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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

14028 Real decreto 954/2015, do 23 de outubro, polo que se regula a indicacion, uso
e autorizacion da dispensacién de medicamentos e produtos sanitarios de uso
humano por parte dos enfermeiros.

Tanto a anterior Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, no seu artigo 77, como o actual texto refundido da Lei
de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo Real
decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, no seu artigo 79.1, dispuxeron que os médicos,
os odontélogos e os pododlogos, no ambito das suas competencias respectivas, son 0s
unicos profesionais prescritores, € dicir, con facultade para receitar medicamentos suxeitos
a prescricion médica.

No entanto, a aplicaciéon do principio de atencion sanitaria integral a realidade da
existencia de espazos de competencia compartidos por diferentes profesionais sanitarios
e a necesidade de establecer organizacions multiprofesionais en que prime o traballo en
equipo baseado en criterios de cofiecemento e competencia profesional serviron de
fundamento para materializar algunha das modificacions que se introduciron no hoxe
derrogado artigo 77 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, pola Lei 28/2009, do 30 de decembro,
de modificacion daquela.

Na actualidade, o artigo 79 do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios confire aos enfermeiros a facultade para, de forma
auténoma, indicar, usar e autorizar a dispensacion de todos aqueles medicamentos non
suxeitos a prescriciéon médica e os produtos sanitarios de uso humano relacionados co seu
exercicio profesional, mediante a correspondente orde de dispensacion.

Asi mesmo, e conforme o establecido no paragrafo cuarto do nimero 1 dese artigo 79,
corresponde ao Goberno o labor de fixar, coa participacion das organizacions colexiais de
enfermeiros e de médicos, os criterios xerais, requisitos especificos e procedementos para
a acreditaciéon dos enfermeiros, como requisito previo e necesario para poder indicar, usar
e autorizar a dispensaciéon de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano. Neste
senso, incorpdéranse nesta norma as bases do sistema de acreditacion dos enfermeiros,
tanto dos responsables de coidados xerais como dos responsables de coidados
especializados, para a indicacion, uso e autorizacion de dispensaciéon de medicamentos e
produtos sanitarios de uso humano.

Canto aos medicamentos suxeitos a prescricion médica, tamén se encarga ao Goberno
a regulacion das actuacions profesionais dos enfermeiros, no marco dos principios da
atencion integral de saude e para a continuidade asistencial, e dentro do previsto no
artigo 7 da Lei 44/2003, do 21 de novembro, de ordenacion das profesions sanitarias,
mediante a aplicacion de protocolos e guias de practica clinica e asistencial, de elaboracion
conxunta, acordados coas organizaciéns colexiais correspondentes, e validados pola
Direccién Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacion do Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade.

En relacién con estas actuacions dos enfermeiros respecto dos medicamentos suxeitos
a prescricion médica, e conforme sinalou o Tribunal Supremo na sia sentenza do 3 de
maio de 2013, non se trata con isto de outorgar novas competencias profesionais a favor
daqueles que sexan atribucién profesional dos médicos, xa que a suxeicion a prescricion
médica non pode quedar alterada polo feito de poderen establecerse protocolos para a
actividade de indicacion e uso polos enfermeiros, apos a correspondente diagnose médica
e subseguinte prescricién polos profesionais sanitarios competentes. E dicir, en palabras
do propio Tribunal Supremo, a facultade de prescricion dos medicamentos non resulta
modificada nin, por tanto, a competencia previa de diagndstico.
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Por outra parte, débese ter en conta tamén o preceptuado no Real decreto 1718/2010,
do 17 de decembro, sobre receita médica e ordes de dispensaciéon, asi como nas
sentenzas do Tribunal Supremo do 20 de marzo, do 6 de xufio, do 17 de xullo e do 18 de
decembro de 2012, e na sentenza do 3 de maio de 2013, no senso de que as ordes de
dispensacion son os documentos normalizados que supofien un medio fundamental para
a transmisién de informacion entre os profesionais sanitarios, ademais de seren unha
garantia para o paciente, e posibilitan un correcto cumprimento terapéutico e a obtencién
da eficiencia maxima do tratamento.

Por todo o referido, a finalidade da presente norma é regular, dun lado, as actuacions
profesionais dos enfermeiros en materia de indicacién, uso e autorizaciéon de dispensacion
de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano relacionados co seu exercicio
profesional, asi como o procedemento para a validacion de protocolos e guias de practica
clinica e asistencial por parte da Direccion Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacion,
e doutro, fixar coa participacion das organizacions colexiais correspondentes os criterios
xerais, requisitos especificos e procedementos para a acreditacion dos enfermeiros, tanto
dos responsables de coidados xerais como dos responsables de coidados especializados,
como requisito previo e necesario para poder desenvolver as actuacions previstas no
artigo 79 do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios, e sempre dentro da distribuciéon das competencias profesionais
establecidas na Lei 44/2003, do 21 de novembro, e no resto de normas que resulten de
aplicacion.

A elaboracion dos protocolos e guias de practica clinica e asistencial efectuarase no
seo da Comisidon Permanente de Farmacia do Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude e garantirase a representacion tanto do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais
e Igualdade como das comunidades auténomas, das mutualidades de funcionarios, do
Ministerio de Defensa e dos consellos xerais dos colexios oficiais de enfermeiros e de
médicos.

