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RESUMEN

El Real Decreto 954/2015, de 23 de marzo, que
regula la indicacion, uso y autorizacion de dispensa-
cion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parte de los enfermeros ha generado una
gran controversia. Son muchos los aspectos que nece-
sitan un abordaje integral. En este trabajo se estudia
uno de ellos, la acreditacion. Y la conclusion es que la
Administracion disponia de cobertura legislativa para
establecer un procedimiento de acreditacion mas sen-
cillo e integrador.
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ABSTRACT

The Royal Decree 954/2015, of 23 March, which
regulates the indication, use and authorization of dis-
pensing of drugs and medical devices for human use
by nurses has generated much controversy. There are
many aspects that need a comprehensive approach.
In this paper we study one of them accreditation. And
the conclusion is that the Administration legislative
coverage available to establish a simpler and inclusi-
ve process of accreditation.
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I. CONSIDERACIONES GENERALES

La mayor parte de los problemas del SNS espa-
fiol son similares a los que sufren los demas sistemas
sanitarios europeos (aunque ellos no han acusado una
crisis tan severa como la nuestra)'. Entre otros se pue-
den citar: insuficiencia financiera, dificultades para
afrontar el envejecimiento de la poblacion (especial-
mente, la concentracion en el tltimo afio de vida de los
ancianos de pruebas y actuaciones diagndsticas muy
caras y, en ocasiones, superfluas), medicalizacion de
la sociedad, efectos provocados por los enormes cam-
bios culturales y familiares, la dificultad de sostener fi-
nancieramente los ritmos de la innovacion tecnologica
de la sanidad moderna, etc?. A todo ello hay que sumar
los nuevos retos derivados de situaciones o enferme-
dades que afectan la seguridad mundial®.

En un anélisis inicial se puede afirmar que la si-
tuacion actual se caracteriza por una amplitud presta-
cional que ha crecido mas que nuestro producto inte-
rior bruto, falta de identidad en el modelo de gestion,
crisis al promover una competencia dentro de las or-
ganizaciones, y de éstas con las privadas sobre bases
estructurales muy endebles, y la crisis financiera y
econdmica que han sumido a nuestro pais y al siste-
ma sanitario en una encrucijada dificil de resolver®.

El legislador no ha propiciado una politica de Es-
tado en una materia tan sensible como ésta. Su des-
vinculacion de la seguridad social y el retorno a esta
opcion legislativa, que puede volver a ser desandada
es un ejemplo endémico y poco edificador de la so-
ciedad espaiiola.

A esta realidad se suman fenomenos como el
turismo sanitario, los desplazados sanitarios perma-
nentes o la denominada burbuja sanitaria, que propi-
cian una reaccion del calado, ante el desequilibrio de
las cuentas publicas.

1 Vide Juan Francisco PEREZ GALVEZ (Dir.), Re-
construccion y gestion del sistema de salud, Comares, Granada,
2015.

2 Vide Francisco J. RUBIA VILA (Coordinador), Libro
Blanco sobre el Sistema Sanitario Espariol, Academia Europea
de Ciencias y Artes, Madrid, 2011, p. 65.

3 Sirva como ejemplo el Protocolo de actuacion frente
a casos sospechosos de enfermedad por virus ébola (EVE) de
13 de octubre de 2014, aprobado en Comision de Salud Publica
de 9 de octubre de 2014, y aprobado por el Pleno del Consejo
Interterritorial del SNS de 10 de octubre de 2014.

4 Vide Juan Francisco PEREZ GALVEZ, “La sostenj-
bilidad del Sistema Nacional de Salud”, en Juan Francisco PE-
REZ GALVEZ (Dir.), La sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud en el siglo XXI, Comares, Granada, 2015, pp. 1-98.
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Hablamos de Sistema Nacional de Salud o de sis-
tema sanitario publico, y quizas hay diversas formas
de percibir que significa: «Cuando hablamos de sis-
tema sanitario publico podemos pensar en una deci-
sion politica tomada por un gobierno, representando
al sujeto colectivo; o bien podemos pensar en un hito
de reciprocidad y solidaridad que plasma y refuerza
valores éticos compartidos; o bien un ordenamiento
juridico que marca derechos y deberes y puede exigir
amparo al poder judicial; y también puede entenderse
como un instrumento de ingenieria social que permi-
te organizar la financiacion y utilizacion de los ser-
vicios sanitarios® de forma eficiente y equitativa. To-
dos estos enfoques son diferentes pero convergen en
identificar un fenémeno social fundamental: la crea-
cion de una institucion, el sistema publico de salud,
que aporta cohesion politica, social, equidad, justi-
cia, seguridad, desarrollo econémico y ciudadania»®.
También hablamos de un Sistema Nacional de Salud
espafiol, y el sistema, si realmente lo es, es interauto-
noémico, no tiene un caracter unitario.

La Constitucion Espafola de 1978, en su art.
149.1.16%, encomienda al Estado la “Coordinacion
general de la sanidad”, que en palabras de la STC
32/1983, supone: «la fijacion de medios y de siste-
mas de relacion que hagan posible la informacion
reciproca, la homogeneidad técnica en determinados
aspectos y la accion conjunta de las autoridades esta-
tales y autonomicas en el ejercicio de las respectivas
competencias, de modo que se logre la integracion
de actos parciales en la globalidad del sistema sani-
tario».

Sin embargo, los diferentes subsistemas han ge-
nerado inercias que desbordan la naturaleza juridica
del mismo, que simplemente, de facto, se ha visto
superado. Mas que un sistema (en los términos que
he expuesto), se fio la sostenibilidad del mismo a la
cooperacion, coordinacion y colaboracion, y esta,
no ha conseguido vertebrar esta realidad. Quizas se
pueda achacar el defecto a una deficiente regulacion
constitucional o legal, o quizas a la fuerza normati-
va de lo factico, pero es un hecho constatable, que
el Sistema Nacional de Salud no es un sistema, o el
mismo supone un fracaso efectivo de su desarrollo y

5  Vide Juan Francisco PEREZ GALVEZ, Creacion
y regulacion de centros y establecimientos sanitarios, Bosch,
Barcelona, 2003.

6 Vide José Ramon REPULLO LABRADOR, “Finan-
ciacion de la sanidad: distribucion y asignacion de recursos”, en
Alberto PALOMAR OLMEDA y Josefa CANTERO MARTI-
NEZ (Directores), Tratado de Derecho Sanitario, Vol. I, Thom-
son Reuters Aranzadi, Pamplona, 2013, p. 140.
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mantenimiento. La Ley de Cohesion y Calidad del
SNS traté de hacer frente a esta situacion, pero no
ha conseguido coordinar y cohesionar una realidad
descentralizada y plenamente operativa:

«En la practica, pues, se esta ya funcionando no
como un sistema integrado, sino como la suma
de diecisiete sistemas cada vez mas distintos,
escasamente vinculados entre si, y que frecuen-
temente juegan a competir. Ello ha puesto de ma-
nifiesto con las distintas politicas que se siguen
en ambitos como salud publica, gestion de los
recursos humanos, formacion de especialistas,
homologaciones de carrera profesional, movili-
dad, salarios o incorporacién de nuevas presta-
ciones. [...] cualquier formula de coordinacion
propuesta, sea de caracter general o parcial, ha
de partir de la realidad de diecisiete servicios de
salud diferentes, sin ninguna dependencia jerar-
quica que no sea la de sus propias autoridades au-
tondmicas. Estas, por otra parte, parecen seguir
teniendo como valor superior el de la autonomia
y la discrecionalidad de su gestion y, sin incen-
tivos externos especificos para valorar el interés
comun que justifique una mayor coordinacion de
sus actuaciones [...]»".

Constatada la inexistencia de un sistema, la so-
lucion hay que buscarla a través de formulas como
la que reproduce la STC 22/2012, de 16 de febre-
ro, cuando al hablar de la coordinacion establece:
«[...]. Por lo que se refiere a la coordinacion, ésta
“persigue la integracion de la diversidad de las par-
tes o subsistemas en el conjunto o sistema, evitando
contradicciones y reduciendo disfunciones que, de
subsistir, impedirian o dificultarian, respectivamente,
la realidad misma del sistema. En este sentido hay
que entender la competencia estatal de coordinacion
general, a propdsito de la cual conviene sefialar las
siguientes precisiones: en primer lugar, es una com-
petencia distinta a la de fijacion de bases, en segun-
do término, la competencia de coordinacion general
presupone logicamente que hay algo que debe ser
coordinado, esto es, presupone la existencia de com-
petencias de las Comunidades en materia de Sanidad,
competencia que el Estado, al coordinarlas, debe
obviamente respetar; por otro lado, la coordinacion
general, por su propio caracter, incluye a todas las
instituciones territoriales en la medida en que tengan
competencias en materia sanitaria y, por tanto, a las
corporaciones locales; ademas, la competencia estatal

7  Vide Francisco J. RUBIA VILA (Coordinador), Libro
Blanco sobre el Sistema Sanitario Espariol, Academia Europea
de Ciencias y Artes, Madrid, 2011, pp. 95-96.

de coordinacion general significa no sélo que hay que
coordinar las partes o subsistemas del sistema general
de sanidad, sino que esa coordinacion le corresponde
hacerla al Estado; por ultimo ha de precisarse también,
por lo que ahora interesa, que la coordinacion general
debe ser entendida como la fijacion de medios y de
sistemas de relacion que hagan posible la informacion
reciproca, la homogeneidad técnica en determinados
aspectos y la accion conjunta de las autoridades esta-
tales y comunitarias en el ejercicio de sus respectivas
competencias, de tal modo que se logre la integracion
de actos parciales en la globalidad del sistema sanita-
rio. Todo ello, en el mismo sentido de nuestra anterior
Sentencia de 28 de abril de 1983 (STC 42/1983, de
20 de mayo, F. 3) [...]».

