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RESUMEN: EI ambito de la salud ha experimentado notables cambios en los
ultimos cuarenta anos. Los medicamentos y productos sanitarios no son ajenos a esta
realidad, en un contexto donde la prescripcién, indicaciéon, uso y autorizacion de dis-
pensacion de los mismos ha supuesto otorgar una nueva dimension a la participacion
activa de los distintos profesionales sanitarios que confluyen en la atencién integral
a los ciudadanos.

Explicar el régimen juridico disefiado inicialmente y modificado por el Real
Decreto 1302/2018, de 22 de octubre es el objeto de este trabajo. La actualidad de
la iniciativa y su dimensién juridica y social demandan un analisis de urgencia que
de luz a lo que ha sido un itinerario cargado de dificultades en su aplicacion, que ha
generado colision competencial entre la Administracion central y autonémica, entre
profesionales (facultativos y personal de enfermeria) y desasosiego en los usuarios.

PALABRAS CLAVE: Prescripcion, indicacién, uso, autorizacion, dispensa-
ci6n, medicamentos, productos sanitarios.

ABSTRACT: The field of health has undergone notable changes in the last
forty years. Medicines and health products are no strangers to this reality, in a con-
text where the prescription, indication, use and authorisation of dispensing them
has meant giving a new dimension to the active participation of the different health
professionals who come together in the comprehensive care of citizens.

Explaining the legal system initially designed and modified by Royal Decree
130272018 of 22 October is the object of this work. The topicality of the initiative and
its legal and social dimension demand an analysis of urgency that gives light to what
has been a route full of difficulties in its application, which has generated collision
between the central and autonomous administration, between professionals (doctors
and nurses) and restlessness in the users.

KEY WORDS: Prescription, indication, use, authorisation, dispensation, me-
dicines, health products.
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I. LOS PROFESIONALES DE LA SALUD PRESCRIBEN E INDI-
CAN, USAN, AUTORIZAN Y DISPENSAN MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS DE USO HUMANO

1. Dimensionjuridicaysocial delosmedicamentosy productos
sanitarios

Los medicamentos y productos sanitarios tienen una notable dimension social
como elementos imprescindibles del tratamiento y de la seguridad de los pacien-
tes®. Y por tanto, son objeto de regulacion por parte de los poderes publicos. Asi lo
establece la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios aprobada por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio (en adelante:
LGURM), art. 2, al establecer una larga y acertada relacién de conceptos®.

Y todo ello en un contexto donde el ciudadano es soberano y ejercita la opcion
de autodiagnoéstico y autocuidado con una versatilidad prodigiosa. Es decir, mas
alla de los medicamentos sujetos a prescripciéon médica existe una constelacion de
medicamentos sin receta (publicitarios, elaborados a base de plantas medicinales, ho-
meopaticos), productos sanitarios, complementos alimenticios, cosméticos, productos
para el cuidado personal, alimentos funcionales, etc’. O incluso medicamentos que
pueden adquirirse a través de la red®. A los que hay que sumar los “productos fronte-
ra”, que pueden ser calificados de una u otra manera.

Esta situacion es relevante socialmente, por el nuevo perfil de ciudadano de-
mandante de salud, y en unas condiciones distintas a las que hemos conocido an-
teriormente. Las caracteristicas de las personas que reciben atenciéon sanitaria ha
sufrido una profunda modificacién en los Gltimos veinte afios®. Las tendencias que

2 Vide PEREZ GALVEZ, J.F. (dir.), La seguridad del paciente, Tirant lo Blanch, Valencia, 2018, pp.
23-484, donde se abordan diversas perspectivas de un tema candente en la conciencia colectiva.

5 Vide 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: LGURM), art. 2: «Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de esta ley se entendera por: a) «Medicamento de uso humano»: [...]. ¢) «Principio activo»
0 «sustancia activa»: [...]. d) «Excipiente»: [...]. ¢) «Materia prima»: [...]. f) «Forma galénica» o «forma
farmacéutica»: [...].. g) «Medicamento genérico»: [...].. h) «Producto intermedio»: [...].. i) «Férmula ma-
gistral»: [...].. j) «Preparado oficinal»: [...].. k) «Medicamento en investigaciéon»: [...]. 1) «Producto sani-
tario»: [...]. m) «Producto de cuidado personal»: [...].. n) «Producto cosmético»: [...].. 0) «Medicamento
falsificado»: [...]».

* Vide VIDA FERNANDEZ,J., Concepto y régimen juridico de los medicamentos, Tirant, Valencia 2015,
Anexo.

> Vide Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a distancia al
publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcién médica

6 Vide PEREZ GALVEZ,j.F., “La sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud”, en J. E PEREZ
GALVEZ (dir.), La sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud en el siglo XXI, Comares, Granada, 2015, pp. 91-93.
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ya han mutado, y que se acentuardn son, previsiblemente, entre otras, las siguientes’:
- Personas con mayor formacién y conocimiento previo, adquirido a través de posi-
bilidades o herramientas multiples. Entre ellas destaca la red; - Demandantes ante el
profesional de mas y mejor informaciéon. Es decir, demandantes activos, criticos con
las respuestas obtenidas; - Abiertos a recibir explicaciones, indicaciones, consejos y
prescripciones, siempre que les sean fundamentadas y explicadas; - Otorgamiento de
mayor relevancia a: accesibilidad (inmediatez de la atencién, minimizacién de barre-
ras de tiempo, espacio, barreras burocraticas y economicas); calidad de los cuidados,
no soélo cientifico-técnicos, sino también calidad subjetiva percibida.

El régimen juridico de los medicamentos en la Unién Europea viene deter-
minado por la Directiva 2001/83 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre, por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano, que constituye el marco comtn dentro de la Unién Europea. Esta dis-
posicién ha sido complementada por el Reglamento Delegado (UE) 1252/2014, de
28 de mayo, desarrollado por el Reglamento Delegado (UE) 357/2014, de 3 de abril
y por el Reglamento de ejecucion (UE) 520/2012, de 19 de junio, y nuevamente com-
plementada por el Reglamento Delegado 2016/161/UE, de 2 de octubre.

El estudio del régimen juridico de los medicamentos ha sido objeto de abordaje
por doctrina cualificada. Sin embargo, deseo incidir en una consideracion, que es
relevante a los efectos de este estudio. Me estoy refiriendo a la identificacién de los
medicamentos en virtud de la funcién que ejercen, a saber: se aplican a seres huma-
nos, se utilizan para diagnosticar o incidir de un modo relevante sobre funciones
fisiologicas, y su actividad se ejerce mediante una acciéon farmacolégica, inmunolé-
gica o metabolica. Evidentemente, el resultado de aplicar estos criterios propicia un
resultado diferente en virtud del pais donde se efectte la clasificaciéon, bien por las
caracteristicas de la poblacién (ej. Naturaleza de la vitamina E, en los paises nordi-
cos), o bien por las limitaciones en el conocimiento de la ciencia y la sensibilidad de
sus respectivas autoridades®.

No podemos perder de vista que en la clasificacion para catalogar una sustan-
cia como medicamento juega un papel esencial el principio de cautela o precaucion,

7 Vide RUBIA VILA, EJ. (coordinador), Libro Blanco sobre el Sistema Sanitario Espafiol, Academia
Europea de Ciencias y Artes, Madrid, 2011, pp. 100-101.

8 Aunque el proceso debe estar caracterizado por la transparencia, vide LGURM, art. 7: «Las ad-

ministraciones sanitarias garantizaran la maxima transparencia en los procesos de adopcion de sus decisio-
nes en materia de medicamentos y productos sanitarios, sin perjuicio del derecho de la propiedad industrial.
La participacién en dichos procesos de toma de decisién sera incompatible con cualquier clase de intereses
personales derivados de la fabricacion, comercializacion, representacion, distribucion y venta relacionados
con los medicamentos y productos sanitarios».
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pues corresponde a las autoridades comunitarias y nacionales velar por la proteccién
de la salud puablica. Asi lo hace la LGURM, art. 8°.

Y donde tal y como sefiala la LGURM, art. 7.6, el régimen juridico de los
medicamentos ejerce una vis atractiva sobre las demas posibles calificaciones ju-
ridicas. Ademas, cada categoria de medicamentos [medicamentos de uso humano
elaborados industrialmente, medicamentos veterinarios industriales, férmulas ma-
gistrales, preparados oficinales (pueden requerir o no receta médica en funcién de su
composicién, deben presentarse y dispensarse bajo principio activo, denominacioén
comun internacional o, en su defecto, denominacién comin o cientifica, y no pueden
comercializarse bajo marca comercial) y medicamentos especiales] queda sometida a
un régimen juridico particular.

El uso de determinados medicamentos requiere la prescripcion previa por
parte del profesional sanitario habilitado al efecto a través de la receta u orden de
dispensaciéon’. Las actividades de publicidad y promocién quedan restringidas al
personal facultativo cuando se trata de medicamentos que sélo puedan dispensarse

O Vide Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobada por el

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, art. 8: «Articulo 8. Medicamentos legalmente reconocidos.

1. S6lo seran medicamentos los que se enumeran a continuacion:

a) Los medicamentos de uso humano y veterinarios elaborados industrialmente o en cuya fabrica-
ci6én intervenga un proceso industrial.

b) Las formulas magistrales.

c) Los preparados oficinales.

d) Los medicamentos especiales previstos en esta ley.

2. Tendran el tratamiento legal de medicamentos, a efectos de la aplicacién de esta ley y de su control
general, las sustancias o combinaciones de sustancias autorizadas para su empleo en ensayos clinicos o para
investigacion en animales.

3. Corresponde a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios resolver sobre la
atribucion de la condicién de medicamento.

4. Los remedios secretos estan prohibidos. Seran considerados secretos aquellos productos respecto
de los que se desconozca su composicion y caracteristicas.

5. Es obligatorio declarar a la autoridad sanitaria todas las caracteristicas y propiedades conocidas
de los medicamentos.

6. En caso de duda, cuando un producto pueda responder a la definiciéon de medicamento se le
aplicara esta ley, incluso si a dicho producto se le pudiera aplicar la definicién contemplada en otra norma».

10" Vide Declaracién de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa de 29 de septiembre de

2015, llamamiento que hace a los Estados Miembros del Consejo de Europa, en relacion con la interaccién
entre industria farmacéutica y profesionales de la salud:

6.1.1. Que incorporan de manera obligatoria a los planes de estudio de los profesionales de salud la
capacitacién para fomentar la consciencia de la influencia de la promocién farmacéutica y la manera de
responder.

6.1.2. Que introduzcan un impuesto obligatorio sobre las actividades de promocién comercial de la
industria farmacéutica para financiar un fondo publico para la formacién continuada independiente de los
profesionales de la salud.
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previa prescripcién con receta, y es libre cuando se trata de medicamentos sin receta
que no sean financiados'.

En virtud de lo expuesto es evidente que la naturaleza otorgada, conforme al
régimen juridico vigente, tiene notables consecuencias sobre todos los actores (labo-
ratorios, distribuidores, farmacéuticos, profesionales prescriptores, etc.), a la vez que
constituye un requisito para poder acceder a la financiacién por el sistema nacional

de salud.

El régimen juridico de los productos sanitarios se determina en la Directi-
va 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, modificada por la Directiva
2007/47/CE. La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo
40, apartados 5 y 6, atribuye a la Administracion General del Estado competencias
para la reglamentacién, autorizacion, registro u homologacién, segiin proceda, de
los medicamentos de uso humano y veterinario y de los demas productos y articulos
sanitarios y de aquellos que, al afectar al ser humano, puedan suponer un riesgo para
la salud de las personas; asi como para reglamentar y autorizar las actividades de
quienes se dedican a la fabricacion e importacion de los citados productos. A su vez,
el articulo 110 de dicha Ley le encomienda valorar la seguridad, eficacia y eficiencia
de las tecnologias relevantes para la salud y la asistencia sanitaria.

El Diccionario de la Real Academia Espanola de la Lengua define tecnologia
del siguiente modo: «conjunto de conocimientos y medios técnicos aplicados al desa-
rrollo de una actividad; particularmente, industrial», y sanitario como lo relaciona-

6.1.3. Que hagan obligatoria la declaracion por las companias farmacéuticas de los pagos realizados
a profesionales de salud, y poner estas declaraciones a disposicion del publico, a la vez que se establezca una
autoridad responsable de supervisar esta cuestion.

6.1.4. Que garanticen la transparencia absoluta sobre los intereses de expertos que trabajan con
autoridades de salud y asegurar que las personas con un conflicto de intereses sean excluidas de los proce-
dimientos de toma de decisiones sensibles.

6.1.5. Que garanticen que las decisiones relacionadas con la salud, incluidas las decisiones sobre
criterios para la definicién de enfermedades y los umbrales de tratamiento, se toman sobre la base de consi-
deraciones de salud individual y colectiva y no estén originadas por intereses comerciales.

6.1.6. Que introduzcan normativa estricta que gobierne el movimiento de personas desde una po-
sicion en el sector publico a otra en el sector privado (y a la inversa) entre las autoridades sanitarias y la
industria farmacéutica.

6.1.7. Que incrementen la financiacién de las asociaciones de pacientes a partir de los fondos publi-
cos, con el fin de evitar su excesiva dependencia de la financiacion privada».

""" Vide: DE LA QUADRA-SALCEDO, T, “La regulacion de la publicidad de los medicamentos
de uso humano”, en AAVV, Derecho de la sanidad y los medicamentos: seis estudios, Ministerio de Sanidad, Madrid,
1999, pp. 15-64; GARCIA VIDAL, A, La promocion de medicamentos dirigida a profesionales sanitarios: estudio desde
la perspectiva del derecho mercantil, Marcial Pons, Madrid, 2013; TORRES LOPEZ, MA., “La publicidad di-
recta al pablico de los medicamentos con receta: el justo equilibrio entre los beneficios y riesgos”, en Revista
Vasca de Administracion Piblica, 109 (2017), pp. 269-307.
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do con la sanidad, que es el «conjunto de servicios administrativos que se refieren a
la salud pablica».

El concepto de producto sanitario viene establecido en el Real Decreto
159172009, de 16 de octubre, art. 2, que no es necesario reproducir a los efectos de
este trabajo. Corresponde a todos los profesionales sanitarios participar en la evalua-
ci6n y control de los mismos (LGURM, art. 6).

La naturaleza juridica de medicamentos y productos sanitarios es diferente. Su
consecuencia es que afecta a todas las etapas de su vida, incluyendo la dispensacion
y utilizacién'?. En todo caso es necesario destacar que el régimen juridico de lo que
no es medicamento muchas veces viene avalado por mecanismos de soft law, y lo
realmente destacable es que sus productos normativos no tienen caracter vinculan-
te'®. El Tribunal de Justicia de la UE les ha reconocido su valor'®, pero, nada més. Es
decir, no son obligatorios, y son también la consecuencia de la evolucién cientifica y
tecnolégica que tanto caracteriza a este sector.

El planteamiento de cuestiones prejudiciales y la resoluciéon del TJUE son los
elementos decisivos que han permitido resolver las controversias planteadas, y mar-
can las pautas esenciales para las nuevas disquisiciones. Evidenciando, la falta de
armonizacion de la legislacion de medicamentos y productos sanitarios en la Unién
Europea y algunas disfunciones legislativas sectoriales nacionales.

12" Vide STC de 15 de diciembre de 2016, EJ. 8.

13 Vide Declaracién de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa de 29 de septiembre de

2015, llamamiento que hace a los Estados Miembros del Consejo de Europa, en relacion con la I+D de
nuevos medicamentos:

«6.2.1. Obligar a las companias farmacéuticas a garantizar la transparencia absoluta sobre los costes
reales de la I+D, en particular e relacién con la aportacion de la investigacion publica.

6.2.2. Adoptar una politica de autorizaciones de comercializacién mas estricta, mediante tres me-
didas:

6.2.2.1. La introduccién de criterios como el valor terapéutico anadido (en relacién con los tra-
tamientos anteriormente disponibles o una clausula de necesidad, que implica que un farmaco debe ser
evaluado a la luz de su necesidad médica.

6.2.2.2. Obligar a hacer ptblicos los resultados de todos los ensayos clinicos sobre el medicamento
para el que se solicita la autorizacion.

6.2.2.3. Cuando sea necesario, limitar la financiacion por el sistema de salud s6lo a los medicamentos
que satisfagan estos criterios y requisitos.

6.2.3. Asegurar que los farmacos de eficacia comprobada estén disponibles para quien los necesite,
si hace falta mediante licencias obligatorias.

6.2.4. Crear un fondo ptblico para financiar la investigaciéon independiente orientada a las necesida-
des insatisfechas de salud, incluidos los ambitos de las enfermedades raras y pediatricas».