Este real decreto ditase ao abeiro da competencia exclusiva que en materia de bases
e coordinacioén xeral da sanidade atrible ao Estado o artigo 149.1.16.2 da Constitucion.

De conformidade co establecido nos artigos 67.2 e 71 da Lei 16/2003, do 28 de maio,
de cohesidn e calidade do Sistema nacional de saude, a presente norma foi obxecto de
informe previo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude e do seu Comité
Consultivo.

Igualmente, na tramitacion deste real decreto emitiu informe preceptivo a Axencia
Espafiola de Proteccion de Datos, de acordo co artigo 37.h) da Lei organica 15/1999, do
13 de decembro, de proteccidn de datos de caracter persoal.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
coa aprobacion previa do ministro de Facenda e Administracions Publicas, de acordo co
Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do
dia 23 de outubro de 2015,

DISPONO:

CAPITULO |

Disposicions de caracter xeral

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. E obxecto deste real decreto regular, no marco dos principios da atencién integral
de saude e para a continuidade asistencial, e de conformidade co previsto no artigo 79 do
texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios,
aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, en relacién cos artigos 7
e 9.1 da Lei 44/2003, do 21 de novembro, de ordenacién das profesidns sanitarias:
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a) As actuacions dos enfermeiros en materia de indicacion, uso e autorizacion de
dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano, relacionados co seu
exercicio profesional.

b) A elaboracion e validacion dos protocolos e guias de practica clinica e asistencial
para a indicacion, uso e autorizacion de dispensacion de medicamentos suxeitos a
prescricion médica por parte dos enfermeiros.

c) O procedemento de acreditacion do enfermeiro, tanto do responsable de coidados
xerais como do responsable de coidados especializados, como requisito previo e necesario
para o pleno desenvolvemento das actuacions referidas nos artigos 2 e 3.

2. As disposicions deste real decreto aplicaranse tanto se as actividades se
desenvolven nos servizos sanitarios publicos como se se desenvolven no ambito da
sanidade privada.

CAPITULO I

Indicacion, uso e autorizaciéon de dispensacion de medicamentos e produtos
sanitarios de uso humano relacionados co seu exercicio profesional por parte dos
enfermeiros

Artigo 2. Indicacion, uso e autorizacion de dispensacion de medicamentos non suxeitos
a prescricion médica e de produtos sanitarios de uso humano.

1. Os enfermeiros, no exercicio da sua actividade profesional, poderan indicar, usar
e autorizar a dispensacion de medicamentos non suxeitos a prescricidon médica e de
produtos sanitarios de uso humano, de forma auténoma, mediante unha orde de
dispensacién que tera as caracteristicas establecidas no artigo 5.

2. Para o desenvolvemento destas actuacions, tanto o enfermeiro responsable de
coidados xerais como o enfermeiro responsable de coidados especializados deberan ser
titulares da correspondente acreditacion emitida pola Direccién Xeral de Ordenacion
Profesional do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, conforme o
establecido neste real decreto.

Artigo 3. Indicacién, uso e autorizacion de dispensacion de medicamentos de uso
humano suxeitos a prescricion médica.

1. Os enfermeiros, no exercicio da sua actividade profesional, segundo o previsto no
artigo 79 do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios, en relacién co artigo 7 da Lei 44/2003, do 21 de novembro, e conforme
o establecido no numero seguinte, poderan indicar, usar e autorizar a dispensacién de
medicamentos suxeitos a prescricion médica, mediante a correspondente orde de
dispensacion, que tera as caracteristicas establecidas no artigo 5.

2. Para o desenvolvemento destas actuaciéns, tanto o enfermeiro responsable de
coidados xerais como o enfermeiro responsable de coidados especializados deberan ser
titulares da correspondente acreditacion emitida pola Direccién Xeral de Ordenacion
Profesional do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, conforme o
establecido neste real decreto.

En todo caso, para que os enfermeiros acreditados poidan levar a cabo as actuacions
determinadas neste artigo respecto dos medicamentos suxeitos a prescricion médica, sera
necesario que o correspondente profesional prescritor determinase previamente o
diagnéstico, a prescricién e o protocolo ou guia de practica clinica e asistencial que se
seguiran, validado conforme o establecido no artigo 6. Sera no marco desa guia ou
protocolo onde deberan realizarse aquelas actuacions, as cales seran obxecto de
seguimento por parte do profesional sanitario que o determinou para os efectos da sua
adecuacion a el, asi como da seguranza do proceso e da efectividade conseguida polo
tratamento.
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Artigo 4. Seguro de responsabilidade civil.

1. Os responsables dos centros sanitarios verificaran que, no seguro de
responsabilidade civil, no aval ou noutra garantia financeira con que se cubran as
actuacions dos profesionais enfermeiros que prestan servizos neles se inclia a garantia
da responsabilidade derivada das actividades profesionais a que se refire este real decreto,
conforme o establecido na Lei 44/2003, do 21 de novembro.

2. Os colexios profesionais verificaran que os enfermeiros que desenvolvan o
exercicio libre da profesion dispofian dun seguro de responsabilidade civil, aval ou outra
garantia financeira nos mesmos termos previstos no niumero anterior.

Artigo 5. Orde de dispensacion.

