alegar como dafio derivado de
la vigencia del precepto impugnado las consecuencias que trae en el
funcionamiento de los servicios asistenciales y que tal circunstancia de
hecho se pruebe o, al menos, se justifique, sobre la base de la reaccion
de partidos, sindicatos o de algunas Comunidades Auténomas -se dijo en
los autos de 2 de febrero de 2016 y es precisamente aqui el caso- frente
al Real Decreto 954/2015. Que haya disconformidad con la norma no es
prueba en sede de tutela cautelar de unas circunstancias que se

identifican con hipotéticas deficiencias en los servicios asistenciales.

NOVENO.- En definitiva, no podemos admitir la medida cautelar
solicitada respecto de la vigencia de la disposicidon general impugnada,
porque los perjuicios derivados de su aplicacidbn no crean una situacion
irreversible ni inatacable, para el caso de que el recurso fuera finalmente

estimado.

En auto de 22 de febrero de 2016 -recurso num. 227/2016-,
dijimos, por lo demas, respecto de la doctrina sobre la apariencia de buen
derecho, que servia alli de soporte a la pretension cautelar esgrimida,
gue no procede su aplicacion, porgue las consideraciones que se hacen
sobre la ilegalidad de la disposicion impugnada, a partir del citado articulo
79 de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, son impropias de una pieza de medidas cautelares,
resultan prematuras y comprometen, en fin, la resolucion que pudiera

poner fin al recurso contencioso administrativo.

Aqui no se alega dicha apariencia de buen derecho y si el
denominado "periculum in mora" que igualmente debe rechazarse. La
esencia de la medida cautelar es que la ejecucion del acto o la aplicacion

de la disposicion pudieran hacer perder su finalidad legitima al recurso -



ex articulo 130 LJCA- lo que no es aqui el caso, cuando la norma lo que
persigue es dotar de mayores garantias médicas a los destinatarios de la
asistencia en los términos que se han recogido en el fundamento de

derecho séptimo.

Y, por su parte, la disposicion transitoria Unica recoge el
correspondiente "Régimen transitorio de obtencion de las competencias

profesionales enfermeras sobre indicacién, uso y autorizacion de dispensacién de

medicamentos y productos sanitarios de uso humano para la acreditacion de los
enfermeros" estableciendo en su ultimo parrafo que "En todo caso, para que los

enfermeros acreditados conforme a lo establecido en este apartado puedan desarrollar
las competencias respecto de los medicamentos sujetos a prescripcion médica
sefialadas en este real decreto se precisara también la validacion previa de los
correspondientes protocolos y guias de practica clinica y asistencial por la Direccion

General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidad, Servicios

Sociales e Igualdad”. Asi, las invocaciones que se hacen a la inexistencia de
guias o protocolos no son cuestiones propias de este incidente sino
anudadas al fondo del litigio y a su incidencia en lo que se venia

haciendo con anterioridad al Real Decreto.

En consecuencia,

LA SALA ACUERDA: Denegar la medida cautelar interesada.

Lo mand¢ la Sala y firman los Magistrados Excmos. Sres. al inicio

designados

Segundo Menéndez Pérez Ma del Pilar Teso Gamella

José Luis Requero Ibafiez Jesuls Cudero Blas



Angel Ramén Arozamena Laso