¥ Vide STJUE Kreussler/Sunstar, C-308/11, apartado 27.
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Lo expondré mas adelante, pero ya lo avanzo, si la calificacién juridica de
lo que es medicamento, o su sujecién a prescripcion o no, es distinta en los paises
que conforman la Unién Europea, o en terceros Estados, esta situacion afectara a la
pertinente acreditacion de aquellos profesionales que deseen ejercer en nuestro pais.

2. Prescripcion e indicacion son conceptos distintos y tienen
una naturaleza juridica diferenciada

A. Concepto y figuras afines

La prescripcion consiste en la accion de prescribir (disponer), por parte del pro-
fesional sanitario, una medicacién o tratamiento que debe tomar el paciente. Cuan-
do se hace por escrito, se materializa a través de la receta u orden de dispensacion, y
también esta disponible la opcién informatizada o en soporte electrénico'.

La receta médica y las 6rdenes de dispensacién son documentos normalizados,
y suponen un medio fundamental para la transmisién de informacion entre los profe-
sionales sanitarios y una garantia para el paciente, que posibilita un correcto cumpli-
miento terapéutico y la obtencion de la eficiencia méaxima del tratamiento. Todo ello
sin perjuicio de su papel como soporte para la gestion y facturacion de la prestacion
farmacéutica que reciben los usuarios del Sistema Nacional de Salud.

El Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, en su version vigente, de 24 de
diciembre de 2015, establece en el art. 1, la definicién de: receta médica, orden de
dispensacion hospitalaria y orden de dispensacion. Y es relevante porque determina
las coordenadas juridicas de estos documentos tan importantes para el buen funcio-
namiento del sistema.

Debo recordar que ni el RD 1718/2010 regula la indicacion, uso y autorizacién
de dispensacion de determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica, ni
se fijan los criterios generales para la acreditaciéon de dichos profesionales en las ac-
tuaciones previstas en el art. 77.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio. Es decir, atn se
desconocen tanto el listado de medicamentos concernidos como las condiciones que
enfermeros (y obviamente enfermeras) deberan cumplir para poder indicar y autori-
zar la dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcion médica.

El RD desarrolla los apartados primero -receta médica y orden de dispensa-
ciéon hospitalaria- y segundo -orden de dispensaciéon de medicamentos no sujetos
a prescripcion médica y productos sanitarios- mas no el tercero -indicacién, uso y

15

Vide PEREZ GALVEZ,J.F., “Personal sanitario y salud electronica: perspectiva y retos pendien-
tes”, en J.F. PEREZ GALVEZ (dir.), Salud electronica (Perspectiva y realidad), Tirant lo Blanch, Valencia, 2017,
pp- 21-69.
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autorizacién de dispensacion de determinados medicamentos sujetos a prescripcion
médica por los enfermeros-.

El régimen juridico establecido sera de aplicaciéon a la actuaciéon de los pro-
fesionales sanitarios autorizados, en el ejercicio de sus funciones, en el ambito de
la asistencia sanitaria y atencién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud', in-
cluidos los Regimenes Especiales de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles
del Estado (MUFACE), del Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y de la
Mutualidad General Judicial MUGEJU), asi como de las demas entidades, consul-
tas médicas, establecimientos o servicios sanitarios similares pablicos o privados",
incluidos los dependientes de la Red Sanitaria Militar del Ministerio de Defensa, asi
como centros sociosanitarios y penitenciarios, sin perjuicio de las peculiaridades que,
en su caso, proceda establecer.

La receta médica u orden de dispensacion garantizara que el tratamiento pres-
crito pueda ser dispensado al paciente en cualquier oficina de farmacia del territorio
nacional. Ademas de la receta, el prescriptor podra entregar al paciente, por escrito,
las informaciones y observaciones que a su juicio procedan para el mejor uso de
la medicaciéon por parte del paciente. Estas informaciones y observaciones comple-
mentaran las autorizadas por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y estaran adecuadas a cada paciente individual. Incluirdn, en su caso,
advertencias sobre las reacciones adversas, contraindicaclones, interacciones y pre-
cauciones en el uso.

B. Naturaleza juridica

La receta u orden de dispensacién es un documento normalizado que tiene
como finalidad esencial que el profesional y el usuario emitan y reciban las instruc-

16" Vide STS de 18 de diciembre de 2003 (Ar. 1934), ED. DECIMOTERCERO: « Pues como se
ha razonado y se advierte de los términos de la Orden impugnada, esta se limita a determinar y precisar,
las condiciones de prescripcion y dispensacion, en todo el territorio nacional, de determinadas férmulas
magistrales, y ello, por razones de proteccion a la salud de los usuarios, para facilitar y posibilitar el control
de las incidencias que para la salud pueda tener cualquiera de ellas, y en plena conformidad ademas, con
lo dispuesto en la Ley del Medicamento sobre dispensaciéon de medicamentos en las farmacias, y dejando
en plena libertad al médico y farmacéutico, para la prescripcion y dispensacion, siempre que se adecuen a
las prescripciones sanitarias establecidas para los supuestos a que se refiere la Orden en su articulo 1. Y por
todo ello no se puede aceptar la alegacion de que la Orden afecte a la libertad de entrada y circulacion de
medicamentos, ni comporte prohibicién alguna, cuando esta estableciendo unas prescripciones sanitarias,
autorizadas por la Ley del Medicamento articulo 31, para unos supuestos muy concretos y para proteger la
salud de los usuarios, en un campo muy concreto y en el que se han detectado, cuando menos anomalias o
irregularidades que han afectado a la salud concreta de determinados usuarios».

7" Vide PEREZ GALVEZ,J.F., Creacidn y regulacién de centros y establecimientos sanitarios. Bosch, Barce-
lona, 2003, en su totalidad.

Revista Andaluza de Administracion Piblica
ISSN: 1130-376X, num.102, septiembre-diciembre (2018), pags. 43-96 51



Juan Francisco Pérez Gdlvez ESTUDIOS

ciones necesarias para implementar el tratamiento adecuado y recomendado por el
primero.

La naturaleza juridica de la receta u orden de dispensacién enfermera no es la
misma, con las salvedades que establece la propia disposicioén que las regula, el Real
Decreto 171872010, de 17 de diciembre, en su version vigente, de 24 de diciembre de
2015'"%. Y como senal6 la STS de 3 de mayo de 2013 (Ar. 3926).:

«La Ley 29/2006, de 26 de julio tras la redaccion llevada a efecto por
la Ley 28/2009 no otorga nuevas competencias profesionales a favor de los
enfermeros que fueren atribucién profesional de los médicos.

Y, por ello, no hay infraccién del principio de reserva legal de las
profesiones tituladas por el hecho de que no se hubiere alterado la Ley de
Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.

La norma reglamentaria, regula la receta médica, art. 1, como absolutamente
diferenciada de la orden de dispensacion enfermera, art. 1.c). Son, por tanto, dos
documentos administrativos normalizados —absolutamente distintos que, dada su
denominacion indiidualizada no se vislumbra pueda conducir a la confusion denunciada.
Por ello no cabe considerar arbitrario atribuir a las organizaciones colegiales
corporativas de las distintas profesiones concernidas el control de los
talonarios de la actividad privada.

Ha de prestarse atencion al concreto redactado del art. 77 de la Ley
del Medicamento.

8 Vide Real Decreto 171872010, de 17 de diciembre, Disposicion Adicional quinta: «Orden de
dispensacion del articulo 77.1, parrafo segundo, de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios.

1. Las 6rdenes de dispensacion, pablicas o privadas, pueden emitirse en soporte papel, para cumpli-
mentaciéon manual o informatizada, y en soporte electronico. Con caracter general a la orden de dispensa-
cion le sera de aplicacion todas las disposiciones contenidas en este real decreto para la receta médica, con
las particularidades que le sean propias.

2.Sin perjuicio de lo que pueda establecerse de forma complementaria por el Gobierno sobre la ma-
teria, la orden de dispensacion se adaptara a los criterios basicos del anexo y debera cumplir los siguientes
requisitos:

a) Incluir la informacién necesaria que permita su fdcil identificacion como orden de dispensacion y su dife-
renciacion con la receta médica.

b) Incluir los datos personales del enfermero/a acreditado/a para la indicacion o autorizacién de dis-
pensacion, conforme a 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 lugar de los datos del prescriptor que constan
como propios de la receta médica».
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La Ley del Medicamento define claramente la orden de dispensacion
de medicamentos no sujetos a prescripcion médica como una facultad de los
enfermeros a llevar a cabo “de forma auténoma”, siendo el ambito objeto de
regulaciéon en el Real Decreto impugnado. Los medicamentos no sujetos a
prescripcién médica son aquellos contemplados en el art. 19.4 de la Ley del
Medicamento asi como en el art. 78.1.b. del mismo texto legal.

No es objeto de regulacién en este Real Decreto la regulacion de
otra actividad diferente pero que no se realiza “de forma auténoma” como
es la indicacién, uso y autorizaciéon de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica, mediante la aplicaciéon de
protocolos de elaboracién conjunta en el marco de los principios de la
atencion integral de salud.

La sujeciéon a la prescripciéon médica no es alterada por el hecho de
que puedan establecerse protocolos para esa actividad de indicaciéon y uso
tras la correspondiente diagnosis médica y subsiguiente prescripcion por los
profesionales sanitarios concernidos: los médicos mas los odontélogos y los
pododlogos en el ambito de sus competencias respectivas.

Lo relevante es que la norma reglamentaria y la legal en la que se
apoya hablan claramente de medicamentos sujetos a prescripciéon médica.
Independientemente de que en el uso ordinario del lenguaje prescribir
pudiera ser indicar, tal cual pone de relieve la Corporacion recurrente,
la norma respeta el consolidado uso en lengua espafola de la acciéon de
prescribir como la indicacién por un médico de un determinado tratamiento
o una medicacién. La facultad de prescripcion de medicamentos no resulta
modificada y por ende la competencia previa de diagnoéstico.

La prescripcion por el médico de medicamentos sujetos a receta médica
no se ve alterada.

La novedad radica en que el enfermero podrad indicar el uso de
medicamentos sujetos a prescripcion médica, es decir tras haber sido
recetados por el médico, mediante la aplicacién de protocolos y guias de
practica clinica y asistencial acordados con las organizaciones colegiales de
médicos y enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud».
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C. Grupo normativo regulador

La anterior Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios, en su articulo 77", como el actual texto refundido

19

Vide STS de 3 de mayo de 2013, Ar. 3926, Voto particular emitido por los magistrados Don
Jorge Rodriguez-Zapata Pérez y Don Jests Ernesto Peces Morate: «SEXTO. Las razones por las que con-
sideramos que la Sala, antes de resolver, deberia abrir el trdmite a fin de plantear cuestién de inconstitu-
cionalidad del articulo 77.1, parrafos tercero y cuarto, y de la Disposicién Adicional Duodécima de la Ley
29/2006, de 26 de junio, modificada por Ley 28/2009, de 30 de diciembre, se centran en la inseguridad
juridica que tales preceptos legales entraflan y en la contradiccion de los mismos con lo establecido en el
articulo 36.1 de la Constitucion.

SEPTIMO. El principio de seguridad juridica, incorporado al articulo 9.3 de nuestra Constitucién,
ha de entenderse, segin la doctrina emanada de las Sentencias del Tribunal Constitucional 234/2012, de
13 de diciembre (fundamento juridico octavo), 136/2011, de 13 de septiembre (fundamento juridico nove-
no), y 23472001, de 13 de diciembre (fundamentos juridicos noveno, décimo, undécimo y duodécimo) y las que en ellas
se citan, como la certeza sobre el ordenamiento juridico aplicable y los intereses juridicamente tutelados y
como la expectativa razonablemente fundada del ciudadano en cudl ha de ser la actuacién del poder en la
aplicacion del Derecho o como la claridad del legislador y no la confusién normativa. [...].

La ssituacion descrita es la que se desprende del contenido de los cuatro parrafos del articulo 77.1
y 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, redactados por la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, ya que,
cuando menos, dejan la incertidumbre de si los enfermeros estan facultados para autorizar la dispensacion
de medicamentos sujetos a prescripcion médica, prueba de lo cual es que la Sala, bordeando su cometido
estrictamente jurisdiccional, se ha visto obligada a realizar ciertas declaraciones meramente interpretativas
de aquel precepto con el fin de despejar la incognita que ha llevado a la Administracion a promulgar los
articulos 1.c y 4.3 del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dis-
pensacion, objeto ambos del presente pleito.

OCTAVO. [...]. La Exposiciéon de Motivos de la Ley 28/2009 menciona el articulo 7.2.a) de la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenaciéon de las profesiones sanitarias, para justificar la intervencién
de los enfermeros en esa prescripcién de medicamentos, pero esta norma sélo atribuye a los enfermeros la
direccién, evaluacion y prestacion de cuidados de enfermeria y la prevencion de enfermedades o discapa-
cidades.

Dicho precepto legal no les confiere la realizaciéon del acto médico por excelencia de definir la
enfermedad o patologia mental (diagnéstico) y determinar el tratamiento a seguir, que conlleva la pres-
cripcién del medicamento adecuado.

Alencomendarse, a través de la regulacion del Gobierno, por la Ley del Medicamento atribuciones
a los enfermeros que carecen de la correspondiente equivalencia en la determinacion legal de sus funciones
profesionales, los preceptos que cuestionamos infringen también el articulo 36.1 de la Constitucion.

La Sentencia 42/1986, de 10 de abril (fundamento juridico primero) del Tribunal Constitucional
declar6 que «la primera parte del articulo 36 de la Constitucion |/.../ contiene fundamentalmente una reserva de ley en
cuanto al establecimiento del régimen juridico de Colegios profesionales y al ejercicio de las profesiones tituladas. La garantia de
las libertades y derechos de los ciudadanos consiste en que esta materia sea regulada por el legisladoy; que no encuentra, como es
obvio, otros limites que los derivados del resto de los preceptos de la Constitucion, y, principalmente, de los derechos fundamen-
tales. Compete, pues, al legislador; atendiendo a las exigencias del interés piblico y a los datos producidos por la vida social,
considerar cudndo existe una profesion, cudndo esta profesion debe ser enteramente libre para pasar a ser profesion titulada, esto
es, profesion para cuyo ejercicio se requieren titulos, entendiendo por tales la posesion de estudios superiores y la ratificacion de
dichos estudios mediante la consecucion del oportuno certificado o licencia».

Elarticulo 77.1, parrafos tercero y cuarto, y la Disposicion Adicional Duodécima de la Ley 29/2006,
modificada por Ley 28/2009, de 30 de diciembre, no respetan la reserva de ley en materia de la profesion

Revista Andaluza de Administracion Piblica
54 ISSN: 1130-376X, nam.102, septiembre-diciembre (2018), pags. 43-96



ESTUDIOS Reforma y simplificacién de la denominada erréneamente
“prescripcién de enfermeria”

de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, en su articulo 79.1,
han dispuesto que los médicos, los odontélogos y los poddlogos, en el ambito de sus
competencias respectivas, son los tnicos profesionales prescriptores, es decir, con fa-
cultad para recetar medicamentos sujetos a prescripcion médica. El texto literal, es
el siguiente:

«Articulo 79. Larecetamédica yla prescripciéon hospitalaria

1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensacion
hospitalaria son los documentos que aseguran la instauraciéon de un
tratamiento con medicamentos por instrucciéon de un médico, un odontélogo
o un poddlogo, en el ambito de sus competencias respectivas, Unicos
profesionales con facultad para recetar medicamentos sujetos a prescripciéon
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 prescripciéon 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 dispensacién 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 autorizaciéon de dispensacion
de determinados medicamentos sujetos a prescripciéon 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 elaboracién conjunta, acordados
con las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y validados por la
Direcciéon General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

titulada para los Diplomados universitarios en Enfermeria, porque la facultad de prescribir medicamentos
es ajena a las funciones que tienen atribuidas por el articulo 7.2.a) de la Ley 44/2003 , de ordenacion de las
profesiones sanitarias, asi como a las del Real Decreto 1837/2008, de 8 de noviembre, de transposicion de
la normativa de la Unién Europea.

Es por tanto, inconstitucional la deslegalizacién de la materia que se contiene en el articulo 77.1, pa-
rrafos tercero y cuarto, y la Disposicion Adicional Duodécima de la Ley 29/2006, de 26 de julio, modificada
por Ley 28/2009, de 30 de diciembre, al atribuir al Gobierno potestad para conferir a los enfermeros com-
petencias profesionales constitucionalmente reservadas al legislador por el articulo 36.1 de la Constitucién».
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Igualmente el Gobierno regulara la indicacién, uso y autorizacién
de dispensacion de determinados medicamentos sujetos a
prescripcion médica por los enfermeros, en el ambito de los cuidados
tanto generales como especializados, y fijara, con la participaciéon de las
organizaciones colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios generales,
requisitos especificos y procedimientos para la acreditaciéon 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».