1. Aindicacion, uso e autorizacion de dispensacion de medicamentos e produtos
sanitarios de uso humano por parte dos profesionais enfermeiros previamente acreditados
sO se poderan realizar mediante orde de dispensacion e nas condicidns recollidas na
alinea c) do artigo 1 do Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita médica
e ordes de dispensacion.

2. Cando o profesional enfermeiro acreditado indique, use ou autorice a dispensacion
de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano, debera incluir na orde de
dispensacion, entre os seus datos de identificacién, a sua condicion de acreditado e, no
caso de medicamentos suxeitos a prescricion médica, tamén a informacién correspondente
ao protocolo ou & guia de practica clinica e asistencial en que se fundamenta.

CAPITULO IlI

Elaboracion e validacion de protocolos e guias de practica clinica e asistencial
para a indicacién, uso e autorizacion de dispensacion por parte dos enfermeiros
de medicamentos suxeitos a prescricion médica

Artigo 6. Elaboracion e validacion de protocolos e guias de practica clinica e asistencial.

1. A elaboracién dos protocolos e guias de practica clinica e asistencial efectuarase
no seo da Comision Permanente de Farmacia do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude.

2. Para os efectos da elaboracion dos protocolos e guias de practica clinica e
asistencial, garantirase a representacién tanto do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais
e Igualdade como das comunidades auténomas, das mutualidades de funcionarios, do
Ministerio de Defensa e dos consellos xerais dos colexios oficiais de enfermeiros e de
médicos, do modo seguinte:

a) Tres membros en representacion do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, designados pola persoa titular do ministerio.

b) Tres membros en representacion das comunidades auténomas, designados polo
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

¢) Un membro en representacion das mutualidades de funcionarios (Mutualidade
Xeral de Funcionarios Civis do Estado, Instituto Social das Forzas Armadas e Mutualidade
Xeral Xudicial), designado por elas.

d) Un membro do corpo militar de sanidade do Ministerio de Defensa, designado pola
Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa.

e) Catro membros en representacion do Consello Xeral de Colexios Oficiais de
Enfermaria de Espafia, designados polo Consello.

f) Catro membros en representacion do Consello Xeral de Colexios Oficiais de
Médicos, designados polo Consello.

3. Para estes efectos, a Comision Permanente de Farmacia adaptarase ao disposto
en materia de érganos colexiados pola Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico
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das administracions publicas e do procedemento administrativo comun, e os seus acordos
adoptaranse, se for o caso, por consenso, de conformidade co artigo 73 da Lei 16/2003,
do 28 de maio, de cohesion e calidade do Sistema nacional de saude.

4. Os protocolos e as guias de practica clinica e asistencial, unha vez elaborados
pola Comisién Permanente de Farmacia, seran validados pola persoa titular da Direccion
Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacion do Ministerio de Sanidade, Servizos
Sociais e Igualdade e publicados no «Boletin Oficial del Estado», mediante a resolucion
correspondente, para a sua aplicacion.

Artigo 7. Funciéns da Comisiéon Permanente de Farmacia en materia de protocolos e
guias de practica clinica e asistencial.

1. A Comisién Permanente de Farmacia elaborara os protocolos e as guias de
practica clinica e asistencial desenvolvendo, sen prexuizo das que lle sexan encomendadas
expresamente no seo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, as
seguintes funcions:

a) Establecer os criterios xerais, asi como a estrutura e contido minimo que deben
ser recollidos en todos os protocolos e guias de practica clinica e asistencial en materia de
indicacién, uso e autorizacion de dispensaciéon de medicamentos suxeitos a prescricion
médica.

b) Establecer os criterios xerais para a analise e avaliacion dos protocolos e guias de
practica clinica e asistencial para o uso, indicacién e autorizacién de dispensacion de
medicamentos suxeitos a prescricion médica.

c) Establecer a lista dos medicamentos e grupos de medicamentos, coa sua
identificacion correcta no Nomenclator oficial da prestacion farmacéutica do Sistema
nacional de saude, asi como os tratamentos farmacoldxicos ou procesos que se incluiran
nos protocolos e guias de practica clinica e asistencial, de conformidade co previsto no
artigo 19.1 do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios.

d) Promover os protocolos e as guias de practica clinica e asistencial que se
consideren de especial interese para o Sistema nacional de saude, tendo en conta, se for
0 caso, 0s que poidan existir con caracter previo.

e) Remitir os protocolos e as guias de practica clinica e asistencial, asi como as suas
modificaciéns, a Direccion Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacion do Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade para a sua validacion.

2. Os protocolos e guias de practica clinica e asistencial deberan cumprir os
seguintes requisitos:

a) Ser elaborados e desenvolvidos con criterios técnicos e cientificos.
b) Ser elaborados con participacion multidisciplinar de enfermeiros e médicos.
c) Ser de aplicacion en todo o territorio nacional.

3. A Comisidon Permanente de Farmacia, para o desenvolvemento das funcions
referidas no numero anterior, podera actuar en pleno ou por medio de grupos de traballo.

CAPITULO IV

Acreditacion dos enfermeiros para a indicacion, uso e autorizaciéon de
dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano

Artigo 8. Aspectos xerais da acreditacion.