Desde mi perspectiva la clave de la situacion ac-
tual hay que buscarla en el fracaso de la LCCSNS.
Este texto legal pretendia mejorar la calidad del siste-
ma y garantizar su equidad, en un contexto de trans-
ferencia total de servicios a las Comunidades Auto-
nomas, asi como renovar formulas de participacion
de los ciudadanos, definiendo instrumentos capaces
de fortalecer su cohesion y su estabilidad: el Consejo
Interterritorial del SNS (CIS), el Fondo de Cohesion
y el Sistema de Informacion, ademas de las redes de
conocimiento, incluyendo el Observatorio del Siste-
ma Nacional de Salud.

En concreto se pretendia que el CIS fuese el “ele-
mento clave del sistema”, 1til para forjar los consen-
sos del mismo, «debiendo dar cuenta anualmente al
Senado de sus actividades, que estarian presididas
por el acuerdo y la responsabilidad compartida, al
tiempo que el Fondo de Cohesion permitiria que to-
dos los espafioles pudieran utilizar los mejores ser-
vicios especializados existentes en el pais y en las
mismas condiciones, sin perjuicio de cual fuera el
lugar de residencia de los ciudadanos, mientras que
los sistemas de informacion y de comunicacion sani-
tarios deberian ser potenciados y armonizados para
que la informacion sanitaria fuese relevante y facil-
mente accesible para los politicos, los gestores, los
profesionales y asi como para el publico en general.
El objeto de la ley de Cohesion y Calidad era estable-
cer el marco legal para las acciones de coordinacion
y cooperacion de las Administraciones publicas sani-
tarias en el ejercicio de sus respectivas competencias,
de modo que se garantizara la equidad, la calidad y la
participacion social en el Sistema Nacional de Salud,
asi como la colaboracion activa de éste en la reduc-
cion de las desigualdades en salud»®.

8  Ibidem, p. 40.
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Este objetivo no se ha cumplido, dado que resul-
ta muy dificil hacer operativos instrumentos legales
y materiales basados en el principio de unanimidad
establecido legalmente para la toma de decisiones en
el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. Lo mismo ha sucedido en materia de informa-
cion y redes de conocimiento sanitario «ha resultado
muy poco operativa, habiéndose creado un mundo
sanitario notoriamente opaco y hermético en su in-
formacion estadistica, en el que resulta dificil hacer
comparaciones rigurosas y citar datos incontestables,
validos para todo el Sistema Nacional de Salud»’.
Aunque los datos de mortalidad, esperanza de vida,
calidad de la asistencia, y algunos mas, si son fiables
e incontestables.

La LCCSNS en su art. 10 determina: «Las pres-
taciones que establece esta Ley son responsabilidad
financiera de las Comunidades Auténomas de con-
formidad con los acuerdos de transferencias y el ac-
tual sistema de financiacion autondmica, sin perjui-
cio de la existencia de un tercero obligado al pago.
Las Comunidades Autéonomas deberan destinar a la
financiacion de dichas prestaciones los minimos pre-
vistos en la Ley 21/2001, de 27 de diciembre. Los
sistemas de garantias que prevé esta Ley son asimis-
mo responsabilidad financiera de las Comunidades
Auténomas [...]». Es decir, se vincula el régimen de
financiacion y el aseguramiento de la cartera comun,
en las condiciones especificas que correspondan.

El apartado 2 del mismo precepto sefala: «La
suficiencia para la financiacion de las prestaciones y
de las garantias establecidas en esta Ley viene de-
terminada por los recursos asignados a las Comu-
nidades Autonomas conforme a lo establecido en la
mencionada Ley 21/2001, de 27 de diciembre, y de
acuerdo con el principio de lealtad institucional, en
los términos del articulo 2.1.e) de la Ley Organica
8/1980, de 22 de septiembre, de Financiacion de las
Comunidades Autéonomas [...]».

Respecto a la Administracién el Real Decreto
Ley 16/2012, establece exigencias para la incorpo-
racion de técnicas, tecnologias'® y procedimientos
adicionales, determinando la necesidad de contar
con los recursos adicionales necesarios. Y esta es la
clave. Ademas se sefialan también otros problemas
que llevan a la ineficiencia, a saber: subfinanciacion

9  Ibidem, p. 41.

10 Vide Juan Francisco PEREZ GALVEZ, “La e-salud:
retos que plantea la evolucion tecnoldgica y su incidencia sobre
el Sistema Sanitario”, Derecho y Salud, Vol. 25-Extra, (2015),
pp. 16-33.
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del sistema sanitario y falta de asignacion finalista de
los fondos; gestion politizada, escasez de camas de
media y larga estancia y de atencion sociosanitaria,
marginacion de la atencion primaria de salud, priva-
tizacion progresiva sin justificacion econdémica de la
provision sanitaria, falta de planificacion e integra-
cion de las actuaciones del SNS.

Junto a la realidad descrita nos encontramos con
déficits que amenazan con convertirse en cronicos,
a saber: la necesidad de una planificacion cuidadosa
respecto de la politica de recursos humanos (porque
no cabe dar respuestas improvisadas, teniendo pre-
sente el largo periodo de formacion que se suele pre-
cisar para los profesionales de la salud), la dificultad
en la relacion entre el régimen juridico del empleo
publico (EBEP) y su interiorizacién por las Admi-
nistraciones sanitarias (régimen especial del personal
que presta servicios en las mismas).

Entre las respuestas improvisadas de calado ten-
go que incluir el RD 954/2015, de 23 de octubre, que
regula la indicacion, uso y autorizacion de dispensa-
cioén de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parte de los enfermeros.

II. SOSTENIBILIDAD Y LA CRECIENTE
IMPORTANCIA DE LAS COMPETENCIAS
PROFESIONALES DE LOS ENFERMEROS

La asistencia sanitaria es una necesidad central
y basica de todos los ciudadanos de la Unién Euro-
pea''. Sin una asistencia sanitaria satisfactoria, las
libertades fundamentales dentro de la Union pueden
verse rapidamente restringidas. Los sistemas sanita-
rios deben hacer frente a un constante aumento de
la demanda de prestaciones, responder a necesidades
sanitarias cambiantes y estar preparados para crisis
mayores de salud publica. Y todo ello en un contex-
to de expectativas que presuponen una alta calidad
de las prestaciones sanitarias. Se trata de un sector
econdmico que utiliza mucha mano de obra, que pro-
porciona uno de cada diez empleos de la masa laboral
europea y destina un promedio del 70% de los gastos
sanitarios a salarios y remuneraciones.

La Union Europea tiene una gran preocupacion
por el personal y la carga de trabajo en el sector sa-
nitario. El Dictamen del Comité Econémico y Social

11 Vide Juan Francisco PEREZ GALVEZ y Rafael BA-
RRANCO VELA (Dir.), Derecho y salud en la Unién Europea,
Comares, Granada, 2013.



Indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano: acreditacion

Europeo sobre el «Libro Verde sobre el personal sa-
nitario Europeo» [COM (2008) 725 final] (2009/C
317/20), lo explicita'?,

El Libro Verde se concentra en los ambitos cla-
ve: cambio demografico, capacidades del sector sa-
nitario, formacion, gestion de la movilidad y fuga
de cerebros de la UE, migracion mundial del perso-
nal médico, datos de que se dispone como base para
la adopcion de decisiones, introduccion y difusion
de nuevas tecnologias para el aumento de la eficien-
cia y mejora de la calidad asistencial, refuerzo del
principio de trabajo por cuenta propia, politica de
cohesion.

El principio de primacia del derecho comunitario
se materializa en el respeto de los derechos y liberta-
des que lo presiden. Una muestra del contexto en el
que se debate el sector, lo constituye la sentencia del
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas
(Gran Sala) de 10 de marzo de 2009 (TJCE/2009/50),
entre otras.

La Comision Europea, en su afan liberalizador
puso en practica la Directiva 2006/123/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de
2006, relativa a los servicios en el mercado interior

12 Vide Dictamen del Comité Econémico y Social Euro-
peo sobre el «Libro Verde sobre el personal sanitario europeo»
[COM(2008) 725 final], Conclusiones y recomendaciones del
Comité:

«El CESE considera que se deben adoptar medidas que
hagan atractivas para los jovenes las profesiones sanitarias, con
el fin de que aumente el nimero de vocaciones hacia ellas.

El CESE recomienda que se creen suficientes capacidades
de personal sanitario, para hacer frente a las necesidades de
atencion y reforzar la capacidad de cribado, promocion de la
salud y prevencion de enfermedades.

La emigracion indeseada de personal sanitario hacia otros
paises puede contrarrestarse también, a juicio del CESE, au-
mentando los salarios y mejorando las condiciones laborales, en
su caso con nuevas responsabilidades. Nuevas responsabilida-
des suponen cualificaciones acorde con ellas, algo que, en lineas
generales, aumentaria también el atractivo del sector. [...].