El régimen juridico de prescripciéon y dispensaciéon de medicamentos lo estable-
ce el Real Decreto Legislativo 1/2015, art. 19%°. El articulo 79 del texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, con-

2 Vide Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, Ley de garantias y uso racional de los me-

dicamentos y productos sanitarios, art. 19: «Condiciones de prescripcion y dispensacion de medicamentos.

1. En la autorizacién del medicamento, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios determinara sus condiciones de prescripcion clasificandolo, segiin corresponda, en las siguientes
categorias:

a) Medicamento sujeto a prescripcion médica.

b) Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

2. Estaran en todo caso sujetos a prescripcién médica los medicamentos que se encuentren en alguno
de los siguientes supuestos:

a) Puedan presentar un peligro, directa o indirectamente, incluso en condiciones normales de uso, si
se utilizan sin control médico.

b) Se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, en condiciones anormales de utiliza-
cion, y ello pueda suponer, directa o indirectamente, un peligro para la salud.

c) Contengan sustancias o preparados a base de dichas sustancias, cuya actividad y/o reacciones
adversas sea necesario estudiar mas detalladamente.

d) Se administren por via parenteral, salvo casos excepcionales, por prescripcion médica.

3. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra establecer, en los medica-
mentos que s6lo pueden dispensarse bajo prescripcién médica, las siguientes subcategorias:

a) Medicamentos de dispensacién bajo prescripcion médica renovable o no renovable.

b) Medicamentos sujetos a prescripcién médica especial.

¢) Medicamentos de dispensacion bajo prescripciéon médica restringida, de utilizacién reservada a
determinados medios especializados.

Reglamentariamente se estableceran los criterios para su aplicacion.

4. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra calificar como medica-
mentos no sujetos a prescripcién médica aquéllos que vayan destinados a procesos o condiciones que no
necesiten un diagndstico preciso y cuyos datos de evaluacién toxicolégica, clinica o de su utilizacién y via
de administracién no exijan prescripcién médica, de modo que dichos medicamentos puedan ser utilizados
para autocuidado de la salud, mediante su dispensacién en la oficina de farmacia por un farmacéutico, que
informara, aconsejara e instruird sobre su correcta utilizacién».
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fiere a los enfermeros la facultad para, de forma auténoma, indicar, usar y autorizar
la dispensacién de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica y
los productos sanitarios de uso humano relacionados con su ejercicio profe-
sional, mediante la correspondiente orden de dispensacion.

Asimismo, y conforme a lo establecido en el parrafo cuarto del apartado 1 de
dicho articulo 79, 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 acreditacién de los enfermeros, como
requisito previo y necesario para poder indicar, usar y autorizar la dispensacién
de determinados medicamentos. En este sentido, se incorporan en el Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre, las bases del sistema de acreditacién de los enfermeros,
tanto de los responsables de cuidados generales como de los responsables de cuidados
especializados, para la indicacién, uso y autorizacién de dispensaciéon de medica-
mentos y productos sanitarios de uso humano.

En cuanto a determinados medicamentos sujetos a prescripcién médica,

también se encarga al Gobierno la regulacion de las actuaciones profesionales de los
enfermeros, en el marco de los principios de la atencion 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 ordenacién de las profesiones sanitarias, mediante la aplica-
ci6n de protocolos y guias de practica clinica y asistencial, de elaboracién conjunta
acordados con las organizaciones colegiales correspondientes, y validados por la Di-
recciéon General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad.

En relacién con estas actuaciones de los enfermeros respecto de determinados
medicamentos sujetos a prescripciéon médica, y conforme ha sefalado el Tribunal
Supremo en su sentencia de 3 de mayo de 2013 (Ar. 3926), no se trata con ello de
otorgar nuevas competencias profesionales a favor de aquéllos que fueren atribucién
profesional de los médicos, ya que la sujecion a la prescripciéon médica no puede que-
dar alterada por el hecho de que puedan establecerse protocolos para la actividad de
indicacién y uso por los enfermeros, tras la correspondiente diagnosis médica y sub-
siguiente prescripcion por los profesionales sanitarios competentes. Es decir, en pala-
bras del propio Tribunal Supremo, la facultad de prescripcion de los medicamentos
no resulta modificada y, por ende, la competencia previa de diagnoéstico.

Por otra parte, se debe tener en cuenta también lo preceptuado en el
Real Decreto 171872010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de
dispensacion?®!, asi como en las sentencias del Tribunal Supremo de 20 de marzo (Ar.

2l Vide Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, Anexo, apartado cuarto, parrafo primero:

«La orden de dispensacion a la que se refiere el articulo 1.c) de este real decreto, con caracter general, se
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4452), 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 (Ar. 3926), en el sentido de que las érdenes de dispensacién son los
documentos normalizados que suponen un medio fundamental para la transmisién
de informacioén entre los profesionales sanitarios, ademas de ser una garantia para el
paciente, y que posibilitan un correcto cumplimiento terapéutico y la obtencién de la
eficiencia maxima del tratamiento.

II. REGIMEN JURIDICO: REAL DECRETO 954/2015, DE 23 DE OCTUBRE, QUE
REGULA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE USO HUMANO
POR PARTE DE LOS ENFERMEROS

1. Orden de dispensacion

Los enfermeros en el ejercicio de su actividad profesional, podran indicar, usar
o autorizar la dispensacién de medicamentos no sujetos a prescripciéon médica y de
productos sanitarios de uso humano, de forma auténoma, mediante una orden de
dispensacion (art. 2.1, del RD 954/2015). También podran hacerlo respecto de me-
dicamentos sujetos a prescripcién médica, segun lo previsto en la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (art. 79), en relacién con el
art. 7 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre (art. 3.1, del RD 954/2015).

Esta orden de dispensacion solo la podran realizar los enfermeros acreditados
en las condiciones establecidas en el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre,
sobre receta médica y érdenes de dispensacion, art. 1.c) (art. 5.1, del RD 954/2015).
En la misma debera incluir entre sus datos de identificacién, su condicién de acre-
ditado®, y en el caso de medicamentos sujetos a prescripcién médica también la

atendra a los criterios basicos establecidos en este anexo para la receta médica y se adecuara a las carac-
teristicas que se describen en el correspondiente modelo. En todo caso, deberan figurar en las érdenes de
dispensacion los datos correspondientes al enfermero, a su acreditacion, y en los supuestos referidos a medi-
camentos sujetos a prescripciéon médica, el codigo de identificacion y la denominacion del correspondiente
protocolo o guia de practica clinica y asistencial y su denominacién».

22 La redaccién definitiva de este precepto se debe a la consideracién expuesta en el Dictamen
48372015, del Consejo de Estado, donde senalaba: «Finalmente, ademas de una pura cuestion de redaccion
(debe decir el articulo 5.2 “medicamentos de uso humano sujetos a prescripciéon médica” en vez de “medi-
camentos sujetos a prescripciéon médica de uso humano”), debe hacerse notar que la orden de dispensacién
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 expe-
diente, por qué se limita la obligacion de consignar la condicion 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».
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informacién correspondiente al protocolo o a la guia de practica clinica y asistencial
en que se fundamenta (art. 5.2, del RD 954/2015).

2. Finalidad del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre

La finalidad del Real Decreto 954/2015, es dual. Las relativas a las actuaciones
y competencias profesionales (en el marco de los principios de la atencién integral de
salud y para la continuidad asistencial, y de conformidad con los previsto en el arti-
culo 79 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios —que respecto de medicamentos sujetos a prescripciéon médica,
solo se refiere a “determinados”-, no a todos) son:

-Regular, de un lado, las actuaciones profesionales de los enfermeros en
materia de indicacioén, uso y autorizaciéon de dispensaciéon de medicamentos y pro-
ductos sanitarios de uso humano relacionados con su ¢jercicio profesional.

-Fijar con la participacién de las organizaciones colegiales correspondientes
los criterios generales, requisitos especificos y procedimientos para la
acreditacion de los enfermeros, tanto de los responsables de cuidados generales
como de los responsables de cuidados especializados, como requisito previo y ne-
cesario para poder desarrollar las actuaciones previstas en el articulo 79 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, y siempre dentro de la distribucion de las competencias profesionales esta-
blecidas en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, y en el resto de normas que resulten
de aplicacion.

En relaciéon con los protocolos se propone:

- Fijar el modo de elaboraciéon de los protocolos y guias de practica clinica y
asistencial, que se efectuara en el seno de la Comisiéon Permanente de Farmacia del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, garantizandose la represen-
tacion tanto del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, como de las
comunidades auténomas, las mutualidades de funcionarios, el Ministerio de Defensa
y los Cionsejos Generales de los Colegios Oficiales de Enfermeros y de Médicos.

- Regular el procedimiento para la validacion de protocolos y guias de practica
clinica y asistencial por parte de la Direcciéon General de Salud Puablica, Calidad e
Innovacion.

Y con toda claridad el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, en su art. 1
determina que es objeto de este real decreto regular, en el marco de los principios de
la atencién integral de salud y para la continuidad asistencial, y de conformidad con
lo previsto en el articulo 79 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislati-
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vo 1/2015, de 24 de julio, en relacion con los articulos 7 y 9.1 de la Ley 44/2003, de
21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias:

a) Las actuaciones de los enfermeros en materia de indicacién, uso y autoriza-
cion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, rela-
cionados con su ejercicio profesional.

b) La elaboracion y validacion de los protocolos y guias de practica clinica y
asistencial para la indicacioén, uso y autorizacién de dispensacién de medicamen-
tos sujetos a prescripcion médica por parte de los enfermeros.

c¢) El procedimiento de acreditacién del enfermero, tanto del responsable de
cuidados generales como del responsable de cuidados especializados, como requisito
previo y necesario para el pleno desarrollo de las actuaciones contempladas en los
articulos 2 y 3%.

2 Vide Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacién, uso y autoriza-
ci6n de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros:
«Articulo 2. Indicacién, uso y autorizacién de dispensaciéon de medicamentos no sujetos a prescrip-

ci6n médica y de productos sanitarios de uso humano.

1. Los enfermeros, en el ejercicio de su actividad profesional, podran indicar, usar y autorizar la
dispensacién de medicamentos no sujetos a prescripciéon médica y de productos sanitarios de uso humano,
de forma auténoma, mediante una orden de dispensacion 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 acre-
ditacién emitida por la Direccién General de Ordenacién Profesional del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad conforme a lo establecido en este real decreto.

Articulo 3. Indicacién, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos de uso humano sujetos
a prescripciéon médica.

1. Los enfermeros, en el ejercicio de su actividad profesional, segiin lo previsto en el articulo 79 del
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en relacion
con el articulo 7 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, y conforme a lo establecido en el apartado siguien-
te, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos sujetos a prescripciéon médica, mediante
la correspondiente orden de dispensacion 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 acre-
ditacién emitida por la Direccién 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 contem-
pladas en este articulo respecto de los medicamentos sujetos a prescripciéon médica, serda necesario que el
correspondiente profesional prescriptor haya determinado previamente el diagnostico, la prescripcion vy 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 trata-
miento».
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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 ambito de
la sanidad privada.

El Real Decreto 954/2015 se dicta al amparo de la competencia exclusiva que
en materia de bases y coordinacion general de la sanidad atribuye al Estado el arti-
culo 149.1.16." de la Constitucion. Esta disposicion tiene continuidad natural en los
respectivos Decretos autondémicos que materializan las bases mas desarrollo, propias
del esquema de un Estado autonémico como el nuestro. Sin embargo, es llamativa la
evoluciéon del fundamento constitucional desde el proyecto al texto definitivamente
aprobado, tal y como detalla el Dictamen del Consejo de Estado de 23 de julio de
2015, referencia: 483/2015:

«El Proyecto prevé en su disposicion final primera, en su primer
parrafo, que los articulos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 11 del Real Decreto tienen
caracter de norma basica con arreglo a lo previsto en el articulo 149.1.16*
de la Constitucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia
de bases y coordinacion general de la 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 Constituciéon que atribuye al
Estado la competencia exclusiva para la regulacién de las condiciones de
obtencion, expedicién y homologacion de titulos académicos y profesionales.

En relacién con esta cuestion, la disposicion final primera de la Ley
29/2006 prevé que el articulo 77 tiene 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 disposicién
adicional 12 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 disposicion 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 12* de la Ley 29/2006,
carecen de cobertura constitucional, en particular, tras lo resuelto por el
Tribunal Constitucional en la STC 1/2011.
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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 (F] 6°), como ocurre con el reconocimiento de
la posibilidad de que, previa acreditacién 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
indicacién, uso o autorizacién de medicamentos, sujetos o no a prescripcion
médica, en los términos de la legislacién basica del Estado.

Debe tenerse en cuenta que la acreditacion es un acto administrativo que culmina
un procedimiento en el que se efectian labores de verificacion de la formaciéon 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 17072014 (FF 6°, apartado C), la acreditacién podria
residenciarse en la correspondiente competencia ejecutiva
autonéomica».

Antes de desarrollar el contenido que abordo a continuacién (ya anuncio que el
Consejo de Estado fue profético), debo sefialar tres circunstancias relevantes. Prime-
ra, el texto aprobado tiene fecha de 23 de octubre de 2015, y se publica en el BOE de
23 de diciembre. Parece razonable pensar que este hecho tiene relacion directa con la
convocatoria electoral de 20 de diciembre de ese afio (elecciones generales). Segunda,
en el texto aprobado no se menciona o informa a otros profesionales sanitarios que
pueden actuar como prescriptores (médicos, etc); pero hubiese sido conveniente dar
indicaciones e instrucciones expresas sobre el particular ante la nueva determina-
cion. Tercera, el titulo de la disposicién establece que «Regula la indicacion, uso y
autorizacion [...]». No es muy afortunado. Al menos en el calificativo “uso”. Inten-
taré explicar el porqué.

El diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola define uso como «l.
Accibn de usar. 2. Cosa para la que se usa algo. 3. Accidon, o manera de hacer cierta
cosa». Y define usar como «l. Hacer servir una cosa para algo. Utilizar». A la vista
del significado de uso y usar, es facilmente comprensible que el enfermero no puede
desarrollar su practica profesional sin usar medicamentos y productos sanitarios (ga-
sas, pinzas, etc). Y lo que el Real Decreto afirma, es que su actividad propia y coti-
diana no puede desarrollarse sin contar con la previa acreditacién, que tal y como se-
nalaré, tiene caracter voluntario. Es mas, no podra usar medicamentos prescritos por
un médico, st no se ha acreditado. Lo mismo sucede con todo el material quirargico.
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Esta situaciéon se agudiza todavia mas en un entorno hospitalario. Es decir, supone
vaciar una profesion y el contenido de un titulo académico y profesional. Y esta evi-
dencia empirica contraviene las disposiciones legales vigentes y el sentido comun?®'.

Quizas resultase aconsejable precisar que la disposicién normativa aprobada
regula la indicacién y autorizacion, pero no el uso. El uso, tal y como he expuesto, no
debe requerir acreditacién, como es obvio.

También es oportuno precisar que se genera un clima de inseguridad y con-
flictividad innecesario. Y hago esta afirmacion, porque en ningin caso se ha per-
mitido a los enfermeros “prescribir” medicamentos, y por tanto, no hay invasién
competencial sobre ejercicio profesional, cuya regulacion corresponde al Estado. Asi
lo ha establecido la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Andalucia, ntm.
200272010, recurso: 1693/2009, de siete de diciembre de 2010, al enjuiciar determi-
nados preceptos del Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actua-
cion de las enfermeras y enfermeros en el ambito de la prestacion farmacéutica del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, F.D. 5%.

2 Vide PEREZ GALVEZ, J.F., Prescripcion, indicacién, uso, autorizacién y dispensacion de medicamentos y

productos sanitarios, Tiran lo Blanch, Valencia, 2017.

2 Vide Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Andalucia, nim. 2002/2010, recurso:
169372009, de siete de diciembre de 2010, ED. 5: «El Decreto en cuestion, no contempla la prescripcion
por los enfermeros de los medicamentos que conforme a las prescripciones legales estén calificados por
la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud y Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios, como sujetos a prescripcion médica u odontolégica, atribuyéndole facultades que se hallan in-
cluidas en el ambito de actuacion de los diplomados universitarios de enfermeria, a tenor de lo establecido
en el articulo 7.2.a) de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias,
que dispone: “La direccién, evaluacion y prestaciéon de cuidados de enfermeria orientados a la promocién,
mantenimiento y recuperacién de la salud, asi como a la prevencién de enfermedades y discapacidades”,
que en ningn concepto comprende el diagnéstico previo preciso y la decisiéon del medicamento que ha de
administrarse al paciente para su tratamiento, componente de la prescripcién que siempre sera responsa-
bilidad indelegable de los médicos o en su caso de los odontélogos; por ello el Decreto (en el articulo 4.5)
establece que: “En ningtn caso podra modificarse el principio activo o la marca del medicamento prescrito
por el profesional de la medicina o de la odontologia™.