1. Corresponde a persoa titular da Direccion Xeral de Ordenacion Profesional do
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade outorgar a acreditacion dos
enfermeiros, tanto dos responsables de coidados xerais como dos responsables de
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coidados especializados, para a indicacion, uso e autorizacién de dispensacion de
medicamentos e produtos sanitarios de uso humano con suxeicién aos requisitos e
procedemento regulados, respectivamente, nos artigos 9 e 10, en cuxa tramitacién se
contara coa participacion do Consello Xeral de Colexios Oficiais de Enfermaria de Espaiia.

2. A obtencién polos enfermeiros da acreditacion a que se refire o numero anterior
non supora, por si mesma, unha modificacion do seu posto de traballo, sen prexuizo de
que poida ser valorada como mérito para a provision de postos de traballo cando asi o
prevexa a normativa correspondente.

3. A acreditacion do enfermeiro, tanto do responsable de coidados xerais como do
responsable de coidados especializados, incorporarase ao Rexistro Estatal de Profesionais
Sanitarios e formara parte dos datos publicos, de conformidade co establecido no
numero 3 da disposicién adicional décima da Lei 16/2003, do 28 de maio.

Artigo 9. Requisitos que deben reunir os enfermeiros para obter a acreditacion.

1. No ambito dos coidados xerais, os requisitos que deben reunir os enfermeiros para
obter a acreditacién para a indicacion, uso e autorizacion da dispensaciéon de medicamentos
e produtos sanitarios de uso humano son os seguintes:

a) Estar en posesion do titulo de graduado en Enfermaria, ou equivalente.

b) Ter adquirido as competencias necesarias para indicar, usar e autorizar a
dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano previstas no
nuamero 1.a) do anexo |, mediante a superacion do correspondente programa formativo
previsto no numero 2 do citado anexo.

2. No ambito dos coidados especializados, os requisitos que deben reunir os
enfermeiros para obteren a acreditacion para a indicacion, uso e autorizacion da
dispensaciéon de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano son os seguintes:

a) Estar en posesion do titulo de graduado en Enfermaria ou equivalente.

b) Estar en posesion do titulo de enfermeiro especialista a que se refire a disposicion
adicional sexta do Real decreto 639/2014, do 25 de xullo, polo que se regula a troncalidade,
a reespecializacion troncal e as areas de capacitacion especifica, se establecen as normas
aplicables as probas anuais de acceso a prazas de formacién e outros aspectos do sistema
de formaciéon sanitaria especializada en ciencias da saude e se crean e modifican
determinados titulos de especialista.

c) Ter adquirido as competencias necesarias para indicar, usar e autorizar a
dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano previstas no
namero 1.b) do anexo I, mediante a superacion do correspondente programa formativo
previsto no numero 2 do citado anexo.

Artigo 10. Procedemento de acreditacion dos enfermeiros.

1. O procedemento de acreditacion do enfermeiro, tanto para o responsable de
coidados xerais como para o responsable de coidados especializados, iniciarase sempre
por solicitude do interesado.

A presentacion da solicitude farase nos termos previstos no artigo 38.4 da Lei 30/1992,
do 26 de novembro, ou por medios electrénicos de acordo co disposto na Lei 11/2007, do
22 de xufo, de acceso electrénico dos cidadans aos servizos publicos.

A solicitude de acreditacion, que se axustara ao modelo previsto no anexo I, dirixirase
a Direccion Xeral de Ordenacion Profesional do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais
e lgualdade e estara acompanada dos documentos que acrediten o cumprimento dos
requisitos previstos no artigo 9, segundo que se solicite a acreditaciéon para o ambito dos
coidados xerais, para o ambito dos coidados especializados ou para ambos a un tempo, e
podese realizar a través da sede electrénica do ministerio citado.

2. O drgano competente para a instrucion e tramitacion deste procedemento sera a
Subdireccion Xeral de Ordenacion Profesional. Este 6rgano analizara a solicitude e a sua
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documentaciéon co obxecto de constatar e verificar o cumprimento dos requisitos
establecidos neste real decreto, e pode pedir a informacion e documentacién necesaria
para isto.

En todo caso, solicitarase informe preceptivo ao Consello Xeral de Colexios Oficiais de
Enfermaria de Espafia que, no ambito das suas competencias, debera emitilo no prazo
dun mes.

Unha vez cumprido o tramite anterior, a Subdireccién Xeral de Ordenacioén Profesional
realizara a correspondente proposta de resolucion.

3. Finalizada a instrucién do procedemento e recibida a correspondente proposta, o
director xeral de Ordenacioén Profesional ditara a resoluciéon que proceda, que pora fin ao
procedemento.

O prazo para resolver e notificar a resolucién sera de seis meses. De acordo co
disposto no artigo 43.1 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, a falta de resolucién nese
prazo tera efecto estimatorio da solicitude formulada.

Contra a resoluciéon que poia fin ao procedemento poderase interpor recurso de
alzada, no prazo dun mes, de conformidade co previsto nos artigos 114 e 115 da
Lei 30/1992, do 26 de novembro, ante a Secretaria Xeral de Sanidade e Consumo do
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

4. Aresolucion favorable de acreditacion, xa sexa para o ambito dos coidados xerais,
para o ambito dos coidados especializados ou para ambos a un tempo, tera efectos en
todo o Estado, calquera que for a comunidade autébnoma en que se cumprisen os requisitos
necesarios para a suia obtencion.

Artigo 11.  Proteccion de datos de caracter persoal.