El CESE destaca el importante papel de las profesiones
liberales en el sector sanitario, junto al nticleo central de este
sector, constituido por los hospitales y los servicios publicos de
salud, porque es especialmente gracias a ellas como se puede
garantizar en condiciones de competencia y seguridad la rela-
cion asistencial o de tratamiento. Los profesionales liberales
del sector sanitario han recibido una formacion altamente cua-
lificada gracias al esfuerzo de la sociedad civil de los Estados
miembros a favor de la ensefianza publica. Los miembros del
CESE, que representan esta sociedad civil, contemplan con pre-
ocupacion el deseo de la Comision de fomentar que el personal
sanitario oriente el ejercicio de su actividad como profesion li-
beral. Al mismo tiempo, el CESE manifiesta su preocupacion
por la tendencia creciente al ejercicio de la falsa actividad por
cuenta propia alli donde, por el tipo de actividad ejercido, resul-
ta problematica (por ejemplo, en la asistencia a los enfermos y
personas mayores)».

(DOUE n° L 376, de 27 de diciembre de 2006), de-
nominada coloquialmente Directiva Bolkestein (hace
referencia al entonces comisario encargado del mer-
cado interior europeo)'®. Su transposicion al derecho
espaiol se ha realizado a través de la Ley 17/2009,
de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las ac-
tividades de servicios y su ejercicio, a través de di-
versas normas estatales y autonomicas, dentro de las
que destaco la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de
modificacion de diversas leyes para su adaptacion a
la Ley sobre el libre acceso a las actividades de servi-
cios y su ejercicio (Ley émnibus).

La propia Directiva, en el apartado 2, establece la
consecucion de los siguientes objetivos:

«Un desarrollo armonioso, equilibrado y sosteni-
ble de las actividades econémicas en el conjunto
de la Comunidad, un alto nivel de empleo y de
proteccion social, la igualdad entre el hombre y
la mujer, un crecimiento sostenible y no inflacio-
nista, un alto grado de competitividad y de con-
vergencia de los resultados econémicos, un alto
nivel de proteccion y de mejora de la calidad de
vida, la cohesion econdmica y social y la solida-
ridad entre los Estados miembros»'“.

13 Vide José Antonio RAZQUIN LIZARRAGA, “De la
intervencion administrativa previa al control a posteriori: la re-
forma del procedimiento administrativo comiin a consecuencia
de la Directiva de Servicios”, Revista Aranzadi Doctrinal, 2,
(2010), pp. 2-3, donde resume los propoésitos de la Directiva
de Servicios en torno a tres pilares fundamentales: «En primer
lugar, la regla general de limitacion de la intervencion admi-
nistrativa previa ensamblada con el principio de proporciona-
lidad. Se pretende la drastica restriccion del régimen de auto-
rizaciones, pues solo se admite de forma excepcional cuando
sea indispensable debiendo superar, previa evaluacion, el triple
test de no discriminacion, necesidad justificada por una razén
imperiosa de interés general y proporcionalidad. En segundo
lugar, los procedimientos autorizados deben ser predetermina-
dos, adecuados, objetivos y no excesivamente onerosos. Y en
tercer lugar, se fijan criterios de autorizacién que determinan
la potestad de otorgamiento para evitar su ejercicio arbitrario
y las autorizaciones tienen alcance nacional e indefinido y es-
tan sujetas en caso de restriccion a exigencias de publicidad y
concurrencia, con una lista negra de requisitos prohibidos y una
lista gris de requisitos por evaluar para verificar su compati-
bilidad con las condiciones de no discriminacion, necesidad y
proporcionalidady.

14 Vide: Julio V. GONZALEZ GARCIA, “Autorizacio-
nes, comunicaciones previas y declaraciones responsable en la
transposicion de la Directiva de Servicios”, Revista d estudis
autonémics i federals, 11, (2010), p. 261; Magdalena M. MAR-
TIN MARTINEZ, “En busca de la Europa social: reflexiones
criticas sobre la calidad de los servicios en la Directiva Bolkes-
tein”, Revista de Derecho de la Union Europea, 14, (2008),
p-137; Helena VILLAREJO GALENDE, “La simplificacion
administrativa en la Directiva de Servicios en el mercado inte-
rior”, Revista de Derecho de la Union Europea, 14, (2008), pp.
47-82.
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La Directiva 2006/123/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo de 12 de diciembre de 2006, relati-
va a los servicios en el mercado interior, art. 14, y la
Ley 17/2009, de 23 de noviembre, art. 10, establece:

«En ningln caso se supeditara el acceso a una
actividad de servicios en Espafia o su ejercicio al
cumplimiento de lo siguiente: a) Requisitos dis-
criminatorios basados directa o indirectamente en
la nacionalidad, incluido que el establecimiento
se encuentre o no en el territorio de la autoridad
competente, o el domicilio social; y en particular:
requisito de nacionalidad o de residencia para el
prestador, su personal, los participes en el capital
social o los miembros de los 6rganos de gestion y
supervisién'®; b) Prohibicion de estar establecido
en varios Estados miembros o de estar inscrito
en los registros o colegios o asociaciones profe-
sionales de varios Estados miembros; ¢) Limita-
ciones de la libertad del prestador para elegir en-
tre un establecimiento principal o secundario y,
especialmente, la obligacion de que el prestador
tenga su establecimiento principal en el territorio
espafiol, o limitaciones de la libertad de eleccion
entre establecimiento en forma de sucursal o de
filial; d) Condiciones de reciprocidad con otro
Estado miembro en el que el prestador tenga ya
su establecimiento, con excepcion de las previs-
tas en los instrumentos comunitarios en materia
de energia; e) Requisitos de naturaleza economi-
ca que supedite la concesion de la autorizacion a
la prueba de la existencia de una necesidad eco-
noémica o de una demanda en el mercado, que se
evalten los efectos econdmicos, posibles o rea-
les, de la actividad a que se haga una aprecia-
cion de si la actividad se ajusta a los objetivos de
programacion econémica fijados por la autoridad
competente o a que se comercialicen productos o
servicios de un tipo o precedencia determinada.
Las razones imperiosas de interés general que se
invoquen no podran encubrir requisitos de pla-
nificacion econémica; f) Intervencion directa o
indirecta de competidores, incluso dentro de or-
ganos consultivos, en la concesion de autoriza-
ciones o en la adopcion de otras decisiones de
las autoridades competentes relativas al estable-
cimiento para el ejercicio de una actividad de ser-
vicios, sin perjuicio de la actuacion de colegios
profesionales y consejos generales y autonomi-
cos de colegios profesionales, como autoridades

15 Vide Juan Francisco PEREZ GALVEZ, Incidencia
del Estatuto Basico del Empleado Publico en el acceso al em-
pleo del personal de los servicios de salud, Instituto Nacional
de Administracion Publica, Madrid, 2011.
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competentes, en el ambito de las competencias
que les otorga la Ley. Esta prohibicion se extien-
de a organismos como las camaras de comercio y
a los interlocutores sociales en lo que concierne
al otorgamiento de autorizaciones individuales,
pero esa prohibicion no afectard a la consulta de
organismos como las camaras de comercio o de
los interlocutores sociales sobre asuntos distintos
a las solicitudes de autorizacion individuales, ni
a una consulta del publico en general; g) Obliga-
cion de que la constitucion de garantias financie-
ras o la suscripcion de un seguro deban realizarse
con un prestador u organismo establecido en el
territorio espafol; g) Obligacion de haber estado
inscrito con caracter previo durante un periodo
determinado en los registros de prestadores exis-
tentes en el territorio espafiol o de haber ejercido
previamente la actividad durante un periodo de-
terminado en dicho territorio».

No debemos olvidar la importancia de los servi-
cios en el seno de la Union Europea y en el ambito
espafiol, pues tal y como determina el Preambulo de
la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio
(BOE de 24 de noviembre, nim. 283), es: «el sector
mas importante, tanto de la economia europea como
de la espafiola, en términos econémicos y de empleo
y el que ha experimentado un mayor desarrollo en los
ultimos afios». Pero, esta disposicion no puede apli-
carse al ambito de los servicios sanitarios. Su pream-
bulo, considerando 22, determina: «La exclusion de
los servicios sanitarios del ambito de aplicacion de la
presente Directiva debe abarcar los servicios sanita-
rios y farmacéuticos prestados por profesionales de
la salud a los pacientes con objeto de evaluar, mante-
ner o restaurar su estado de salud cuando estas acti-
vidades estan reservadas a profesiones reguladas en
el Estado miembro en que se preste el servicio». El
art. 2.2.f) de la Directiva excluye «los servicios sani-
tarios, prestados o no en establecimientos sanitarios,
independientemente de su modo de organizacion y
de financiacion a escala nacional y de su caracter pu-
blico o privado».

Sin embargo, su art. 15, exige a los Estados miem-
bros un examen de la existencia de trabas especificas:
limites cuantitativos y territoriales y, concretamente,
limites fijados en funcion de la poblacién o de una
distancia geografica minima entre prestadores.