Por tanto no puede considerarse que el Decreto contradiga la legislaciéon bésica dictada por el Es-
tado que atribuye en exclusiva a médicos y odontélogos la prescripcién del medicamento, en este mismo
sentido se pronuncia el dictamen del Consejo Consultivo de 25-05-08 (folio 429 del expediente) referido a
un proyecto de Orden para el desarrollo de la disposicion adicional doceava de la Ley 29/2006, dejando
claro que los enfermeros pueden usar o autorizar medicamentos no sometidos a prescripcion médica, asi
como los productos sanitarios.

La norma reglamentaria no entra en colisiéon con la legislacién basica como tampoco resulta vulne-
rada esta por la indicacién de prescripcion de productos sanitarios, incluidos en la prestaciéon farmacéutica
del sistema sanitario publico de Andalucia, al no poder oponerse en este caso, la reserva a favor de los profe-
sionales médicos y odontélogos del diagnéstico y prescripcion, en el entendimiento de que la indicacién de
los medicamentos por los enfermeros no puede suponer en ningtin caso una incursion ilegitima en el ambito
competencial de los médicos, ni la toma de decisiones contradictorias con diagnéstico y prescripciones
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El efecto —entiendo que no deseado- es que se desarrolla una espesa cortina
técnica y administrativa de acreditaciones, protocolos y guias, que se antoja dificil
de articular para la loable finalidad que persigue. Es posible que se haya disenado un
proceso formal alejado de los parametros de racionalidad y simplificaciéon que exigen
los ciudadanos a las Administraciones publicas. Y, todo ello, sin posibilidad de incre-
mento del gasto publico, tal y como determina el RD 954/2015, Disposicién final
segunda: «Las medidas y actuaciones contempladas o derivadas de este 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 consecuencia es doble: los profesionales deberan hacer frente al desembolso
inherente a la formacién adicional (en foros profesionales se ha hecho referencia a
la incubacién de una nueva industria de “formacién en prescripciéon enfermera”),
y, posiblemente, al incremento del coste de la poliza de responsabilidad civil; impo-
sibilidad de incremento de retribuciones como consecuencia de la actividad y res-
ponsabilidad adicional asumida. En este contexto, es dificil comprender los motivos
que puedan impulsar a todo un colectivo a implementar esta apuesta estratégica del
Sistema Nacional de Salud.

3. Los enfermeros deberan ser titulares de la correspondiente
acreditacion

La acreditacion es precisa para que los enfermeros puedan indicar usar o auto-
rizar la dispensacién de cualquier clase de medicamentos y productos sanitarios de
uso humano. Pero, s6lo la relativa a los medicamentos sujetos a prescripciéon médica
requiere de la aprobacién previa de protocolos y guias de practica clinica y asisten-
cial, de elaboracién conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médi-
cos y enfermeros y validados por la Administracién sanitaria estatal®.

Sobre esta cuestion resulta de especial interés la STS de 26 de junio de 2015
(Ar. 2987), F.D. 3:

«El quebrantamiento de forma, que se aduce en el primer motivo,
por la lesién a una de las normas esenciales de la sentencia, como es la
congruencia, ha de ser estimado. [...].

emanadas de los mismos, bajo cuya direccion se encuentran en el proceso de asistencia sanitaria por razén
de titulacién y cualificaciéon, por lo mismo el Consejo Consultivo concluyé de que no existia contradiccién
entre el contenido del proyecto del Decreto y la normativa basica estatal».

% Vide DICTAMEN DEL CONSEJO DE ESTADO de 23 de julio de 2015, VI. Observaciones
al Proyecto.
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Pues bien, en este caso esa operacién de contraste o comparacion
revela que en el escrito de demanda se plantaban dos cuestiones o motivos
perfectamente diferenciados como eran, de un lado, la vulneracién de una
norma con rango de ley por el decreto autonémico, por prescindirse de la
exigencia de acreditacién ministerial para realizar actuaciones sobre el uso
y dispensaciéon de medicamentos por el personal de enfermeria (1); y , de
otro, la nulidad del articulo 4 del Decreto alli impugnado por someter las
actuaciones autéonomas de dicho personal, respecto de los medicamentos, a
programas de formacion, protocolos y pautas (2).

Sin embargo, la sentencia, tras citar y transcribir los preceptos
impugnados y los que resultan de aplicacién al caso, hace un examen
genérico, centrado en que se trata de medicamentos no sujetos a prescripcion
médica, sobre la adecuacion de la norma impugnada en la instancia ala Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. Sin descender a examinar las dos cuestiones concretas
que suscitaba, la acreditacion individual y el establecimiento de programas
y protocolos del personal de enfermeria.

Conviene adelantar que dicho examen especifico era
imprescindible, en todo caso, si tenemos en cuenta que la exigencia de la
acreditacidn esta prevista, en los términos que seguidamente analizaremos,
para las actuaciones de los enfermeros a la hora de indicar, usar y autorizar
la dispensaciéon de medicamentos, tanto los sujetos a prescripcion
meédica, como los que no»”".

27 Y contintia afirmando (FD. 5 y 6): «Acorde con el marco normativo, sucintamente expuesto

en el fundamento anterior, era de esperar que la norma reglamentaria que aprueba el Decreto 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, incluyera el requisito de la acreditacién ministerial al que reite-
radamente se alude en la Ley 29/2006 y RD 1718/2010, en los términos ya vistos. Conviene recordar que
la finalidad de dicho Decreto autonémico es la “seguridad y beneficio de los pacientes mediante el ejercicio de la practica
profesional del personal de enfermeria (...) que implica necesariamente el uso de medicamentos y productos sanitarios no sujetos
a prescripcion médica”. Del mismo modo que el articulo 3.1 del Decreto se refiere a los medicamentos que “no
estén sujetos a prescripciéon médica”. Y ya hemos sefialado que la acreditacion prevista en el Gltimo parrafo
del articulo 77.1 de la Ley 29/2006, se exige tanto respecto de los medicamentos sujetos a prescripcion
médica como a los demas.

Asi se infiere, insistimos, del articulo 77. 1 parrafo ultimo, cuando sefala que el Ministerio “acredita-
réa con efectos en todo el Estado, a los enfermeros para las actuaciones previstas en este articulo”. Es decir,
tanto las 6rdenes previstas en los parrafos segundo y tercero de dicho articulo 77.1, que se refieren a las
ordenes de dispensacion, respectivamente, de medicamentos no sujetos y sujetos a prescripcion médica. Y,
el articulo 1, apartado c), del Real Decreto 1718/2010 tampoco hace distingos al respecto, pues dicho real
decreto regula el supuesto a que se refiere el parrafo segundo del citado articulo 77.1 de la Ley 29/2006, es
decir, medicamentos no sujetos a prescripciéon médica.
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Asi lo refleja el RD 95472015, cuando establece que, para el desarrollo de
estas actuaciones, el enfermero debera ser titular de la correspondiente acreditacion

(art. 2.2).

4. La acreditacion inicialmente disefiada

A. Régimen general

La acreditaciéon tiene caracter voluntario. Corresponde a la persona
titular de la Direcciéon General de Ordenaciéon Profesional del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e¢ Igualdad otorgar la acreditaciéon de los enfermeros,
tanto de los responsables de cuidados generales como de los responsables de
cuidados especializados, para la indicacién, uso y autorizacién de dispensacién de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano con sujecién a los requisitos y
procedimiento regulados, respectivamente, en los articulos 9 y 10 del Real Decreto
954/2015, en cuya tramitacion se contara con la participacion del Consejo General
de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espaia.

La obtencién por los enfermeros de la acreditaciéon no supondrd, por si
misma, una modificacién de su puesto de trabajo, sin perjuicio de que pueda ser
valorada como mérito para la provisién de puestos de trabajo cuando asi lo prevea la
normativa correspondiente.

La acreditaciéon del enfermero, tanto del responsable de cuidados generales
como del responsable de cuidados especializados, se incorporara al Registro Estatal
de Profesionales Sanitarios y formara parte de los datos ptblicos de conformidad con

Cuando se soslaya, por tanto, dicha exigencia sobre la “acreditacién”, legal y reglamentariamente
impuesta, la norma impugnada en la instancia nace viciada de nulidad porque establece una regulacién
distinta a la establecida por la Ley 29/2006 y RD 1718/2010. Y esa diferente regulaciéon en el Decreto
impugnado, respecto del marco juridico de aplicaciéon y al que se refiere su preambulo o exposiciéon de
motivos, induce a confusion en su interpretacion, impide su encaje natural en el ordenamiento juridico, y
resulta nociva para la seguridad juridica.

Es cierto que el Decreto recurrido no deja sin efecto la exigencia de la acreditacion que imponen la
ley y el reglamento, pero ese silencio frente a una exigencia esencial, cuando se esta regulando la “actuacion
del personal de enfermeria en el dmbito de la prestacion farmacéutica” que es el titulo del Decreto, genera desconcierto,
por su falta de acomodo, sobre la aplicacion de dicha exigencia en las Islas Baleares, y contribuye a desfigu-
rar la panoramica sobre los requisitos precisos para determinar los casos en los que procede la indicacion,
uso y autorizacion de la dispensacion por parte del personal de enfermeria.

SEXTO

En definitiva, estamos ante una omisién reglamentaria, pues se debié incluir el requisito de la
“acreditacion” en la regulacion del Decreto impugnado en la instancia. Al no hacerlo asi,
se ha incumplido una obligacién expresamente prevista en la Ley».
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lo dispuesto en el apartado 3 de la disposicion adicional décima de la Ley 16/2003,
de 28 de mayo (art. 8).

El Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre establece que los enfermeros po-
dran acreditarse cumpliendo dos requisitos, a saber (art. 9):

- Estar en posesion del titulo de Graduado en enfermeria o equivalente.

- Haber adquirido las competencias para indicar, usar y autorizar la dispensa-
ci6n de medicamentos y productos sanitarios de uso humano prevista en el propio
anexo de la norma [anexo I, apartado 1.a) o 1.b), dependiendo de si se trata en el
segundo supuesto de enfermeros especialistas, que ademas deberan estar en posesién
de la titulacién que asi lo acredite], mediante la superaciéon del correspondiente pro-
grama formativo.

En la actualidad las guias docentes de las asignaturas cursadas para la obten-
ci6n del titulo de Graduado en enfermeria, incluyen las competencias y el programa
formativo exigido por el requisito establecido en el Real Decreto estatal. Por tanto,
los profesionales que hayan cursado estos estudios, podran ser acreditados. Para ello
sera necesario seguir el procedimiento administrativo formalizado establecido al
efecto.

Los enfermeros con titulo de graduado en enfermeria sélo tendran que presen-
tar la correspondiente solicitud ante el ministerio, que debera resolver y notificar en
el plazo de seis meses, siendo los efectos del silencio estimatorios (art. 10.3).

Debo destacar que el Real Decreto 95472015, arts. 8, 10 y disposicién transi-
toria, exigen el requisito de la acreditaciéon para la indicacién, uso y autorizacién de
dispensacion de toda clase de medicamentos y productos sanitarios estén o no sujetos
a prescripciéon médica. Y esta opcién no es muy coherente, porque en el supuesto de
los no sujetos a prescripciéon médica se impide hacer lo que si pueden desarrollar los
farmacéuticos al dispensar un producto sin receta médica, o cualquier ciudadano
que puede adquirirlo libremente pagando su precio en la farmacia (les remito al Real
Decreto Legislativo 172015, art. 19.4, citado anteriormente). Sin duda se trata de una
limitacién impropia. Y asi lo entendi6 el Informe emitido por la Direccién General
de Ordenacion Profesional: «Este informe contiene una serie de observaciones gene-
rales 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, sub-
sumida en el Grado en Enfermeria, sin que deba ordenarse a través de un sistema
especifico de acreditacién como el diseniado por el articulo 77 de la Ley 29/2006 y
su disposicion adicional 12°. Entiende que la acreditacion podria limitarse
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a la intervencion enfermera relacionada con los medicamentos sujetos
a prescripcién médica»®.

En idéntico sentido se pronuncia la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios cuando afirma: «no parece que los enfermeros tengan que
superar un proceso adicional de acreditacion para el mso de los productos sanitarios

relacionados con su ejercicio profesional»®.

B. Régimen transitorio

a) Supuestos

El régimen transitorio para la obtencién de las competencias profesionales en-
fermeras sobre indicacién, uso y autorizacioén de dispensaciéon de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano para la acreditacion de los enfermeros se es-
tablece en la Disposicién Transitoria Unica. El régimen juridico establecido es el
siguiente:

- Enfermeros con titulo distinto al de graduado en enfermeria: los ayudantes
técnicos sanitarios, diplomados en enfermeria o enfermero especialista (cuidados ge-
nerales y cuidados especializados) que no hubieran adquirido las competencias pre-
vistas en el anexo I del RD 95472015, a la entrada en vigor de mismo, dispondran
de un plazo de cinco afos, a contar desde su entrada en vigor, para la adquisiciéon de
dichas competencias y la obtencién de la correspondiente acreditacion.

- Enfermeros que hasta la entrada en vigor del RD hayan desarrollado funcio-
nes de indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano, como consecuencia de la aplicacién de normativa autoné-
mica en esta materia (Andalucia e Islas Baleares), podran acceder a la acreditacion,
cursando solicitud que deberan acompafar de un certificado del servicio de salud
correspondiente, que acredite que el interesado ha adquirido competencias y cuen-
ta con una experiencia profesional minima de tres meses realizando las funciones
de indicacién, uso y autorizacién de medicamentos y productos sanitarios (D.T.U,
apartado 3).

b) Oferta formativa

La oferta formativa para la adquisicién de competencias sobre indicacion, uso
y autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso hu-

28
483/2015.
2 Idem.

Texto extractado del Dictamen del Consejo de Estado de 23 de julio de 2015, referencia:
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mano podra ser desarrollada por las Comunidades Auténomas, las universidades,
el Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espana y por otras en-
tidades profesionales enfermeras que promuevan su desarrollo profesional continuo.
Dicha oferta se explicita en el Anexo I, apartado 2 (D.T.U., apartado 2).

Tiene especial interés en esta materia la consideracion que estableci6 el
Consejo de Estado en el dictamen de 23 de julio de 2015 (VI), cuando advertia:

«En relacién con la disposicién transitoria tnica, se ha objetado
que no se prevea que las Comunidades Autébnomas puedan participar en
la formacién continuada de los enfermeros, a los efectos previstos en el real
decreto proyectado.

En linea con lo expuesto, se estima acertada esa pretensién pues
a las Comunidades Autéonomas corresponde la formaciéon continua del
personal a su servicio. La STCG 172011 declaré que, “aunque con caracter
excepcional determinados actos de ejecuciéon puedan tener naturaleza
basica por ser complemento necesario de la propia normativa basica (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
formacioén 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 vy, tras ello, las Comunidades
Auténomas otorgaran las acreditaciones correspondientes con sujecién
a dicha normativa basica. Tampoco la competencia de coordinacién
sanitaria ex articulo 149.1.16 CE otorga al Estado la competencia para
realizar por si mismo, dichas acreditaciones, ya que la coordinacién, por
su propio alcance, no permite desplazar las competencias autonémicas de
ejecucion (por todas, STC 194/2004, de 4 de noviembre, EJ 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 formacién de
los enfermeros en las materias previstas en el articulo 77.1 y la disposicién
adicional 12* de la Ley 29/2006, siempre que 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 tnica del Proyecto.

Esta observacion tiene caracter esencial, a los efectos de lo previsto
en el Reglamento Orgénico del Consejo de Estado».
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Sin embargo, lo incorporado incumple parcialmente este juicio, por cuanto,
queda desdibujada la naturaleza ejecutiva de la competencia asumida por la Comu-
nidad Auténoma (solo se permite su participacion en la formacion continuada).

¢) Condicién necesaria, pero no suficiente, para los enfermeros acreditados

Para que los enfermeros acreditados puedan desarrollar las competencias res-
pecto de los medicamentos sujetos a prescripciéon meédica, se precisara también la
validacion de los correspondientes protocolos y guias de practica clinica y asistencial.
Dicha validaciéon corresponde a la Direccién General de Salud Pablica, Calidad e
Innovacién del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (D.T.U.3, pa-
rrafo segundo).

d) Procedimiento formalizado de acreditacion

El procedimiento formalizado de acreditacion esta establecido en el art. 10, y
entre las consideraciones mas relevantes debo destacar las siguientes.