A utilizacién dos datos de caracter persoal afectados por este real decreto adecuarase
ao previsto na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de
caracter persoal.

Disposicion adicional primeira. Particularidade relativa as matronas.

As previsions deste real decreto enténdense sen prexuizo do disposto no Real
decreto 1837/2008, do 8 de novembro, polo que se incorporan ao ordenamento xuridico
espanol a Directiva 2005/36/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 7 de setembro
de 2005, e a Directiva 2006/100/CE do Consello, do 20 de novembro de 2006, relativas ao
reconecemento de cualificacions profesionais, asi como a determinados aspectos do
exercicio da profesién de avogado, o cal atrible as matronas actividades para o
diagndstico, supervision, asistencia do embarazo, parto, posparto ou de neonato normal,
mediante os medios técnicos e clinicos adecuados.

Disposicion adicional segunda. Réxime aplicable aos enfermeiros das Forzas Armadas.

De conformidade co establecido na disposicién adicional segunda do texto refundido
da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, o réxime
aplicable a indicacién, uso e autorizacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso
humano por parte dos enfermeiros das Forzas Armadas rexerase, no que atinxe a sua
actividade profesional, pola sia normativa especifica.

Disposicién adicional terceira. Adecuacion de disposicidons que regulan as funciéns dos
enfermeiros.

As disposicions, de igual ou inferior rango, que regulan as funciéns que corresponden
aos enfermeiros en materia de indicacion, uso e autorizacion de dispensacion de
medicamentos e produtos sanitarios de uso humano adecuaranse as previsions deste real
decreto no que se opofan a el.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao nim. 306 Mércores 23 de decembro de 2015

Sec. I.

Disposicion adicional cuarta. Recofiecemento de acreditacion a profesionais de
enfermaria procedentes de Estados membros da Unién Europea e de terceiros paises.

Podera recofiecerse a acreditacion aos enfermeiros procedentes doutros Estados
membros da Unién Europea e de terceiros paises para a indicacion, uso e autorizacion de
dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano, tanto no ambito dos
coidados xerais como no ambito dos coidados especializados, con xustificacion previa do
cumprimento das previsions e dos requisitos de acreditacion regulados neste real decreto.

Disposicion adicional quinta. Servizos de Saude do Instituto Nacional de Xestion
Sanitaria.

As referencias feitas neste real decreto e nos seus anexos aos servizos de Saude
entenderanse referidas ao Instituto Nacional de Xestion Sanitaria no ambito das cidades
de Ceuta e Melilla.

Disposicion transitoria Unica. Réxime transitorio de obtencién das competencias
profesionais enfermeiras sobre indicacién, uso e autorizacion de dispensacion de
medicamentos e produtos sanitarios de uso humano para a acreditacién dos
enfermeiros.

1. Os enfermeiros con titulo de axudante técnico sanitario, diplomado universitario en
Enfermaria ou enfermeiro especialista, tanto no ambito dos coidados xerais como no dos
coidados especializados, que non adquirisen as competencias sobre indicacion, uso e
autorizacion de dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano
previstas no anexo | no momento de entrada en vigor deste real decreto, disporan dun
prazo de cinco anos, contado desde a sua entrada en vigor, para a adquisicion desas
competencias e a obtencién da correspondente acreditacion.

2. As comunidades autdnomas, as universidades, o Consello Xeral de Colexios
Oficiais de Enfermaria de Espafia e outras entidades profesionais enfermeiras que
promovan o seu desenvolvemento profesional continuo poderan desenvolver a oferta
formativa a que se refire 0 nimero 2 do anexo | que permita aos enfermeiros a que se
refire o niumero anterior a adquisicion das competencias sobre indicacion, uso e
autorizacion de dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano.

3. Con caracter excepcional, os enfermeiros que até a entrada en vigor deste real
decreto desenvolvesen funcions de indicacion, uso e autorizacion de dispensacion de
medicamentos e produtos sanitarios de uso humano como consecuencia da aplicacion de
normativa autonémica vixente sobre a materia poderan acceder a acreditacion regulada no
capitulo IV cursando a solicitude prevista no anexo Il, a cal deberan xuntar un certificado
do servizo de Saude correspondente acreditativo de que o interesado adquiriu as
competencias profesionais que se indican, segundo os casos, no numero 1 do anexo |, e
que conta cunha experiencia profesional minima de tres meses no ambito da indicacion,
uso e autorizacién de dispensacién de medicamentos e produtos sanitarios de uso
humano, ben no seu exercicio como enfermeiro responsable de coidados xerais ben como
enfermeiro especialista.

En todo caso, para que os enfermeiros acreditados conforme o establecido neste
numero poidan desenvolver as competencias respecto dos medicamentos suxeitos a
prescricion médica sinaladas neste real decreto, precisarase tamén a validacion previa dos
correspondentes protocolos e guias de practica clinica e asistencial efectuada pola
Direccion Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacion do Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do previsto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion, que
atrible ao Estado competencia exclusiva en materia de bases e coordinacién xeral da
sanidade.
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Disposicion derradeira segunda. Non incremento do gasto publico.

As medidas e actuaciéns establecidas ou derivadas deste real decreto deberan ser
atendidas coas dotacions orzamentarias ordinarias do Ministerio de Sanidade, Servizos
Sociais e Igualdade e non poderan xerar incremento de dotacions nin de retribucions nin
doutros gastos de persoal ao servizo do sector publico.