En el derecho de la Unién Europea se con-
templa de modo expreso el avance en materia de
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cualificaciones profesionales'® hacia el reconoci-
miento de mayores competencias de los profesio-
nales de enfermeria!’. Es verdad, que no regula de
manera expresa la intervencion enfermera en ma-
teria de medicamentos, pero la Directiva 2013/55/
UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de
noviembre de 2013, por la que se modifica la Direc-
tiva 2005/36/CE relativa al reconocimiento de cua-
lificaciones profesionales y el Reglamento (UE) n°
1024/2012 relativo a la cooperacion administrativa a
través del Sistema de Informacion del Mercado Inte-
rior (“Reglamento IMI”), si supone un avance en este
sentido. Afiade un nuevo apartado 7 al articulo 31 de
la Directiva 2005/36, relativo a la “Formacion de en-
fermero responsable de cuidados generales”, con el
siguiente contenido:

«Los titulos de formacion de enfermero respon-
sable de cuidados generales acreditaran que el
profesional en cuestion se encuentra, como mi-
nimo en condiciones de aplicar las siguientes
competencias, independientemente de que la
formacion se haya adquirido en una universidad,
un centro de ensefianza superior de nivel recono-
cido como equivalente, una escuela profesional
o mediante programas de formacion profesional
de enfermeria:

a) Competencia para diagnosticar de forma inde-
pendiente los cuidados de enfermeria necesarios
utilizando para ello los conocimientos teoricos
y clinicos, y para programar, organizar y ad-
ministrar cuidados de enfermeria al tratar a los
pacientes sobre la base de los conocimientos y
capacidades adquiridos de conformidad con el
apartado 6, letras a), b) y c), con el fin de mejorar
la practica profesional;

b) Competencia para colaborar de forma eficaz
con otros actores del sector sanitario, incluida la
participacion en la formacion practica del perso-
nal sanitario sobre la base de los conocimientos
y las capacidades adquiridos de conformidad con
el apartado 6, letras d) y e); [...].

d) Competencia para, de forma independiente,
tomar medidas inmediatas para mantener la vida

16  Vide Juan Francisco PEREZ GALVEZ y Antonia VI-
LLEGAS OLIVA, “El personal estatutario del Sistema Nacio-
nal de Salud espafiol”, Revista Digital de Derecho Administra-
tivo, 10, (2013), pp. 57-92.

17  Vide Juan Francisco PEREZ GALVEZ, Régimen ju-
ridico de las especialidades en enfermeria, Comares, Granada,
2006.

y aplicar medidas en situaciones de crisis y ca-
tastrofe; [...].

f) Competencia para, de forma independiente,
garantizar la calidad de los cuidados de enferme-
ria y evaluarlos;

g) Competencia para establecer una comunica-
cion profesional completa y cooperar con miem-
bros de otras profesiones del sector sanitario;

h) Competencia para analizar la calidad de los
cuidados y mejorar su propia practica profesional
como enfermero responsable de cuidados gene-
ralesy.

La Directiva 2013/55/UE, considerando 20, esta-
blece que «La profesion de enfermero ha evoluciona-
do considerablemente en los treinta ultimos afios; el
desarrollo de la asistencia de proximidad, el recurso
a terapias mas complejas y la evolucion constante de
las tecnologias presuponen la capacidad de estos pro-
fesionales para asumir mayores responsabilidades.
Los programas de formaciéon de enfermeria, cuya
organizacion todavia varia en funcidon de las tradi-
ciones nacionales, deben ofrecer una garantia mas
solida, y mas orientada hacia la obtencion de resulta-
dos, de que el profesional ha adquirido determinados
conocimientos y capacidades durante la formacion y
de que es capaz de aplicar, al menos, ciertas compe-
tencias para ejercer las actividades relacionadas con
su profesion» '8,

18 Vide JM. ANTEQUERA VINAGRE, D. LARIOS
RISCO, C. FERRER ARNEDO, J.R. MARTINEZ RIERA y
J.R. REPULLO LABRADOR, “Enfermeria y medicamento:
respuestas integradas y colaborativas para un problema com-
plejo y controvertido”, Documento de posicionamiento SESPAS
2/2016, Marzo 2016, pp. 9 y 10: «En el hospital la funcion de
las enfermeras desde los anos 70 va cambiando rapidamente.
Una primera oleada de cambios vino a establecer la focaliza-
cion a la funcion de cuidados propugnando la organizacion de
las unidades de hospitalizacion segun niveles de complejidad;
desde esta perspectiva, lo mas coherente era articular el trabajo
de enfermeria desde la Direccion de Enfermeria y buscar la fun-
cionalidad con la maxima intercambiabilidad del personal, para
cubrir turnos, vacantes y situaciones especiales; obviamente, se
buscaba respetar la compatibilidad con areas muy diferenciadas
(quiréfanos, uci, quemados, urgencias, dialisis, neonatos [...])
pero dominaba la idea de un Uinico tronco organizativo y una
capacidad de movilizacion del personal con escasas barreras de
servicios o unidades.

El desarrollo de tecnologias e intervenciones lleva a que el
hospital requiera contribuciones cada vez mas especializadas de
las enfermeras; de esta forma, los servicios clinicos van incor-
porando a este personal en el desarrollo o asistencia a la realiza-
cion de procedimientos, y posteriormente, delegando de forma
mas o menos amplia tareas de control o gestion de procesos
vinculados a patologias o grupos de patologias. Esta enferme-
ria se va haciendo mas intervencionista a través de la practica
cotidiana (“learning by doing”), adquiriendo competencias con
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De todo lo expuesto se desprende la creciente
importancia de las competencias profesionales de los
enfermeros, que en todo caso, no estan llamadas a
colisionar con las competencias reconocidas a otras
profesiones sanitarias. Y hago esta afirmacion porque
el nucleo del desarrollo de la profesion de enferme-
ria tiene por delante un futuro prometedor: «[...];el
sentido del cambio va precisamente por el camino
contrario. Crecer en un modelo de competencia y
autonomia profesional no adversarial sino integra-
do en las comunidades de conocimiento y practica
que articulan el espacio sanitario y socio-sanitario.
Es importante sefialar una de las estrategias mas im-
portantes donde paciente, sistema sanitario, enfer-
meria y medicina pueden ganar todos: el desarrollo
de modelos de enfermeria de practica avanzada que
construyan nuevas competencias y responsabilidades
que potencien la funcionalidad de los servicios. Las
evidencias sobre el impacto de los roles de practica
avanzada a nivel internacional son muy alentadoras y
muestran una alta capacidad de abordaje de distintas

el mismo método con el que los residentes lo hacen (trabajo
supervisado, y adquisicion progresiva de conocimientos y habi-
lidades a través de la practica profesional tutorizada).

En esta dimension mas clinica de trabajo enfermero, la fun-
cionalidad de la organizacion recomienda la especializacion; en
el contexto de creacion de institutos o areas de gestion clinica
(que agregan servicios de especialidad proximos y que se basan
en el trabajo por procesos), estaria sefialando como mejor op-
cion la vinculacion de la plantilla enfermera a estas unidades.
Como las dos vertientes del trabajo enfermero se van a mante-
ner (cuidados y clinica) veremos en un futuro diferentes expe-
riencias de organizacion que habra que evaluar.

En todo caso, la colaboracion con la atencion sanitaria y
con la indicacion, uso y dispensacion de medicamentos por par-
te de las enfermeras, se producird con mayores garantias en el
contexto de desarrollo progresivo de competencias y habilida-
des dentro de comunidades de conocimiento y practica profe-
sional, como las que se configuran en los institutos y areas de
gestion clinica. En sentido contrario, la posibilidad de que una
formacion genérica y transversal en el manejo de medicamentos
aporte competencias reales es muy baja: cada medicamento ha
de usarse en un contexto de procesos asistenciales, y no pue-
de ser aprendido fuera del mismo, y la alta tasa de recambio
cientifico y tecnologico desactualiza en poco tiempo cualquier
formacion. Solo cuando se trabaja de forma especializada y en
equipo se pueden adquirir, mantener y desarrollar competen-
cias.

Lo anterior seria igualmente aplicable en el caso de las en-
fermeras de atencion primaria; el desarrollo de programas de
control de enfermedades cronicas o programas de salud, per-
mite, a través de la practica, adquirir competencias especificas
para el ajuste del rango y dosis de medicamentos, de forma in-
tegrada con otros parametros de nutricion, ejercicio y habitos
saludables.

Lo anterior no significa que la formacion no juegue un im-
portante papel; pero no son los cursos genéricos los que van a
determinar la adquisicion de competencias (saber hacer): son
los programas de formacion continuada y educacion perma-
nente articulados desde los servicios, unidades y centros, lo
que de manera progresiva y selectiva van a ir dando respuesta
al fortalecimiento del capital humano que se requiere en cada
momentoy.
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situaciones clinicas con gran efectividad y plena sin-
tonia entre los diferentes profesionales»'.

La anterior Ley 29/2006, de 26 de julio, de ga-
rantias y uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios, en su articulo 77, como el actual texto
refundido 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 odontdlogos y los pododlogos, en el ambito de sus
competencias respectivas, son los tnicos profesiona-
les prescriptores, es decir, con facultad para recetar
medicamentos sujetos a prescripcion médica. El tex-
to literal, es el siguiente:

«Articulo 79. La receta médica y la pres-
cripcion hospitalaria

1. La receta médica, publica o privada, y la
orden de dispensacion hospitalaria son los docu-
mentos que aseguran la instauracion de un tra-
tamiento con medicamentos por instruccion de
un médico, un odontélogo o un podologo, en el
ambito de sus competencias respectivas, unicos
profesionales con facultad para recetar medica-
mentos sujetos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros
de forma auténoma, podran indicar, usar y au-
torizar la dispensacion de todos aquellos medi-
camentos no sujetos a prescripcion médica y los
productos sanitarios relacionados con su ejerci-
cio profesional, mediante la correspondiente or-
den de dispensacion. Los fisioterapeutas también
podran indicar, usar y autorizar, de forma autoéno-
ma, la dispensacion de medicamentos no sujetos
a prescripcion médica y de productos sanitarios
relacionados con el ejercicio de su profesion, me-
diante orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicacion, uso y au-
torizacion de dispensacion de determinados me-
dicamentos sujetos a prescripcion médica por
los enfermeros, en el marco de los principios de
la atencion integral de salud y para la continuidad
asistencial, mediante la aplicacion de protocolos
y guias de practica clinica y asistencial, de elabo-
racion conjunta, acordados con las organizacio-
nes colegiales de médicos y enfermeros y valida-
dos por la Direccion General de Salud Publica,
Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad.

