JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Viceconsejeria

D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO, Responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejeria de
Salud y Familias, EXPONE:

Que el Proyecto de Decreto por el que se regula el procedimiento de acreditacion de las enfermeras y
enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano, en virtud de lo establecido en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, ha sido sometido a la
consulta publica previa en el Portal de la Junta de Andalucia, desde el dia 29 de marzo al 22 de abril de

2019, ambos inclusive.

Y para que conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a la fecha de firma

de la presente.

EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Avda. de la Innovacion,s/n. Edificio Arena 1. 41071 Sevilla
Teléf. 955.04.80.00. Fax 955.04.81.28

Codigo:VH5DP790ECUXBWBU - xRBMVQRAGQUTS.
Permite la verificacion de la integridad de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO FECHA

23/04/2019

ID. FIRMA

VH5DP790ECUXBWBU - XRBMVQRAGQUTS PAGINA
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Secretaria General de Investigacion, Desarrolo e Innovacion en Salud

JUNTA DE HHDH]_U[]H CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

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.

INFORME DE LA SECRETARIA GENERAL DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION EN SALUD, SOBRE LA
CONSULTA PUBLICA PREVIA REALIZADA.

El proyecto normativo de Decreto por 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, ha sido sometido a consulta publica previa en el Portal de la Junta de Andalucia, desde el dia 29 de
marzo al 22 de abril de 2019, ambos inclusive, de acuerdo con la Resolucion de 21 de marzo de 2019, de la
Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud, y en virtud de lo establecido en el articulo
133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, segun acredita la Diligencia expedida por la Unidad de Transparencia de la Consejeria de Salud y
Familias, con fecha 23 de abril de 2019.

Durante el periodo de Consulta Publica Previa no se han recibido aportaciones por parte de la Ciudadania, al
proyecto de Decreto planteado.

En Sevilla, a 7 de octubre de 2019.
EL SECRETARIO GEN;RAL

~ Isaac Tunez Finana

Avda. de la Ipnovacion, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 26
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién 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 Auténoma, 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 dispensacién. EI mismo precepto, en su parrafo cuarto, dispone que el
Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacién 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 aprobé Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros, 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 indicacién, uso y autorizacién 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 érgano competente para la acreditacion tanto de
actividades de formacién continuada como del nivel de competencia profesional y a la presentacion por medios
electrénicos 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

Avda. de la Innovacion, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111, 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 26
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud

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
I_E,L:_‘S.ECRETARIO GENERAL

Isaac Tunez Fifana

Avda. de la Innovacidn, s/n. Edificio Arena 1, Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 26
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Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud.

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.

INFORME SOBRE EL IMPACTO POR RAZON DE GENERO

Con relacion al texto del proyecto normativo propuesto no se identifica la existencia de elementos relevantes con
impacto en materia de género.

De acuerdo con el procedimiento regulado por el proyecto de Decreto, la resolucion de las solicitudes de las
enfermeras y enfermeros se realizara en virtud de datos objetivos y de la documentacién que acredite el
cumplimiento de los requisitos legales para obtener la acreditacion para la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, sin que se identifique ningtn riesgo de limitacion u
obstaculizacion por razén de género.

Se concluye, por tanto, que el proyecto de Decreto por el 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, es compatible con los principios del Sistema Sanitario Publico, concretamente con el
derecho a una igualdad efectiva entre hombres y mujeres, a que se refieren los articulos 10.1 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad; 2 y 6 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en el marco de
lo dispuesto en los articulos 9.2 y 14 de la Constitucion Espanola y 14 del Estatuto de Autonomia de Andalucia,
donde se establece que: “Se prohibe toda discriminacion en el ejercicio de los derechos, el cumplimiento de los
deberes y la prestacion de los servicios contemplados en este Titulo, particularmente la ejercida por razén de sexo,
origenes étnicos o sociales, lengua, cultura, religion, ideologia, caracteristicas genéticas, nacimiento, patrimonio,
discapacidad, edad, orientacion sexual o cualquier otra condicion o circunstancia personal o social.”

Sevilla, a 7 de octubre de 2019
EL SECRETARIO GENgRAL
. L £

Isaac Ttiriez Finana.
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CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIA
‘]U"Tn DE H"DALUU A Secretaria General de Investigacion, Desasrro!lo e Innovacion en Salud

MEMORIA ECONOMICA PRESUPUESTARIA JUSTIFICATIVA DEL 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.

1.- ANTECEDENTES

El Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye a la Comunidad Auténoma, 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 149.1.16.7 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 dispensacion 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. El mismo precepto, en su
parrafo cuarto, dispone que el Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion meédica por los enfermeros, en el dmbito 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 149.1.16.7 de la Constitucion atribuye al Estado, se
aprobo Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizaciéon 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 6rgano competente de la comunidad auténoma respectiva la acreditacion de las enfermeras y
enfermeros, tanto de cuidados generales como de cuidados especializados, para la indicacion, uso y
autorizacion 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 8.1 y 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 o6rgano
competente para la acreditacion tanto de actividades de formacion continuada como del nivel de

Avda. de la Innovacion, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 26
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JUNTA DE ANDALUCIA CONgBERiA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud

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

2.- CONTENIDO DEL DECRETO

El proyecto de Decreto tiene por objeto regular, en el marco de los principios de la atencion integral de
salud y para la continuidad asistencial, el procedimiento para resolver por parte de la Administracion de la
Junta de Andalucia las solicitudes de acreditacion de las enfermeras y los enfermeros para la indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, conforme al .
Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros.

El proyecto de Decreto contiene la regulacion los siguientes aspectos: ambito de aplicacion, procedimiento,
forma de inicio, unidad administrativa responsable de su tramitacién, érgano competente para resolver,
plazos, recursos, efectos de la acreditacion y proteccion de datos de caracter personal.

También se incluyen las 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 érgano competente para la acreditacion tanto de
actividades de formacion 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.

3.- EVALUACION ECONOMICA Y PRESUPUESTARIA

El proyecto de Decreto en su conjunto no implica la realizacion de gastos o inversiones con impacto en los
presupuestos generales de la Consejeria de Salud y Familias. El procedimiento que regula el proyecto de
Decreto sera tramitado por la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién con los recursos
humanos y administrativos existentes, sin que sea preciso proceder a la creacion de nuevas estructuras,
realizacion de inversiones o contratacion de personal. Las modificaciones recogidas en las disposiciones
finales se centran en el érganos competente para resolver y en la presentacion por medio electronicos de
solicitudes.

Sevilla, 7 de octubre de 2019

EL-SECRETARIO GENERAL

>l

Fdo. Isaac Tunez Fifiana

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

INFORME DE VALORACION DE LAS CARGAS ADMINISTRATIVAS DERIVADAS DE LA APLICACION DEL PROYECTO
DE DECRETO PARA LA CIUDADANIA Y LAS EMPRESAS.

El proyecto de Decreto regula el ‘procedimiento para resolver por parte de la Administracion de la Junta de
Andalucia las solicitudes de acreditacion de las enfermeras y los enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, sin establecer obligaciones ni tramites
preceptivos para la ciudadania y las empresas. El procedimiento de acreditacion es de caracter voluntario y se
inicia a solicitud del enfermero o enfermera.

Los requisitos que se exigen en el procedimiento regulado por el Decreto coinciden con los ya establecidos por el
Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros. El proyecto de Decreto
responde a lo dispuesto por el articulo 10 del citado Real Decreto que establece que el procedimiento para la
acreditacion de las enfermeras y enfermeros sera regulado por las comunidades autonomas en el ambito de su
competencia. ?

Por otra parte, el proyecto de Decreto prevé que la solicitud, la tramitacion, la resolucion y su notificacion se
realicen por medios electrénicos, contribuyendo asi a la eliminacion la carga administrativa que supone la
tramitacion no electrénica para las personas interesadas.

Asi pues, no se identifican en el proyecto de Decreto cargas administrativas algunas para la ciudadania y las
empresa derivadas de su aplicacion.

Sevilla, a 7 de octubre de 2019
)% o SECRETARIO GENERAL

7 7[
et R S
~Isaac Tunez Fifiana
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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 RELATIVA A LAS POSIBLES RESTRICCIONES A LA LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO O A LA LIBRE
PRESTACION DE SERVICIOS.

El proyecto de Decreto no establece, directa ni indirectamente, restricciones a la libertad de establecimiento o a la
libertad de prestacion de servicios. El objeto del proyecto de Decreto es, segin su articulo 1, regular, en el marco
de los principios de la atenciéh integral de salud y para la continuidad asistencial, el procedimiento para resolver
por parte de la Administracion de la Junta de Andalucia las solicitudes de acreditacion de las enfermeras y los
enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso

humano.

El proyecto de Decreto responde a lo dispuesto por el articulo 10 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por
el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parte de los enfermeros, que atribuye a las comunidades auténomas la regulacion del procedimiento

para obtener la acreditacion.

De conformidad con su articulo 2, el procedimiento regulado por el proyecto de Decreto sera aplicable a las
solicitudes de acreditacion de enfermeras y enfermeros, de los ambitos de cuidados generales y especializados,
tanto si las actividades profesionales se desarrollan en los servicios sanitarios publicos como si desarrollan en el

ambito de la sanidad privada.

El procedimiento de acreditacion tiene caracter voluntario y se inicia a solicitud de la persona interesada. Aquellos
enfermeros o enfermeras interesados en.poder indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano deberan estar acreditados conforme a los requisitos establecidos por el

articulo 9 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre.
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El proyecto de Decreto prevé que solicitud, la tramitacion del procedimiento y la notificacion se realizara por medios

electronicos.

Los requisitos de acreditacion al que hace referencia el Decreto son los mismos que ya recoge el Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre. No se establecen, pues, requisitos adicionales o nuevas limitaciones para ‘la
acreditacion de enfermeros y enfermeras en el ambito de la indicacién, uso y autorizacién de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano. El proyecto de Decreto se centra en establecer como debe solicitarse la
acreditacion, y el procedimiento que debe seguirse para la comprobacion de los requisitos, para su resolucion y

notificacion.

Por todo ello, se concluye que el proyecto de Decreto no establece restricciones a la libertad de establecimientos o

a la libre prestacion de servicios.

Sevilla, a 7 de octubre de 2019
‘EL SECRETARIO GENERAL
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Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud.

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.

PROPUESTA DE ORGANIZACIONES O ASOCIACIONES RECONOCIDAS POR LEY QUE AGRUPEN O REPRESENTEN A
LAS PERSONAS CUYOS DERECHOS O INTERESES LEGITIMOS SE VIEREN AFECTADOS POR LA NORMA Y CUYOS
FINES GUARDEN RELACION DIRECTA CON SU OBJETO. -

Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 45.1.c) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de
la Comunidad Auténoma de Andalucia, y en el articulo 133.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, se propone dar tramite de audiencia en
relacion al 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, a las siguientes entidades:

* Confederacion de Em.presarios de Andalucia
* Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia.
* Farmaindustria
* Sindicato U.G.T.
. *» Sindicato CC.00.
» SATSE
* Sindicato Médico Andaluz
* Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Médicos
* - Consejo Andaluz de Enfermeria

* Consejo Andaluz de Colegios de Farmacéuticos

Avda. de la Innovacién, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla
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Secretarfa General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud.

En general, son las entidades que representan intereses corporativos, empresariales, profesionales, asi como
representantes de los usuarios, como posibles afectados por el procedimiento de acreditacion de enfermeras y
enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano. También se ha incluido entidades que representantes a los consumidores y usuarios que vayan a ser

afectados por la actividad de estos profesionales.
Entre ellas las mas destacadas son:

1. Confederacion de Empresarios de Andalucia (CEA): La CEA tiene establecidos en sus estatutos como fines y
competencias, entre otros, ademas de propiciar el desarrollo economico de Andalucia como medio de lograr una
situacion social mas justa, el promover el avance en los métodos y técnicas de gestion de empresa,
particularmente mediante la realizacion y difusion de la investigacion y la organizacion y funcionamiento de los
oportunos medios de formacion e informacion, habiendo contribuido al desarrollo en nuestra Comunidad auténoma
a través de sus distintas actividades a la realizacion eficaz de programas que benefician y potencian el sector

sanitario y de la salud de Andalucia, a la vez que elevan la participacion del sector privado en estas actividades.

Se considera que la CEA puede ser un cauce adecuado, mediante el tramite de audiencia publica para garantizar el
conocimiento y la participacion de las empresas en el proceso de elaboracion del proyecto normativo referido. Las
empresas que cuenten en su plantilla con profesionales de enfermeria pueden tener interés en aportar

recomendaciones de mejora al Decreto.

2. Farmaindustria es la Asociacién Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica establecida en Espaiia.
Agrupa a una gran mayoria de laboratorios farmacéuticos que representan la practica totalidad de las ventas de

medicamentos de prescripcion en Espana.

Se considera que Farmaindustria puede puede ser un cauce adecuado, mediante el tramite de audiencia publica
para garantizar el conocimiento y la participacion de los laboratorios farmacéuticos en el proceso de elaboracion

del proyecto normativo referido.
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3. En cuanto a los sindicatos relacionados, UGT, CCOO, SATSE y Sindicato Médico Andaluz, como organizaciones
representantes de los intereses de los trébajadorés y profesionales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se
estima conveniente su participacion en el tramite de audiencia del proyecto referido, para que tengan conocimiento

del mismo y puedan, en su caso, participar con sus aportaciones en su elaboracion.

4. En’cuanto a los colegios profesionales que se incluyen en la relacién de entidades, con caracter general,
representan 1os intereses corporativos de profesionales que son sanitarios o que desarrollan su actividad
profesional en centros sanitarios, y que pueden ver afectados sus intereses, a la hora de acreditarse para indicar,

usar y autorizar la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

5. Respecto al Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, es el maximo organo colegiado de
consulta y participacion de las personas consumidoras en la Comunidad Auténoma de Andalucia. El tramite de
audiencia se considera el cauce adecuado para que este érgano colegiado tenga conocimiento directo del proyecto
normativo y pueda participar en su elaboracion, en defensa de los intereses de los usuarios que puedan verse

afectados por la actividad de los profesionales cuyo procedimiento de acreditacion regula el proyecto normativo.

En cuanto a las sociedades cientificas y asociaciones de pacientes, se debera proceder de conformidad con el
articulo 133.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, publicando el texto del proyecto de Decreto en el portal web
correspondiente, con el objeto de dar audiencia a los ciudadanos afectados y recabar cuantas aportaciones

adicionales puedan hacerse por otras personas o entidades.

Sevilla, a 7 de octubre de 2019.

|saac Tunez Fihana
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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 SOBRE LA ADECUACION DEL PROYECTO NORMATIVO A LOS PRINCIPIOS DE BUENA
REGULACION DEL ARTICULO 129 DE LA LEY 39/2015 DE 1 DE OCTUBRE, DEL PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO COMUN DE LAS ADMINISTRACIONES PUBLICAS.