Disposicion derradeira terceira. Modificacion do Real decreto 1416/1994, do 25 de
xufio, polo que se regula a publicidade dos medicamentos de uso humano.

Engadese unha disposicion adicional cuarta ao Real decreto 1416/1994, do 25 de
xufio, polo que se regula a publicidade dos medicamentos de uso humano, co seguinte
teor literal:

«Disposicién adicional cuarta. Persoas facultadas para indicar, usar e autorizar a
dispensacion de medicamentos.

As mencions e previsions contidas neste real decreto relativas as persoas
facultadas para prescribir ou dispensar medicamentos deben entenderse realizadas
tamén as persoas facultadas para indicar, usar e autorizar a dispensacion de
medicamentos, conforme o establecido no artigo 79 do texto refundido da Lei de
garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo
Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, especialmente no relativo a
publicidade de medicamentos e a visita médica.»

Disposicion derradeira cuarta. Modificacién do Real decreto 640/2014, do 25 de xullo,
polo que se regula o Rexistro Estatal de Profesionais Sanitarios.

O Real decreto 640/2014, do 25 de xullo, polo que se regula o Rexistro Estatal de
Profesionais Sanitarios, queda modificado do modo seguinte:

Un. Engadese unha alinea u) ao artigo 5 coa seguinte redaccion:

«u) Acreditacion para a indicacion, uso e autorizaciéon de dispensacién de
medicamentos e produtos sanitarios de uso humano.»

Dous. Modificase a alinea c) do artigo 6.1, que queda redactada do seguinte modo:

«c) Os demais departamentos ministeriais e os organismos publicos vinculados
ou dependentes destes e, en particular, o Ministerio de Xustiza, o Ministerio do
Interior, o Ministerio de Emprego e Seguridade Social e o Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade, respecto dos profesionais sanitarios incluidos nos
seus rexistros de persoal. En relacién con este ultimo departamento ministerial,
tamén respecto das acreditacidons para a indicacién, uso e autorizacion de
dispensacién de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano.»

Tres. Engadese unha alinea u) no anexo | co seguinte contido:

«u) Acreditacion para a indicacion, uso e autorizacion de dispensacién de
medicamentos e produtos sanitarios de uso humano.»

Catro. Engadese, no anexo Il, o seguinte contido:

«u) Acreditacion para a|— Ministerio de Sanidade,|— Ministerio de Sanidade,
indicacion, uso e autorizaciéon| Servizos Sociais e Igualdade.| Servizos Sociais e Igualdade.»
de dispensacion de
medicamentos e produtos
sanitarios de uso humano
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Disposicion derradeira quinta. Modificacién do Real decreto 1718/2010, do 17 de
decembro, sobre receita médica e ordes de dispensacion.

O Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita médica e ordes de
dispensacioén, queda modificado do modo seguinte:

Un. Modificase a alinea c) do artigo 1, que queda coa seguinte redaccion:

«c) Orde de dispensacion: a orde de dispensacion, a cal se refire o artigo 79
do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios, aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, é o
documento de caracter sanitario, normalizado e obrigatorio mediante o cal os
profesionais enfermeiros, no ambito das suas competencias, € unha vez que fosen
facultados individualmente mediante a correspondente acreditacion, indican ou
autorizan, nas condicions e cos requisitos que regulamentariamente se establezan,
a dispensaciéon de medicamentos, suxeitos ou non a prescricion médica, e produtos
sanitarios por un farmacéutico ou baixo a sua supervision, nas oficinas de farmacia
e boticas dependentes delas ou, conforme o previsto na lexislacion vixente, noutros
establecementos sanitarios, unidades asistenciais ou servizos farmacéuticos de
estruturas de atencién primaria, debidamente autorizados para a dispensacion de
medicamentos.»

Dous. O paragrafo primeiro do punto cuarto do anexo queda redactado como segue:

«A orde de dispensacion a que se refire o artigo 1.c) deste real decreto, con
caracter xeral, aterase aos criterios basicos establecidos neste anexo para a receita
médica e adecuarase as caracteristicas que se describen no correspondente
modelo. En todo caso, deberan figurar nas ordes de dispensacion os datos
correspondentes ao enfermeiro, a sua acreditacion e, nos supostos referidos a
medicamentos suxeitos a prescricibn médica, o cddigo de identificacién e a
denominacién do correspondente protocolo ou guia de practica clinica e asistencial
e a suia denominacion.»