19 Ibidem, p. 11.
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Igualmente el Gobierno regulard la indica-
cion, uso y autorizacion de dispensacion de deter-
minados medicamentos sujetos a prescripcion
médica por los enfermeros, en el ambito de los
cuidados tanto generales como especializados, y
fijard, con la participacion de las organizaciones
colegiales de enfermeros y de médicos, los crite-
rios generales, requisitos especificos y procedi-
mientos para la acreditacion de dichos profesiona-
les, 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 organiza-
ciones 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 prescripcion y dispensa-
cion de medicamentos lo establece el Real Decreto
Legislativo 1/2015, art. 19:

«Condiciones de prescripcion y dispensa-
cion de medicamentos

1. En la autorizacion del medicamento, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios determinard sus condiciones de pres-
cripcion 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 in-
directamente, 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
utilizacion, y ello pueda suponer, directa o indi-
rectamente, un peligro para la salud.

c¢) Contengan sustancias o preparados a base
de dichas sustancias, cuya actividad y/o reaccio-
nes adversas sea necesario estudiar mas detalla-
damente.

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

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios podra establecer, en los

medicamentos que so6lo pueden dispensarse bajo
prescripcién médica, las siguientes subcategorias:

a) Medicamentos de dispensacion bajo pres-
cripcién médica renovable o no renovable.

b) Medicamentos sujetos a prescripcion mé-
dica especial.

¢) Medicamentos de dispensacion bajo pres-
cripcion médica restringida, de utilizacion reser-
vada a determinados medios especializados.

Reglamentariamente se estableceran los cri-
terios para su aplicacion.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios podra calificar como me-
dicamentos no sujetos a prescripciéon médica
aquéllos que vayan destinados a procesos o con-
diciones que no necesiten un diagnostico preciso
y cuyos datos de evaluacidn toxicolédgica, clini-
ca o de su utilizacién y via de administracion no
exijan prescripcion médica, de modo que dichos
medicamentos puedan ser utilizados para auto-
cuidado de la salud, mediante su dispensacion en
la oficina de farmacia por un farmacéutico, que
informard, aconsejara e instruira sobre su correc-
ta utilizaciony.

El articulo 79 del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, confiere a los enfermeros la facul-
tad para, de forma autdnoma, indicar, usar y autorizar
la dispensacion de todos aquellos medicamentos no
sujetos a prescripcion médica y los productos sani-
tarios de uso humano relacionados con su ejercicio
profesional, 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 par-
ticipacion de las organizaciones colegiales de enfer-
meros y de médicos, los criterios generales, requisi-
tos especificos y procedimientos para la acreditacién
de los enfermeros, como requisito previo y necesario
para poder indicar, usar y autorizar la dispensacion
de determinados medicamentos. En este sentido, se
incorporan en el Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, las bases del sistema de acreditacion de los
enfermeros, tanto de los responsables de cuidados
generales como de los responsables de cuidados es-
pecializados, para la indicacién, uso y autorizacion
de dispensacion de medicamentos y productos sani-
tarios de uso humano.
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En cuanto a determinados medicamentos suje-
tos a prescripcion médica, también se encarga al Go-
bierno 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 asis-
tencial, y dentro de lo previsto en el articulo 7 de la
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de
las profesiones sanitarias, mediante la aplicacion de
protocolos v guias de préctica clinica y asistencial, de
elaboracién conjunta, acordados con las organizacio-
nes colegiales correspondientes, y validados por la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Inno-
vacion del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad.

En relacion con estas actuaciones respecto de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion
médica, el Tribunal Supremo en su sentencia de 3
de mayo de 2013 (Ar. 3926), ha sefialado que no se
trata con ello de otorgar nuevas competencias pro-
fesionales a favor de aquéllos que fueren atribucion
profesional de los médicos, ya que la sujecion a la
prescripcion médica no puede quedar 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 subsiguiente
prescripcion por los profesionales sanitarios com-
petentes. Es decir, en palabras del propio Tribunal
Supremo, la facultad de prescripcion de los medica-
mentos no resulta modificada y, por ende, la compe-
tencia previa de diagnostico.

Por otra parte, se debe tener en cuenta también
lo preceptuado en el Real Decreto 1718/2010, de 17
de diciembre, sobre receta médica y ordenes de dis-
pensacion, asi como en las sentencias del Tribunal
Supremo de 20 de marzo, de 6 de junio, de 17 de julio
y de 18 de diciembre de 2012, y en la sentencia de
3 de mayo de 2013 (Ar. 3926), en el sentido de que
las 6rdenes de dispensacion son los documentos nor-
malizados que suponen un medio fundamental para
la transmision de informacion entre los profesionales
sanitarios, ademas de ser una garantia para el pacien-
te, y que posibilitan un correcto cumplimiento tera-
péutico y la obtencion de la eficiencia maxima del
tratamiento.

Por todo lo referido, la finalidad del Real Decreto
954/2015, es dual. En relacion con las actuaciones y
competencias profesionales (en el marco de los prin-
cipios de la atencion integral de salud y para la con-
tinuidad asistencial, y de conformidad con los pre-
visto en el articulo 79 del texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y
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productos sanitarios —que respecto de medicamentos
sujetos a prescripcion médica, sélo se refiere a “de-
terminados”-, no a todos):

* Regular, de un lado, las actuaciones profesio-
nales de los enfermeros en materia de indicacidn,

uso vy autorizacion de dispensacidén de medica-

mentos y productos sanitarios de uso humano re-
lacionados con su ejercicio profesional.

 Fijar con la participacion de las organizaciones
colegiales correspondientes los criterios gene-

rales. requisitos especificos v procedimientos

para la acreditacion de los enfermeros, tanto
de los responsables de cuidados generales como

de los responsables de cuidados especializados,
COmMo requisito previo y necesario para poder de-
sarrollar 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 establecidas en la
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, y en el resto
de normas que resulten de aplicacion.

En relacién con los protocolos se propone:

* Fijar el modo de elaboracion de los protoco-
los y guias de practica clinica y asistencial, que
se efectuara en el seno de la Comision Perma-
nente de Farmacia del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, garantizandose la
representacion tanto del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, como de las comu-
nidades autonomas, las mutualidades de funcio-
narios, el Ministerio de Defensa y los Consejos
Generales de los Colegios Oficiales de Enferme-
ros y de Médicos.

* Regular el procedimiento para la validacion de
protocolos y guias de practica clinica y asisten-

cial por parte de la Direccion General de Salud
Publica, Calidad e Innovacion.

Y con toda claridad el Real Decreto 954/2015,
de 23 de octubre, en su art. 1 determina que es ob-
jeto de este real decreto regular, en el marco de los
principios de la atencion integral de salud y para la
continuidad asistencial, y de conformidad con lo pre-
visto 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
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, en relacion con
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los articulos 7 y 9.1 de la Ley 44/2003, de 21 de no-
viembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias:

a) Las actuaciones de los enfermeros en materia
de indicacion, uso y autorizacion de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano, relacionados con su ejercicio profesio-
nal.

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

c) El procedimiento de acreditacién del enferme-
ro, tanto del responsable de cuidados generales

como del responsable de cuidados especializa-
dos, como requisito previo y necesario para el
pleno desarrollo de las actuaciones referidas en
los articulos 2 y 3.

Las disposiciones de este real decreto se aplica-
ran tanto si las actividades se desarrollan en los ser-
vicios 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 Esta-
do el articulo 149.1.16.* de la Constitucion. Esta dis-
posicion tiene continuidad natural en los respectivos
Decretos autonémicos que materializan las bases
mas desarrollo, propias del esquema de un Estado
autondémico como el nuestro. Sin embargo, es llama-
tiva la evolucion del fundamento constitucional des-
de 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 prime-
ra, 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 ar-
ticulo 149.1.16* de la Constitucion, que atribuye
al Estado competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion general de la sanidad y le-
gislacion sobre productos farmacéuticos. Anade
en su segundo parrafo que los articulos 8, 9 y 10
se dictan al amparo del articulo 149.1.30* de la
Constitucion que atribuye al Estado la competen-
cia exclusiva para la regulacion de las condicio-
nes de obtencion, expedicion y homologacion de
titulos académicos y profesionales.

En relacion con esta cuestion, la disposicion fi-
nal primera de la Ley 29/2006 prevé que el ar-
ticulo 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 sa-
nidad.

No existe prevision especifica sobre la cobertura
de la disposicion 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 Es-
tado que en la medida en que el contenido de
dicha disposicion adicional esta directamente
relacionada con el contenido del articulo 77.1
de la propia Ley 29/2006, puede aquella enten-
derse fundamentada en el mismo titulo com-
petencial 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 particu-
lar, tras lo resuelto por el Tribunal Constitucional
enla STC 1/2011.

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

Debe tenerse en cuenta que la acreditacion es
un acto administrativo que culmina un procedi-
miento en el que se efectuan labores de verifi-
cacion de la formacion y capacidades adquiridas
por los profesionales enfermeros interesados, por
lo que no puede calificarse su expedicion como
“un acto meramente formal y reglado que cul-
mina el proceso de capacitacion y evaluacion de
la aptitud profesional”, supuesto en el que, con-
forme a la STC 170/2014 (FJ 6°, apartado C), la
acreditacion podria residenciarse en la corres-
pondiente competencia ejecutiva autonomica.
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Antes de avanzar mas, debo sefalar tres circuns-
tancias relevantes. Primera, el texto aprobado tiene
fecha de 23 de octubre, y se publica en el BOE de
23 de diciembre. Parece razonable pensar que este
hecho tiene relacion directa con la convocatoria elec-
toral de 20 de diciembre de 2015 (elecciones genera-
les). Segunda, en el texto aprobado no se menciona o
informa a otros profesionales sanitarios®® que pueden
actuar como prescriptores (médicos, etc); pero seria
conveniente dar indicaciones e instrucciones expre-
sas sobre el particular ante la nueva determinacion.
Tercera, el titulo de la disposicion establece que «Re-
gula la indicacion, uso y autorizacion [...]». No es
muy afortunado. Al menos en el calificativo “uso”.
Intentaré explicar el porqué.