Iniciacién. Se iniciard siempre a solicitud del interesado. Se dirigird a la Di-
reccion General de Ordenaciéon Profesional del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad y estard acompanada de la documentacién acreditativa de los
requisitos previstos en el propio RD 954/2015, de 23 de octubre (art. 9).

Desarrollo. La instruccién y tramitacion corresponderd a la Subdireccion Ge-
neral de Ordenacion Profesional. Se debera solicitar informe preceptivo al Consejo
General de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espana, que deberd emitirlo en el
plazo de un mes.

Terminacién. La Subdireccion General de Ordenacion Profesional realizara
propuesta de resolucién que serd resuelta por la Direccion General. El plazo para
resolver y notificar sera de seis meses, y el silencio tendra efecto estimatorio.

La acreditacion debera ser emitida por la Direccién General de Ordenacién
Profesional del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (art. 2.2). Ten-
dra efectos en todo el Estado.

¢)Particularidades y régimen diferenciado

EIRD 954/2015, de 23 de octubre, establece una particularidad y un régimen
juridico diferenciado. La primera estd establecida en la Disposicion Adicional Pri-
mera respecto de las matronas, por la incorporacién del Derecho de la Unién Euro-
pea al Estado espaifiol, que «atribuye a las matronas actividades para el diagnostico,

supervision, asistencia del embarazo, parto, posparto o de recién nacido normal,
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mediante los medios técnicos y clinicos adecuados», sin que esta atribucién genérica

les permita prescribir medicamentos o productos sanitarios® *!.

El régimen juridico diferenciado afecta a los enfermeros de las fuerzas armadas
que se regiran «en lo que atafe a su actividad profesional, por su normativa especifi-
ca» (Disposicion Adicional Segunda). Sin duda es este aspecto el mas criticable, por
cuanto supone poner en tela de juicio el establecimiento de condiciones basicas del
ejecutivo central y por el alcance de la ciencia respecto de este grupo profesional®.

5. Condiciones especiales de los medicamentos sujetos a
prescripcion médica

Los medicamentos son productos especiales que propician un inusitado interés

social y juridico, en el mundo desarrollado, por los motivos que han sido expuestos.

Cobran especial relevancia los sujetos a prescripcién ejerciendo una vis atractiva que

también ha sido detallada. Por este motivo es necesario acotar algunas de las facul-

30 Vide respuesta emitida por la Secretaria General de Sanidad y Consumo, a la Presidenta de la

Asociacion Espanola de Matronas, de 26 de febrero de 2016: «[...]. Sin embargo, no puedo compartir su
interpretacién de la Disposicién Adicional Primera en el sentido de que el desarrollo de esta disposicion
deba suponer la autorizacion a las matronas para la prescripciéon de medicamentos. Como cita UD. En
su carta esta Disposicion adicional se remite a las previsiones que respecto a las matronas realiza el Real
Decreto 1837/2008, de 8 de noviembre, concretamente en el articulo 55 sobre el ejercicio de las actividades
profesionales de enfermera especialista obstétrico-ginecolégica. En el citado articulo no se hace referencia a
la posibilidad de prescripcién de medicamentos o productos sanitarios por parte de las matronas. [...]. Este
Real Decreto (954/2015) va a permitir a los profesionales del colectivo al que usted representa, realizar la
competencia de indicacion, uso y autorizacién para la dispensacién de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano, sélo con el cumplimiento de los requisitos de acreditacion y sujecion a protocolo que establece en su articulado.
[...]»

31 Vide Real Decreto 1302/ 2018, de 22 de octubre, Articulo tnico.Diez, que da nueva redaccion
a la Disposicion adicional primera: «Disposicion adicional primera. Particularidad relativa al personal es-
pecialista en enfermeria obstétrico-ginecologica. Las previsiones de este Real Decreto se entienden sin per-
juicio de lo dispuesto en el Real Decreto 581/2017, de 9 de junio, por el que se incorpora al ordenamiento
juridico espaiiol 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), el cual atribuye al personal especialista
en enfermeria obstétrico-ginecologica actividades para el diagnostico, supervision, asistencia del embarazo,
parto, posparto o de recién nacido normal, mediante los medios técnicos y clinicos adecuados, y de las com-
petencias adquiridas conforme a la formacién descrita en la Orden SAS/1349/2009, de 6 de mayo, por la
que se aprueba y publica el programa formativo de la especialidad de Enfermeria Obstétrico-Ginecologica
(Matrona)».

32 Vide Real Decreto 1302/ 2018, de 22 de octubre, Articulo tnico.Tres, que da nueva redaccion al
articulo 5.2, segundo parrafo: «En el ambito de las Fuerzas Armadas, en lugar del ntmero de colegiacion,
podra consignarse el nimero de Tarjeta Militar de Identidad del enfermero o enfermera. Asimismo, se hara
constar, en su caso, la especialidad oficialmente acreditada que ejerza».
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tades que inciden en los mismos. El interés general resulta capital en este sector del
ordenamiento juridico.

La controversia surge porque se aprueba un texto distinto del pactado™, con
desconocimiento de la profesiéon que habia estado negociando con el ministerio. Este
comportamiento es inusual en la practica ordinaria de las Administraciones publi-
cas. Tampoco ha sido aclarado el motivo o motivos que llevan al ministerio a desde-
cirse de lo pactado.

Las consecuencias son evidentes en el supuesto de medicamentos sujetos a
prescripcion médica. La indicacion, uso y autorizaciéon sélo es posible si se dan las
siguientes condiciones, cuyo inicio corresponde al profesional prescriptor (esta condi-
cién no concurre en el personal de enfermeria): diagnostico, prescripcién, protocolo
o guia de practica clinica, validacién y seguimiento por parte del profesional sanita-
rio prescriptor. Asi lo establece el art. 3.2 cuando senala que «sera necesario que el
correspondiente profesional prescriptor haya determinado previamente el diagnds-
tico, la prescripcién y el protocolo o guia de practica clinica y asistencial a seguir,
validado» conforme a lo establecido en el procedimiento de elaboracién y validacion

de protocolos y guias de practica clinica y asistencial. Y contintia afirmando: «Sera
en el marco de dicha guia o protocolo en el que deberan realizarse aquellas actuacio-
nes, 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».

Debo recordar que la STS de 3 de mayo de 2013, ya establecia que no se otor-
gan nuevas competencias profesionales. Pero, el cambio es sustancial, al reducir os-
tensiblemente la autonomia de los enfermeros. El colectivo no cuestiona el marco
legal, si las atribuciones redactadas de este modo por el reglamento.

33 Para el desarrollo de las atribuciones conferidas a los enfermeros se estipulan una serie de con-

diciones a cumplir. Entre las cuestiones mas controvertidas esta la diferente redaccion del art. 3.2, segundo
parrafo, del RD 954/2015. La negociada con la mesa de la profesion enfermera establecia lo siguiente: «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, deberan haberse validado previamen-
te los correspondientes protocolos o y guias de practica clinica y asistencial por la Direccion General de
Salud Puablica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad».

La redaccién finalmente aprobada por el Consejo de Ministros de 23 de octubre de 2015, tiene el
siguiente tenor literal: «Sera necesario que el correspondiente profesional prescriptor haya determinado
previamente el diagnostico, la prescripcion y el protocolo o guia de practica clinica y asistencial a seguir,
validado conforme a lo establecido en el articulo 6. Serd 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».
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Este es el germen de la reforma que introduce una dosis razonable de senti-
do comun para reconocer lo que sucede en la practica cotidiana. Aunque, todavia
quedan temas pendientes o no resueltos, supone una mejora ostensible, tal y como
expongo en el siguiente epigrafe.

III. REFORMA Y SIMPLIFICACION: REAL DECRETO 1302/2018,
DE 22 DE OCTUBRE, POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL DE-
CRETO 954/2015, DE 23 DE OCTUBRE

l.La premisa fundamental del régimen juridico de la
indicacién, uso, autorizacién y dispensaciéon de medica-
mentos y productos sanitarios de uso humano, y de la
posterior reforma, es la misma, pero llegan a soluciones
diferentes

La asistencia sanitaria es un proceso complejo, que en muchas ocasiones re-
quiere la intervencion de profesionales diversos. La Ley 44/2003, de 21 de noviem-
bre, de Ordenacion de las profesiones sanitarias establece el régimen de las relaciones
interprofesionales y el trabajo en equipo®.

La atencion integral y el reenvio a las guias de practica clinica o protocolos es
evidente, son dos consideraciones fundamentales para lograr la consecucion de la
finalidad perseguida. Y todo ello en base a los pactos interprofesionales y los espacios
competenciales compartidos, tal y como determina el Real Decreto 1302/2018, de
22 de octubre, por el que se modifica el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre,
por el que se regula la indicacion, uso y autorizacién de dispensacién de medicamen-
tos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros:

3 TVide Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de las profesiones sanitarias, art. 9:
«Relaciones interprofesionales y trabajo en equipo.

1. La atencién sanitaria integral supone la cooperaciéon multidisciplinaria, la integracion de los
procesos y la continuidad asistencial, y evita el fraccionamiento y la simple superposicién entre procesos
asistenciales atendidos por distintos titulados o especialistas.

2. El equipo de profesionales es la unidad basica en la que se estructuran de forma uni o multipro-
fesional e interdisciplinar los profesionales y demas personal de las organizaciones asistenciales para realizar
efectiva y eficientemente los servicios que les son requeridos. [...].

5. Los equipos de profesionales, una vez constituidos y aprobados en el seno de organizaciones o
instituciones sanitarias seran reconocidos y apoyados y sus actuaciones facilitadas, por los 6rganos directivos
y gestores de las mismas. Los centros e instituciones seran responsables de la capacidad de los profesionales
para realizar una correcta actuacion en las tareas y funciones que les sean encomendadas en el proceso de
distribucién del trabajo en equipo».
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«Las dificultades surgidas en la aplicacién del Real Decreto 954/2015,
de 23 de octubre, por el que se regula la indicacién, uso y autorizacién
de dispensaciéon de medicamentos y productos sanitarios de uso humano
por parte de las enfermeras y enfermeros, con motivo de las diferentes
interpretaciones respecto de los ambitos competenciales de las profesiones
afectadas por la misma, precisan, por tanto, de soluciones consensuadas,
en este caso, entre quienes son principales representantes de las profesiones
médica y enfermera. Dicho acuerdo, materializado en el Foro Profesional,
regulado en el articulo 47_de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, sirve de
base a la presente modificacién que se articula en dos ejes principales.

De un lado, las actuaciones de indicaciéon, uso y autorizaciéon de
dispensacion por las enfermeras y enfermeros respecto de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica se desarrollan con un
marcado caracter colaborativo y con la finalidad de tratar de garantizar la
continuidad asistencial y la seguridad de cualquier paciente. Por ello mismo,

sera en los protocolos y guias de practica clinica y asistencial donde debera
figurar necesariamente aquellos supuestos especificos en los que se precisa

la validacién médica previa a la indicacion enfermera, junto con las actuaciones
que, en el dmbito de sus respectivas competencias, el personal médico y enfermero habrd de
llevar a cabo colaborativamente en el seguimiento del proceso».

El equipo como unidad funcional y la coordinacién son elementos vertebrado-
res de la asistencia. El equipo como tal ha sido reconocido por disposiciones como
el RD 137/1984, sobre Estructuras Basicas de Salud, art. 3.1: «El conjunto de profe-
sionales sanitarios y no sanitarios con actuacion en la Zona de Salud recibe la deno-
minacién de Equipo de Atencién Primaria». Pero, en muchas ocasiones la atencion
integral, a pesar de cumplir las condiciones expuestas, no tiene caracter formal y
estatico. Asi sucede en la practica profesional cotidiana en muchos casos. La LOPS
establece algunas novedades sobre la division del trabajo®. Dicha divisién puede ser
vertical u horizontal. Pero, el legislador no impone una relacién de jerarquia o de

5 Vide Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las profesiones sanitarias, art. 9:

«3. Cuando una actuacion sanitaria se realice por un equipo de profesionales, se articulara de forma
jerarquizada o colegiada, en su caso, atendiendo a los criterios de conocimientos y competencia, y en su
caso al de titulacion, de los profesionales que integran el equipo, en funcién de la actividad concreta a de-
sarrollar, de la confianza y conocimiento reciproco de las capacidades de sus miembros, y de los principios
de accesibilidad y continuidad asistencial de las personas atendidas.

4. Dentro de un equipo de profesionales, sera posible la delegacion de actuaciones, siempre y cuan-
do estén previamente establecidas dentro del equipo las condiciones conforme a las cuales dicha delegacion
o distribuciéon de actuaciones pueda producirse.

Condicion necesaria para la delegacion o distribucion del trabajo es la capacidad para realizarlo por parte de quien
recibe la delegacion, capacidad que deberd ser objetivable, siempre que fuere posible, con la oportuna acreditacion».
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subordinacién entre unos y otros profesionales, sino que las relaciones se integren en
el equipo. Es decir, en primer lugar, opta por criterios de conocimiento y competen-
cia. Por tanto, es la formacioén de los profesionales el criterio mas relevante, junto
a las atribuciones profesionales.

La formacion esta configurada por la titulacién académica y por los conoci-
mientos y competencias adquiridos en la trayectoria profesional. Asi lo establece la
LOPS, art. 4.6: «Los profesionales sanitarios realizaran a lo largo de su vida profesio-
nal una formacién continuada, y acreditaran regularmente su competencia profesio-
nal». Y lo corrobora, el art. 12.f): «Son principios rectores de la actuacién formativa
y docente en el ambito de las profesiones sanitarias: [...]. f) La actualizacién per-
manente de conocimientos, mediante la formacion continuada, de los profesionales
sanitarios, como un derecho y un deber de éstos. Para ello, las instituciones y centros
sanitarios facilitaran la realizacion de actividades de formacion continuada».

La formacién continuada es sustancialmente diferente a la formacién general
y a la especializada, tal y como lo define la LOPS?®. Esta formacién continuada
forma parte del nacleo de conocimientos y competencias de un profesional sanitario,
al igual que la experiencia profesional. Es llamativo que la nueva acreditacion del
RD 954/2015, de 23 de octubre, se haga de modo descoordinado con la formacién
continuada, la carrera profesional®; la evaluaciéon de competencias y los registros

36 Vide Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las profesiones sanitarias, art. 33:

«Principios generales.

1. La formaciéon continuada es el proceso de enseflanza y aprendizaje activo y permanente al que
tienen derecho y obligacién los profesionales sanitarios, que se inicia al finalizar los estudios de pregrado
o de especializacion y que esta destinado a actualizar y mejorar los conocimientos, habilidades y actitudes
de los profesionales sanitarios ante la evolucion cientifica y tecnoldgica y las demandas y necesidades, tanto
sociales como del propio sistema sanitario».

Y sus objetivos son (art. 33.2):

«a) Garantizar la actualizaciéon de los conocimientos de los profesionales y la permanente mejora
de su cualificacion, asi como incentivarles en su trabajo diario e incrementar su motivacion profesional.

b) Potenciar la capacidad de los profesionales para efectuar una valoracién equilibrada del uso
de los recursos sanitarios en relaciéon con el beneficio individual, social y colectivo que de tal uso pueda
derivarse.

¢) Generalizar el conocimiento, por parte de los profesionales, de los aspectos cientificos, técnicos,
éticos, legales, sociales y econémicos del sistema sanitario.

d) Mejorar en los propios profesionales la percepcion de su papel social, como agentes individuales
en un sistema general de atencién de salud y de las exigencias éticas que ello comporta.

e) Posibilitar el establecimiento de instrumentos de comunicacién entre los profesionales sanita-
rios».

57 Vide PEREZ GALVEZ, J.F.,, “Cirisis y revision en el seno del Servicio Andaluz de Salud: bolsa de
empleo y modelo de carrera profesional”, en . BALAGUER CALLEJON y E. ARANA GARCIA (coor-
dinadores), Libro Homenaje al profesor Rafael Barranco Vela, Civitas-Thomson Reuters, Cizur Menor, 2014, pp.
1631-1660.
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profesionales. No sélo es contraproducente, sino que puede ser calificado de autén-
tico “sin sentido”, por multiplicar aleatoriamente la tipologia de reconocimientos,
atribuciones y modalidades de control y transparencia.

Ademas, el Espacio Europeo de Educacion Superior ha posibilitado la consecu-
ci6n de grado, master y doctorado por todos los profesionales sanitarios titulados. De
modo, que un graduado en enfermeria podria ser doctor, mientras que un graduado
en medicina, no. Y la consecuencia es clara, sera la formacién, es decir conocimiento
y ademas, competencia, y no sélo el nivel del titulo académico, la que determine la
aplicacion de la division del trabajo.