Tres. Modificase o0 modelo de orde de dispensacion a que se refire o artigo 1.c) deste
real decreto e que figura ao final do anexo, que queda da seguinte forma:
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ADMINISTRACION OU ORGANISMO COMPETENTE CONTINXENCIA SISTEMA NACIONAL DE SAUDE
Duracién do tratamento
INDICACION (consignese o principio Paciente (nome e apelidos, data de nace-
activo —forma farmacéutica, via de i mento e numero de identificacion)
administracion, doses por unidade e | Posoloxia
unidades por envase) -
Unidades Pauta
Num. envases/unidades I:l
Xustificacion denominacion comercial:
[ Medicamento bioléxico N° orde dispensacion I:I i _ _
. o Enfermeiro/a (datos de identificacién e sina-
[1 Medicamento non substituible tura)
[1 Principio de eficiencia SNS Data prevista dispensacién
(1 Outros: indiquense / /
Q Cbéd. e denominacion de protoco-
=) ia*:
= lo/guia*:
o
w
E *Exclusivamente para medicamentos suxeitos a prescri-
knt cion médica
< i Informacién ao farmacéutico e
E : visado, cando for o caso
Q < [ " P
& | CUPON i CUPON Cad. acreditacion:
z PRECINTO 1 PRECINTO
s OU ASIMILADO i OU ASIMILADO
o H
o H
w : Data da indicacion / /
4 1
o - ——— n - ——
; Motivo da substitucion Farmacia (NIF/CIF, datos de identificacion,
Urxencia data de dispensacion)
CUPON i CUPON Desabastecemento
PRECINTO i PRECINTO p
OU ASIMILADO ! OU ASIMILADO reézo menor
: Sinatura do farmacéutico
A validez desta orde expira aos 10 dias cODIGO DE ORDE En cumprimento do art. 5 da Lei organica
naturais da data prevista para dispensa- 15/1999, inférmase de que estes datos seran
cién ou, na sua falta, da data de indica- incorporados ao ficheiro “...” para a xestion e
cién. A medicacion indicada non superara control da prestaciéon farmacéutica, cuxo érga-
os tres meses de tratamento. A orde é no responsable é “...” Pode exercer os seus
valida para unha unica dispensacion na dereitos de acceso, rectificaciéon, cancelacion e
farmacia. oposicion ante “...” ou no telf....
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ADMINISTRACION OU ORGANISMO COMPETENTE CONTINXENCIA SISTEMA NACIONAL DE SAUDE

Duracioén do tratamento
INDICACION (consignese o principio Paciente (nome e apelidos, data de nace-
activo — forma farmacéutica, via de mento e nimero de identificacion)

administracién, doses por unidade e | Posoloxia
unidades por envases)
Num. envases/unidades Unidades Pauta

Xustificacién denominaciéon comercial:
. s N° orde dispensacioén
[ Medicamento bioléxico p

[1 Medicamento non substituible

Enfermeiro/a (datos de identificacion e sina-+
Data prevista dispensacion tura)

[J Principio de eficiencia SNS / /

[J Outros: indiquense

Cod. e denominacion de protoco-
lo/guia*:

INFORMACION AO PACIENTE — REXIME DE USO

*Exclusivamente para medicamentos suxeitos a prescricion
médica

Caod. acreditacion:
Diagnésticols (se procede)

Data da indicacion / /
Instrucions ao paciente (se procede)
O paciente conservara este documento de CODIGO DE ORDE En cumprimento do art. 5 da Lei organica 15/1999,
informacion durante o periodo de validez do informase de que estes datos seran incorporados
tratamento. ao ficheiro “...” para a xestion e control da presta-

cion farmacéutica, cuxo érgano responsable é “...”
Pode exercer os seus dereitos de acceso, rectifi-
cacion, cancelacién e oposicion ante “...” ou no
telf. ...
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Disposicion derradeira sexta. Habilitacion para o desenvolvemento requlamentario.

Habilitase a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade
para ditar as disposiciéns necesarias para a execucion e o desenvolvemento do disposto
neste real decreto.

Asi mesmo, habilitase a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade para ditar a correspondente orde de creacion do ficheiro con datos de caracter
persoal relativos aos enfermeiros acreditados.

Disposicién derradeira sétima. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Oviedo o 23 de outubro de 2015.
FELIPE R.

O ministro de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI

ANEXO |

Competencias necesarias para indicar, usar e autorizar a dispensaciéon de
medicamentos e produtos sanitarios de uso humano e caracteristicas dos
programas formativos

1. Competencias que deben posuir os enfermeiros para seren acreditados:
a) No ambito dos coidados xerais:

1.2 Conecer os diferentes grupos de farmacos, os principios da sua indicacion, uso e
autorizacion, asi como os seus mecanismos de accion.

2.2 Cofiecer a indicacién e o uso de produtos sanitarios vinculados aos coidados de
enfermaria.

3.2 Indicar e usar os medicamentos, avaliando os beneficios esperados e os riscos
asociados e/ou efectos derivados da sta administracion e consumo.

4.2 Aplicar as tecnoloxias e os sistemas de informacion e comunicacion dos coidados
de saude.

b) No ambito dos coidados especializados, ademais das competencias enumeradas
na alinea a) anterior:

1.2 Conecer os principios da indicacion, uso e autorizacién dos diferentes
medicamentos e produtos sanitarios de uso humano no ambito dos coidados
especializados.

2.2 Conecer os diferentes grupos de farmacos, os principios da sua indicacion, uso e
autorizacion, asi como 0os seus mecanismos de accién, no ambito dos coidados
especializados.

3.2 Utilizar os medicamentos, avaliando os beneficios esperados e os riscos
asociados e/ou efectos derivados da sua administracion e consumo, no ambito dos
coidados especializados.

4.2 Aplicar as tecnoloxias e os sistemas de informaciéon e comunicacion dos coidados
de saude.

2. Caracteristicas e duracién dos programas formativos.

a) Caracteristicas: formacién semipresencial que favoreza a autoaprendizaxe
titorizada e tefia en conta a singularidade do alumnado.
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b) Duracion:

1.° No ambito dos coidados xerais: 180 horas de formacién ou o seu equivalente en
créditos ECTS.