El diccionario de la Real Academia de la Len-
gua Espafiola define uso como «1. Accion de usar.
2. Cosa para la que se usa algo. 3. Accidén, o manera
de hacer cierta cosa». Y define usar como «1. Hacer
servir una cosa para algo. Utilizar». A la vista del sig-
nificado de uso y usar, es facilmente comprensible
que el enfermero no puede desarrollar su practica
profesional sin usar medicamentos y productos sani-
tarios (gasas, pinzas, etc). Y lo que el Real Decreto
afirma, es que su actividad propia y cotidiana no pue-
de desarrollarse sin contar con la previa acreditacion,
que tal y como sefalaré, tiene caracter voluntario. Es
mas, no podra usar medicamente prescritos por un
meédico, si no se ha acreditado. Lo mismo sucede con
todo el material quirtrgico. Esta situacion se agudiza
todavia mas en un entorno hospitalario. Es decir, su-
pone vaciar una profesion y el contenido de un titulo
académico y profesional. Y esta evidencia empirica
contraviene las disposiciones legales vigentes y el
sentido comun.

Quizas resultase aconsejable precisar que la dis-
posicion normativa aprobada regula la indicacion y
autorizacion, pero no el uso. El uso, tal y como he ex-
puesto, no debe requerir acreditacion, como es obvio.

También es oportuno precisar que se genera un
clima de inseguridad y conflictividad innecesario.
Y hago esta afirmacion, porque en ningun caso se
ha permitido a los enfermeros “prescribir” medica-
mentos, y por tanto, no hay invasiéon competencial
sobre ejercicio profesional, cuya regulacion corres-
ponde al Estado. Asi lo ha establecido la Senten-
cia del Tribunal Superior de Justicia de Andalucia,
num. 2002/2010, recurso: 1693/2009, de siete de

20 Vide Juan Francisco PEREZ GALVEZ, Comentarios
al estatuto del personal estatutario de los servicios de salud,
Tomo I y II, Bosch, Barcelona, 2004.
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diciembre de 2010, al enjuiciar determinados precep-
tos del Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que
se define la actuacion de las enfermeras y enfermeros
en el ambito de la prestacion farmacéutica del Siste-
ma Sanitario Publico de Andalucia, F.D. 5:

«El Decreto en cuestion, no contempla la pres-
cripcion 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 Espaiola del Me-
dicamento y Productos Sanitarios, como sujetos
a prescripcion médica u odontoldgica, atribu-
yéndole facultades que se hallan incluidas en el
ambito de actuacion de los diplomados universi-
tarios de enfermeria, a tenor de lo establecido en
el articulo 7.2.a) de la Ley 44/2003, de 21 de no-
viembre, de Ordenacion de las Profesiones Sani-
tarias, que dispone: “La direccion, evaluacion y
prestacion de cuidados de enfermeria orientados
a la promocioén, mantenimiento y recuperacion
de la salud, asi como a la prevencion de enferme-
dades y discapacidades”, que en ningin concepto
comprende el diagnostico previo preciso y la de-
cision del medicamento que ha de administrarse
al paciente para su tratamiento, componente de
la prescripcion que siempre sera responsabilidad
indelegable de los médicos o en su caso de los
odontologos; por ello el Decreto (en el articulo
4.5) establece que: “En ninglin caso podra modi-
ficarse el principio activo o la marca del medica-
mento prescrito por el profesional de la medicina
o de la odontologia”.

Por tanto no puede considerarse que el Decreto
contradiga la legislacién basica dictada por el
Estado que atribuye en exclusiva a médicos y
odontologos la prescripcion 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 enfer-
meros pueden usar o autorizar medicamentos no
sometidos a prescripcion médica, asi como los
productos sanitarios.

La norma reglamentaria no entra en colision con
la legislacion basica como tampoco resulta vul-
nerada esta por la indicacion de prescripcion de
productos sanitarios, incluidos en la prestacion
farmacéutica del sistema sanitario publico de
Andalucia, al no poder oponerse en este caso, la
reserva a favor de los profesionales médicos y
odontélogos del diagndstico y prescripcion, en
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el entendimiento de que la indicacion de los me-
dicamentos por los enfermeros no puede supo-
ner en ninglin caso una incursion ilegitima en el
ambito competencial de los médicos, ni la toma
de decisiones contradictorias con diagnostico y
prescripciones emanadas de los mismos, bajo
cuya direccidon se encuentran en el proceso de
asistencia sanitaria por razén de titulacion y cua-
lificacion, por lo mismo el Consejo Consultivo
concluy6 de que no existia contradiccion entre el
contenido del proyecto del Decreto y la normati-
va basica estatal».

Ademas, el proceso queda delimitado respecto
de los medicamentos sujetos a prescripcion médica,
pues afectard a “determinados” medicamentos, y no
a todos (al dia de la fecha desconocemos el nimero,
modo de eleccion, etc). El efecto —entiendo que no
deseado- es que se desarrolla una espesa cortina téc-
nica y administrativa de acreditaciones, protocolos y
guias, que se antoja dificil de articular para la loable
finalidad que persigue. Es posible que se haya dise-
flado un proceso formal alejado de los parametros de
racionalidad y simplificacion que exigen los ciudada-
nos a las Administraciones publicas.

Y, todo ello, sin posibilidad de incremento del
gasto publico, tal y como determina el RD 954/2015,
Disposicion final segunda: «Las medidas y actuacio-
nes contempladas o derivadas de este real decreto
deberan ser atendidas con las dotaciones presupues-
tarias 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 de-
beran hacer frente al desembolso inherente a la for-
macion adicional (en foros profesionales se ha hecho
referencia a la incubacion de una nueva industria de
“formacion en prescripcion enfermera”), y, posible-
mente, al incremento del coste de la poliza de res-
ponsabilidad civil; imposibilidad de incremento de
retribuciones como consecuencia de la actividad y
responsabilidad adicional asumida. En este contexto,
es dificil comprender los motivos que puedan impul-
sar a todo un colectivo a implementar esta apuesta
estratégica del Sistema Nacional de Salud.

I11. SI LAS COSAS SE PUEDEN COMPLI-
CAR, PARA QUE HACERLAS SENCILLAS. A
PROPOSITO DE LA ACREDITACION

La orden de dispensacion a la que se refiere el art.
79 del texto refundido 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, «es el documento de caracter sanitario,
normalizado y obligatorio mediante el cual los profe-
sionales enfermeros, en el ambito de sus competen-
cias, y una vez hayan sido facultados individualmen-
te mediante la correspondiente acreditacion, indican
o autorizan, en las condiciones y con los requisitos
que reglamentariamente se establezcan, la dispensa-
cién de medicamentos, sujetos o no a prescripcion
médica, y productos sanitarios por un farmacéutico
o0 bajo su supervision, en las oficinas de farmacia y
botiquines dependientes de las mismas o, conforme a
lo previsto en la legislacion vigente, en otros estable-
cimientos sanitarios, unidades asistenciales o servi-
cios farmacéuticos de estructuras de atencion prima-
ria, debidamente autorizados para la dispensacion de
medicamentos» [Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, art. 1, parrafo ¢)]*'.

Los enfermeros en el ejercicio de su actividad
profesional, podran indicar, usar o autorizar la dis-
pensacion de medicamentos no sujetos a prescripcion
médica y de productos sanitarios de uso humano, de
forma autonoma, mediante una orden de dispensa-
cion (art. 2.1). También podran hacerlo respecto de
medicamentos sujetos a prescripcion médica, segin
lo previsto en la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios (art. 79), en
relacion con el art. 7 de la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre (art. 3.1).

Esta orden de dispensacion solo la podran rea-
lizar los enfermeros acreditados en las condiciones
establecidas en el Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispen-
sacion, art. 1.c) (art. 5.1). En la misma debera incluir
entre sus datos de identificacion, su condicion de
acreditado?, y en el caso de medicamentos sujetos a

21  Vide Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre,
Anexo, apartado cuarto, parrafo primero: «La orden de dispen-
sacion a la que se refiere el articulo 1.c) de este real decreto,
con caracter general, se atendra a los criterios basicos estable-
cidos en este anexo para la receta médica y se adecuara a las
caracteristicas que se describen en el correspondiente modelo.
En todo caso, deberan figurar en las érdenes de dispensacion
los datos correspondientes al enfermero, a su acreditacién, y
en los supuestos referidos a medicamentos sujetos a prescrip-
cion médica, el codigo de identificacion y la denominacion
del correspondiente protocolo o guia de practica clinica y
asistencial y su denominacién».

22 Laredaccion definitiva de este precepto se debe a la
consideracion expuesta en el Dictamen 483/2015, del Consejo
de Estado, donde sefialaba: «Finalmente, ademas de una pura
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prescripcion médica también la informacion corres-
pondiente al protocolo o a la guia de practica clinica
y asistencial en que se fundamenta (art. 5.2).

La acreditacion es precisa para que los enfer-
meros puedan indicar usar o autorizar la dispensa-
cion de cualquier clase de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano, pero solo la relativa a los
medicamentos sujetos a prescripcion médica requie-
re de la aprobacion previa de protocolos y guias de
practica clinica y asistencial, de elaboracion conjun-
ta, acordados con las organizaciones colegiales de
médicos y enfermeros y validados por la Administra-
cion sanitaria estatal®.

