JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION DE LAS
ENFERMERAS Y ENFERMEROS PARA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE USO HUMANO.

MEMORIA JUSTIFICATIVA

El Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye a la Comunidad Autéonoma, en su articulo 55.3, la competencia
de ejecucion de la legislacion estatal en materia de productos farmacéuticos, conforme a lo dispuesto por el
articulo 149.1.16.? de la Constitucion.

El articulo 79.1 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, confiere a los enfermeros y enfermeras la
facultad para, de forma auténoma, indicar, usar y autorizar la dispensacién de todos aquellos medicamentos no
sujetos a prescripcion médica y los productos sanitarios de uso humano relacionados con su ejercicio profesional,
mediante la correspondiente orden de dispensacion. EI mismo precepto, en su parrafo cuarto, dispone que el
Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de determinados medicamentos sujetos a
prescripcion médica por los enfermeros, en el ambito de los cuidados tanto generales como especializados, y fijara,
con la participacion de las organizaciones colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios generales, requisitos
especificos y procedimientos para la acreditacion de dichos profesionales, con efectos en todo el territorio del
Estado, en las actuaciones previstas en este apartado.

De conformidad con este marco normativo y al amparo de la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la Sanidad que el articulo 149.1.16.? de la Constitucion atribuye al Estado, se aprobd Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros, que ha sido modificado por el
Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre.

En virtud de la modificacion citada, el Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre, atribuye a la persona titular del
organo competente de la comunidad auténoma respectiva la acreditacion de las enfermeras y enfermeros, tanto de
cuidados generales como de cuidados especializados, para la indicacién, uso y autorizacién de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano, y a las comunidades auténomas la regulacion del
procedimiento para emitir dicha acreditacion, en el ambito de sus competencias, de conformidad con sus articulos
8.1y 10.

El Decreto cumple con la prevision articulo 10 del Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre, al establecer el
procedimiento de acreditacion para la indicacion, uso y autorizacion de medicamentos y productos sanitarios de
uso humano.

Por otra parte, el Decreto, en sus disposiciones finales recoge varias modificaciones del Decreto 203/2003, de 8
de julio, por el que se regula el procedimiento de acreditacion de las actividades de formacion continuada de las
profesiones sanitarias, y del Decreto 18/2007, de 23 de enero, por el que se regula el sistema de acreditacion del
nivel de la competencia profesional de los profesionales sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Las
modificaciones afectan principalmente a la referencia al organo competente para la acreditacion tanto de
actividades de formacién continuada como del nivel de competencia profesional y a la presentacion por medios
electronicos de las solicitudes de acreditacion correspondientes, de conformidad con el articulo 14 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas
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Por todo ello, se estima oportuna y necesaria la aprobacion del proyecto de Decreto por el que se regula
procedimiento de acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacién, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, que incluye en sus disposiciones finales las
modificaciones expuestas anteriormente del Decreto 203/2003, de 8 de julio, y del Decreto 18/2007, de 23 de
enero. :

Sevilla, a 7 de octubre de 2019
E/L,_S_EC_RETARIO GENERAL

- Isaac Tunez Fifana

Avda. de la Innovacién, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 26

2