2.° No ambito dos coidados especializados: 180 horas de formacién ou o seu
equivalente en créditos ECTS, unha vez superados ou recofiecidos os créditos ou as
horas de formacion previstas para o ambito dos coidados xerais.
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ANEXO Il

Solicitude de acreditacion de enfermeiros para a indicacion, uso e autorizacion de
dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano

1. DATOS DO SOLICITANTE

Apelidos e nome N2 de colexiado

N2 de DNI, NIE ou pasaporte Data de nacemento

Home

Muller

2. DATOS RELATIVOS A SOLICITUDE

Solicita acceso a acreditacidon en materia de indicacidn, uso e autorizacién de dispensacion de medica-
mentos e produtos sanitarios de uso humano para o ambito de:

A) Coidados xerais

1.2 Titulaciéon de acceso a coidados xerais
a) Axudante técnico sanitario (ATS)
b) Diplomado universitario en Enfermaria (DUE)

¢) Graduado en Enfermaria:

c.1) Via ordinaria

c¢.2) Curso de adaptacion ao grao

2.2 Universidade onde se cursaron os estudos

3.2 Data de obtencién do titulo

B) Coidados especializados

1.2 Titulo de enfermeiro especialista
a) Via EIR
b) Via excepcional

c¢) Via homologacion
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»

2.2 Especialidade e data de obtencidn do titulo de especialista

3.2 Acreditacién como enfermeiro no ambito dos coidados xerais
C) Coidados xerais e coidados especializados

(neste caso, clbranse os puntos A e B anteriores)

3. DOCUMENTACION ACREDITATIVA DE TITULACION PROFESIONAL

A) Coidados xerais

1.2 Fotocopia compulsada do titulo de grao, DUE, ATS ou certificacidn acreditativa da universidade sobre a
finalizacion dos estudos de grao e programa oficial cursado

2.2 Certificacién da formacion acreditativa de obtencion das competencias en materia de indicacion, uso e
autorizacién de medicamentos para o ambito dos coidados xerais

Centro de obtencién do titulo de formacién complementaria nesta materia

B) Coidados especializados

1.2 Fotocopia compulsada do titulo de especialista ou certificacién acreditativa da autoridade educativa
correspondente sobre a finalizacion da formacién da especialidade e programa oficial cursado

2.2 Certificacion da formacion acreditativa de obtencidon das competencias en materia de indicacidn, uso e
autorizacién de medicamentos para o dmbito dos coidados especializados

Centro de obtencidén do titulo de formacion complementaria nesta materia

C) Coidados xerais e coidados especializados

(neste caso, clbranse os puntos A e B anteriores)

4. DOCUMENTACION ACREDITATIVA RELATIVA A SITUACION DE EXERCICIO PROFESIONAL

(aplicable unicamente a aqueles profesionais que se encontren no suposto previsto na disposicién transitoria tnica, nimero 3)

Certificado do servizo de Saude correspondente acreditativo de que o interesado adquiriu as
competencias profesionais que se indican, segundo os casos, no numero 1 do anexo |, e que conta cunha
experiencia profesional minima de tres meses no ambito da indicacion, uso e autorizacion de
dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano, ben no seu exercicio como

enfermeiro responsable de coidados xerais ben como enfermeiro especialista



SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao nim. 306 Mércores 23 de decembro de 2015 Sec.l. Pax.17

5. MEDIO PREFERENTE PARA EFECTOS DE NOTIFICACION

6. COBERTURA DE RESPONSABILIDADE CIVIL

a) Profesionais de exercicio privado, auténomo ou por conta allea: certificacion de cobertura de seguro de
responsabilidade civil, aval bancario ou garantia financeira

b) Profesionais de exercicio publico: certificacién da institucidén sanitaria ou certificacion de cobertura de
seguro de responsabilidade civil

QUEN ASINA ABAIXO SOLICITA OBTER A ACREDITACION INDICADA NO PUNTO 2 DESTA
SOLICITUDE ANTE A DIRECCION XERAL DE ORDENACION PROFESIONAL DO MINISTERIO DE
SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE, E RESPONSABILIZASE DA VERACIDADE DA
DOCUMENTACION PRESENTADA.

LUGAR E DATA SINATURA DO SOLICITANTE

De conformidade co disposto no artigo 5.1 da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccién de datos de
caracter persoal, inférmase de:

1. Que os seus datos persoais tefien como finalidade a tramitacion da solicitude de acreditacion de enfermeiro
para a indicacion, uso e autorizacion de dispensacién de medicamentos e produtos sanitarios de uso humano.

2. Que o interesado presta o seu consentimento para a realizacion das comprobacidns e verificacions necesarias
respecto dos datos e documentacion presentados nesta solicitude, asi como a sua cesién ao Consello Xeral de
Colexios Oficiais de Enfermaria de Espafia para a realizacién destas comprobacions e verificacions.

3. Que os datos persoais facilitados mediante nesta solicitude seran incorporados, para o seu tratamento, nun
ficheiro automatizado.

4. Que o responsable e titular do ficheiro é a Direccion Xeral de Ordenacion Profesional do Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade, situada no Paseo del Prado, 18-20, 28014 Madrid, e ante ese 6rgano poderanse
exercer os dereitos de acceso, rectificacion, cancelacion e oposicion.
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