Necesidad y eficacia de la iniciativa normativa:

El Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye a la Comunidad Auténoma, 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 dispensacion de todos aquellos medicamentos no
sujetos a prescripcion medica y los productos sanitarios de uso humano relacionados con su ejercicio profesional,
mediante la correspondiente orden de dispensacion. El 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 colegialés 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 149.1.16.7 de la Constitucion atribuye al Estado, se aprob6 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 modificacién citada, el Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre, atribuye a la persona titular del
organo competente de la comunidad autonoma respectiva la acreditacion de las enfermeras y enfermeros, tanto de
cuidados generales como de cuidados especializados, para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacién 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 presente 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
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nivel de la competencia profesional de los profesionales sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Las
modificaciones afectan principalmente a la referencia al 6rgano competente para la acreditacion tanto de
actividades de formacion 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

El Decreto contribuye al interés general existente en la aplicacion de los principios de uso racional del medicamento
y de calidad asistencial, teniendo un fin claramente identificado consistente en la regulacién del procedimiento para .
la acreditacion de los requisitos legales para que los enfermeros y enfermeras puedan indicar, usar y autorizar la
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

Principio de Proporcionalidad:

El Decreto incluye la normativa estrictamente necesaria para definir los elementos principales del procedimiento de
acreditacion de enfermeros y enfermeras, prestando especial atencion a la regulacion de la solicitud, la instruccion
y resolucion. Por otra parte, este Decreto ni limita los derechos ni establece nuevas obligaciones o requisitos para
los enfermeros y enfermeras que quieran obtener la acreditacion, creando una cauce agil para la tramitacion y
resolucioén de las solicitudes.

En virtud de todo ello, no ha sido posible identificar otros mecanismos o medidas diferentes a esta iniciativa
normativa que puedan cumplir los objetivos propuestos y que limiten en menor grado los derechos o que impongan

menos obligaciones a las personas interesadas.

Principio de Seguridad Juridica:

El Decreto es conforme con la regulacion de la Unién Europea, nacional y autonémica en materia de ordenacion de
las profesiones sanitarias, de uso racional de los medicamentos y de procedimiento administrativo comtn. En
materia de procedimiento administrativo, el Decreto no establece tramites adicionales o diferentes a los recogidos
en la Ley 39/2015, de 1 de octubre. De esta forma se posibilita un marco normativo estable, coherente, claro y
ordenado que facilita su conocimiento y comprension por parte de los destinatarios en relacion al procedimiento a
seguir para su acreditacion .

El proyecto de Decreto contempla habilitaciéon a la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud
para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para su aplicacion y desarrollo.

Por otra parte, para mayor garantia de su adecuacion a la normativa vigente, el proyecto de Decreto sera fielmente
adaptado a las recomendaciones del Servicio de Legislacion de la Consejeria de Salud y Familias y del Gabinete

Juridico de la Junta de Andalucia.

Principio de transparencia:

En relacion al principio de transparencia, el proyecto de Decreto ha sido sometido al tramite de consulta publica
previa en el Portal de la Junta de Andalucia, desde el dia 29 de marzo al 22 de abril de 2019, ambos inclusive, en -
virtud de lo establecido en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

Asi mismo, para la mejor comprensién del proyecto y de su justificacion, la Exposicion de Motivos del Decreto
relaciona la normativa que justifica la competencia para proponer su elaboracion, explica su interés en la aplicacion
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de los principios de uso racional del medicamento y de calidad asistencial, y describe su finalidad y la necesidad de
su aprobacion.

Por otra parte, el tramite de audiencia publica posibilitara la participacion activa en la elaboracion del Decreto de
los potenciales destinatarios del mismo.

Principio de eficiencia:

El proyecto de Decreto establece un procedimiento de acreditacion que tiene caracter voluntario, iniciandose a
instancia de parte. La documentacion solicitada, es la minima imprescindible para garantizar la comprobacion de
los requisitos legales para obtener la acreditacion, evitdindose cargas administrativas innecesarias o accesorias. El
Decreto también recoge en su anexo el modelo para realizar la solicitud de acreditacion, contribuyendo a mejorar la
eficiencia en la relacion entre los enfermeros y enfermeras y la unidad administrativa responsable de su
tramitacion. Para una gestion racional de los recursos publicos, la presentacion de solicitud de acreditacion, la
tramitacion y su resolucion se realizara por medio electronicos.

Principios de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad financiera:

El proyecto de Decreto no conlleva la generacién de nuevos gastos o inversiones. Las medidas y actuaciones
contempladas en el proyecto de Decreto seran atendidas con las dotaciones presupuestarias ordinarias de la
Consejeria de Salud y Familias y no requerira la creacion de nuevos 6rganos o unidades administrativas, la |
contratacion de personal o nuevos equipamientos, ni incrementar las dotaciones o retribuciones ni otros gastos de ‘
personal al servicio del sector publico.

EL SECRETARIO GENERAL
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Sevilla, a 7 de octubre de 2019 |
|

Isaac Tunez Fifana
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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.

INFORME SOBRE EL IMPACTO DEL PROYECTO NORMATIVO EN LOS MENORES DE EDAD

El texto del proyecto normativo no recoge elementos que puedan afectar a las personas menores de edad pues el
procedimiento de acreditacion tiene como destinatarios los enfermeros y enfermeras que quieran acreditarse para
la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

Los requisitos y tramites establecidos en la regulacion del procedimiento afectan a los profesionales mencionados
sin que se contemple previsiones normativas con incidencia en los derechos de las personas menores.

Las modificaciones que se incluyen en las disposiciones finales del Decreto se circunscriben al ambito de las
competencias profesionales y de su formacion continuada, sin que pueda deducirse un impacto de esta regulacion -
sobre las personas menores.

~Sevilla, a 7 de octubre de 2019
EL SECRETAR)O GENERAL

“Isaac Tunez Fifiana
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CRITERIOS PARA DETERMINAR LA INCIDENCIA DE UN PROYECTO DE NORMA EN RELACION AL
INFORME PRECEPTIVO PREVISTO EN EL ARTICULO 3.i) DE LA LEY 6/2007, DE 26 DE JUNIO, DE
PROMOCION Y DEFENSA DE LA COMPETENCIA DE ANDALUCIA.

IConsejeria: SALUD Y FAMILIAS
ICentro Directivo proponente: ISECRETARIA GENERAL DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION EN SALUD
Titulo del Proyecto normativo: 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.

Titular del Centro Directivo: ISAAC TUNEZ FINANA
Fecha de remisién: : 7 DE OCTUBRE DE 2019
Email contacto: sgidis.csafa@juntadeandalucia.es

Evaluacion previa de la necesidad de informe

Para establecer si el proyecto de norma tiene incidencia en las actividades econdémicas, en la
competencia efectiva y en la unidad de mercado; y determinar si es necesario solicitar el preceptivo
informe, debe analizarse y contestarse en primer lugar la siguiente pregunta.

Si No

¢La norma prevista regula un sector econémico o mercado? B X

En el supuesto de que esta respuesta sea negativa, este formulario serd debidamente suscrito por el titular del Centro Directivo, se
incorporard al expediente y se continuard con la tramitacién de la norma.

En el supuesto de que la respuesta sea afirmativa, debe analizarse y contestarse a la siguiente pregunta:

Si No

iLa norma prevista, considerando los criterios del Anexo Il de la Resoluciéon de 19 de
abril de 2016, del Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia, incide en la

competencia efectiva, en la unidad de mercado o en las actividades econdmicas, D D
principalmente, cuando afecten a los operadores econémicos o al empleo?

En el supuesto de que esta respuesta sea negativa, este formulario serd debidamente suscrito por el titular del Centro Directivo, se
incorporard al expediente y se continuard con la tramitacion de la norma.

Solicitud, lugar y firmante ik
En Sevilla, ¢ TIUA
EL SECRETARIO GENERAL DE.INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION EN SALUD

T/ \/

_Isaac Ttnez Fifana
SECRETARIA GENERAL DE LA AGENCIA DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA DE ANDALUCIA
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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 COMPLEMENTARIA

La Comunidad Autonoma de Andalucia fue pionera en regular el uso, indicacion y prescripcion de medicamentos y
productos sanitarios por parte del personal de enfermeria del sector publico, mediante el Decreto 307/2009, de 21
de julio, por el que se define la actuacion de las enfermeras y los enfermeros en el ambito de la prestacion
farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Dicho Decreto regula la indicacion, uso y dispensacion de
medicamentos no sujetos a prescripcion médica y productos sanitarios, el seguimiento protocolizado de
tratamientos farmacologicos individualizados y la orden enfermera de dispensacion.

Realizada la adaptacion del proyecto de “Decreto por el que se regula el procedimiento de acreditacion de las
enfermeras y enfermeros para la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano”, a las recomendaciones del Informe del Servicio de Legislacion C- 114/2019, de 31 de
octubre de 2019, la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion considera necesario que se
cambien algunos preceptos del Decreto 307/2009, de 21 de julio, en consideracion a la normativa basica estatal
que recoge el Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros.

En concreto, la disposicion adicional tercera del Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre, establece que las
disposiciones, de igual o inferior rango, que regulan las funciones que corresponden a los enfermeros en materia
de indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano se
adecuaran a sus previsiones en cuanto se opongan al mismo.

Debe destacarse, que en la Resolucion de 21 de marzo de 2019 de la Secretaria General de Investigacion,
Desarrollo e Innovacién en Salud, por la que se acordaba someter a consulta publica previa el proyecto de Decreto,
se estimaba oportuno que el Decreto de regulacion del procedimiento de acreditacion incluyese en sus
disposiciones finales, las modificaciones que fueses necesarias para adecuar el Decreto 307/2009, de 21 de julio,
a la nueva regulacion estatal en la materia.

En este sentido, se ha afadido al proyecto de Decreto una disposicion final, la segunda, que modifica los articulos
2 al 7 del Decreto 307/2009, de 21 de julio, que establecen qué actuaciones puede realizar el personal de
enfermeria del Sistema Sanitario Publico de Andalucia en relacion a los medicamentos y productos sanitarios, asi
como la orden enfermera de dispensacion, al estar afectados por la normativa estatal anteriormente referenciada.

La presente memoria justificativa complementa la remitida con fecha 7 de octubre de 2019 y,-por tanto, debe ser
incorporada al expediente de tramitacion del proyecto de Decreto.

Sevilla, a 19 de noviembre de 2019
EL SUBI jRECTOR DE CALIDAD, INVESTIGACION

% NN/
SATRALY/
P I

| T N ( 4 3 X
. »Jestis Antonio Carrillo Castrillo
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ACUERDO DE INICIO

Visto el proyecto de Decreto por el que se regula el procedimiento de acreditacion de las
enfermeras y enfermeros para la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano, y la documentacion que lo acompafa, remitida por la Secretaria
General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud, de conformidad con lo establecido en el
articulo 45.1.a) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de
Andalucia, esta Consejeria de Salud y Familias

ACUERDA

INICIAR el procedimiento de elaboracion del proyecto de Decreto por el que se regula el
procedimiento de acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacion uso y autorizacién de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

JESUS RAMON AGUIRRE MUNOZ
EL CONSEJERO DE SALUD Y FAMILIAS

Fe rania atddntica da dnriimentna alartranien

Cadigo:VHSDP6WIUUZFBFLBIP6XEQ5U4P5G7K. ) ; 5
Permite la verificacion de la integridad del documento electrénico en la direccién: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR JESUS RAMON AGUIRRE MUNOZ FECHA 25/11/2019
ID. FIRMA VH5DP6WJUUZFBFLBIP6XEQ5U4P5G7K PAGINA 17
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Secretaria General Técnica

ACUERDO DE APERTURA TRAMITE DE AUDIENCIA, INFORMACION PUBLICA E INFORMES

Visto el Acuerdo del Consejero de Salud y Familias de fecha 25 de noviembre de 2019, por el que
se inicia el procedimiento de elaboracion del 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, y
habida cuenta que su contenido afecta a los derechos e intereses legitimos de la ciudadania,

Esta Secretaria General Técnica, de conformidad con el articulo 45.1.c) de la Ley 6/2006, de 24
de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma, y el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comtin de las Administraciones Publicas,

ACUERDA

PRIMERO: La apertura del tramite de audiencia e informes del 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.

SEGUNDO: Someter el 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, al tramite de informacion publica en el plazo establecido en la
Resolucion que dictara esta Secretaria General Técnica para ello, que se publicara en el Boletin Oficial de
la Junta de Andalucia.

TERCERO: Conceder a las entidades que se relacionan en el apartado | del Anexo del presente Acuerdo,
un plazo de 15 dias habiles para que puedan emitir su parecer en razonado informe.

CUARTO: Solicitar a los organismos que se relacionan en el apartado Il del Anexo del presente Acuerdo,
los informes que se establecen en las disposiciones que los regulan y en los plazos previstos en las
mismas.

LA SECRETARIA GENERAL TECNICA

Fdo. Asuncion Lora Lopez

aitdntiea do dariimenta alectranicn

Fe rania

Cédigo Seguro de Verificacion:VHSDPUGKULB3BQ44EL89SP6YLHTT3V. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR ASUNCION LORA LOPEZ FECHA 02/12/2019
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ANEXO

I. RELACION DE ENTIDADES A LAS QUE SE LES CONCEDE AUDIENCIA

8

10.

11.

12.

13,

Confederacion de Empresarios de Andalucia
Farmaindustria

Sindicato UGT

Sindicato CCOO

Sindicato de Enfermeria de Andalucia - SATSE
Sindicato Medico Andaluz - SMA

Federacion Andaluza de Sindicatos Profesionales Independientes de Sanidad Publica y
Educacion — FASPI

Unién Sindical y Técnico Sanitario - USAE

Sindicato de Trabajadoras y Trabajadores de la Sanidad Andaluza - ASTISA
Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Médicos

Consejo Andaluz de Enfermeria

Consejo Andaluz de Colegios de Farmaceuticos.

Consejo Andaluz de Colegios Profesionales de Dentistas

Il. RELACION DE ORGANISMOS A LOS QUE SE SOLICITA INFORME

Secretaria General para la Administracion Publica de la Consejeria de Presidencia,
Administracién Publica e Interior

Direccion General de Presupuestos de la Consejeria de Hacienda, Industria y Energia
Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia.

Unidad de lgualdad de Género.

Direccion General de Infancia de la Consejeria de Igualdad, Politicas Sociales y
Conciliacion.
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6, Delegaciones Territoriales de Salud y Familias

7, Asesoria Juridica de la Junta de Andalucia




JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Viceconsejeria

D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO, Responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejeria de
Salud y Familias, EXPONE:

Que tanto el texto como las memorias e informes que conformaban el expediente del Proyecto de Decreto
por el que se regula el procedimiento de acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacion,
uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, cuando el
mismo fue objeto del tramite de audiencia e informes, han sido objeto de la publicidad establecida por el

articulo 13.1.c) y d) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

Y para que conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a la fecha de la

firma.

EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Avda. de la Innovacion,s/n. Edificio Arena 1. 41071 Sevilla
Teléf. 955.04.80.00. Fax 955.04.81.28

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DPG63CQ3CRITTYTTDID22HR39CA. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO FECHA

03/12/2019

ID. FIRMA

VH5DPG63CQ3CRITTYTTDID22HR39CA PAGINA
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3. Otras disposiciones
CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Resolucion de 2 de diciembre de 2019, de la Secretaria General Técnica, por la

que se acuerda someter a informacion publica el 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.

En el procedimiento de elaboracion del proyecto de decreto por el que se regula el
procedimiento de acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacion,
uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano, esta Secretaria General Técnica considera conveniente, por la naturaleza de la
disposicion y de los intereses afectados, someter el citado proyecto de decreto al tramite
de informacién publica, con objeto de garantizar su conocimiento y la'participacién de la
ciudadania en su tramitacion, y ello sin perjuicio de los dictamenes, informes y consultas
que se considere preciso solicitar durante la tramitacion del procedimiento de elaboracion
del proyecto de decreto mencionado.