Competencia que la LOPS no ha pretendido definir de forma cerrada entre las
distintas profesiones sanitarias, todo lo contrario, pues reconoce que (Exposicion de
Motivos, apartado II, segundo parrafo) «existe la necesidad de resolver, con pactos
interprofesionales previos a cualquier normativa reguladora, la cuestion de los am-
bitos competenciales de las profesiones sanitarias manteniendo la voluntad de reconocer
stmultdneamente los crecientes espacios competenciales compartidos interprofesionalmente y los muy
relevantes espacios especificos de cada profesion. Por ello en esta ley no se ha pretendido deter-
minar las competencias de unas y otras profesiones de forma cerrada y concreta sino
que establece las bases para que se produzcan estos pactos entre profesionales, y que las praxis coti-
dianas de los profesionales en organizaciones crecientemente multidisciplinares evolucionen de forma
no conflictiva, sino cooperativa y transparente». De hecho, la jurisprudencia, en ausencia
de una prevision legal expresa, acoge el principio de idoneidad o de capacidad real
conjugado con el de no exclusividad, de manera que la actuaciéon profesional ha de
realizarse de acuerdo con los conocimientos que proporciona la respectiva formacion
universitaria, evitando, sin embargo, monopolios competenciales, y sin perjuicio del
mantenimiento de la competencia esencial que define cada profesion y la diferencia
de las restantes profesiones (SSTS: 20 de enero, 26 de septiembre y 24 de octubre de
1997; 26 de mayo de 2000; 30 de abril, 28 de mayo y 21 de diciembre de 2001, entre

otras).

Ademas, la competencia funcional y la posicién relativa en el organigrama,
serviran de criterios adicionales para la materializacion efectiva de las actividades
encomendadas. Las competencias asumidas por un profesional son independientes
las unas de las otras, aunque se realicen de forma colectiva o sucesiva, una a partir
de las anteriores. Ademas, el personal ostenta competencias que le son genuinamente
propias, y las desarrolla en los términos previstos en la legislacion vigente®®.

B Vide Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenaciéon de las profesiones sanitarias, art. 4.7:

«El ejercicio de las profesiones sanitarias se llevara a cabo con plena autonomia técnica y cientifica, sin mas
limitaciones que las establecidas en esta Ley y por los demas principios y valores contenidos en el ordena-
miento juridico y deontolégico, y de acuerdo con los siguientes principios:
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A su vez, el organigrama determinara si la relacion profesional es vertical
u horizontal. Pero, es independiente de la atencién sanitaria que se desarrollara en
virtud de criterios cientificos y técnicos, donde el profesional y el paciente asumen el
protagonismo unico en la determinacién del tratamiento y su ejecucién. Es decir, el
criterio clinico es auténomo del criterio jerarquico, y solo esta sometido a la Lex artis
ad hoc, sin que 6rdenes o mandatos administrativos puedan incidir en el mismo.

En la modalidad horizontal no existe obligacién de vigilancia y/o control de
un profesional interviniente sobre otro, por aplicaciéon del principio de confianza,
salvo que se evidencie una clara falta de diligencia en la actuacién profesional. Sin
embargo, no esta permitido excluir del nicleo obligacional el deber de coordinacién,
esencia del trabajo en equipo, para la consecucién de un fin comun.

En todo caso, las guias de prdctica clinica, los protocolos y las vias clinicas, delimitan
la actuacién de todos los intervinientes en el proceso asistencial permitiendo la fisca-
lizaciébn mutua y reciproca, como secuencia logica de las mismas.

2. Elpersonal de enfermeria, generalista o especialista, debera
ser titular de la correspondiente acreditacion emitida
por los 6rganos competentes de la comunidad auténoma
respectiva

A. Régimen juridico de la acreditacion: novedades

El Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, por el que se modifica el Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, establece que «se modifican los requisitos exigi-
dos a las enfermeras y enfermeros para obtener la acreditaciéon, de modo que ademas

a) Existird formalizacion escrita de su trabajo reflejada en una historia clinica que debera ser co-
mun para cada centro y tnica para cada paciente atendido en ¢l. La historia clinica tendera a ser soportada
en medios electrénicos y a ser compartida entre profesionales, centros y niveles asistenciales.

b)  Se tendera a la unificacion de los criterios de actuacion, que estaran basados en la evidencia cientifica
y en los medios disponibles y soportados en guias y protocolos de prdctica clinica y asistencial. Los protocolos deberan
ser utilizados de forma orientativa, como guia de decisién para todos los profesionales de un equipo, y seran
regularmente actualizados con la participacién de aquellos que los deben aplicar.

¢) La eficacia organizativa de los servicios, secciones y equipos, o unidades asistenciales equiva-
lentes sea cual sea su denominacién, requerira la existencia escrita de normas de funcionamiento interno
y la definicién de objetivos y funciones tanto generales como especificas para cada miembro del mismo,
asi como la cumplimentacién por parte de los profesionales de la documentacién asistencial, informativa o
estadistica que determine el centro.

d) La continuidad asistencial de los pacientes, tanto la de aquellos que sean atendidos por distin-
tos profesionales y especialistas dentro del mismo centro como la de quienes lo sean en diferentes niveles,
requerira en cada ambito asistencial la existencia de procedimientos, protocolos de elaboracién conjunta e
indicadores para asegurar esta finalidad.

e) La progresiva consideracion de la interdisciplinariedad y multidisciplinariedad de los equipos
profesionales en la atencién sanitaria».
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de la titulaciéon correspondiente se exigira una experiencia profesional minima de un
afno o, en su defecto, la superacién de cursos de adaptaciéon adecuados ofrecidos por
la Administracién sanitaria».

Los requisitos que deben reunir los profesionales de enfermeria son los siguien-
tes:

- En el ambito de los cuidados generales: «Los requisitos que deben reunir las
enfermeras y enfermeros para obtener la acreditacion para la indicacién, uso y auto-
rizaciéon de la dispensaciéon de medicamentos y productos sanitarios de uso humano
son los siguientes:

a) Estar en posesion del titulo de Graduado en Enfermeria, de Diplomado en
Enfermeria, o de Ayudante Técnico Sanitario, o equivalente, y b) camplir uno de los
dos siguientes requisitos: 1) Acreditacién de una experiencia profesional minima de
un aflo. 2) Superacién de un curso de adaptacién adecuado ofrecido por la Adminis-
tracién sanitaria de manera gratuita»®.

- En el 4ambito de los cuidados especializados: «los requisitos que deben reunir
las enfermeras y enfermeros para obtener la acreditaciéon para la indicacién, uso y
autorizacion de la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso hu-
mano son los siguientes: a) Estar en posesion del titulo de Graduado en Enfermeria,
de Diplomado en Enfermeria o de Ayudante Técnico Sanitario, o equivalente, asi
como del titulo de Enfermero Especialista a que se refiere el articulo 2.1 del Real
Decreto 450/2005, de 22 de abril, sobre especialidades de Enfermeria, y b) cumplir
uno de los dos siguientes requisitos: 1) Acreditacién de una experiencia profesional
minima de un afio. 2) Superacién de un curso de adaptaciéon adecuado ofrecido por
la Administracién sanitaria de manera gratuita»*.

La gran novedad y el cambio cualitativo es haber pasado de exigir en el nuevo
texto el cumplimiento de un requisito (ademas de la titulacion): experiencia profesio-
nal minima de un afio, o superacion de un curso de adaptacioén gratuito, frente a la
exigencia del originario articulo 9 (RD 954/2015) de haber «adquirido las compe-
tencias para indicar, usar y autorizar la dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano prevista en el propio anexo de la norma [anexo I, apartado
l.a) o 1.b), dependiendo de si se trata en el segundo supuesto de enfermeros espe-
cialistas, que ademas deberan estar en posesion de la titulacion que asi lo acredite],
mediante la superacion del correspondiente programa formativo».

3" Vide Real Decreto 1302/ 2018, de 22 de octubre, Articulo Gnico.Siete, que da nueva redaccion

al articulo 9.
0 fdem.
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Se otorga carta de naturaleza a una evidencia empirica que determina que
la experiencia profesional es aval, mas que suficiente, y en el caso del curso, si no
se dispone de esa experiencia, se aborta el intento de generar una “nueva industria
de formacion en prescripcién enfermera”, a la que me referia en paginas anteriores.

En todo caso, carece de sentido esta experiencia minima o curso de adaptacion
en el supuesto de los medicamentos no sujetos a prescripciéon médica y productos
sanitarios, porque la indicacién, uso y dispensacion la realizan, sin receta médica
cualquier auxiliar de farmacia o cualquier ciudadano que puede adquirirlos pagan-
do su precio. Asi lo entendi6 la Direcciéon General de Ordenacion Profesional en el
informe referenciado con anterioridad y que no es necesario reiterar nuevamente.

El procedimiento para la acreditacion sera establecido por las Comunidades
Auténomas’, y esta modificacién es consecuencia directa de la STC 76/2018, de 5
de julio.

En el caso de los profesionales de enfermeria procedentes de la Unién Europea
y de terceros paises, deberan cumplir las previsiones y los requisitos de acreditaciéon
exigidos a los profesionales espafioles*. Y en este supuesto cobra especial interés la
evidencia de la distinta calificacién de medicamentos en otros paises, con lo cual, se-
ria aconsejable reforzar la formacion en el supuesto que no quedase suficientemente
acreditada la similitud con nuestra formacién y farmacopea nacional.

La oferta formativa podra ser desarrollada por las comunidades auténomas, las
universidades, el Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espana
y otras entidades profesionales enfermeras que promuevan su desarrollo profesional
continuo®. Permitira a las enfermeras y enfermeros la adquisicion de las competen-
cias sobre indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos y produc-
tos sanitarios de uso humano**. Se entiende, que de modo gratuito, pues actuarian en

* Ibidem, articulo tnico.Ocho, que da nueva redaccion al articulo 10.

*2 Ibidem, articulo tnico.Once: «Disposicion adicional cuarta. Reconocimiento de acreditaciéon a
profesionales de enfermeria procedentes de Estados miembros de la Unién Europea y de terceros paises.

Podra reconocerse la acreditacion a las enfermeras y enfermeros procedentes de otros Estados
miembros de la Uniéon Europea y de terceros paises para la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, tanto en el ambito de los cuidados generales como
en el ambito de los cuidados especializados, previa justificacion del cumplimiento de las previsiones y de los
requisitos de acreditacion regulados en el articulo 9.»

. Vide STC 76/2018, de 5 de 5 de julio, EJ. 4: «No estamos, pues, ante el supuesto de obtencién
de un titulo profesional, en los términos de nuestra doctrina (STC 170/2014), en cuanto la acreditaciéon
no da lugar a la posesion de un titulo que habilite para el ejercicio de una profesion o para el acceso a una
determinada especialidad profesional, sino exclusivamente para el despliegue de determinadas actividades
especificas dentro de la profesion sanitaria de enfermero».

* Vide Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, Articulo tnico.Doce.
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nombre y representacién de la Administracion puablica a la que se otorga la respon-
sabilidad para ofrecerlo a los profesionales.

Llegar a la conclusion de que esta “capacitacion” tiene una naturaleza distinta
de la “formacién continuada®, es una aseveracion cuestionable®. Méaxime, cuando
en éste, y en otros ambitos, la necesidad de actualizar, complementar y profundi-
zar, acompana a todos los profesionales (a los sanitarios también) durante toda su
andadura profesional. En el caso del personal médico y de enfermeria adquieren
las competencias o aptitudes profesionales relativas a los medicamentos y productos
sanitarios en una larga e intensa experiencia que se desarrolla, en los hospitales y
centros de salud, durante su formacién universitaria (graduada; y postgraduada, en
el caso de los especialistas).

B. Régimen juridico de la emision: novedades. La STC 76/2018, de 5 de julio*

La Sentencia del Tribunal Constitucional 76/2018, de 5 de julio, estima par-
cialmente el conflicto positivo de competencia interpuesto por el Consejo de Gobier-
no de la Comunidad Auténoma de Andalucia contra los articulos 1.1.c); 2.2; 3.2; 8.1;
10; apartados 1 y 3 de la disposicion transitoria tnica; apartados 2 y 4 de la dispo-
sicion final cuarta; y Anexo II del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el
que se regula la indicacién, uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros®.

El Letrado de la Junta de Andalucia solicita, con invocacién del art. 67 LOTC,
la declaracién de inconstitucionalidad de la totalidad del apartado 1 del art. 79 TRL-
GURM. Dicha impugnacién se concreta, con cardcter exclusivo, en lo dispuesto en

5 Vide STC 76/2018, de 5 de 5 de julio, FJ. 4: «La regulacién no se inserta tampoco en el 4m-

bito de la llamada “formacién continuada” de los profesionales sanitarios, regulada en el art. 33 de la
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, dado que la misma, como
explicitamente se afirma en la STC 1/2011, FJ 5 “se dirige a actualizar y mejorar las aptitudes necesarias
para el desempefio de cada profesion”, es decir, a la mejora y actualizacién de los conocimientos que ya
poseen dichos profesionales, pero no incluye la adquisicion ex novo de competencias o aptitudes profesionales
distintas de las previamente adquiridas para ejercer la profesién para cuyo ejercicio habilita el titulo, que es
precisamente la finalidad de la norma que aqui se examina».

5 Vide STC 86/2018, de 19 de julio, dictada en el conflicto positivo de competencia n® 2057/2016,
planteado por el Gobierno de Aragon.

¥ Vide STC 76/2018, de 5 de 5 de julio, EJ. 3: «Situados en el ambito de las bases en materia de
sanidad, y en lo que respecta al Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, que se configura expresamente
como norma de desarrollo del precitado art. 79 del Texto Refundido, cabe recordar que, aunque razones
de estabilidad, certeza y seguridad juridica, justifican que las bases se regulen, en principio, por ley formal,
la doctrina constitucional ha venido admitiendo como excepcién, que el Gobierno pueda hacer uso de la
potestad reglamentaria, para regular por Decreto alguno de los aspectos basicos de una materia, cuando
resulten, por la naturaleza de ésta, complemento necesario para garantizar el fin a que responde la compe-
tencia estatal sobre las bases (entre otras, SSTC 98/2001, ¥J 7; 14/2004, FJ 11; 158/2011, FJ 7; 62/2016,
EJ 7,y 2172017, EJ 3)».
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el parrafo quinto del citado precepto, esto es, a la atribucién a un érgano estatal de
la competencia para la acreditacion de los enfermeros, con efectos en todo el Estado;
y ello por considerar que dicha acreditacién es un acto administrativo puramente
ejecutivo o aplicativo, que corresponde a la competencia autonémica. Dicha impug-
nacién no alcanza a la atribuciéon al Gobierno de la potestad reglamentaria en la
materia, porque, como literalmente se afirma en el texto de la demanda, “desde la
optica que proporciona la jurisprudencia del Tribunal Constitucional, cabria admitir
una regulacién reglamentaria del procedimiento de acreditacién de los enfermeros,
disciplinando aquellos aspectos del mismo que respondan al concepto material de lo
bésico, con margen para el desarrollo por parte de las Comunidades Auténomas™®.

En otras palabras, la Comunidad Auténoma no pone en cuestion la
competencia del Estado ex art. 149.1.16 CE, para disciplinar por via reglamentaria
los aspectos basicos del procedimiento de acreditacion de los enfermeros para la
indicacién, uso y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, siempre que
dicha habilitacién reglamentaria deje un margen de actuaciéon a las Comunidades
Auténomas, margen que considera que no ha sido respetado por el Real Decreto
954/2015. La impugnacién del Texto Refundido se contrae pues a lo dispuesto en el
parrafo quinto del art. 79.1, que atribuye en exclusiva al Estado la acreditaciéon de los
enfermeros en todo el territorio.

El ambito material enjuiciado en esta sentencia es el correspondiente a las bases
en materia de sanidad (art. 149.1.16 CE), que constituye titulo competencial especi-
fico y preferente, que prevalece sobre el referido a la “legislaciéon de productos far-
macéuticos”, también previsto en el citado precepto constitucional pero que tiene un
objeto y finalidad mas alejada de la presente regulacion, pues afecta primariamente
a la ordenacion de los medicamentos en cuanto “sustancias” cuya fabricacion y co-
mercializacién esta sometida al control de los poderes publicos, en orden a garantizar
los derechos de los pacientes y usuarios que los consumen (STC 98/2004, de 25 de
mayo , F] 5).

Por todo ello, el establecimiento de los titulos, de las competencias y de la for-
macién exigida para la obtencion de esta capacitacion profesional, forma parte de la
competencia estatal basica en materia de sanidad, en la medida en que tales condi-
ciones han de ser uniformes e iguales para todos los profesionales en todo el territorio
espafiol, en cuanto se trata de una actividad directamente vinculada a las condicio-
nes basicas que garantizan la igualdad en el ejercicio de los derechos en cualquier
parte del territorio espafiol y esta ligada asimismo a la garantia de libertad de circu-

* " Vide Dictamen del Consejo de Estado de 23 de julio de 2015, referencia 483/2015.
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lacién y establecimiento de estos profesionales y a la libre prestacion de los servicios
(arts. 139y 149.1.1 CE).