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

«El quebrantamiento de forma, que se aduce en
el primer motivo, por la lesiéon a una de las nor-
mas esenciales de la sentencia, como es la con-
gruencia, ha de ser estimado. [...].

Pues bien, en este caso esa operacién de con-
traste o comparacion revela que en el escrito de
demanda se plantaban dos cuestiones o motivos
perfectamente diferenciados como eran, de un
lado, la vulneracion de una norma con rango de
ley por el decreto autondémico, por prescindirse
de la exigencia de acreditacion ministerial para
realizar actuaciones sobre el uso y dispensacion
de medicamentos por el personal de enfermeria
(1); y , de otro, la nulidad del articulo 4 del De-
creto alli impugnado por someter las actuaciones
auténomas de dicho personal, respecto de los
medicamentos, a programas de formacion, pro-
tocolos y pautas (2).

Sin embargo la sentencia, tras citar y transcribir
los preceptos impugnados y los que resultan de
aplicacion al caso, hace un examen genérico,
centrado en que se trata de medicamentos no

cuestion de redaccion (debe decir el articulo 5.2 “medicamentos
de uso humano sujetos a prescripcion médica” en vez de “medi-
camentos sujetos a prescripcion médica de uso humano™), debe
hacerse notar que la orden de dispensacion deberd emplearse
por los enfermeros con independencia del tipo de medicamento
que indiquen o autoricen (como resulta del proyectado articulo
5.1), por lo que no acaba de comprenderse, ni se justifica en el
expediente, por qué se limita la obligacion de consignar la con-
dicion 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
dispensaciony.

23 Vide Dictamen del Consejo de Estado de 23 de julio
de 2015, VI. Observaciones al Proyecto.
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sujetos a prescripcion médica, sobre la adecua-
cion de la norma impugnada en la instancia a la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanita-
rios. Sin descender a examinar las dos cuestiones
concretas que suscitaba, la acreditacion indivi-
dual y el establecimiento de programas y proto-
colos del personal de enfermeria.

Conviene adelantar que dicho examen especifico
era imprescindible, en todo caso, si tenemos en
cuenta que la exigencia de la acreditacion esta
prevista, en los términos que seguidamente ana-
lizaremos, para las actuaciones de los enfermeros
a la hora de indicar, usar y autorizar la dispensa-
cion de medicamentos, tanto los sujetos a pres-
cripciéon médica, como los que no».

Y contintia afirmando (F.D. 5y 6):

«Acorde con el marco normativo, sucintamente
expuesto en el fundamento anterior, era de espe-
rar 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 sis-
tema sanitario publico, incluyera el requisito de
la acreditacion ministerial al que reiteradamente
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 “se-
guridad 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 pres-
cripcion médica”. Y ya hemos sefialado que la
acreditacion prevista en el ultimo parrafo del ar-
ticulo 77.1 de la Ley 29/2006, se exige tanto res-
pecto de los medicamentos sujetos a prescripcion
médica como a los demas.

Asi se infiere, insistimos, del articulo 77. 1 pa-
rrafo ultimo, cuando sefiala que el Ministerio
“acreditara 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 6rdenes de dispensa-
cion, respectivamente, de medicamentos no su-
jetos y sujetos a prescripcion médica. Y, el arti-
culo 1, apartado c), del Real Decreto 1718/2010
tampoco hace distingos al respecto, pues dicho
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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 prescripcion médica.

Cuando se soslaya, por tanto, dicha exigencia
sobre la “acreditacion”, legal y reglamentaria-
mente impuesta, la norma impugnada en la ins-
tancia nace viciada de nulidad porque establece
una regulacion distinta a la establecida por la Ley
29/2006 y RD 1718/2010. Y esa diferente regu-
lacion en el Decreto impugnado, respecto del
marco juridico de aplicacion y al que se refiere
su preambulo o exposicion de motivos, induce a
confusion en su interpretacion, impide su encaje
natural en el ordenamiento juridico, y resulta no-
civa para la seguridad juridica.

Es cierto que el Decreto recurrido no deja sin
efecto la exigencia de la acreditacion que impo-
nen la ley y el reglamento, pero ese silencio fren-
te a una exigencia esencial, cuando se esta regu-
lando la “actuacion del personal de enfermeria
en el ambito 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
desfigurar la panoramica sobre los requisitos pre-
cisos para determinar los casos en los que proce-
de la indicacion, uso y autorizacion de la dispen-
sacion por parte del personal de enfermeria.

SEXTO

En definitiva, estamos ante una omision regla-
mentaria, pues se debi6 incluir el requisito de
la “acreditacion” en la regulacion del Decreto
impugnado en la instancia. Al no hacerlo asi,
se ha incumplido una obligacién expresamen-
te prevista en la Ley».

Asi lo refleja el RD 954/2015, cuando establece
que para el desarrollo de estas actuaciones, el enfer-
mero deberd ser titular de la correspondiente acredi-
tacion (art. 2.2).

La acreditacion tiene caracter voluntario. Co-
rresponde a la persona titular de la Direccion General
de Ordenacion Profesional del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad otorgar la acreditacion
de los enfermeros, tanto de los responsables de cuida-
dos generales como de los responsables de cuidados
especializados, para la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion de medicamentos y productos sani-
tarios de uso humano con sujecion 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 Con-
sejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria de
Espafia.

La obtencion por los enfermeros de la acredita-
cion no supondra, por si misma, una modificacion de
su puesto de trabajo, sin perjuicio de que pueda ser
valorada como mérito para la provision de puestos
de trabajo cuando asi lo prevea la normativa corres-
pondiente.

La acreditacion del enfermero, tanto del respon-
sable de cuidados generales como del responsable de
cuidados especializados, se incorporara al Registro
Estatal de Profesionales Sanitarios y formara parte de
los datos publicos de conformidad con lo dispuesto
en el apartado 3 de la disposicion adicional décima
de la Ley 16/2003, de 28 de mayo (art. 8).

Llama la atencion que este Real Decreto no haya
optado por una férmula mas sencilla. Debo recordar
que la LOPS crea la Comision de Formacion Conti-
nuada de las Profesiones Sanitarias, art. 34:

«Articulo 34. Comision de Formacion Conti-
nuada

1. Con el fin de armonizar el ejercicio de las
funciones que las Administraciones sanitarias
publicas y demads instituciones y organismos os-
tentan en materia de formacion continuada, asi
como de coordinar las actuaciones que se desa-
rrollen en dicho campo, se constituye la Comi-
sion de Formacion Continuada de las Profesiones
Sanitarias.

2. Formaran parte de la Comision de Formacion
Continuada de las Profesiones Sanitarias las Ad-
ministraciones publicas presentes en el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Sin perjuicio de lo establecido en el parrafo ante-
rior, la Comision incorporara también represen-
tacion de los colegios profesionales, de las uni-
versidades, del Consejo Nacional de Especiali-
dades en Ciencias de la Salud y de las sociedades
cientificas, en la forma en que reglamentariamen-
te se determine.

3. La Comision de Formacion Continuada de
las Profesiones Sanitarias elegird a su Presiden-
te y aprobara su reglamento de régimen interior.
Su régimen de funcionamiento se adaptara a lo
establecido para los 6rganos colegiados en el_ca-
pitulo IT del titulo II de la Ley 30/1992, de 26 de
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noviembre, de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones Publicas y del Procedimiento Adminis-
trativo Comun, sin perjuicio de las competencias
de las Comunidades Auténomas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo prestara el
apoyo técnico y administrativo necesario para el
funcionamiento de la Comision, y nombrara a su
Secretario, que tendra voz pero no voto en las re-
uniones de ésta.

4. La Comision de Formacion Continuada de-
sarrollara las siguientes funciones:

a) Las de deteccion, analisis, estudio y valo-
racion de las necesidades de los profesionales y
del sistema sanitario en materia de formacion con-
tinuada, de acuerdo con las propuestas de los
organos competentes de las Comunidades Au-
ténomas, de las sociedades cientificas y, en su
caso, de las organizaciones profesionales repre-
sentadas en la Comision Consultiva Profesional.

b) Las de propuesta para la adopcion de pro-
gramas o para el desarrollo de actividades y ac-
tuaciones de formacion continuada de caracter
prioritario y comun para el conjunto del sistema
sanitario.

¢) Las de propuesta de adopcion de las medi-
das que se estimen precisas para planificar, ar-
monizar y coordinar la actuacion de los diversos
agentes que actiian en el ambito de la formacion
continuada de los profesionales sanitarios.

d) Las de estudio, informe y propuesta para el
establecimiento de procedimientos, criterios y
requisitos para la acreditacion de centros y acti-
vidades de formacion continuada.

e) Las de estudio, informe y propuesta para el
establecimiento de procedimientos, criterios y
requisitos para la acreditacion y la acreditacion
avanzada de profesionales en un drea funcio-
nal especifica de una profesion o especialidad,
como consecuencia del desarrollo de activida-
des de formacion continuada acreditaday.

Y efectiio esa consideracion, porque la LOPS
contempla en su articulo 35 como una competencia
tanto del Ministerio de Sanidad como de las Comu-
nidades Autonomas, la acreditacion de actividades
y programas de actuacion en materia de formacion
continuada de los profesionales sanitarios y de los
centros en los que se impartan:

«Articulo 35. Acreditacion de centros, activi-
dades y profesionales
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1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y los
organos competentes de las Comunidades Auto-
nomas, en el ambito de sus respectivas competen-
cias, podran acreditar actividades y programas
de actuacion en materia de formacion continuada
de los profesionales sanitarios, asi como, con ca-
racter global, centros en los que las mismas se
impartan.