En su virtud, de conformidad con lo previsto en el articulo 45.1.c) de la Ley 6/2006,
de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, en el articulo |
133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas y en el articulo 7.h) del Decreto 105/2019, de 12 de febrero,
por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Salud y Familias y del
Servicio Andaluz de Salud

RESUELVO

Primero. Someter a informacion publica el proyecto de decreto por el que se regula
el procedimiento de acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacion,
uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano, durante un plazo de quince dias habiles, contados a partir del dia siguiente al
de la publicacién de esta resolucion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia, con la
finalidad de que la ciudadania, los organismos, las entidades y los colectivos interesados
formulen las alegaciones que estimen pertinentes.

Segundo. Durante dicho plazo, el texto del proyecto de decreto por el que se regula
el procedimiento de acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacién, uso
y autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso humano,
estara disponible en las dependencias de esta Secretaria General Técnica, sita en la
Avenida de la Innovacion, s/n, Edificio Arena 1, de Sevilla, asi como en las Delegaciones
Territoriales competentes en materia de salud, en horario de 9:00 a 14:00 horas, de lunes
a viernes.

Tercero. Asimismo, durante dicho plazo, el texto del proyecto de decreto estara
disponible en la siguiente direccion web del portal de la Junta de Andalucia: https://www.
juntadeandalucia.es/servicios/participacion/todos-documentos/detalle/186589.html.

Cuarto. Las alegaciones podran formularse mediante escrito dirigido a la Secretaria
General Técnica de la Consejeria de Salud y Familias, sita en la Avenida de la Innovacién,
s/n, Edificio Arena 1, de Sevilla, adjuntandose a las mismas, en el supuesto de organismos,
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entidades y colectivos interesados, la acreditacion de la constitucion y representacion de
los mismos y se presentaran, preferentemente, en el registro de la Consejeria de Salud
y Familias, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Sevilla, 2 de diciembre de 2019.- La Secretaria General Técnica, Asuncién Lora Lépez.
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JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS
Secretaria General Técnica
Unidad de Igualdad de Género

OBSERVACIONES DE LA UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y
FAMILIAS AL INFORME DE EVALUACION DE IMPACTO DE GENERO DEL 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

1. FUNDAMENTACION Y OBJETO DEL INFORME
1.1 CONTEXTO LEGISLATIVO

De acuerdo con lo establecido en el Decreto 17/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la
elaboracion del Informe de Evaluacion del Impacto de Género, es responsabilidad del centro
directivo emisor de la norma la elaboracion de un informe que de cuenta del impacto que,
previsiblemente, la misma pudiera causar por razon de género. Por otra parte, segun estipula dicho
Decreto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4 del Decreto 275/2010, de 27 de abril, por
el que se regulan las Unidades de Igualdad de Género en la Administracion de la Junta de Andalucia,
corresponde a éstas el asesoramiento a los drganos competentes de la Consejeria en la elaboracion
de los informes de evaluacidn del impacto de género de las disposiciones normativas, formulando
las observaciones a los mismos y valorando su contenido.

En base a estos requerimientos, la Unidad de Igualdad de la Consejeria de Salud y Familias emite el
presente Informe de observaciones y recomendaciones al Informe de Evaluacién emitido por la
Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud, sobre el proyecto de Decreto
por el que se regula el procedimiento de acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la
indicacidn, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano.

1.2 OBJETO DEL PRESENTE INFORME

El objeto del informe que se presenta es realizar observaciones al informe sobre impacto de género
emitido por la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacidén en Salud, para su
posterior traslado a la misma, con la finalidad de que incorpore las recomendaciones realizadas y
modifique el texto normativo -si fuera el caso- antes de su aprobacidn, garantizando asi un impacto
positivo de la norma en la igualdad de género.
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2. OBSERVACIONES SOBRE LA PERTINENCIA DE GENERO DE LA NORMA.

2.1. Considerando el objeto y contenido del proyecto de Decreto, consistente en “regular el
procedimiento para resolver las solicitudes de acreditacién de las enfermeras y los enfermeros para
la indicacién, uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano”, la Unidad de lgualdad de Género de esta Consejeria manifiesta su acuerdo con la
conclusion expresada en el Informe de evaluacién de impacto de género, remitido por el centro
directivo competente, con relacién a dicho texto normativo, al no identificar “elementos relevantes
con impacto en materia de género”.

2.2. Por ello, tras el andlisis del objeto y contenido del proyecto normativo, la Unidad de Igualdad de
Género de la Consejeria de Salud y Familias, estima que el proyecto de Decreto no es pertinente al
andlisis desde la perspectiva de género, ya que no influird en el acceso ni control de ningun recurso,
no afectando a la situacién ni a la posicion social de mujeres y hombres, por lo que no es
susceptible de producir ninguna situacién de discriminacién ni desigualdad por razén de género.

]

3. REGISTROS

3.1. Se recuerda al centro directivo que en caso de que la aplicacion de la norma conllevase la
creacidn o uso de algun registro, los datos referidos a personas deberan ser desagregados por sexo,
como se indica en el art. 10 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promocion de la
igualdad de género en Andalucia, por la cual los poderes publicos de Andalucia, “para garantizar de
modo efectivo la integracién de la perspectiva de género en su dmbito de actuacion”..., deberan
"incluir sistematicamente la variable sexo en las estadisticas, encuestas y recogida de datos que
realicen”. Aunque, refiriéndose a un registro estatal, se exprese en el articulo 9 del proyecto de
Decreto, en su apartado 2, a efectos de la acreditacidn, que “El centro directivo competente en
materia de acreditaciones profesionales sanitarias garantizara la incorporacidn de la acreditacion del
enfermero o enfermera al Registro Estatal de Profesionales Sanitarias.”

4. REVISION DEL LENGUAIJE

4.1. Justificacién normativa. De acuerdo con el art. 4 y el art. 9 sobre lenguaje no sexista e imagen
publica de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promocién de la igualdad de género en
Andalucia, y de acuerdo con la Instruccién de 16 de marzo de 2005, de la Comisidon General de
Viceconsejeros, se debera evitar un uso sexista del lenguaje en las disposiciones de caracter general
de la Junta de Andalucia.

4.2. Se felicita al centro Directivo por la redaccién del proyecto de Decreto pues utiliza, en general,
un lenguaje inclusivo, contribuyendo asi al fomento de la igualdad entre mujeres y hombres, usando
palabras neutras y genéricas que no estan ligadas a un sexo concreto, o procurando evitar el uso de
términos relacionados con un género para referirse a ambos. No obstante, en los extractos de texto
del proyecto de Decreto, indicados mas abajo, se observa el uso de términos que se recomienda
cambiar, en la medida de lo posible, por otros que eviten la utilizacién del masculino como genérico.
Son los siguientes términos:
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e El uso de la palabra “paciente”, que se muestra precedida del articulo masculino, donde se
recomienda eliminar dicho articulo o redactar el término incluyendo tanto el articulo
masculino como el femenino, como ocurre en la Disposicidn final segunda sobre el Decreto
307/20009, por la que se modifica el articulo 2 y articulo 3 que quedan redactados incluyendo
“para los pacientes”.

* En el Anexo, modelo de solicitud de acreditacion para la indicacidn, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano. En el punto 4, sobre
documentacion acreditativa relativa a la situacién de ejercicio profesional, aparece “el
interesado”, que se recomienda cambiar por la persona interesada.

* Respecto al texto referido a la proteccion de datos personales y garantia de derechos
digitales, en su apartado b) se indica “Podrd contactar con el Delegado de Proteccién de
Datos, por lo que se recomienda referirse a los dos términos, de forma que se incluya en el
texto tanto el masculino como el femenino, evitando el uso de palabras relacionadas con un
género para referirse a ambos.

En Sevilla, a 11 de diciembre de 2019

El Asesor Técnico de Igualdad eneral Técnica

Fdo. José Miguel Garcia Dominguez Fdo. Asuncion Lora Lopez
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ANEXO DE NORMATIVA.

Normativa vigente sobre igualdad de oportunidades entre mujeres y hombres que mas
frecuentemente afectan a la elaboracion del informe de impacto de género.

4+ Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres
(BOE ntiim. 71 de 23 de marzo de 2007)

4 Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevencion y proteccion integral contra la
violencia de género en Andalucia (BOJA num. 247 de 18 de diciembre de 2007 )

4+ Ley 12/2007 de 26 de noviembre para la promocién de la igualdad de género en Andalucia
(BOJA nuim. 247 de 18 de diciembre de 2007)

4 Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevencion y proteccion integral contra la
violencia de género.
A continuacion se recogen las referencias legislativas en funcion de su tematica y ambito:
4 Transversalidad del principio e igualdad

Art. 5 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la Igualdad de Género en
Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07)

# Objetivo de igualdad por razén de género

Art. 6.2 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la Igualdad de Género en
Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07)

4 Evaluacién de impacto de género

Articulo 6 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la Igualdad de Género
en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

Decreto 17/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la elaboracién del Informe de Evaluacién
del Impacto de Género.

+ Datos desagregados por sexo Ley Plan Estadistico de Andalucia

Estudios y Estadisticas con perspectiva de género Articulo 10 de la Ley 12/2007, de 26 de
noviembre, para la Promocién de la Igualdad de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de
18/12/07)

%+ Presencia equilibrada de mujeres y hombres

Articulo 11 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la
lgualdad de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)
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4 Contratacion y Subvenciones Publicas

Art. 12 y 13 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la Igualdad de Género
en Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07)

Art. 101, art. 102 y art. 49 Ley 30/2007, de 30 de octubre, de contratos del sector publico
(BOE n2 261 de miércoles 31 de octubre de 2007)

4 Lenguaje administrativo no sexista

Articulo 9 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocidn de la Igualdad de Género
en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

Instruccidén de 16 de marzo de 2005, de la Comisidon General de Viceconsejeros para evitar un
uso sexista del lenguaje en las disposiciones de caracter general de la Junta de Andalucia

4 Imagen publica, Informacién y publicidad no sexista

Articulo 9y Articulo 54 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la Igualdad
de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)
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Secretaria General Técnica

Ref.: O.F.PE/ FCF/ FRL R.S. J19

MEMORIA FUNCIONAL Y ECONOMICA DEL 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

l.- ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

La propia introduccion del proyecto de Decreto que se pretende aprobar recoge ya los antecedentes y
la justificacién de la necesidad de esta norma: El Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye a la
Comunidad Auténoma, 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 dispensacion de todos aquellos
medicamentos no sujetos a prescripciéon meédica 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 indicaciéon, uso y autorizacion de dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros, en el @mbito 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 autorizacion
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 dérgano competente de la comunidad autonoma respectiva la acreditacién de las
enfermeras y enfermeros, tanto de cuidados generales como de cuidados especializados, para la indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, y a las
ocomunidades auténomas la regulacion del procedimiento para emitir dicha acreditacion, en el ambito de sus
competencias, de conformidad con sus articulos 8.1 y 10.

Avda. de la Innovacion, s/n. Edificio Arena (41020) Sevilla
Telf. 95 500 63 60 Fax. 955 54 30 22

161
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Secretaria General Técnica

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 indicacién, 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 adividades 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 6rgano
competente para la acreditacion tanto de actividades de formacion continuada como del nivel de competencia
profesional y a la presentacion por medios electrénicos 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.

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 indicacion, 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.

Il.- CONTENIDO

El proyecto de Decreto que se informa consta de 10 articulos, agrupados en 2 capitulos, 1
disposicion adicional, 1 disposicion transitoria, 1 disposicién derogatoria, 6 disposiciones finales y 1 anexo.

El primer capitulo se encarga de las “Disposiciones generales”: estableciendo el objeto del Decreto
(articulo 1), y su ambito de aplicacion (articulo 2).

El segundo capitulo denominado “Procedimiento de acreditacion de enfermeros y enfermeras para la
indicacion, uso y autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso humano”, fija
el inicio del procedimiento (articulo 3), la solicitud y la documentacion (articulo 4), el érgano competente para
la tramitacion del procedimiento (articulo 5), el érgano competente para resolver (articulo 6), el plazo para
resolver y los recursos (articulo 7), la acreditacion del personal de enfermeria del Servicio Andaluz de Salud y
de las Agencias Publicas Empresariales Sanitarias (articulo 8), los efectos de la acreditacion (articulo 9) y la
proteccion de datos de caracter personal (articulo 10).

Avda. de la Innovacion, s/n. Edificio Arena (41020) Sevilla
Telf. 95 500 63 60 Fax. 955 54 30 22
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Secretaria General Técnica
En cuanto a las disposiciones del Proyecto de Decreto:

La disposicion adicional dispone que, en lo no previsto en materia de procedimiento por este
Decreto, se aplicara con caracter supletorio la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas y la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la
Administracion de la Junta de Andalucia.

La disposicion transitoria establece por un lado que, el derecho y la obligacién de relacionarse
electrénicamente con la Administracion se haran efectivos conforme a lo dispuesto en la disposicion final
séptima en relacion con la disposicion transitoria cuarta de la Ley 39/2015, de 1 de octubre y por otro lado,
que hasta tanto tenga lugar la creacion de la sede electrdnica en la Administracién de la Junta de Andalucia,
el procedimiento de acreditaciéon previsto en el presente Decreto, sera realizado por medio de la Oficina
Virtual de la Consejeria competente en materia de Hacienda, a la que se accederd a través del portal de
internet de dicha Consejeria, requiriendo para ello de acreditacion de la identidad de la persona interesada.

La disposicion derogatoria concreta que quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango
que se opongan a lo establecido en este decreto.

En cuanto a las disposiciones finales:

- La Disposicion Final Primera, faculta a la persona titular de la Consejeria competente en materia de
salud para ditar cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo y ejecucion de lo dispuesto
en este Decreto, asi como para actualizar el modelo de solicitud recogido en el Anexo.

- La Disposicion Final Segunda, modifica los articulos 2, 3, 4, 5, 6.1 y 7.1 del Decreto 307/2009, de
21 de julio, por el que se define la actuacion de las enfermeras y los enfermeros en el ambito de la
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

- La Disposicién Final Tercera, por un lado, modifica los articulos 2, 7.2 y por otro, afiade una
disposicion transitoria “Derecho y obligacion de relacionarse electronicamente con la Administracion
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.

- La Disposicion Final Cuarta, por un lado, modifica los articulos 9.1, 10.1 y por otro lado, suprime el
articulo 14,4; modifica el titulo de la disposicion transitoria primera, quedando redactado de la
siguiente forma “Disposicion transitoria primera. Mapas de competencias definidos con antetioridad
a la entrada en vigor del presente Decreto”y afade una disposicion transitoria segunda “Derecho y
obligacion de relacionarse electronicamente con la Administracion” 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”.

- La Disposicion Final Quinta, contempla que las medidas y actuaciones contempladas o derivadas de
este Decreto deberan ser atendidas con las dotaciones presupuestarias ordinarias de la Consejeria
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de Salud y Familias y no podran generar incremento de dotaciones ni de retribuciones ni de otros
gastos de personal al servicio del sector publico.