«No sucede lo mismo, sin embargo, con el acto de comprobacién del cumpli-
miento de tales condiciones, que tiene naturaleza ejecutiva y, en consecuencia, forma
parte de las competencias autonémicas en materia sanitaria»*. Y continta afirman-
do, «st bien el desplazamiento de las competencias autonémicas y su asuncion por el
Estado en supuestos de supraterritorialidad no esta constitucionalmente impedida, si
que reviste un caracter excepcional, pues la regla general, en el caso de competencias
ejecutivas como las que en el presente proceso se ponen en cuestion, sera su asunciéon
por las Comunidades Auténomas en los casos en que, conforme a la delimitacién de
competencias en la materia de que se trate, éstas ostenten las competencias de dicha
naturaleza».

Por todo ello, el TC reconoce que «el otorgamiento de la acreditaciéon, en
cuanto actuacién de naturaleza ejecutiva que se limita a certificar el cumplimiento de
los mencionados requisitos, forma parte de la competencia autonémica contemplada
en el art. 55 de su Estatuto de Autonomiax.

De este modo se declara inconstitucional y nula la referencia que se efectta al
“Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad” en el parrafo quinto del art.
79.1 del TRLGUM.

Los articulos 2.2, 3.2 y 8.1 del Real Decreto 954/2015 suponen una concrecion
especifica de lo dispuesto en el parrafo quinto del art. 79.1 TRLGURM, y por tanto,
el TC, por las mismas razones expuestas anteriormente, declara que se vulneran las
competencias de Andalucia al referirse a la “Direcciéon General de Ordenacion Pro-
fesional del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad”.

También excede, y atenta contra el &mbito competencial autonémico, el art.
10y el Anexo IT del mismo Real Decreto. Son aspectos de pura gestiéon no vinculados
a especificos objetivos de caracter basico. Lo mismo sucede con la disposicién final
cuarta, en sus apartados dos y cuatro, que modifica el art. 6.1 ¢) y el Anexo I del Real
Decreto 640/2014, de 25 de julio.

Por todo lo razonado, concluye: «con la declaracién de inconstitucionalidad de
la referencia al “Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad” del art. 79.1,
parrafo quinto TRLGURM vy de las referencias a la “Direccién General de Orde-
nacion Profesional del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad”, de los
arts. 2.2; 3.2 y 8.1 del Real Decreto 954/2015, asi como del art. 10, disposicién final

¥ Vide STC 76/2018, de 5 de 5 de julio, EJ. 4.
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cuarta, apartados Dos y Cuatro y Anexo II del dicha norma, resta por determinar el
alcance temporal de los efectos de la declaracién de inconstitucionalidad».

Su consecuencia ha sido que el Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, en
su Articulo Gnico. Uno, establece que el apartado 2 del articulo 2 queda redactado
del siguiente modo: «2. Para el desarrollo de estas actuaciones, tanto la enfermera
o enfermero responsable de cuidados generales como la enfermera o enfermero res-
ponsable de cuidados especializados deberan ser titulares de la correspondiente acre-
ditacién emitida por el 6rgano competente de la comunidad auténoma respectiva
conforme a lo establecido en este Real Decreto». Y el Articulo tnico.seis determina
la nueva redaccion del apartado 1 del articulo 8: «1. Corresponde a la persona titular
del 6rgano competente de la comunidad auténoma respectiva otorgar la acreditacion
de las enfermeras y enfermeros responsables de cuidados generales y de las enferme-
ras y enfermeros responsables de cuidados especializados, para la indicacién, uso y
autorizaciéon de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso huma-
no con sujecién a los requisitos y procedimiento regulados, respectivamente, en los
articulos 9y 10».

3.Indicacion, uso y autorizacion de dispensaciéon de
medicamentos de uso humano sujetos a prescripciéon
meédica
En el supuesto del RD 95472015, art. 3.2, el Auto del Tribunal Supremo de 2
de febrero de 2016, ha establecido en el razonamiento juridico sexto: «Del articulo
3.2 se deduce que la dispensacion de medicamentos por los enfermeros esta sujeta a
una triple sujecion —diagnéstico, prescripcion y sujecion a protocolos
o guias- que, en principio se contempla como un todo. Asi la forma de
determinarse el previo diagnoéstico y prescripcion se determinard en esos protocolos
o guias pues son documentos que deben recoger el “marco” (cfr. segundo inciso del
articulo 3.2) que determinara como debe ser la actuacion de los enfermeros en rela-
ci6n al poder de instruccién del médico (cf. Articulo 79.1 de la Ley de garantias)».

Notese como el Tribunal Supremo hace referencia a “protocolos o guias”, pero
curiosamente obvia la expresion “validados”, aunque si identifica el segundo inciso
del articulo 3.2.

También debo hacer notar que hace referencia a la “dispensacion” Y no es del
todo correcto. Deberia mencionar la “indicaciéon”, “uso” o “autorizacion”. Tampoco
menciona los productos sanitarios que no se veran afectados. Fuera de este “todo”
(que incluye los protocolos), sélo puede actuar el facultativo. Y esto contraviene la
realidad, la préctica cotidiana. E incide en un supuesto “poder de instrucciéon” del

médico, que nada tiene que ver con la organizacién y desarrollo de la actividad
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asistencial. Es mas, en materia de vacunacion, el protocolo validado no puede con-
travenir el calendario tnico de vacunaciones, sus indicaciones y recomendaciones,
realizadas por expertos. Y éstos seran validos, con independencia de la validacién y
publicacién de protocolos establecida en el RD 954/2015.

El Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, por el que se modifica el Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, aborda y rectifica esta situaciéon: «La indica-
cibn, uso y autorizacién para la dispensaciéon de medicamentos sujetos a prescripcion
médica, por parte de las enfermeras y enfermeros, se vera condicionada, en los tér-
minos que establezca cada protocolo y guia de practica clinica y asistencial, tanto en
el ambito de los cuidados generales como en el de los cuidados especializados, que
apruebe la Comisién Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud validados por la Direcciéon General de Salud Publica, Calidad
e Innovacién del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social».

En su Articulo tnico. Dos, modifica y establece la nueva redaccion del
articulo 3:

«Articulo 3. Indicacién, uso y autorizacién de dispensacion de
medicamentos de uso humano sujetos a prescripcién médica.

1. Lasenfermerasy enfermeros, enelejerciciode suactividad profesional,
podran indicar, usar y autorizar la dispensacién de medicamentos sujetos a
prescripcién médica, conforme a los protocolos o guias de practica clinica
y asistencial a los que se refiere el articulo 6, y mediante la correspondiente
orden de dispensacion.

2. Para el desarrollo de estas actuaciones colaborativas, tanto la
enfermeray enfermero responsable de cuidados generales como la enfermera
y enfermero responsable de cuidados especializados, deberan ser titulares
de la correspondiente acreditacion emitida por el érgano competente de la
comunidad auténoma respectiva.

Para que las enfermeras y enfermeros acreditados/as puedan llevar
a cabo las actuaciones contempladas en este articulo respecto de la
administracion de estos medicamentos a determinados pacientes, los protocolos
0 guias de prdctica clinica y asistencial deberdn contener necesariamente aquellos supuestos
especificos en los que se precisa la validacion médica previa a la indicacion enfermera.
Asimismo, y con caracter general, los protocolos o guias de practica clinica'y
asistencial contemplaran las actuaciones que, en el ambito de sus respectivas
competencias, el personal médico y enfermero realizardn colaborativamente en el
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seguimiento del proceso, al objeto de garantizar la seguridad del paciente y la
continuidad asistencial».

La evolucién (lo mas relevante, ademas del ambito competencial) del articulo
3.2, ha sido la siguiente:

- Redaccion acordada con la mesa de la profesion enfermera antes de la publi-
cacion del RD 954/2015:

«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, deberan haberse validado
previamente los correspondientes protocolos o y guias de practica clinica y
asistencial por la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad».

Es decir, opta por una VALIDACION DE PROTOCOLOS O/Y
GUIAS DE PRACTICA CLINICA ASISTENCIAL.

- La redaccion finalmente aprobada por el Consejo de Ministros de 23 de octu-
bre de 2015, tiene el siguiente tenor literal:

«Sera necesario que el correspondiente profesional prescriptor haya

determinado previamente el diagndstico, la prescripeién y el protocolo
o guia de préctica 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 adecuaciéon al mismo, asi como de la seguridad del proceso
y de la efectividad conseguida por el tratamiento».

Se acuerda que, tras el DIAGNOSTICO, PRESCRIPCION
Y VALIDACION DEL PROTOCOLO, SE REALIZARA UN
SEGUIMIENTO POR PARTE DEL PROFESIONAL SANITARIO
PRESCRIPTOR.

- La finalmente adoptada por el Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre,
segundo parrafo:

«Para que las enfermeras y enfermeros acreditados/as puedan
llevar a cabo las actuaciones contempladas en este articulo respecto de la
administracion de estos medicamentos a determinados pacientes, los protocolos
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0 guias de prdctica clinica y asistencial deberdn contener necesariamente aquellos supuestos
especificos en los que se precisa la validacion médica previa a la indicacion enfermera.
Asimismo, y con caracter general, los protocolos o guias de practica clinica'y
asistencial contemplaran las actuaciones que, en el ambito de sus respectivas
competencias, e/ personal médico y enfermero realizardn colaborativamente en el
seguimiento del proceso, al objeto de garantizar la seguridad del paciente y la
continuidad asistencial».

SE DETERMINA QUE EN EL PROTOCOLO O GUIA DE
PRACTICA CLINICA SE CONTENDRAN NECESARIAMENTE
LOS SUPUESTOS ESPECIFICOS (NO SON TODOS)EN LOS QUE SE
PRECISA LA VALIDACION MEDICA PREVIA A LA INDICACION
ENFERMERA.

Es una solucién salomoénica mas cercana al primer texto de los tres
reproducidos. Se opta por una validacién previa y se omite el seguimiento
del médico prescriptor.

Respecto a la orden de dispensacion, el Real Decreto 1302/2018, de 22 de oc-

tubre, en su Articulo tnico. Tres, confiere la siguiente redaccion al articulo 5:

86

«Articulo 5. Orden de dispensacion.

1. La indicacién y autorizaciéon de dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios de uso humano por parte de las enfermeras y
enfermeros previamente acreditados sélo se podra realizar mediante orden
de dispensaciéon 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
o6rdenes de dispensacion.

2. Cuando se indique y autorice por la enfermera o enfermero con
acreditacion la dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano, aquel o aquella deberd incluir en la orden de dispensacién, entre
sus datos de identificacién, el nimero de colegiacion o, en el caso de 6rdenes
de dispensacion del Sistema Nacional de Salud, el codigo de identificacion
asignado por las Administraciones competentes y, en su caso, la especialidad
oficialmente acreditada que ejerza. [...].

En el caso de medicamentos sujetos a prescripcion médica también se incluird la
informacion correspondiente al protocolo o a la guia de prdctica clinica y asistencial en
que se_fundamenta».
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Parece acertada la formulacién adoptada para determinar con precisién quien
indica, y sobre todo, la referencia documental (protocolo o guia de practica clinica)
que coadyuva a la lex artis ad hoc, pero que en ningtn caso, la puede suplir.

Y ademds, se contempla el avance cientifico con una prevision que afecta por
igual a todas las profesiones. La evidencia empirica demuestra que el desarrollo cien-
tifico y tecnolégico ha impulsado una mayor oferta de servicios profesionales nue-
vos y mas especializados. Esta es una de las razones que desencadenan una mayor
complejidad de las relaciones entre profesionales y pacientes. Pues los primeros estan
obligados a servirse de conocimientos y habilidades cada vez mas rigurosos, técnicos
y especializados, lo que origina una necesidad de mayor preparacion y cualificacion.
De este modo se acentua la distancia entre el profesional sanitario y el profano por la
condiciéon de experto o técnico que concurre en el primero.

La problematica que se plantea es clara, como también lo es la respuesta, donde
la comprobacién de la relacion entre el resultado danoso y la conducta negligente,
es especialmente compleja cuando se trata de sectores de actividad estrechamente
vinculados con el desarrollo cientifico y tecnoldgico pues en ocasiones se desconoce como
se desenvuelven con exactitud los procesos causales de las aplicaciones cientificas y
tecnoldgicas™.

Por todo ello, como he indicado anteriormente, al igual que en otras profesiones
aunque no se establezca de modo reglado, parece oportuna la inclusién efectuada:
«Se introduce un nuevo parrafo f) al apartado 1 del articulo 7 con la siguiente redac-
cion: “f) De manera excepcional, cuando los avances cientificos lo pudieran reque-
rir y, ante determinados medicamentos de especial complejidad, los protocolos y las
guias de practica clinica y asistencial podran prever complementar la formacién de
las enfermeras y enfermeros”»”".

Otra vez se recurre a complementar la formaciéon. No lo dice, pero si no es
“formacion continuada ad hoc” no sabriamos catalogarla. Se utiliza un circunloquio

S Vide MARTIN BERNAL, J. M., Responsabilidad médica y derechos de los pacientes, La Ley, Madrid,
1998, p. 352: «La doctrina tanto espafiola como extranjera viene distinguiendo entre riesgos tipicos y ati-
picos, entendiéndose que las primeras son aquellas que pueden producirse con mas frecuencia en cada
tratamiento conforme a la experiencia y al estado del conocimiento cientifico-técnico actuales. Sobre tal
distincion parece que el médico ha de informar de las consecuencias seguras que se produciran por la eje-
cucion de cada tratamiento especifico o intervencién, y que sean relevantes o de importancia para el caso
concreto de que se trate». En la p. 362 concluye: «Desde la dimension negativa habria que excluir del deber
de informacion del médico las consecuencias o riesgos excepcionales o atipicos, es decir, aquellos que -de
acuerdo con la ciencia y experiencia médicas- no son previsibles». En la p. 731 determina la interrelacion
entre derecho y técnica: «De nada serviria, como ha resaltado Garcia Trevijano, el esqueleto juridico del
Derecho sanitario si no tuviéramos la actuacién practica, técnica, de la Sanidad; y de nada servirian los
conocimientos técnicos si al mismo tiempo no se arbitrasen los medios juridicos necesarios para actuarlos».

51 Vide Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, Articulo tnico.Cinco.
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(lo hace el texto normativo, y lo hace el Tribunal Constitucional) para no llamar por
su nombre a lo que es: formacién continuada.

4. Vigencia de los protocolos y guias de practica clinica
existentes a la entrada en vigor del Real Decreto 954/2015,
de 23 de octubre, y periodo de validacion establecido en el
Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre

A. Régimen general

El Real Decreto 95472015, de 23 de octubre, establece el régimen juridico de
la elaboracién y validacion de protocolos y guias de practica clinica y asistencial
para la indicacién, uso y autorizacién de dispensacién por parte de los enfermeros
de medicamentos sujetos a prescripcién médica. Por tanto, solo afecta a los mismos.

Los demas protocolos y guias de practica clinica no se veran afectados, a dife-
rencia de los regulados en el RD 954/2015, sobre los que he planteado interrogantes.

Lo cierto es que el Consejo de Estado ha explicado el sentido de esta precau-
cion. (Dictamen del 23 de julio de 2015, (VI. Observaciones al Proyecto): los en-
fermeros no pueden prescribir medicamentos, pues esta funciéon esta
reservada por el legislador a otras profesiones sanitarias; y, en segundo
lugar, que su intervenciéon —por medio de la indicacién y la orden de dispensacién- en
actividades relacionadas con los medicamentos sujetos a prescripciéon médica sélo
podran producirse cuando existan, esto es, cuando se aprueben por
el procedimiento que este Proyecto regula, los protocolos y guias de
actuaciéon que mencionan el articulo 77 y la disposicién adicional 12* de la Ley
29/2006». Para reiterar posteriormente: «Es decir, que sin esos protocolos no
sera posible que los enfermeros desarrollan esas nuevas competencias
y, en logica consecuencia, hasta que aquellos no se aprueben, no podra en-
trar en juego el apartado 4 de la disposicion transitoria anica del Pro-
yecto o la acreditacion que contempla habra de quedar en suspenso en
la parte relativa a los medicamentos de uso humano sujetos a prescrip-
cion médica en tanto se apruebe el correspondiente protocolo o guia».
Y para dejarlo todavia mas claro: «En cualquier caso, ya que, segtn se ha indicado,
las competencias de los enfermeros previstas en el proyectado articulo
3 solo podran desplegarse previo protocolo y guia validado por la Admi-
nistracion del Estado, [.. |».

El Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, por el que se modifica el Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacién, uso y autori-
zacion de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por
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parte de los enfermeros, establece como ha sido expuesto (el nuevo RD lo reitera en
su justificacion inicial y en el art. 3.2):

«De un lado, las actuaciones de indicacion, uso y autorizacién de
dispensaciéon por las enfermeras y enfermeros respecto de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica se desarrollan con un
marcado cardcter colaborativo y con la finalidad de tratar de garantizar la
continuidad asistencial y la seguridad de cualquier paciente. Por ello mismo,
serd en los protocolos y guias de practica clinica y asistencial donde debera

figurar necesariamente aquellos supuestos especificos en los que se precisa

la validaciéon médica previa a la indicaciéon enfermera, junto con las actuaciones
que, en el dmbito de sus respectivas competencias, el personal médico y enfermero habrd de
llevar a cabo colaborativamente en el seguimiento del proceso».

Pero, también queda claro, que s6lo afecta a indicacién y autorizacién respecto
de las nuevas atribuciones (y no todas). No afectaria, por tanto, a las que venian desa-
rrollando. Sino “indican” o “autorizan”, sino que lo hacen las autoridades sanitarias,
los enfermeros no incumplen el mandato normativo. Tampoco afecta al “uso”. Esta
es la clave para entender la nueva situacion.

Los reglamentos carecen de eficacia retroactiva con determinadas excepcio-
nes (disposiciones meramente aclaratorias o interpretativas; disposiciones favorables
a los particulares, reglamentos de organizacién). Por tanto, hasta la elaboracién y
publicacién de los contemplados en el RD 954/2015, en nada se ha innovado el
ordenamiento juridico. Y en cuanto a la imposibilidad de aplicar el nuevo régimen
juridico de la nueva disposicion, hasta que no se publiquen, debo advertir de las
consideraciones que ha efectuado el Consejo de Estado. En todo caso debo recordar
el contenido del art. 1.3 del Codigo Civil que establece: «la costumbre s6lo regira en
defecto de la ley aplicable, siempre que no sea contraria a la moral o al orden puablico
y que resulte probada. Los usos juridicos que no sean meramente interpretativos de
una declaracion de voluntad tendran la consideraciéon de costumbre». Este precepto
tiene eficacia general y, en principio, despliega sus efectos en este sector del ordena-
miento juridico.

La consecuencia inmediata de la opcién que mantengo implica que las guias o
protocolos, como requisito normativo esencial, no impiden al profesional desarrollar
su trabajo, en aquellas tareas o actividades que no supongan nuevas atribuciones. El
Real Decreto Legislativo 1/2015, art. 79, y el Real Decreto 954/2015, art. 3.2, los
exigen, pero con la naturaleza y condiciones explicitados. Lo contrario nos llevaria
al absurdo de impedir el ejercicio profesional.
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El Real Decreto Legislativo 1/2015 ordena al Gobierno que, mediante Real
Decreto, desarrolle el procedimiento de aprobacién de protocolos y guias, pero esto
no implica que se impida la totalidad del ejercicio profesional vigente. Ademas, los
protocolos y guias de practica clinica forman parte de la organizaciéon de los dispo-
sitivos de atencion sanitaria, en muchos casos, competencia autonémica. Es cuestio-
nable (deficiente técnica juridica y desconocimiento del sector) que se pueda exigir
el cumplimiento de una norma juridica non nata, y por el contrario, impedir el
ejercicio de la actividad material que se venia desarrollando sin explicitarlo de modo
expreso. Y esta opcion, es la que ha configurado el RD 954/2015. Debo recordar
que tal y como establece el Codigo Civil, art. 3.1: «Las normas se interpretaran en
el sentido propio de sus palabras, en relaciéon con el contexto, los antecedentes his-
toricos y legislativos y la realidad social del tiempo en el que hayan de ser aplicadas
atendiendo fundamentalmente al espiritu y finalidad de aquellas». Y efectto este
recordatorio, porque hay materias sensibles que se ven afectadas.

Por este motivo, el Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, aborda esta
cuestion en la Disposicién transitoria Gnica: «Con caracter excepcional y hasta tanto
se produzcan la aprobacién y validacion de los protocolos y guias de practica clinica
y asistencial, o, en todo caso, hasta cumplirse el plazo maximo previsto en la disposi-
cion adicional segunda de este Real Decreto, las enfermeras y enfermeros que hayan
desarrollado funciones de indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medica-
mentos y productos sanitarios de uso humano como consecuencia de la aplicaciéon de
normativa autonémica vigente sobre la materia, podran seguir aplicando los referi-
dos protocolos y guias en los términos establecidos en la normativa autonémica por
la que accedieron al ejercicio de dichas competencias».

El Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, establece en la Disposicion adi-
cional segunda: «Aprobacion y validacion de los protocolos y guias de practica cli-
nica y asistencial. En el plazo maximo de dos afios a partir de la entrada en vigor
de este Real Decreto, deberan quedar aprobados y validados los protocolos y guias
de practica clinica y asistencial, conforme a lo previsto en el capitulo III del Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre».

Si se supera el plazo, y no se aprueban y validan los nuevos, la situacién sera la
descrita, hasta el momento en el que estén operativos.

B. Campaiias de vacunacioén

La vacunacién es una referencia inexcusable en el tratamiento juridico de esta
materia por las implicaciones profesionales que conlleva. No es mi proposito estudiar
esta cuestién de modo singular®. Pero, si deseo incidir en que tradicionalmente se

2 Vide BELTRAN AGUIRRE, J. L., “Vacunas obligatorias y recomendaciones: régimen legal y
derechos afectados”, en Derecho y Salud, Vol. 22, 1 (2012), pp. 9-30; CIERCO SEIRA, C., Vacunacion, liber-
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ha considerado que existe una potestad administrativa para disponer vacunaciones
obligatorias en situaciones especiales. EI Auto de 24 de noviembre de 2010, del Juz-
gado Contencioso-Administrativo nim. 5 de Granada (Ar. 841) o la SAN de 29 de
septiembre de 2010 (Ar. 787) son un buen e¢jemplo. Régimen que no ha sido total-
mente precisado en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, de Salud Pdblica, aunque si ha
modificado el art. 11.2 de la LCGSNS: «2. La prestacion de salud ptblica incluira,
asimismo, todas aquellas actuaciones singulares o medidas especiales que, en ma-
teria de salud publica, resulte preciso adoptar por las autoridades sanitarias de las
distintas Administraciones publicas, dentro del ambito de sus competencias, cuando
circunstancias sanitarias de caracter extraordinario o situaciones de especial urgen-
cia o necesidad asi lo exijan y la evidencia cientifica disponible las justifique». En el
apartado 3 precisa: «Las prestaciones de salud publica se ejerceran con un caracter
de integralidad, a partir de las estructuras de salud ptblica de las Administraciones y
de la infraestructura de atencién primaria del Sistema Nacional de Salud».

Cada Comunidad Auténoma puede establecer su propio calendario oficial de
vacunaciones sistematicas, calendarios que frecuentemente estan sometidos a mo-
dificaciones al objeto de actualizarlos conforme a los criterios epidemiologicos ma-
nejados por las respectivas autoridades sanitarias. Corresponde a las Comunidades
Auténomas la competencia en materia de sanidad interior e higiene (art. 148.1.21*
CE), y por tanto estan plenamente habilitadas. Ademas, es una materia que afecta al
interés general (STS] de Catalufia de 28 de marzo del 2000, Ar. 204924): «La convi-
vencia en un Estado Social y democratico de Derecho supone, no sélo el respeto de
los derechos fundamentales a titulo individual, sino también que su ejercicio no me-
noscabe el derecho del resto de la sociedad que se rige por unas pautas de conducta
que persiguen el interés general».

Y respecto de que tipo de personal sanitario debe actuar, es de interés recordar
lo que establece el Auto del Juzgado Contencioso-Administrativo num. 5 de Gra-
nada: «Cuando en el caso concreto se constata que se encuentra comprometido e
derecho a la integridad fisica, el Tribunal Constitucional se ocupa de exponer los
requisitos necesarios para que la medida se encuentre constitucionalmente justifica-
da: que se persiga un fin constitucionalmente legitimo; que su adopcion se encuentre
amparada por una norma de rango legal (principio de legalidad): que sea acordada
Judicialmente pero sin descartar que la ley pueda habilitar a otros sujetos por razones
de urgencia o necesidad; motivacion de la resolucion que la acuerde; y, finalmente,
proporcionalidad de la medida de manera que el sacrificio que la medida, idénea y
necesaria a los fines constitucionalmente legitimos que se pretenden, no implique un
sacrificio desmedido. A estos condicionantes se afiade una @ltima limitacion que opera

lades individuales y derecho piblico, Marcial Pons, Madrid, 2018; CIERCO SEIRA, C., “De la vacunacion y el
Derecho Administrativo”, en Revista Espafiola de Derecho Administrativo, num. 193 (2018), pp. 9-19.
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tanto en el momento aplicativo como en el legislativo: “la ejecucién de tales intervenciones
corporales se habrd de efectuar por personal sanitario que deberd ser personal médico especializado
en el supuesto de intervenciones graves que lo requieran por sus caracteristicas” [...]».

Parece desprenderse del auto, que a sensu contrario, en el supuesto de inter-
venciones no graves, se podra ejecutar por personal sanitario no facultativo. Y esta
afirmacién viene avalada por disposiciones como la Orden del Consejero de Salud
del Gobierno Vasco de 4 de octubre de 2016, donde se afirma:

«[...]- En cumplimiento de esta previsién, la Comisién de Salud Pablica
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, con fecha 18 de
septiembre de 2015, aprob6 las recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe para la temporada 2015-2016.

Asimismo, en la Comunidad Auténoma de Euskadi, el Consejo Asesor
de vacunaciones, en su sesion de 20 de septiembre de 2016, ha concretado la
poblacion y los grupos de riesgo a los que se recomienda [...].

En este sentido, las recomendaciones estan dirigidas fundamentalmente
a proteger a las personas que tienen un menor riesgo de presentar
complicaciones [...].

La vacunacion, unida a las dosis, grupos de poblacién y fechas
recomendadas para su administracién, se notifica a todo el personal
sanitario para que, conforme a las pautas y procedimientos previamente establecidos, se
proceda a su administracion por parte del personal de enfermeria.

Si bien, las recomendaciones de vacunacién antigripal, juntamente con
los protocolos y procedimientos para su administracion, se encuentra a disposicion de
toda la ciudadania a través de la pagina web del Departamento de Salud

[-..]»

Dicho de otro modo, la Administracion puablica competente determina la ad-
ministracién de una vacuna, conforme a las indicaciones, dosis y procedimientos
contenidos en los protocolos y guias de actuacion. Es decir, no seria necesaria una
previa indicacién/prescripcion individualizada, con caracter general, y por tanto el
protocolo de vacunacion seria suficiente para entender otorgada la misma. Esto tiene
una operatividad practica sobre la mecanica administrativa y el trabajo desarrollado
por el personal de enfermeria®. Y es consecuencia del régimen juridico de los medi-
camentos especiales (cuestion que ya ha sido abordada parcialmente).

3 Vide Posicionamiento SESPAS 03/2016, Responsabilidades individuales y colectivas de las instituciones,

los profesionales y la poblacion en relacion a las vacunas, de 19 de septiembre de 2016: «9. Aunque existe un ca-
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La Ley 33/2011, de 4 de octubre, general de salud publica, establece en su art.
19, que el Consejo Interterritorial debera acordar un calendario tnico de vacuna-
ciones para todo el Estado. Esta prevision legal se materializa mediante la determi-
nacién de las vacunas a administrar a los ciudadanos, conforme a las indicaciones y
recomendaciones realizadas por los expertos. Se precisa el colectivo de personas para
las que se indica cada una de las vacunas y, formalmente, el resultado se concreta
en la aprobacion del calendario de vacunaciones o, en su caso, segun la tipologia de
vacuna que sea, la aprobaciéon de la campafia en cuestion.

Desde el momento en que la autoridad sanitaria decide poner en marcha el sis-
tema/mecanismo de vacunacién, la administraciéon conforme a las indicaciones, do-
sis y procedimientos contenidos en los protocolos y guias de actuacion debe ser con-
siderada garantia suficiente. La indicacién clinica realizada por la Administracion
y autoridad sanitaria a propuesta de un 6rgano colegiado constituido por expertos,
otorga carta de naturaleza y legitimidad a la practica de la misma. Est4 indicando y
autorizando y no afecta a una “atribucién nueva”, sino a las que se venian ejerciendo.
Ademas, su aprobacion corresponde al consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, a propuesta de la Comision de Salud Puablica, y afecta a todas las Comuni-
dades Auténomas con el objetivo de hacer efectivas las vacunaciones comunes a las
mismas edades. El mismo se publica en el BOE para general conocimiento de todos
los interesados®*.

En este supuesto, el contenido de los arts. 6 y 7 del Real Decreto 954/2015,
debia adecuarse a las previsiones del calendario coman de vacunacion infantil acor-
dadas por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, y no lo hizo.

El Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, en su Articulo anico. Dos, mo-
difica y establece la nueva redaccién del articulo 3.3: «Salvo en aquellos casos en los
que un paciente, en atencion a sus condiciones particulares, precise de una valoracién
médica individualizada, la administracién de las vacunas contempladas en el calen-
dario vacunal y aquellas tributarias de campafias de salud que se determinen por las
autoridades sanitarias, sélo precisara de la correspondiente orden de dispensacién».

Se ha impuesto, también en este apartado, el sentido comun.

lendario comun, las administraciones autonémicas son también competentes para establecer calendarios
vacunales propios en su jurisdiccion vy, como autoridades sanitarias tienen la responsabilidad sobre los recursos necesarios
para su operatividad. No obstante, se deberian establecer unos principios y procedimientos de aplicacién co-
mun en todo el Estado».

% Vide Resolucion de 24 de julio 2013, publica el Acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud sobre el calendario comtn de vacunacioén infantil.
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IV. FINAL

La aplicacion del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, gener6 dificulta-
des en su aplicaciéon y dio pie a una alarma profesional y social innecesaria. Generd
colisiéon competencial entre Administraciones, entre profesionales (en la practica no
existia) y se alejaba de una opcién consensuada.

Desde el punto de vista de la profesion de enfermeria los sometia a una acredi-
tacién y una formacién adicional que también se alejaba de una realidad incontesta-
ble: la existencia de un grado universitario consolidado, especializacién, y un coste
adicional para hacer frente a la formacién y al seguro de responsabilidad civil que
atentaba contra valores constitucionales consagrados.

Para la indicacion, uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos y produc-
tos sanitarios de uso humano por parte del personal de enfermeria no se adquiere un nue-
vo titulo profesional, sino sélo se aumentan las atribuciones legales, que es cosa distinta.

En ningtn caso se otorga la posibilidad de prescribir a los enfermeros, pero se
posibilita que apliquen capacidades para las que han sido formados, con el control
exigible a las profesiones que atienden y cuidan a las personas cuando han perdido la
salud, o simplemente, intentan mantenerla (ej. Vacunacion).

Se ha impuesto la racionalidad (simplifica la acreditacion, evita hacer negocio
con la formacién y modula mejor el contenido de los protocolos, para los que estable-
ce un plazo) y el sesgo colaborativo interprofesional, para garantizar la continuidad
asistencial y la seguridad de los pacientes. Simplifica el ordenamiento juridico y evita
una innecesaria dispersion normativa.

Deja muy tocada la disposicion inicial (el RD de 2015), y pone en tela de juicio
el buen hacer de la Administraciéon cuando acometi6 esta iniciativa, en los términos
expuestos. Para llegar a este punto, se deberian haber evitado dafios colaterales, que
no han sido precisamente de baja intensidad. El desconcierto de los pacientes y de los
profesionales, asi lo atestigua.

En el futuro sera objeto de abordaje la necesidad, o no, de modificar la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, para reconocer,
0 no, por ley, la capacidad prescriptora del personal de enfermeria, en relacién con
aquellos medicamentos y productos sanitarios, en patologias que diagnostican, y que
precisan para prestar sus servicios a la poblacién de modo directo e inmediato. La
evoluciéon demografica de nuestro pais® y el déficit de facultativos®® modulard una
decision, que hoy, se antoja, de muy dificil aplicacion.

% Vide PEREZ GALVEZ, J.E. (dir.), La sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud en el siglo XXI, Co-
mares, Granada, 2015; PEREZ GALVEZ, J.E. (dir.), Reconstruccion y gestion del sistema de salud, Comares,
Granada, 2015.

% Vide PEREZ GALVEZ, J.E,, “Prologo”, en PEREZ GALVEZ, J.¥. (dir.), Profesionales de la salud.
Problemas juridicos, Tirant lo Blanch, Valencia, 2017, pp. 13-15.
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