La acreditacion, que debera realizarse necesa-
riamente de acuerdo con los requisitos, proce-
dimiento y criterios establecidos conforme a lo
previsto en el articulo 34.4.d), tendra efectos en
todo el territorio nacional, sea cual sea la Admi-
nistracion publica que expidi6 la acreditacion.

2. En cualquier momento las Administraciones
publicas podran auditar y evaluar los centros y
las actividades de formacién continuada que hu-
bieran acreditado.

3. Sélo podran ser subvencionados con cargo a
fondos publicos los centros y las actividades de
formacion continuada que estén acreditados con-
forme a lo previsto en este articulo.

A partir de la entrada en vigor de esta Ley, solo
podran ser tomadas en consideracion en la ca-
rrera de los profesionales sanitarios las activida-
des de formacion continuada que hubieran sido
acreditadas. Las actividades de formacion con-
tinuada de los profesionales sanitarios previas a
la entrada en vigor de la Ley y que no hubieran
sido acreditadas seran objeto de consideracion
por los comités encargados de valorar los méritos
a dichos efectos.

4.  El Ministerio de Sanidad y Consumo 'y los
organos competentes de las Comunidades Auto-
nomas podran delegar las funciones de gestion
y acreditacion de la formacion continuada, in-
cluyendo la expedicion de certificaciones indi-
viduales, en otras corporaciones o instituciones
de derecho publico, de conformidad con lo que
dispone esta Ley y las normas en cada caso apli-
cables.

Los organismos de acreditacién de la formacion
continuada habran de ser, en todo caso, indepen-
dientes de los organismos encargados de la pro-
vision de las actividades de formacion acredita-
das por aquéllos.

5. Las credenciales de los profesionales y sus
revisiones no sustituiran los procedimientos de
formacion, conocimientos y habilidades, que
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seran necesarios para determinar los mecanismos
de promocion y contratacion»?*.

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordena-
cion de las profesiones sanitarias, regula los aspectos
basicos de las profesiones sanitarias tituladas, en lo
que se refiere a su ejercicio por cuenta propia o ajena,
tanto si la profesion se ejerce en los servicios sanita-
rios publicos como en el ambito de la sanidad priva-
da. En el articulo 36 de dicha ley se contemplan los
Diplomas de Acreditacion y los Diplomas de Acredi-
tacion Avanzada como instrumento para certificar el
nivel de formacion alcanzado por un profesional en
un area funcional especifica de una determinada pro-
fesion o especialidad, en atencion a las actividades de
formacion continuada acreditada desarrolladas por el
interesado en el area funcional correspondiente.

El desarrollo de nuevas figuras de reconocimien-
to de la formacion continuada de los profesionales
sanitarios titulados resulta especialmente pertinente
en la linea de avanzar en la calidad de dicha forma-
cion, potenciando la relacién y coherencia de las
actividades de formacion continuada y configuran-
do programas que fortalezcan recorridos ligados al
puesto de trabajo.

El sistema de acreditacion de la formacion con-
tinuada ya ha sido desarrollado por el Real Decreto
1142/2007, de 31 de agosto, por el que se determina
la composicion y funciones de la Comision de For-
macion Continuada de las Profesiones Sanitarias
y se regula el sistema de acreditacion de formacion

24 Vide STC 1/2011, de 14 de febrero, que ha declara-
do la inconstitucionalidad y consiguiente nulidad de los incisos
“El Ministerio de Sanidad y Consumo” y “en el ambito de sus
respectivas competencias” del primer parrafo de los arts. 35.1 y
35.4 de 1a LOPS. Afiade el TC que «las previsiones del articulo
35.1 y 4, consistentes en atribuir de modo genérico e indistinto
tanto al Estado como a las Comunidades Autonomas las potes-
tades de acreditacion y su posibilidad de delegacion en otras
corporaciones o instituciones de Derecho publico, previendo
que tanto las acreditaciones estatales como las autonomicas
“tengan efectos en todo el territorio nacional” (parrafo segundo
del articulo 35.1, no incluido en el objeto del proceso al no ob-
jetarlo la parte recurrente), ademas de alterar el sentido que la
Constitucion da a las competencias compartidas, en este caso la
del articulo 149.1.16 CE, comporta la indeseada consecuencia
de duplicar actuaciones administrativas similares, lo que con-
tradice nuestra doctrina, que ha afirmado “la necesidad de evitar
duplicidades burocraticas o de mantenimiento de Administra-
ciones paralelas” (STC 79/1992, de 28 de mayo, FJ 4, con cita
de las SSTC 187/1988, de 17 de octubre, FJ 12 y 13/1992, de 6
de febrero, FJ 7).

En conclusion, las competencias del Estado de acredita-
cion, en materia de formacion continuada de los profesiona-
les sanitarios regulados por el articulo 35.1, primer parrafo,
y 4, primer parrafo, de la Ley 44/2003, son inconstituciona-
les por vulnerar el articulo 149.1.16 CE».

continuada, norma que integra el desarrollo reglamen-
tario del capitulo IV del titulo II de la Ley 44/2003, de
21 de noviembre, relativo a la formacion continuada.

El Real Decreto 639/2015, de 10 de julio estable-
ce el desarrollo normativo que permite articular los
Diplomas de Acreditacion y los Diplomas de Acredi-
tacion Avanzada®.

Por ello, no tiene sentido prescindir de estructu-
ras administrativas en funcionamiento para generar
nuevos procedimientos o dispositivos que se van
a dedicar a lo mismo. Es una duplicidad, que con-
traviene los propios principios de la Comision para
la Reforma de la Administracion Publica, y de los
principios de eficiencia y economia que requiere el
ordenamiento juridico vigente. La coordinacion, por
su propio alcance, no permite desplazar las compe-
tencias autondomicas de ejecucion. Sin embargo, la
Abogacia del Estado entendia que el criterio final-
mente adoptado era el adecuado, por cuanto «el ré-
gimen incluido en el articulo 77 de la Ley 29/2006
constituye un régimen ad hoc, particular y concreto,
que establece una participacion cualificada de las or-
ganizaciones colegiales de enfermeros y médicos, al
margen del sistema general de formacion continuada
de los profesionales sanitarios»?. Pero, es evidente,
que esta opcion legislativa es cuestionable. Solo se
comprende, si el Estado intenta o pretende no quedar
fuera de la misma, tal y como sefiala la STC 1/2011,
de 14 de febrero.

Debo destacar que el Real Decreto 954/2015, arts.
8, 10 y disposicion transitoria, exigen el requisito de

25 Vide Real Decreto 639/2015, de 10 de julio (BOE de
28 de julio), definiciones:

«Articulo 2. Definiciones

A los efectos de este real decreto, se entiende por:

a) Diploma de Acreditacion: Credencial que certifica
que el profesional sanitario ha alcanzado las competencias y
los requisitos de formacion continuada establecidos en un area
funcional especifica para un periodo determinado de tiempo.

b) Diploma de Acreditaciéon Avanzada: Credencial
que certifica que el profesional sanitario ha alcanzado las
competencias avanzadas y los requisitos de formacion
continuada establecidos en un darea funcional especifica
que admita y requiera una practica profesional de mayor
cualificacion, para un periodo determinado de tiempo.

c) Area funcional: Espacio organizativo profesional
que surge de la agrupacion de puestos de naturaleza comun en
cuanto al objetivo de trabajo que desarrollan, la especializacion
de las funciones que tienen atribuidas y las caracteristicas de las
actividades profesionales que se asumen.

d) Actividad de formacién continuada acreditada:
Aquella actividad formativa que ostenta la credencial de un
organismo acreditador reconocido en la que se certifica el
numero de créditos concedidos a dicha actividad».

26 Texto extractado del Dictamen del Consejo de Estado
de 23 de julio de 2015, referencia: 483/2015.
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la acreditacion para la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion de toda clase de medicamentos y
productos sanitarios estén o no sujetos a prescripcion
médica. Y esta opcidon no es muy coherente, porque
en el supuesto de los no sujetos a prescripcion mé-
dica se impide hacer lo que si pueden desarrollar los
farmacéuticos al dispensar un producto sin receta
médica, o cualquier ciudadano que puede adquirir-
lo libremente pagando su precio en la farmacia (les
remito al Real Decreto Legislativo 1/2015, art. 19.4,
citado anteriormente). Sin duda se trata de una limi-
tacion impropia. Y asi lo entendi6 el Informe emitido
por la Direccion General de Ordenacién Profesional:
«Este informe contiene una serie de observaciones
generales y particulares. Por lo que hace a las prime-
ras, entiende el 6rgano informante que la posibilidad
de que los enfermeros adquieran las competencias a
las que se refiere el Proyecto deberia quedar radicada
en su especifica formacion, esto es, subsumida en el
Grado en Enfermeria, sin que deba ordenarse a tra-
vés de un sistema especifico de acreditacion como
el disefiado por el articulo 77 de la Ley 29/2006 y su
disposicion adicional 12°. Entiende que la acredita-
cion podria limitarse a la intervencion enfermera
relacionada con los medicamentos sujetos a pres-
cripcion médica»?’.

En idéntico sentido se pronuncia la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
cuando afirma: «no parece que los enfermeros ten-
gan que superar un proceso adicional de acreditacion
para el uso de los productos sanitarios relacionados
con su ejercicio profesional»?.

Lo dicho, “si las cosas se pueden complicar, para
que hacerlas sencillas”.
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