- Por dltimo, la Disposicion Final Sexta, fija que el presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Asimismo, el decreto que se pretende aprobar incorpora un Anexo (Modelo de solicitud de
acreditacion para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano).

lll.- EVALUACION ECONOMICA

De acuerdo con lo informado por la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en
Salud, el proyecto de Decreto en su conjunto no implica la realizacion de gastos o inversiones con impacto en
los presupuestos de la Consejeria de Salud y Familias. El procedimiento que regula el proyecto de Decreto
sera tramitado por la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién con los recursos humanos
y administrativos existentes, sin que sea preciso proceder a la creacion de nuevas estructuras, realizacion de
inversiones o contratacion de personal. Las modificaciones recogidas en las disposiciones finales se centran
en el 6rgano competente para resolver y en la presentacion por medio electronicos de solicitudes.

~~~~~

Fdég’;:";Aéun'én.Lbra Lopez:
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ANEXOS | A IV PARA AQUELLOS SUPUESTOS DE PROYECTOS O PROPUESTAS DE
ACTUACION CUYA INCIDENCIA ECONOMICA-FINANCIERA SEA IGUAL A CERO

De conformidad con lo establecido en el articulo 3.1 del Decreto 162/2006, de 12 de
septiembre, por el que se regulan la memoria econdémica y el informe en las actuaciones con incidencia
economico-financiera, y al objeto de que se emita el preceptivo informe econémico-financiero en
referencia al “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”, se comunica lo siguiente:

La evaluacion de la incidencia economica-financiera del mencionado proyecto, tiene como
resultado un valor econémico igual a cero en todos los apartados de los Anexos | a IV referidos en la

Disposicion Transitoria Segunda del Decreto 162/2006, de 12 de septiembre.
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Asunto: PROYECTO DE DECRETO' POR EL QUE SE REGULA EL iECRdET'ZRIA (I;ENERAL. TECMCAﬁ :
PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION DE LAS ENFERMERAS Y ENFERMERs Avenida de la Innovacion s/n. Edificio Arena
PARA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION DE 41020 SEVILLA

MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE USO HUMANO

De conformidad con lo establecido en el Decreto 162/2006, de 12 de septiembre, por el que
se regulan la memoria econdmica y el informe en las actuaciones con incidencia economico-financiera,
la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud y Familias ha solicitado a esta Direccion

~ General de Presupuestos, mediante escrito del dia 11 de diciembre de 2019, la emision del informe
econdmico financiero relativo al proyecto de "Decreto por el que se regula el procedimiento de
acredijtacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de consumo humano"

Se adjunta al esctito el borrador del proyecto normativo, Anexos | a IV de la Secretaria General
Técnica de coste cero y memoria funcional y econémica.

Antecedentes

El Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye, en su articulo 55.3 a la Comunidad
Autonoma la competencia de ejecucion de la legislacion estatal en materia de productos farmacéuticos.

Por otro lado, en el articulo 79.1 del texto refundido de la Ley de Garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por 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 dispensacion 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. Asimismo, indicar que el mismo precepto, en su parrafo
cuarto, dispone que el gobierno reguiara‘ la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion meédica 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, el Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre,
atribuye a la persona titular del drgano competente de la Comunidad Auténoma respectiva, la
acreditacion de las enfermeras y enfermeros, tanto de cuidados generales como de cuidados
especializados, para la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos y productos
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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 8.1 y
10.

Por todo ello, la Consejeria de Salud y Familias estima necesario la aprobacion del Decreto
para el que se solicita el informe.

Objeto y contenido

El objeto del Proyecto de Decreto se concreta en su articulo 1, siendo éste, regular el
procedimiento para resolver las,solicitudes de acreditacion‘de las enfermeras y los enfermeros para la
indicacion, uso y autorizacion . de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano. ‘

El citado proyecto de Decreto consta de un total de 10 articulos, agrupados en 2 capitulos, una
disposicion adicional, una disposicion transitoria, una disposicion derogatoria, seis disposiciones finales
y un anexo con el modelo para la solicitud de acreditacion para la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

El Capitulo | establece las Disposiciones Generales estableciendo el objeto del Decreto y su
ambito de aplicacion.

El Capitulo Il establece el procedimiento de acreditacion de enfermeros y enfermeras para la
indicacion, uso y autorizaciéon de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano.

En cuanto a las Disposiciones del Proyecto de Decreto:

* La Disposicion Adicional dispone la aplicacion con caracter supletorio de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administratvo Comun de las
Administraciones Publicas y la Ley Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion
de la Junta de Andalucia.

= La Disposicion transitoria establece el derecho y la obligacion de relacionarse
electronicamente con la Administracion.

* La Disposicion derogatoria concreta la derogacion de las disposiciones de igual o
inferior rango que se opongan a lo establecido en este Decreto.

« Por otro lado, en las Disposiciones Finales primera, segunda, tercera y cuarta, se
recogen modificaciones de los Decretos 307/2009, de 21 de julio, por el que se define
la actuacion de las enfermeras y los enfermeros en el ambito de la prestacion
farmaceéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, del Decreto 203/2003, de 8
de julio, por el que se regula el procedimientos 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,
respectivamente, adaptando lo referidos Decretos a la regulacion del texto que se
informa y a la Ley 39/2015, de 1 de octubre para adaptarse al derecho y obligacion
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«  La Disposicion final quinta denominada No incremento del gasto publico indica que
"las medidas y actuaciones contempladas o derivadas de este Decreto deberin ser
atendidas con las dotaciones presupuestarias ordinarias de la Consejeria de Salud y
Familias y no podran generar incremento de dotaciones ni de retribuciones ni de otros
gaslos de personal al servicio del sector publico."”

* Por ultimo, la Disposicion final sexta, fija la e;\trada en vigor del presente Decreto al dia
siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Valoraciéon econémica y financiacion

En cuanto a la valoraciéon econdmica, segun sefialan en la memoria aportada, el proyecto de
Decreto objeto de informe no implica la realizacion de gastos o inversiones con impacto en los
presupuestos de la Consejeria de Salud y Familias. Segun se indica, el procedimiento que regula el
proyecto de Decreto sera tramitado por la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion
con los recursos humanos y administrativos existentes, sin que sea preciso proceder a la creacion de
nuevas estructuras, realizacion de inversiones o contratacion de personal.

En este sentido, la Disposicion Final quinta, que ha sido mencionada anteriormente, contempla
que las medidas y actuaciones contempladas o derivadas de este Decreto deberan ser atendidas con
las dotaciones presupuestarias ordinarias de la Consejeria de Salud y Familias y no podran generar
incremento de dotaciones ni de retribuciones ni de otros gastos de personal al servicio del sector
publico. Asimismo, se sefiala que las modificaciones recogidas en la disposiciones finales estan
centradas en establecer el drgano competente para resolver y en la presentacion por medios
electrdnicos de las solicitudes, no suponiendo ningtin coste adicional.

Conclusiones

Por todo lo anterior, analizado el contenido de la documentacion que acompana al expediente,
se informa que el “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” por el que se cumple con la prevision del articulo 10 del Real
Decreto 954/2015, de 22 de octubre, mencionado anteriormente, no tendrd incidencia econémica
sobre el Presupuesto de la Comunidad Autdnoma dado que, como indican, el procedimiento que regula
el citado proyecto de Decreto sera tramitado utilizando los recursos materiales y humanos existentes en
la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién sin que exista la necesidad de creacion
de nuevas estructuras, contratacion de personal ni realizacion de inversiones.

Sin perjuicio de lo anterior, la actuacion que se informa debera ejecutarse conforme a lo
establecido en el articulo 3.1. de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad Presupuestaria
y Sostenibilidad Financiera, que establece que la ejecucion de los Presupuestos y demas actuaciones
que afecten a los gastos o ingresos de los distintos sujetos comprendidos en el ambito de aplicacion de
esta ley se realizara en un marco de estabilidad presupuestaria.
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Finalmente, se indica que, con caracter general, en caso de que el texto de. la propuesta de
actuacion fuera objeto de modificaciones o desarrollo posterior, que afectasen a su contenido
economico-financiero, y por tanto, a la memoria econdmica analizada anteriormente, serd necesario
remitir una memoria economica complementaria que contemple el analisis economico-financiero de los
cambios realizados.

Lo que se informa a los efectos oportunos,

EL DIRECTOR GENERAL DE PRESUPUESTOS.
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INFORME DEL CPCUA N°36 /2019

A LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Sevilla, 17 de diciembre de 2019

INFORME DEL CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y
USUARIAS DE ANDALUCIA AL BORRADOR DE DECRETO DE LA
CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS 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

El Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, en
ejercicio de la funcion que le reconoce el Decreto 58/2006 de 14 de marzo de
2006, ante la Consejeria de la Presidencia, Administracién Publica e Interior,

comparece y como mejor proceda,
EXPONE

Que por medio del presente escrito procedemos a evacuar informe respecto al
Borrador de Decreto de la Consejeria de Salud y Familias 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 y ello en base a las siguientes:

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de
Andalucia
Plaza Nueva, 4-12 planta. 41071 SEVILLA.
Tfnos: 671563285-671564130
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.csalud@juntadeandalucia.es
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ALEGACIONES

PRIMERA.- Consideracion general.

Como se viene reiterando ante esta Consejeria, interesamos que
expresamente se mencione el cumplimiento del tramite de audiencia al Consejo
de los Consumidores y Usuarios de Andalucia, tramite que por ser preceptivo
deberia venir reflejado en el texto, haciendo referencia al Decreto regulador de
este Consejo, Decreto 58/2006 de 14 de marzo. Aun cuando dicho caréacter
preceptivo no conlleva un deber de informacion al respecto en el texto
normativo, no es menos cierto que el principio de democracia participativa que
impregna nuestra Constitucion y nuestro ordenamiento hace deseable una
mencion al mismo, aportando valor afiadido, desde esa perspectiva, a la

produccién normativa.

SEGUNDA.- Consideracion General.

El objeto de la norma, segun se indica en su exposicion de motivos, es dar
cumplimento a lo dispuesto en el art. 10 del Real Decreto 954/2015, de 22 de
octubre por el que se regula la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano tras la reforma
operada en el mismo por el Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre. Segun
dicho articulo, son las comunidades auténomas respectivas las que por medio
de la persona titular del 6rgano competente al efecto las que deben acreditar al
personal de enfermeria para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion

de medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de
Andalucia
Plaza Nueva, 4-12 planta. 41071 SEVILLA.
Tfnos: 671563285-671564130
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.csalud@juntadeandalucia.es
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Como consecuencia a lo expuesto, y dado que nuestra comunidad fue pionera
en la regulacién del uso, indicacién y prescripcion de medicamentos y
'productos sanitarios por parte del personal de enfermeria del sector puablico,
por la presente norma se hace la adaptacion necesaria del Decreto 307/2009,
de 21 de julio, por el que se define la actuacion de las enfermeras y de los
enfermeros en el ambito del sector farmacéutico del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

Por la misma razén, también se lleva a cabo la modificacion del Decreto
203/2003, de 8 de julio, por el que se regula el procedimiento de acreditacion
de las actividades de formacién continuada de las profesiones sanitarias y el
Decreto 18/2007, de 23 de enero, por el que regula el sistema de acreditacion
del nivel de competencia profesional de los profesionales sanitarios del Sistema
Sanitario Puablico de Andalucia en cuanto a la referencia al 6rgano competente
para la acreditacion, asi como la adaptacion a la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del Procedimiento Administrativo Coman.

Por dicho motivo valoramos la oportunidad de la norma.
TERCERA.- Al art. 7. Plazo para resolver y recursos.

En dicho articulo se dispone que el plazo para resolver sera de 6 meses y que

la falta de resolucion en este plazo tendra efectos estimatorios.

Atendiendo a la trascendencia y responsabilidad que dicha acreditacién supone
para el profesional, entendemos en aras de la seguridad juridica, que la

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de
Andalucia
Plaza Nueva, 4-12 planta. 41071 SEVILLA.
Tfnos: 671563285-671564130
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.csalud@juntadeandalucia.es
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determinacion de los efectos del silencio administrativo debe venir acompafada
de la advertencia de la obligacion de la Administracion de resolver de forma

expresa y motivada.

CUARTA.- Al art. 8. Acreditacion del personal de enfermeria del Servicio
Andaluz de Salud y de las agencias publicas empresariales sanitarias.

El articulo dispone que, la acreditacion de oficio podra ser descaggada
telematicamente por el personal de enfermeria que cumpla los requisitos
indicados en el precepto en la sede electrénica de la administracion de la Junta
de Andalucia. Desde este consejo entendemos conveniente que se afada la
obligacion de la administracion de notificar a dicha personas la posibilidad de
descargar el certificado.

Por lo expuesto, procede y

SOLICITAMOS A LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS, gue habiendo
presentado este escrito, se digne admitirlo, y tenga por emitido informe sobre
el Borrador de Orden por la que se aprueban las bases reguladoras tipo y los
formularios tipo de la administracion de la Junta de Andalucia para la concesion
de subvenciones en régimen de concurrencia no competitiva, y si asi lo tiene a
bien, proceder a incorporar las modificaciones resultantes de las alegaciones
expuestas en el presente informe. Por ser todo ello de Justicia que se pide en

lugar y fecha arriba indicados.

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de
Andalucia
Plaza Nueva, 4-12 planta. 41071 SEVILLA.
Tfnos: 671563285-671564130
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.csalud@juntadeandalucia.es
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Secretaria General para la Administracion Piblica

59.028.2019

INFORME SOBRE EL 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.

Se ha recibido para informe el referido proyecto de Decreto, solicitado por la Secretaria General
Técnica de la Consejeria de Salud y Familias.

Il. COMPETENCIA.

El presente informe se emite en virtud del articulo 33 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la
Administracion de la Junta de Andalucia, del articulo 2.c) del Decreto 260/1988, de 2 de agosto, por el
que se desarrollan atribuciones para la racionalizacién administrativa de la Junta de Andalucia, y del
articulo 5.3°.n) del Decreto 99/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la estructura organica de
la Consejeria de la Presidencia, Administracion Publica e Interior.

El proyecto de Decreto -que figura como “Borrador proyecto de decreto sometido a tramite de
audiencia, informacion publica e informes’ esta compuesto por diez articulos, una disposicion adicional,
una transitoria, una derogatoria, seis disposiciones finales y un anexo (modelo de solicitud de
acreditacion).

Junto al proyecto se acomparfian los siguientes documentos:

- Memoria justificativa del proyecto de Decreto, suscrita el 7 de octubre de 2019 por el Secretario
General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud. Junto a ella, se adjunta la “memoria
justificativa complementaria’ suscrita el 19 de noviembre de 2019 por el Subdirector de Calidad,
Investigacion y Gestion del Conocimiento de dicha Secretaria General.

- Memoria econémica presupuestaria, suscrita el 7 de octubre de 2019 por el Secretario General de
Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud.

- Memoria justificativa sobre la adecuacion del proyecto normativo a los principios de buena
regulacion del articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas, suscrita el 7 de octubre de 2019 por el Secretario General de
Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud.

Il. PLANTEAMIENTO.

1. El preambulo especifica que el proyecto de Decreto cumple con la prevision del articulo 10 del
Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros. Este
reglamento establece en su articulo 9 los requisitos que han de reunirse para obtener la acreditacion y en
el articulo 10 prescribe que “el procedimiento para la acreditacion de las enfermeras y enfermeros lo
regularan las Comunidades Authnomas en el ambito de sus competencias”.
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Esta prevision fue incorporada al reglamento estatal a tras de la modificacion realizada en el
mismo por parte del Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, aprobado como consecuencia de la
Sentencia del Tribunal Constitucional 76/2018, de 5 de julio, que declard la inconstitucionalidad, por
vulneracion de las competencias autondémicas, de determinadas previsiones del citado Real Decreto
(sentencia que recayo en el conflicto positivo de competencias interpuesto contra el Real Decreto
954/2015 por el Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia).

Junto a lo anterior, el preambulo especifica que en consideracion a la normativa basica estatal que
recoge el Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre, modificado mediante el Real Decreto 1302/2018, de
22 de octubre, se modifica el Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuacién de las
enfermeras y los enfermeros en el ambito de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, lo que tiene lugar a traws de la disposicion final tercera del proyecto.

Por otra parte, a traws de las disposiciones finales tercera y cuarta se modifican dos normas
andaluzas (el Decreto 2023/2003, de 8 de julio, por el que se regula el procedimiento de acreditacion de
las actividades de formacién continuada de las profesiones sanitarias, y el 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), aclarando que “/as modificaciones
afectan principalmente a la referencia al drgano competente para la acreditacion tanto de actividades de
formacion 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 Ja
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas”.

Ill. CONSIDERACIONES.

Analizado el texto del proyecto de Decreto y en el ambito de las competencias atribuidas a esta
Secretaria General por las normas arriba referenciadas, se emiten las siguientes consideraciones.

ARTICULO 1. OBJETO.

Dispone que el objeto del Decreto es “regular el procedimiento para resolver las solicitudes de
acreditacion” de las enfermeras y los enfermeros para la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

Ha de tenerse en cuenta que el articulo 8 del proyecto de Decreto prescribe que determinado
personal de enfermeria del Servicio Andaluz de Salud y de las agencias publicas empresariales sanitarias
de Andalucia “serd acreditado de oficio”, lo que implica que la acreditacién de dicho colectivo tendra lugar
sin que sea presentada ninguna solicitud.

Este es el motivo por el que deberia modificarse la redaccion del articulo 1 para que se ajuste en
mayor medida al contenido del texto articulado. En este sentido, proponemos como una de las posibles
redacciones alternativas la siguiente:

“Es objeto del presente Decreto regular el procedimiento de acreditacion de las enfermeras y los
enfermeros para la (...)".

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION.

1. Atenor de este precepto, el Decreto sera de aplicacion al “personal de enfermeria de desarrolle
Su_actividad profesional (...) en servicios sanitarios publicos y privados de la Comunidad Autbnoma de

Andalucia o que residan en ella".
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Desconocemos las razones que hayan podido conducido a prever esta segunda situacion -la
residencia en un municipio de Andalucia- como determinante para una enfermera o enfermero se
encuentre dentro del ambito de aplicacion del proyecto de Decreto. En la memoria justificativa 7 de
octubre de 2019 no existe ninguna mencion sobre ello (tampoco en la memoria complementaria de 19 de
noviembre). Entre otras posibles razones, ha podido deberse a que pretender abarcar a quienes, en el
momento de presentar la solicitud de acreditacion, no se encuentren “desarrollando” su actividad
profesional en la enfermeria.

En todo caso, hemos de advertir que el articulo 4 del proyecto, “solicitud y documentacion”, no
hace mencion alguna a esta segunda situacion; es decir, omite toda referencia a la acreditacion de la
residencia en un municipio de Andalucia.

2. Por idénticos motivos a los expuestos al analizar el articulo 1, deberia modificarse la redaccion
de este precepto de modo que no haga mencién Unicamente a “/as solicitudes” de acreditacion, toda vez
que en su ambito de aplicacién también se encuentra el personal que sera acreditado de oficio, en virtud
de lo establecido en el articulo 8 del proyecto.

ARTICULO 3. INICIO DEL PROCEDIMIENTO.

Después de disponer que las solicitudes de acreditacién han de ser presentadas por medios
electronicos (por tratarse de personas fisicas que ejercen una actividad profesional para la que se requiere
colegiacion obligatoria), determina en su apartado tercero que “/a presentacion de las solicitudes se
realizard en la oficina virtual de la Consejeria competente en materia de salud, sin perjuicio de lo dispuesto
en la disposicion transitoria Unica”.

Entendemos innecesaria (e incorrecta) esta prevision. En efecto, a tenor de lo establecido en la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas:

- Las personas que se encuentren en el supuesto regulado en su articulo 14.2°.c), estardn
obligadas a relacionarse por medios electrdnicos con las Administraciones Publicas para la realizacion de
cualquier tramite de un procedimiento administrativo.

- Cada Administracion dispondra de wn Registro Electronico General, en el que se hara el
correspondiente asiento de todo documento que sea presentado o que se reciba en cualquier érgano
administrativo, organismo publico, o entidad vinculado o dependiente a éstos.

En definitiva, el personal que se encuentre dentro del ambito de aplicacion de este proyecto de
Decreto, podra presentar su solicitud en cualquiera de los registros electronicos referidos en el articulo
16.4.a) de la Ley 39/2015, motivo por el que no deberia mencionarse un unico registro electronico (y
menos aun solo la “oficina virtual” de la Consejeria competente en la materia).

ARTICULO 4. SOLICITUD Y DOCUMENTACION.

Después de que sus apartados segundo y tercero relacionen los documentos que los solicitantes
han de aportar con la solicitud, el apartado cuarto prescribe que:

“Las enfermeras y enfermeros no estarin obligados a aportar los documentos que hayan sido
aportados anteriormente por la _persona interesada a cualquier Administracion, siempre que haya
expresado su consentimiento a que sean consultados o recabados dichos documentos en el formulario de
solicitud recogido en el Anexo. Se_presumira que la consulta u obtencion es autorizada por las personas
Interesadas salvo que conste en el procedimiento su oposicion expresa”.
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Entendemos necesario realizar diversas modificaciones en este apartado, para que se adapte a lo
establecido sobre esta materia por el articulo 28 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre:

a) Puesto que este derecho de los interesados no solo puede tener relacion con los documentos
que ellos hayan aportado anteriormente a cualquier Administracién, sino también con los datos o
documentos que ya se encuentren en poder de la Administracién actuante o hayan sido elaborados por
cualquier otra Administracion.

Asi, si la Administracion sanitaria de Andalucia ofrece los cursos de adaptacion previstos en su
apartado 3.b), no puede exigir a la persona interesada que presente con la solicitud el certificado de haber
superado dicho curso (algo similar sucederia con las titulaciones del apartado 2 que hayan sido expedidas
por Universidades publicas).

b) Puesto que tras la modificacion realizada en el articulo 28 de la Ley 39/2015 por la disposicion
final decimosegunda de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, aquel precepto legal ha dejado de exigir el consentimiento de los
interesados para que puedan ser consultados o recabados los documentos que han de obrar en el
expediente administrativo.

ARTICULO 7. PLAZO PARA RESOLVER Y RECURSOS.

1. Dispone su apartado primero que el plazo para resolver y notificar la resolucion serd de seis
meses.

De una parte, hemos de advertir que esta determinacion parece estar dirigida exclusivamente
(algo que igualmente sucede con el contenido de los articulos 3 y 4, y con parte del articulo 5) al
procedimiento de acreditacion 'iniciado por la solicitud' de una enfermera o enfermero, no al
procedimiento de acreditacion 'de oficio' regulado en el articulo 8. Ha de tenerse en cuenta que en materia
del plazo para adoptar y notificar la resolucion podrian ser varias las diferencias entre ambos supuestos,
entre las que se encuentra la fecha de inicio del computo de dicho plazo, como se deriva de las distintas
prescripciones del articulo 21.3° de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Por otra parte, tiene que ser considerado que tanto el articulo 31 del Estatuto de Autonomia, como
el 5.1°.d) de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia, imponen a la
Administracion de la Junta de Andalucia la obligacion de adoptar las resoluciones administrativas en un
plazo razonable. De acuerdo con ello, el establecimiento en el proyecto de Decreto de un plazo tan amplio -
el maximo que, segun el articulo 21 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, puede figurar en una disposicién
reglamentaria-, exige que en el expediente de elaboracién del proyecto normativo conste el documento en
el que se reflejen los datos y los fundamentos que pudieran justificar la adopcion de una medida de este
tipo (lo que no tiene lugar en la documentacién remitida a esta Secretaria General).

De lo contrario, habria que reducir este plazo para que quede ajustado a las prescripciones del
Estatuto de Autonomia y de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.

2. El apartado segundo prescribe que el 6rgano competente para resolver “notificard la resolucion
en la direccion electronica comunicada por el enfermero o enfermera a efectos de notificacion, en el
modelo de solicitud recogido en el anexo”.

Por motivos similares a los expuestos al analizar el apartado tercero del articulo 3, instamos ahora
a modificar (cuando no a suprimir) este apartado segundo. Seria suficiente con prever que las
notificaciones que proceda efectuar durante el procedimiento administrativo de acreditacion -asi como
respecto de la resolucion que ponga fin al mismo-, tendrén lugar por medios electrdnicos, remitiéndose en
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lo demas al régimen general de notificaciones electronicas aplicable en la Administracion de la Junta de
Andalucia.

En todo caso, resulta ciertamente confuso aludir a que la notificacion tendra lugar “en /a direccion
electionica comunicada por €l enfermero o enfermera a efectos de notificacion”. De acuerdo con la Ley
39/2015, de 1 de octubre, lo que el interesado puede cumplimentar en su solicitud es “un dispositivo
electronico y/o direccion de correo electronico” al que le sean enviados los “avisos” informativos de la
puesta a disposicién de una notificacion, pero en modo alguno prevé que se practicaran las notificaciones
electronicas en una direccién electdnica comunicada por el interesado.

ARTICULO 8. ACREDITACION DEL PERSONAL DE ENFERMERIA DEL SERVICIO
ANDALUZ DE SALUD Y DE LAS AGENCIAS PUBLICAS EMPRESARIALES SANITARIAS.

Su unico apartado tiene el siguiente contenido:

“El personal de enfermeria que desarrolle su actividad en servicios sanitarios del Servicio Andaluz de Salud o de las
agencias plblicas empresariales sanitarias de Andalucia, y que tenga una experiencia minima de un ario en el mismo centro, en
el dmbito de los cuidados generales, especializados o en ambos, serd acreditado de oficio por el centro directivo de la
Consejeria competente en materia de salud que tenga atribuidas las acreditaciones profesionales en materia sanitaria. El centro
directivo competente recabaid de dichas entidades los informes y certificaciones precisos para verificar el cumplimiento de los
requisitos. La acreditacion de oficio podid ser descargada telematicamente por el personal de enfermeria en la sede electionica
de la Administracion de la Junta de Andalucia”.

Son varias las consideraciones a expresar al respecto:

Primera. Si entendemos correctamente este precepto, la acreditacion de oficio (sin que la
enfermera o el enfermero presenten ninguna solicitud) queda limitada respecto de dicho personal de
enfermeria en el que concurra varias circunstancias.

En primer lugar, no serian acreditados de oficio las enfermeras y enfermeros del SAS que hayan
superado un curso de adaptacion adecuado ofrecido por la Administracion sanitaria y que carezcan de la
experiencia profesional de un afio en el ambito de cuidados que corresponda. Es decir, solo a quien
cumpla el requisito de un afio de experiencia.

Desconocemos si esta redaccion se debe a la voluntad de limitarlo solo al colectivo que cumpla el
requisito de la experiencia (de lo que deberia quedar justificacion en el expediente de elaboracion del
proyecto, lo que no ocurre en los documentos que nos han sido remitidos) o si, por el contrario, se trata de
un error en la redaccion, que deberia ser corregido.

Y, en segundo lugar, parece que no se acreditara de oficio a todos los enfermeros y enfermeras del
SAS que cuenten con esa experiencia temporal, sino a quien la tenga “en el mismo centro”.

Sin perjuicio de las correspondientes modificaciones en el texto articulado, para evitar cualquier
duda al respecto, seria conveniente que el preambulo contuviera una breve mencion al respecto.

Segunda. Si estuvimos en lo cierto al considerar que el plazo para adoptar y notificar establecido
en el articulo 7.1° esta establecido tnicamente para cuando el procedimiento de acreditacion se /nicia por
/la solicitud del interesado (y no cuando se inicia 'de oficio'), deberia incorporarse la correspondiente
prevision en el articulo 8.

Tercera. No especifica el precepto en qué momento serdn acreditados de oficio las enfermeras y
enfermeros que se encuentren en la situacion que regula.
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Esta prevision deberia establecerse tanto del, suponemos, que amplio colectivo de personal de
enfermeria que a /a entrada en vigor de este Decrefo se encuentre en la situacién indicada en el articulo 8
(lo que quiza sea mas apropiado a traws de una disposicién adicional, determinando en ella el periodo en
que se culminara este proceso), como del personal de enfermeria que posteriormente vaya incorporandose
a los servicios sanitarios del SAS o de las agencias publicas empresariales sanitarias de Andalucia y vaya
cumpliendo las exigencias del articulo 8; en este segundo caso podria valorarse prever, entre otras
opciones, que semestralmente se realizard un proceso para acreditar de oficio a estas 'nuevas' personas.

Cuarta. El precepto no contempla que, una vez iniciado el procedimiento para acreditar de oficio a
este personal de enfermeria, le serd notificado el acuerdo de iniciacion a efectos de que -como /nteresados
en ese procedimiento administrativo- puedan presentar alegaciones, documentos o datos que estimen
conveniente.

DISPOSICION FINAL TERCERA. MODIFICACION 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.

A tras de su punto segundo se modifica el articulo 7.2 del Decreto 203/2003, dejando con su
actual redaccion otros apartados de dicho precepto que deberian ser modificados, como son el quinto y el
sexto.

No nos referimos solo a la necesaria sustitucion de las expresas referencias a la derogada Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun (y a articulos concretos de este texto legal), sino también para introducir cambios
llevados a cabo por la Ley 39/2015, de 1 de octubre sobre determinadas materias.

Nos referimos al articulo 7.5° del Decreto 203/2003, por cuanto dispone que el plazo para
adoptar y notificar la resolucion del procedimiento de acreditacion se computa “desde el dia siguiente a la
fecha en que la solicitud tuviese entrada en e/ registro del drgano competente para su tramitacion’. Debe
modificarse para que se ajuste a lo establecido por el articulo 21.3°.b) de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre:

“(...) desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro elecironico de la
Administracion u Organismo competente para su tramitacion”.

DISPOSICION FINAL CUARTA. MODIFICACION 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.

Del mismo modo que se ha indicado respecto de la modificacion del Decreto 203/2003 a tras
de la disposicion final tercera del proyecto, la final cuarta deja intactos preceptos del Decreto 18/2007 que
han de ser modificados.

Sobre el contenido del articulo 10.4° del Decreto 18/2007 (cuya modificacion no se contempla),
nos remitimos a lo expresado sobre el articulo 7.5° del Decreto 203/2003, al tener idéntica redaccion
sobre el inicio del computo del plazo para adoptar y notificar la resolucion.

El articulo 11 del Decreto 18/2007 (que tampoco seria modificado) alude a que contra la
resolucion de acreditacion puede interponerse recurso de alzada ante /a Secretaria General de Calidad y
Modernizacion, 6rgano directivo inexistente en la actual estructura organica de la Consejeria.

Cédigo: 43CVe739ATIAIKsn4h570Iy15YVC3b | Fecha | 231122019
Firmado Por ANA MARIA VIELBA GOMEZ
ROSA MARIA CUENCA PACHECO
Url De Verificacién https://ws050. juntadeandalucifgtEQ/ve rificarFirma Pégina 6/7

.



Debe, por tanto, modificarse dicho precepto y establecerse lo adecuado.

LA SECRETARIA GENERAL PARA LA LA JEFA DEL SERVICIO DE ORGANIZACION
ADMINISTRACION PUBLICA Y SIMPLIFICACION ADMINISTRATIVA.
Ana Maria Vielba Gomez. Rosa M* Cuenca Pacheco.
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J U“T R DE AND H]_ U[ IR CONSEJERIA DE IGUALDAD, POLITICAS SOCIALES Y CONCILIACION

Direccion General de Infancia

INFORME DE EVALUACION DEL ENFOQUE DE DERECHOS DE LA INFANCIA DEL
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO DE
ACREDITACION DE LAS ENFERMERAS Y LOS ENFERMEROS PARA LA
INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS DE USO HUMANO.

De conformidad con el articulo 7 del Decreto 103/2005, de 19 de abril, por el que se
regula el Informe de evaluacion del Enfoque de derechos de la Infancia en los
Proyectos de Ley y Reglamentos que apruebe el Consejo de Gobierno, esta Direccion
General de Infancia emite el preceptivo informe, cuya finalidad radica en garantizar la
legalidad, acierto e incidencia de los Proyectos de Ley y Reglamentos cuya aprobacion
corresponda al Consejo de Gobierno, en orden al pleno respeto de los derechos de los
nifos y nifias, segun la Convencion sobre los Derechos del Nifio de Naciones Unidas,
de 20 de noviembre de 1989, y su concrecion en el resto de la normativa internacional,
estatal y autonédmica que son aplicables en materia de menores.

Asimismo, el articulo 2 del Decreto 103/2005 dispone que el Informe de evaluacién del
Enfoque de derechos de la Infancia sera de obligado cumplimiento en la tramitaciéon de
todos los Proyectos de Ley y Reglamentos cuya aprobacién corresponda al Consejo de
Gobierno y que sean susceptibles de repercutir sobre los derechos de la infancia.

De este modo, tras el estudio del proyecto de Decreto por el que se regula el
procedimiento de acreditacion de las enfermeras y los enfermeros para la indicacion,
uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano, se considera que el mismo carece de repercusidon negativa sobre los
derechos de los nifios y nifas.

Sevilla, 13 de enero de 2020
LA DIRECTORA GENERAL DE INFANCIA

Fdo: Antonia Rubio Gonzalez

Avenida de Hytasa, 14. 41071 Sevilla
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JUHT}\ DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud

INFORME DE LA SECRETARIA GENERAL DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION EN SALUD EN
RELACION A LAS ALEGACIONES PRESENTADAS AL 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.

Mediante el presente Informe esta Secretaria General se pronuncia sobre las alegaciones presentadas al 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”, con
referencia concreta y motivada a las no admitidas:

En relacion a la observacion sobre la mencion al cumplimiento del tramite de audiencia al Consejo de las Personas
Consumidoras y Usuarias de Andalucia, de conformidad con el Decreto 58/2006, de 14 de marzo, procede
contestar que el referido Decreto, establece en su articulo 10 que dicho consejo sera consultado preceptivamente
en el procedimiento de elaboracion de las disposiciones de caracter general relativas a materias que afecten
directamente a los consumidores y usuarios, pero esto no obliga a incluir en el texto del proyecto normativo una
referencia al cumplimiento de este tramite, del que si debe quedar constancia en el expediente de elaboracion de la
norma.

Alegaci lel Sindicato Médico Andaluz.

En relacion a la propuesta de inclusion de un parrafo nuevo que incluye referencia a la Sentencia del Tribunal
Supremo de 3 de mayo de 2013, procede informar que se trata de una repeticion exacta del parrafo sexto del
preambulo del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacién, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros.

En relacién a la propuesta de establecer en el articulo 4.3 el requisito de 3 afios de experiencia profesional,
procede informar que, conforme a lo establecido en el articulo 79.1 parrafo 4, del 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, corresponde al Gobierno .la labor de fijar, con la participacion de las organizaciones
colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios generales, requisitos especificos y procedimientos para la
acreditacion de los enfermeros, como requisito previo y necesario para poder indicar, usar y autorizar la
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano. En desarrollo de esta prevision del citado
articulo 79, se aprobo el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, que se dicta al amparo de la competencia
exclusiva que en materia de bases y coordinacién general de la sanidad atribuye al Estado el articulo 149.1.16.* de
la Constitucion. Por tanto, el requisito de un afio de experiencia profesional establecido en el Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre, tiene caracter basico, y no puede ser modificado por las Comunidades Auténomas.

En relacion a la modificaciones propuestas para la Disposicién Final Segunda, sobre el articulo 4.1 del Decreto
307/20009, de 21 de julio, por el que se define la actuaciéon de las enfermeras y los enfermeros en el ambito de la
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Pulblico de Andalucia, procede informar que no coinciden con lo
requerido por el articulo 3 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre. Asimismo, no se estima necesario repetir
el contenido del articulo 6.4 dicho Real Decreto, pues debe recordarse que la aplicabilidad de la normativa dictada
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por el Estado en el ejercicio de sus competencias no precisa de su reproduccion por la norma autonémica para que
despliegue su fuerza normativa.

En relacién a la modificaciones propuestas para la Disposicion Final Segunda, sobre el articulo 4.2 del Decreto
307/2009, de 21 de julio, procede informar que el articulo 79.1 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, ya concreta quienes son los Unicos profesionales con facultad para recetar medicamentos
sujetos a prescripcion médica, por lo que no es necesario repetir aqui lo ya establecido por el Estado en el ejercicio
de sus competencias. Tampoco se puede afadir la referencia a que “en todo caso no se modificara el tratamiento
prescripto por el médico cuando éste haya dejado por escrito los posibles cambios del mismo antes posibles
eventualidades que pudieran surgir” ya que esta cuestion se establecera en los correspondientes protocolos o guias
de practica clinica y asistencial, de conformidad con el articulo 3.2 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre.

En relacion a la propuesta de incluir en el Decreto referencia a que se articularan medidas necesarias en la gestion
de agendas de los facultativos, procede informar que la disposicion final primera faculta a la persona titular de la
Consejeria competente en materia de salud para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo y
ejecucion de lo dispuesto en este Decreto.

Alegaci fof fiarticin ettty i (ol g

En relacion a la propuesta de incluir en el articulo 4.2 y en el Anexo del proyecto de Decreto la necesaria aportacion
del certificado de colegiacion emitido por el correspondiente Colegio, procede informar que la documentacion
requerida por el proyecto de Decreto es la necesaria y suficiente para acreditar los requisitos establecidos por el
articulo 9 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre.

En relacion a la facultad de un Colegio Profesional para emitir la acreditacion de la experiencia profesional y su
inclusion en el articulo 4.3 del proyecto de Decreto, procede informar que.el articulo 18 de la Ley 10/2003, de 6
de noviembre, reguladora de los Colegios Profesionales de Andalucia, no recoge esa funcion.

En relacion a la propuesta de extender a todo el personal de enfermeria, de ambito tanto publico como privado, la
acreditacion de oficio, procede informar que dicha prevision, recogida ahora en la disposicién adicional primera, es
un procedimiento de oficio especial para el personal de enfermeria del Servicio Andaluz de Salud y de las Agencias
Publicas Empresariales Sanitarias, respecto del cual, el érgano competente para resolver puede conocer y
comprobar el cumplimiento de los requisitos para otorgarla de forma automatica y sin necesidad de ninguna
actuacion por parte de la persona afectada, no siendo asi en los demas casos. No obstante, se ha modificado la
disposicion adicional primera para que pueda aplicarse también el procedimiento de oficio al personal de
enfermeria del sector privado que haya superado el curso de adaptacion ofrecido por la Administracién sanitaria.
En este sentido, se aflade también una disposicion adicional relativa a estos cursos requiriendo para el acceso a los
mismos que se acredite la titulacion requerida por el articulo 9 del Real Decreto 954/2015; de 23 de octubre. Esta
exigencia de la titulacion para acceder al curso permitira realizar la acreditacion de oficio respecto al personal de
enfermeria del sector privado que lo haya superado.

En relaciéon a la propuesta de eliminar en la disposicion final segunda, en concreto, en la modificacion de los
articulos 3.1 y 4.1 del Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuacion de las enfermeras y los
enfermeros en el ambito de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), la
referencia a que los medicamentos se encuentren incluidos en las prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia para los pacientes que tengan derecho a la misma, procede informar que el proyecto de
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Decreto, lejos de establecer limites, lo que hace es regular como de ser su actuacién cuando vayan a indicar, usar y
autorizar la dispensacion de medicamentos con cargo a la citada prestacion y respecto a los pacientes del SSPA.
Esto no impide que puedan indicar, usar y autorizar la dispensacién de medicamentos cuando acttien fuera del
ambito del SSPA.

En relacion al &mbito de aplicacion del Decreto recogido en su articulo 2, procede informar que la referencia a la
residencia en un municipio de Andalucia responde a la intencion de abarcar a quienes, en el momento de
presentar la solicitud de acreditacién, no se encuentren desarrollando su actividad profesional de enfemeria.

En relacion al articulo 4, procede informar que se ha incluido en el mismo y en el Anexo la referencia a la
acreditacion de la residencia en un municipio de Andalucia en caso de no estar desarrollando actividad en el
momento de la solicitud. Por otra parte, se mantiene la referencia la solicitud ya que, en atencion al Informe de la
Secretaria General para la Administracion Publica, se ha incluido la acreditacion de oficio del personal del SAS y de
la Agencias Publicas Empresariales Sanitarias en una disposicion adicional, la primera.

Las demas alegaciones presentadas han sido aceptadas e incorporadas al texto del proyecto de Decreto.

EL SECRETARIO GENERAL
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INFORME SSCC2020/8 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.

Asunto: Disposicion de cardcter general: decreto. Competencia administrativa:
salud; medicamentos. Procedimiento de acreditacion del personal de enfermeria para la
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano. Desarrollo del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre. Procedimiento
a instancia de parte y de oficio. Sentido del silencio. Modificacion del Decreto 307/2009,
de 21 de julio, Decreto 203/2003, de 8 de julio, y Decreto 18/2007, de 23 de enero.

Remitido por la llma. Sra. Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud y Familias,
proyecto de Decreto referenciado para su informe, conforme al articulo 78.2.a) del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia y del Cuerpo de Letrados de la
Junta de Andalucia, aprobado por Decreto 450/2000, de 26 de diciembre, se formulan los siguientes:

ANTECEDENTES

UNICO.-- Con fecha 5 de febrero de 2020, se ha remitido proyecto de Decreto referenciado,
adjuntandose el expediente.

CONSIDERACIONES JURIDICAS

PRIMERA.- El presente proyecto de Decreto tiene por objeto regular el procedimiento de
acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacién de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano. Segln la Memoria Justificativa:

“El articulo 79.1 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, aprobado por 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 dispensacion
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.
El mismo apartado en su parrafo cuarto, dispone que el Gobierno regulard 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 (...) los criterios
generales, requisitos especificos y procedimientos para la acreditacion de dichos profesionales {...)

De conformidad con este marco normativo (...) el Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre,

atribuye a la persona titular del drgano competente de la comunidad auténoma respectiva la
acreditacion de las enfermeras y enfermeros, tanto de cuidados generales como de cuidados
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especializados, para la indicacion, uso y autorizacion 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 dmbito de sus competencias, de conformidad con sus articulos 8.1 y 10.

(...) Por otra parta, 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 competencia profesional de los
profesionales sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia”.

También se modifica el Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuacién de
las enfermeras y enfermeros en el ambito de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

SEGUNDA.- Las competencias de la Comunidad Auténoma en cuya virtud se fundamenta el
proyecto de Decreto, se halla en el articulo 55 del Estatuto de Autonomia, segun el cual “ 1.
Corresponde a la Comunidad Auténoma la competencia exclusiva sobre organizacion, funcionamiento
interno, evaluacion, inspeccion y control de centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como en
el marco del articulo 149.1.16.7 de la Constitucion la ordenacion farmacéutica (...) 2. Corresponde a la
Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en
particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacion,
planificacion, determinacion, regulacion y efecucion de los servicios y prestaciones sanitarias,
sociosanitarias y de salud mental de caracter publico en todos los niveles y para toda la poblacion, la
ordenacion y la ejecucion de las medidas destinadas a preservar, proteger y promover la salud publica
en todos los ambitos (...) asi como la formacion sanitaria especializada y la investigacion cientifica en
materia sanitaria. 3. Corresponde a Andalucia la ejecucion de la legislacion estatal en materia de
productos farmacéuticos (...)".

El articulo 47.1.1% determina que es competencia exclusiva de la Comunidad Autonoma “E/
procedimiento administrativo derivado de las especialidades de la organizacion propia de la Comunidad
Auténoma {(...)".

En consecuencia, entendemos que la Comunidad Auténoma de Andalucia ostenta
competencias para el dictado del proyecto que nos ocupa.

TERCERA.- Por lo que se refiere al marco normativo en el que se encuadra el presente
proyecto, comenzando por la legislacién estatal, el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio (en funcién de la distincion que ya establecia la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, sobre la indicacion, uso y dispensacion de
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medicamentos sujetos y no sujetos a prescripcion médica), establece en su articulo 79.1 lo siguiente:
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

“Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros de forma auténoma, podran indicar, usar y
autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los
productos sanitarios relacionados con su ejercicio profesional, mediante la correspondiente orden de
dispensacion {...)

El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos 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 prdctica clinica y asistencial, de elaboracion conjunta, acordados con las organizaciones colegiales
de médicos y enfermeros y validados por la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

lgualmente el Gobierno regulard la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
determinados medicamentos sujefos a prescripcion médica por los enfermeros, en el ambito de los
cuidados tanfo generales como especializados, y fijard, 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”.

Con base a este precepto se aprobo el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se
regula la indicacion, uso y autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parte de los enfermeros, modificado por Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre,
como consecuencia de la STC 76/2018, de 5 de julio, que declard la inconstitucionalidad, por
vulneracion de las competencias autondmicas, de determinadas previsiones de dicho Real Decreto, de
forma particular su articulo 79 sobre la atribuciéon al Ministerio de Sanidad de la competencia para
efectuar la acreditacion del personal de enfermeria, el cual en su articulo 2 establece que: “ 1. Los
enfermeros, en el ejercicio de su actividad profesional, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion
de medicamentos no sujetos a prescripcion médica y de productos sanitarios de uso humano, de forma
auténoma, mediante una orden de dispensacion que tendra las caracteristicas establecidas en el
articulo 5. 2. Para el desarrollo de estas actuaciones, tanto la enfermera o enfermero responsable de
cuidados generales como la enfermera o enfermero responsable de cuidados especializados deberan
ser titulares de la correspondiente acreditacion emitida por el organo competente de la comunidad
autdénoma respectiva conforme a lo establecido en este Real Decreto”.

Su articulo 3 preceptua que “1. Las enfermeras y enfermeros, en el ejercicio de su actividad
profesional, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion
médica, conforme a los protocolos o guias de prdctica clinica y asistencial a los que se refiere el articulo
6, y mediante la correspondiente orden de dispensacion. 2. Para el desarrollo de estas actuaciones
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colaborativas, tanto la enfermera y enfermero responsable de cuidados generales como la enfermera y
enfermero responsable de cuidados especializados, deberan ser titulares de la correspondiente
acreditacion emitida por el organo competente de la comunidad auténoma respectiva (...)".

El articulo 8 determina que “1. Corresponde a la persona titular del drgano competente de la
comunidad auténoma respectiva otorgar la acreditacion de las enfermeras y enfermeros responsables
de cuidados generales y de las enfermeras y enfermeros responsables de cuidados especializados, para
la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano con sujecion a los requisitos y procedimiento regulados, respectivamente, en los articulos 9 y
10 (...) 3. La acreditacion del enfermero, tanto del responsable de cuidados generales como del
responsable de cuidados especializados, se incorporara al Registro Estatal de Profesionales Sanitatios 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”.

Finalmente y tras regular el articulo 9 los requisitos para la acreditacion, el articulo 10 dispone
que “El procedimiento para la acreditacion de las enfermeras y enfermeros sera regulado por las
comunidades auténomas en el ambito de sus competencias”.

En nuestra Comunidad Auténoma el 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 Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, determina en su articulo 3.1 que “Las enfermeras y enfermeros del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en el ejercicio de su actuacion profesional, tanto en el ambito
de los cuidados generales como en los especializados, podran usar e indicar medicamentos que, de
acuerdo con la normativa vigente, no estén sujetos a prescripcion médica”.

Su articulo 5.1 afade que “Las enfermeras y enfermeros del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, en el ejercicio de su actuacion profesional, tanto en el dambito de los cuidados generales
como en los especializados, podran indicar y prescribir los productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, a los pacientes que tengan
derecho a la misma’.

También fueron dictados los Decretos 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
competencia profesional de los profesionales sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, los
cuales se modifican por el presente proyecto.

CUARTA.- En cuanto a la estructura, que razonamos correcta, el borrador de decreto consta

de 9 articulos, tres disposiciones adicionales, una disposicion transitoria, una disposicion derogatoria y
seis disposiciones finales.
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QUINTA.- Entendemos que se ha cumplimentado hasta ahora la tramitacién procedimental
prevista con caracter general, para la elaboracién de los reglamentos, en el articulo 45 de la Ley
6/2006, de Gobierno de la Comunidad Autonoma de Andalucia.

5.1.- Conforme a lo previsto en el apartado 1 del articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, “Con cardcter previo a la elaboracion del proyecto o anteproyecto de ley o de reglamento, se
sustanciara una consulta publica, a través del portal web de la Administracion competente en la que se
recabara la opinion de los sujefos y de las organizaciones mds representativas potencialmente
afectados por la futura norma”. No consta en el expediente su realizacion o la justificacion de la
innecesariedad de la misma, lo que tendria que subsanarse.

5.2.- Por lo que se refiere a la intervencién del Consejo Consultivo, el articulo 17.3 de la Ley
4/2005, de 8 de abril, que regula dicho érgano, establece que sera consultado preceptivamente en los
“Proyectos de reglamentos que se dicten en ejecucion de las leyes y sus modificaciones”. Dado que se
esta desarrollando el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, concretamente su articulo 10, con
relacion al articulo 79.1 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, procede recabar dicho dictamen.

Seglin la Sentencia del Tribunal Supremo de 2 de abril de 2004, Rec. n® 3997/2001:

“...cuando se dicta un Decreto autondmico en virtud de las competencias atribuidas en la
materia por la Ley del Medicamento, que tiene cardcter de basica, dicho reglamento pertenece a la
categoria de los que la Sala viene considerando como efecutivos de las leyes.

Esta apreciacion no resulta desvirtuada porque el Decreto autondmico en cuestion se limite a
adaptar al ambito de la Comunidad Autonoma ciertos Reales Decretos estatales de desarrollo de la Ley
del Medicamento. Pues debe considerarse evidente que, al ejercer potestades normativas en el marco
de la Ley basica estatal, la Comunidad Autdnoma esta ejerciendo una potestad reglamentaria propia
con un contenido auténomo respecto a la del Estado. Por ello, a efectos de la exigencia de informe
preceptivo del Consejo de Estado, los Decretos como aquel sobre el que versa el proceso no pierden
su cardcter de normas ejecutivas de la ley, toda vez que pueden establecer un contenido
complementario, precisamente en virtud de las potestades autonomicas. Por ello debe considerarse
preceptivo requerir informe del Consejo de Estado de acuerdo con el articulo antes citado de su Ley
Organica reguladora, o en su caso, del Consejo Consultivo de la Comunidad Auténoma”.

SEXTA.- Se recomienda dejar constancia en el expediente que el proyecto de reglamento se
hizo publico en el momento en el que se sometié al tramite de audiencia y al de informacién publica, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 13.1.c) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia.
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Asimismo, se recuerda que, cuando se solicitara el dictamen del Consejo Consultivo de
Andalucia, deberia publicarse también el proyecto, dandose cumplimiento asi a la exigencia para ello
del articulo 7.c) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno, y del articulo 13.1.c) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia.

Por ultimo, también deberia constar que se habrian publicado las memorias e informes que
conformen el expediente de elaboracion de este texto normativo con ocasién de la publicidad del
mismo, como asi ordenan el articulo 7.d) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, y el articulo 13.1.d) de la Ley 1/2014, de 24 de
junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

SEPTIMA.- En cuanto a las consideraciones juridicas sobre el articulado, se realizan las que se
detallan a continuacion:

7.1.- Articulo 2. Dentro del ambito de aplicacion se incluye, ademas del que esté
desarrollando su actividad profesional, al personal de enfermeria que “resida " en la Comunidad
Auténoma de Andalucia, entendiéndose como tal segun el Anexo, al que se encuentre empadronado en
algiin municipio de nuestra Comunidad. Interpretamos que ello se refiere a un supuesto distinto de
aquel en el que el personal de enfermeria esté desarrollando su actividad profesional, con
independencia de que resida o no legalmente en Andalucia, es decir, basta con que esté
desempefando su actividad.

Sin embargo, y mas alld de que la normativa basica estatal no prevea este supuesto,
desconocemos cual es el sentido y razon de ser de que el personal de enfermeria que no esté
desarrollando su actividad pero tenga su residencia legal en Andalucia, pueda solicitar la acreditacion
para la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano, siendo apropiado que se motive. Esto mismo se reitera para el Articulo 4.1.

Por otra parte, habria de afiadirse que el proyecto sera aplicable tanto a los medicamentos no
sujetos a prescripcion médica como a los que si lo estan, conforme a lo dispuesto en los articulos 2.1 y
3.1 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, respectivamente, debiendo estar segin este ultimo
precepto a “los protocolos o guias de prdctica clinica y asistencial a los que se refiere el articulo 6, y
mediante la correspondiente orden de dispensacion”.

7.2.- Articulo 3. Regula el inicio del procedimiento.
7.2.1.- En el apartado 2 se contempla como excepcion a la solicitud a instancias del interesado,
el supuesto de tramitacién de oficio previsto en la Disposicion Adicional Primera, cuando el personal de

enfermeria “desarrolle su actividad profesional en servicios sanitarios del SAS o de las agencias
publicas empresariales sanitarias de Andalucia”, o bien cuando “desarrolle su actividad profesional en
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servicios sanitarios privados de Andalucia y haya superado el curso de adaptacion ofrecido a efectos de
acreditacion por la Administracion sanitaria” .

Advertimos que respecto al primero se requiere, ademas, que el personal de enfermeria “ tenga
una experiencia minima de un afio”, lo que a su vez implicaria que de no cumplirse este requisito, no
podria iniciarse el procedimiento de acreditacién de oficio. Por tanto, debe aclararse cuando se iniciara
el procedimiento de acreditacion a instancia de parte o de oficio, realizando las modificaciones
oportunas con el fin de armonizar el contenido del Articulo 3y la Disposicion Adicional Primera.

De cualquier modo, el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, en su articulo 9, dentro de
los requisitos necesarios para obtener la acreditacion, exige de manera alternativa, la “experiencia
profesional minima de un afio”, o a la “superacion de un curso de adaptacion ofrecido por la
Administracion sanitaria de manera gratuita”. Ello supone, tanto para los procedimientos que se inicien
a instancia de parte como de oficio, y sin distincién alguna al ambito sanitario publico o privado, que
uno de estos dos requisitos habra de cumplirse alternativamente por parte del personal de enfermeria
que vaya a acreditarse, como asi prevé el Articulo 9.3 del proyecto que nos ocupa.

7.2.2 - Por otra parte, en el parrafo a) del apartado 2, ademas del SAS solo se alude respecto al
procedimiento de oficio, a las “agencias publicas empresariales sanitarias de Andalucia’. Entendemos
que el personal de enfermeria que desarrolle su actividad profesional en cualquier otro organismo o
entidad de las que se integran en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia (segun el articulo 45.1 de la
Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia), habra de presentar la solicitud a instancia de
parte, sin que quepa el procedimiento de oficio previsto en la Disposicién Adicional Primera.

En el parrafo b) del apartado 2 deberia matizarse cuando se entenderad superado el curso de
adaptacion, y si sera necesario estar en posesion de algin diploma o documento que lo acredite, lo que
se reproduce para |la Disposicion Adicional Primera.

7.2.3.- En el primer parrafo del apartado 3, deberia hacerse una remisién al articulo 14.2.c) de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, pues es éste el que regula la obligacion de relacionarse por medios electronicos cuando se
trate de una actividad profesional que requiera de colegiacion obligatoria.

En el segundo parrafo del apartado 3, debemos sefalar que ya esta en vigor el Decreto
622/2019, de 27 de diciembre, de administracion electrénica, simplificacién de procedimientos y
racionalizacion organizativa de la Junta de Andalucia, que en su articulo 26.1 establece que “La
Administracion de la Junta de Andalucia dispone de un registro electronico, que serd unico para los
Organos y entidades contemplados en el articulo 2.1, en el que quedara constancia de la entrada y
salida de documentos”. Por tanto, deberia hacerse una alusion directa a dicho Registro.
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7.2.4.- Del mismo modo y en el primer inciso del apartado 4, en lugar de “ web de la Consejeria
competente en matertia de salud ", deberia indicar “Sede electrénica de la Consejeria competente en
materia de salud”, exarticulo 20 del mentado Decreto 622/2019, de 27 de diciembre.

7.3.- Articulo 4. Regula la solicitud y documentacién.

7.3.1.- En el apartado 1 deberia hacerse una remision al Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, y afadir que la residencia en un municipio de Andalucia se acreditara conforme al Anexo
mediante “certificado de empadronamiento”.

7.3.2.- Precisamente, el apartado 2 deberia citar de manera expresa el articulo 9 del citado Real
Decreto, afladiendo conforme al mismo que la titulacion podra acreditarse ademas a través de un “titulo
equivalente” a los que se enuncian.

En el mismo apartado 2 en lugar de hablar de “copia compulsada’ habria de hacerse a “copia
auténtica”, de acuerdo con lo previsto en el articulo 28.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

En el apartado 3 entendemos que la experiencia profesional de un afio se requerira de forma
completa para los cuidados generales o especiales, segin sea el caso, sin que puedan sumarse los
periodos de experiencia de un tipo de cuidado para acreditar el otro.

7.3.3.- En el apartado 4 tendria que citarse el articulo 28 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

7.4.- Articulo 5. Sin perjuicio de la remision a la normativa basica estatal, deberia hacerse una
alusion al Articulo 4 del proyecto, que es el que regula los requisitos y documentacion a aportar junto a
la solicitud.

Deberia especificarse si el “centro directivo” de la Consejeria competente en materia de salud
que tenga atribuidas las acreditaciones profesionales en materia de salud, sera central o periférico, lo
que se reitera para el resto del proyecto.

7.5.- Articulo 7. Regula el plazo para resolver y recursos.

7.5.1.- En el apartado 1 se prevé que el silencio tendra caracter estimatorio de la solicitud. No
obstante, el articulo 24.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, establece que, ademas de cuando asi lo
prevea una norma con rango de ley o Comunitaria, “£/ silencio tendréd efecto desestimatorio en los
procedimientos (...) cuya estimacion tuviera como consecuencia que se transfirieran al solicitante o a
terceros facultades relativas al dominio publico o al servicio publico”. La indicacion, uso y dispensacion
de medicamentos constituye una facultad directamente relacionada con un servicio publico, como es la
asistencia sanitaria, dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, que segun el articulo 45.2.b) de
la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, sélo excluye de su ambito a los centros, servicios

Plaza de Espana. Puerta de Navarra, s/n 0 41013 Sevilla

Cédigo:

43CVe7103FIMQGS69RTG42jWPjQ10

Fecha

14/04/2020

Firmado Por

JAIME VAILLO HERNANDEZ

Url De Verificacion

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

P&gina

8/13



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/43CVe7103FIMQGs69RTGf42jWPjQ1o

JUNTA DE ANDALUCIA GABINETE JURIDICO

Servicios Centrales

y establecimientos sanitarios privados que no se adscriban al mismo en virtud de convenio singular de
vinculacioén. Por ello, el silencio deberia ser desestimatorio para el personal de enfermeria que solicite la
acreditacion y se encuentre realizando su actividad en el ambito del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia.

En cuanto a los centros, servicios y establecimientos privados no adscritos a dicho Sistema, no
consta que la Ley 9/2001, de 12 de julio, por la que se establece el sentido del silencio administrativo y
los plazos de determinados procedimientos como garantias procedimentales para los ciudadanos, u
otra norma con rango de ley, prevea un silencio desestimatorio, por lo que al no conformar un “servicio
publico” stricto sensu, el silencio parece que tendria caracter estimatorio.

Sin embargo, esta dualidad no parece encajar con el hecho de que el personal de enfermeria
cuyo centro, servicio o establecimiento privado no esté adscrito al Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, pueda considerar estimada por silencio su solicitud, toda vez que precisamente al
encontrarse al margen de dicho Sistema, no deberia mitigarse sino ser potenciada la necesidad de
comprobacién de los requisitos correspondientes para el otorgamiento de la acreditacion para la
indicacion, uso y dispensacion de medicamentos, lo que se antoja aun mas acuciante cuando se trata
de aquellos que requieran receta médica.

Para aclarar esta cuestion podemos acudir, por analogia, a la Sentencia del Tribunal Supremo
de 26 de septiembre de 2016, Recurso n° 351/2015, que analiza la aplicacién del silencio positivo a la
resolucion del recurso de alzada presentado contra denegacion presunta de autorizacion de las oficinas
de farmacia, previsto en al articulo 43.2 de la anterior Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y su
incompatibilidad cuando como consecuencia de dicha estimacion se adquieran facultades relativas al
servicio publico, en los mismo términos de la actual Ley 39/2015, de 1 de octubre:

“Para determinar el efecto positivo o negativo del transcurso del plazo maximo para resolver el
procedimiento, en este caso de recurso de alzada, resulta imprescindible establecer si, como
consecuencia de la estimacion, se transfieren al solicitante facultades relativas al servicio publico, por lo
que la sentencia de instancia no infringe el art. 43.2 de la LRJAPYPAC, cuyo contenido es
sustancialmente reproducido en la legislacion autondmica invocada.

Y respecto a la naturaleza y relacion con el servicio publico sanitario de las oficinas de farmacia,
y por tanto, del procedimiento de autorizacion solicitado por la recurrente, nuestra Sala ha declarado en
sentencia de 24 de julio de 2012 , y en las que en ella se citan, la intensa relacion con el servicio
publico sanitario de las oficinas de farmacia, por mas que se trate de establecimiento privados, y la
inaplicabilidad de la regla del silencio positivo, afirmando que «[...] esto es asi, como nos recuerda
nuestras sentencias de 28 de junio y 22 de febrero de 2011 (recursos 369/2010 y 6835,
respectivamente), que con expresa cita a otras anteriores de 8 de noviembre de 2005, 13 de marzo y
23 de abril de 2007 , serialdbamos que es jurisprudencia reiterada la que considera que el silencio
administrativo positivo no es de aplicacion en los procedimientos cuyo objeto es decidir sobre
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solicitudes de autorizacion de oficinas de farmacia, ya que estas autorizaciones no dejan de transferir a
quien las obtiene facultades relativas al servicio publico, pues los establecimientos de farmacia, aunque
no constituyan un servicio publico en sentido estricto, si son instrumentos necesarios e insustituibles
para la adecuada y eficaz prestacion del servicio publico sanitario.

No repugna asi, sino todo lo contrario, que a tales procedimientos de autorizacion de oficinas
de farmacia les sea de aplicacion la segunda de las excepciones que prevé el inciso segundo del
parrafo primero del numero 2 del articulo 43 de la Ley 30/1992 , que incluso rechaza la aplicacion del
efecto afirmativo en los casos de doble silencio». Y en nuestra sentencia de 8 de enero de 2013
(recurso de casacion 3558/2010 ) hemos reiterado que el alcance de la citada contraexcepcion del art.
43.2, parrafo primero, de la LRJAPYPAC, incluye los casos en que, por transferirse en virtud de la
estimacion facultades relativas al dominio publico, al igual que al servicio publico, estan exceptuadas
del efecto positivo del silencio”.

Entendemos que esta jurisprudencia resulta plenamente trasladable al supuesto que nos ocupa,
pues ademas de que el personal de enfermeria es una pieza angular dentro del servicio sanitario en
general, la acreditacion que regula el presente proyecto constituye un medio de intervencion analogo a
la autorizacion, y al igual que las oficinas de farmacia, el personal de enfermeria no sélo estaria
acreditado para dispensar medicamentos a los pacientes, sino incluso para la indicacion y uso de los
mismos, lo que refuerza la aplicacion de los instrumentos de control a efectos del otorgamiento de
dichas facultades.

Por tanto y sin perjuicio de que esta interpretacion deba tomarse con las debidas cautelas,
consideramos que el silencio en el procedimiento para la acreditacion del personal de enfermeria,
deberia tener caracter desestimatorio en todos los casos; es decir, con independencia de que dicho
personal desarrolle su actividad en el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, o en centros,
servicios o establecimientos privados que no estén adscritos por convenio a dicho Sistema.

De procederse a modificar el sentido del silencio en los términos expresados, deberia efectuarse
la correspondiente remision al articulo 24.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

7.5.2.- En el apartado 2 en cuanto a la notificacion por medios electrénicos, habria de estarse a
lo dispuesto en el Capitulo IV del Decreto 622/2019, de 27 de diciembre, que regula el régimen de las
notificaciones electrénicas, lo que se reitera para la Disposicion Adicional Primera y el
procedimiento de oficio.

7.6.- Disposicion Adicional Primera. Suponemos que el procedimiento de oficio no obsta
para que la persona interesada pueda voluntariamente presentar una solicitud a instancia de parte,
sobre todo si tenemos en cuenta que el procedimiento de oficio se iniciara con caracter trimestral, lo
que incluye los casos en los que se archivara el mismo. Con relacion a ello, deberia preverse el
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supuesto en el que una vez iniciado el procedimiento de oficio, se presentara simultaneamente la
correspondiente solicitud.

En el primer parrafo del apartado 1 sobre la “sede electrénica” de la Administracion de la Junta
de Andalucia, habrian de valorarse los distintos puntos de acceso electrénico contemplados en el
Capitulo Il del Decreto 622/2019, de 27 de diciembre.

En el segundo parrafo del apartado 1, cuando de los informes y certificaciones remitidas al
organo competente para resolver, se estimara que no concurren los requisitos necesarios para el
otorgamiento de la acreditacion, consideramos que deberia concederse audiencia a la persona
interesada, al igual que comunicarse también a ésta el no otorgamiento de la acreditacién, en su caso.

7.7 .- Disposicion Transitoria Unica. En el apartado 2 en lugar de “sede electrénica de la
Administracion de la Junta de Andalucia”, habria de indicar “Portal de la Junta de Andalucia”, y en vez
de “portal de internef’ habria de decir “sede electronica”, segln lo previsto en los articulos 15y 19 del
Decreto 622/2019, de 27 de diciembre. La alusion a la “ oficina virtual’ deberia suprimirse, dado que
este concepto no se regula en el mentado Decreto, reemplazandose por “sede electronica”.

Todo lo que se acaba de sefialar se reitera para el 3 de la Disposicion Final Tercera,
respecto al apartado 2 de la nueva Disposicion Transitoria Unica que se afiade al Decreto 203/2003,
de 8 de julio, asi como para los apartados 3 y 5 de la Disposicion Final Cuarta, en cuanto al
apartado 4 del articulo 10 y el apartado 2 de la nueva Disposicién Transitoria Segunda que se afiade al
Decreto 18/2007, de 23 de enero, respectivamente.

OCTAVA.- Sobre las cuestiones de técnica normativa, se efectlian las siguientes apreciaciones:

8.1.- Recomendamos que se suprima la division del proyecto en Capitulos, dado que conforme
a la Directriz 23 del Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005, por el que se aprueban
las Directrices de técnica normativa, no parecen concurrir razones sistematicas que requieran dicha
division.

8.2.- Una vez hecha mencion a una norma por primera vez en la Parte Expositiva o en el
articulado, en las sucesivas bastara con hacerlo a su numero y fecha de aprobacion, como por ejemplo
“Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre”.

8.3.- Seria mas adecuado que en lugar de emplear la expresion “enfermeras y enfermeros”, se
utilizara otra que englobara ambos géneros, como “personal de enfermeria”, que de hecho es la que se
emplea en algunos articulos. En todo caso, deberia utilizarse siempre y de manera uniforme una Unica
expresion para homogeneizar el texto.
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8.4.- Capitulo Il. Sin perjuicio de lo anteriormente indicado, recomendamos modificar su titulo,
a efectos de que no sea idéntico al del propio proyecto.

8.5.- Articulo 3. Consideramos que el segundo inciso del apartado 4, debido a su relevancia,
deberia trasladarse a un nuevo apartado, o incluso y mas convenientemente a una disposicion
adicional, dado que esta regulando un régimen especifico.

“wan

8.6.- Articulo 7. En el apartado 2 la formula “y/0 " deberia reemplazarse por “0”, pues esta

conjuncion no tiene caracter disyuntivo.

8.7.- Articulo 8. En el apartado 1 habria de indicar “Texto Refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio”, puesto que aquélla es la norma juridica y éste el instrumento para su
aprobacion. Por otra parte, dado que ya se ha aludido a ella en la Parte Expositiva, no seria necesario
mencionar dicho instrumento, sino tan solo la denominacion del Texto Refundido.

8.8.- Articulo 9. La forma correcta de mencionar el Reglamento General de Proteccion de
Datos es la siguiente: “Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos”.

8.9.- Disposicion Adicional Primera. El segundo parrafo del apartado 1 podria constituir un
apartado independiente.

El apartado 2 podria suprimirse por reiterativo, dado que el apartado 1 ya regula la acreditacion
del personal de enfermeria que haya superado el curso de adaptacion.

8.10.- Disposicion Final Primera. Recomendamos que se ubique al final del proyecto, tras
las disposiciones finales modificativas.

8.11.- Disposicion Final Segunda. Con arreglo a previsto en la Directriz 50 del Acuerdo del
Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005, “Como norma general, es preferible la aprobacion de una
nueva disposicion a la coexistencia de la norma originaria y sus posteriores modificaciones”. Y nos
remitimos a dicha Directriz puesto que se estd modificando la casi totalidad de los preceptos del
Decreto 307/2009, de 21 de julio, por lo que recomendamos que se proceda a aprobar un nuevo
Decreto que derogue a éste, en lugar de introducir multiples modificaciones.

Tras el titulo de la Disposicion Final Segunda, deberia afiadirse en otro parrafo distinto lo
siguiente: “El 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 Sistema Sanitario Publico de Andalucia”,
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queda modificado como sigue:”, lo que se reitera para la Disposicion Final Tercera y la
Disposicion Final Cuarta.

Segun la Directriz 57 del Acuerdo mencionado, “Si la modificacion afecta a varios preceptos de
una sola norma, el articulo tnico se dividira en apartados (...) Estos apartados se numeraran con
cardinales escritos en letra (uno, dos, tres...)”. Por tanto, deberian reemplazarse las numeraciones del
tipo “1, 2, 3", por “Uno, Dos, Tres”, y asi sucesivamente, lo que se reproduce para el resto de las
Disposiciones Finales modificativas.

En el apartado 6 deberia indicarse “Se modifica el apartado 1 del articulo 6", lo que se reitera
para el resto de previsiones posteriores semejantes.

Dentro de los apartados 7 y 8, advertimos que el Decreto 307/2009, de 21 de julio, no
contempla ninglin apartado 5y 6 en su articulo 7, por lo que desconocemos qué es lo que podria estar
modificandose, o si se trata de un error.

8.12.- Disposicion Final Tercera. En el apartado 1 puesto que se estd modificando por
completo el articulo 2 del Decreto 203/2003, de 8 de julio, deberia afadirse el titulo del precepto.

8.13.- Disposicion Final Quinta. Deberia sefalar “Consejeria competente en materia de
salud”.
Es cuanto me cumple someter a la consideracion de V.l., sin perjuicio de que se cumplimente

la debida tramitacion procedimental y presupuestaria.

El Letrado de la Junta de Andalucia.
Fdo.: Jaime Vaillo Hernandez.

Plaza de Espana. Puerta de Navarra, s/n 0 41013 Sevilla
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General Técnica

ASUNCION LORA LOPEZ, SECRETARIA GENERAL TECNICA DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

CERTIFICA

Que en cumplimiento del articulo 13.1.b) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de la Transparencia
de Andalucia, la Resolucion de esta Secretaria General Técnica de 2 de diciembre de 2019, por la que se
acuerda someter a informacion publica el proyecto de decreto por el que se regula el procedimiento de
acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacién, uso y autorizacion de dispensacién de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano (BOJA num. 236 de 10 de diciembre de 2019), ha
sido publicada junto con el texto del mencionado Decreto en la direccion electronica del portal de la
Transparencia de la Junta de Andalucia.

Y para que conste, firmo la presente en Sevilla a la fecha de la firma.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud

INFORME SOBRE LAS ALEGACIONES REALIZADAS POR EL GABINETE JURIDICO
DE LA JUNTA DE ANDALUCIA AL 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.

Sobre el mismo indicar que, con caracter general, se han incluido todas las
observaciones realizadas en el mismo, sin perjuicio de lo que se expone a

continuacion:

1) Consideracion Juridica quinta:

En el apartado 5.1, establece que “Conforme a lo previsto en el apartado 1 del
articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, “Con cardcter previo a la elaboracién del
proyecto o anteproyecto de ley o de reglamento, se sustanciard una consulta publica, a
través del portal web de la Administracion competente en la que se recabard la opinion de
los sujetos y de las organizaciones mds representativas potencialmente afectados por la
futura norma”. No consta en el expediente su realizacion o la justificacion de la

innecesaridad de la misma, lo que tendria que subsanarse.”.

Con respecto a ello indicar que consta en el expediente remitido al
Secretariado del Consejo de Gobierno diligencia de fecha 23 de abril de
2019 del Sr. Responsable de la Unidad de Transparencia de esta
Consejeria que acredita dicha publicacién.

2) En cuanto a las observaciones realizadas en la Consideracion Juridica

Sexta, en relacién con que “Se recomienda dejar constancia en el expediente que el
proyecto de reglamento se hizo publico en el momento en el que se sometié al tramite de
audiencia y al de informacion publica, de acuerdo con lo previsto en el articulo 13.1.c) de la
Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia. (...)Por ultimo, también
deberia constar que se habrian publicado las memorias e informes que conformen el

expediente de elaboracion de este texto normativo con ocasioén de la publicidad del mismo,

Avda. de la Innovacion s/n, Edif. Arena 1. 41020 Sevilla
Tfno.: 955006300, Fax: 955006329, E-mail:
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3)

4)

como asi ordenan el articulo 7.d) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, y el articulo 13.1.d) de la Ley 1/2014, de

24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia”.

Indicar que en el expediente remitido al Secretariado del Consejo de
Gobierno consta diligencia del responsable de la Unidad de Transparencia
de esta Consejeria, de fecha 3 de diciembre, donde se constata la
publicacion en la seccidn de transparencia del Portal de la Junta de
Andalucia del texto y las memorias que conformaban el expediente

cuando el mismo fue objeto del tramite de audiencia e informes.

Respecto a la Consideraciéon Juridica Séptima sobre el articulado, y en
concreto, en relacién a los articulos 2 y 4.1 del proyecto de Decreto y el
requisito de la residencia, procede informar que la intencién es posibilitar
también la acreditacién en Andalucia al personal de enfermeria que no
esté desarrollando actividad profesional y, por tanto, no tenga vinculacién
laboral con centros sanitarios publicos o privados de nuestra comunidad
auténoma. De esta forma, el personal de enfermeria que resida en
Andalucia pero que no esté ejerciendo su profesién podra acreditarse, si
cumple los requisitos, siguiendo el procedimiento a instancia de parte
establecido en el proyecto de Decreto.

En relacién a las apreciaciones sobre cuestiones de técnica normativa,

realizadas en la Consideracion Juridica Octava, procede informar:

a) Apartado 9. Se recomienda que se suprima en la disposiciéon adicional
primera el apartado relativo a la acreditacion de oficio del personal de
enfermeria que desarrolle su actividad en servicios sanitarios privados
de Andalucia y que haya superado el curso de adaptacién ofrecido a
efectos de acreditacién por la Administracién sanitaria.

Se ha optado por mantener este apartado, que ahora es el punto 3 de
la disposicién adicional primera, por entender que contribuye a facilitar

la identificacién del otro supuesto de aplicacién de la iniciaciéon de
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b)

oficio del procedimiento de acreditacién: personal de enfermeria del

sector privado que haya superado el curso de adaptacién.

Apartado 11. Se recomienda que, en lugar de realizar mediante una
disposicion final del proyecto de Decreto multiples modificaciones en
el Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuacién
de las enfermeras y enfermeros en el ambito de la prestacion
farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se proceda a
aprobar uno nuevo, de conformidad con la Directriz 50 del Acuerdo del
Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005.

Al respecto procede informar que se ha valorado la relacion directa
existente entre la nueva regulaciéon estatal sobre la indicacién, uso y
autorizaciéon de medicamentos y productos sanitarios que motiva la
aprobaciéon de un procedimiento de acreditacion y la regulacién de la
actuacién del personal de enfermeria del SSPA en la prestacion
farmacéutica. En este sentido, el Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, establece en su disposicion adicional tercera que “Las
disposiciones, de igual o inferior rango, que regulan las funciones que corresponden a
los enfermeros en materia de indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano se adecuardn a las previsiones de
este real decreto en cuanto se opongan al mismo.” Por tanto, se aborda en el
mismo proyecto de Decreto los dos mandatos que se derivan del Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, es decir, la aprobaciéon de un
procedimiento de acreditacion y la adecuacién de la norma que regula
las funciones del personal de enfermeria en materia de indicacién, uso
y autorizacién de dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano.

EL SUBDIRECTOR DE CALIDAD, INVESTIGACION

Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

Jesus Antonio Carrillo Castrillo.
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