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INFORME JURIDICO DE LA MESA DE LA PROFESION ENFERMERA ANTE LAS DISTINTAS
CIRCULARES O NOTAS DICTADAS POR ALGUNAS CONSEJERIAS Y/O SERVICIOS DE SALUD

l.- ANTECEDENTES.

En el BOE del dia 23 de diciembre de 2015 se publicé el RD 954/2015, 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 en su Disposicién final 72, sefiala que su entrada en
vigor tendra lugar el dia siguiente al de su publicacion en el BOE.

Por ello a partir del 24 de diciembre de 2015, las previsiones contendidas en el real decreto
entran en vigor, con especial referencia, en lo que ahora interesa, a lo previsto en su Capitulo
I, que bajo la rdbrica genérica “Indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano relacionados con su ejercicio profesional
por parte de los enfermeros”, incluye el articulo 3, que dice:

“ARTICULO 3. INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO SUJETOS A PRESCRIPCION MEDICA.

1. Los enfermeros, en el ejercicio de su actividad profesional, segun lo previsto en el articulo 79 del
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
en relacion con el articulo 7 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, y conforme a lo establecido
en el apartado siguiente, podrdn indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos
sujetos a prescripcion médica, mediante la correspondiente orden de dispensacion que tendrd las
caracteristicas establecidas en el articulo 5.

2. Para el desarrollo de estas actuaciones, tanto el enfermero responsable de cuidados generales
como el enfermero responsable de cuidados especializados deberdn ser titulares de la
correspondiente acreditacion emitida por la Direccion General de Ordenacion Profesional del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad conforme a lo establecido en este real
decreto.

En todo caso, para que los enfermeros acreditados puedan llevar a cabo las actuaciones
contempladas en este articulo respecto de los medicamentos sujetos a prescripcion médica, sera
necesario que el correspondiente profesional prescriptor haya determinado previamente el
diagndstico, la prescripcion y el protocolo o guia de prdctica clinica y asistencial a seguir, validado
conforme a lo establecido en el articulo 6. Serd en el marco de dicha guia o protocolo en el que
deberdn realizarse aquellas actuaciones, las cuales serdn objeto de seguimiento por parte del
profesional sanitario que lo haya determinado a los efectos de su adecuacion al mismo, asi como
de la seguridad del proceso y de la efectividad conseguida por el tratamiento.

El impacto asistencial que supone la aplicacion literal del articulo 3.2 del real decreto, que pasa
a regular una practica profesional habitual, admitida y aceptada en los centros sanitarios,
huérfana de regulacion hasta la entrada en vigor del RD 954/2015, pero que tras la entrada en
vigor del reglamento queda sometida a una regulacién muy distinta a esa practica habitual, ha
motivado que algunos servicios autondmicos de salud, hayan dictado notas o circulares
instruyendo sobre la actuacion que a partir de la entrada en vigor del RD 954/2015 debe
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mantener el personal de enfermeria respecto a la indicacién, uso y autorizacién de
dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcién médica.

En concreto hasta la fecha se han dictado las siguientes notas:

1. Nota de fecha de 28 de diciembre de 2015 de la Consejeria de Sanidad de la Junta de
Extremadura.

2. Nota de fecha 24 de diciembre de 2015 del Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra.

3. Nota de 28 de diciembre de 2015 la Direccién General de Ordenacién y Atencion
Sanitaria de la Consejeria de Sanidad del Gobierno de Cantabria.

4. Nota de fecha 24 de diciembre de 2015 del Departamento de Salud del Gobierno
Vasco, completada con nota de 30 de diciembre de 2015.

5. Nota de la Direccidn General de Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud
completada con el Comunicado de la Direcciéon Gerencia del Servicio Andaluz de Salud
de fecha 18 de enero d 2016.

6. Nota del Director de Servicio Canario de Salud.

Por la Mesa de la Profesion Enfermera se ha constatado que algunas de estas circulares
contienen afirmaciones que claramente exceden del contenido légico de una instruccidn
interna, ya que interpretan el real decreto de un modo no ajustado a derecho confundiendo
aun mas a los profesionales de enfermeria, e induciéndoles a actuar de modo contrario a lo
impuesto por el real decreto y por tanto, de un modo contrario a la deontologia profesional.

También se constata que las autoridades sanitarias autondmicas limitan el dmbito subjetivo de
sus instrucciones al personal de enfermeria, obviando con ello una evidencia indiscutible, que
no es otra que el real decreto en su articulo 3.2 ha introducido una actuacion médica previa y
en todo caso necesaria, para que el personal de enfermeria pueda continuar realizando
funciones que hasta la entrada en vigor del real decreto podia realizar con cierta autonomia.

A modo de resumen las afirmaciones contenidas en estas circulares son las siguientes:

1. Se reconoce la profesionalidad de la enfermeria y su esencial colaboracién en la
prestacion farmacéutica en aras a la eficacia de la asistencia sanitaria.

2. La maxima autoridad sanitaria autondmica se postula en contra del real decreto
porgue rompe lo acordado en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
y porque se entiende no ajustado a derecho (al Real Decreto-Leg. 1/2015). Es por ello
gue se anuncia la voluntad de impugnar la norma ante el érgano judicial competente e
interesar la suspension cautelar de la ejecutividad del real decreto durante la
tramitacién del procedimiento. En el caso de Andalucia, el planteamiento se deriva
hacia el reparto constitucional de competencias entre el Estado y las comunidades
auténomas, y en su consecuencia, hacia un posible recurso de inconstitucionalidad.
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3. Se reconoce la necesidad de garantizar la continuidad asistencial, y no obstante las
anteriores afirmaciones, hay consejerias que consideran que esta necesidad estd
salvaguardada a pesar de la publicacidn en el BOE del real decreto, ya que:

e La disposicidn transitoria Unica del real decreto estable un plazo de 5 afios
para que los enfermeros se acrediten, de lo que se infiere que el Gobierno ha
establecido un plazo transitorio de 5 afnos para la entrada en vigor del articulo
3.2 del real decreto. Una vez transcurrido dicho plazo, sélo podran colaborar
con la prestacién farmacéutica los enfermeros que estén acreditados.

e Consideran que el real decreto no afecta a su servicio de salud habida cuenta
que el Gobierno autondmico ha dictado normativa especifica en la materia
(Andalucia).

e Entienden que los protocolos y guias de practica clinica y asistencial existentes
y aplicables antes de la entrada en vigor del real decreto siguen plenamente
vigentes después de la entrada en vigor.

4. Consecuencia de lo anterior, se instruye al efecto de que los enfermeros sigan
colaborando con el médico en la prestacidn farmacéutica como hasta la fecha lo
venian haciendo, pretextando la existencia de una transitoriedad, una normativa
autondmica o una supuesta validez de protocolos.

5. Sorprendentemente y pese a lo anterior, la autoridad sanitaria anuncia que en caso de
producirse alguna reclamacion, la Consejeria manifiesta el compromiso de asumir — a
través de la correspondiente pdliza de seguro - y hacer frente a la indemnizacién que
por responsabilidad civil pudiera producirse para el caso de que los enfermeros no
sujeten su actuacion a lo previsto en el art. 3.2 del RD 954/2015.

Il.- ANALISIS JURIDICO.

La trascendencia de las anteriores afirmaciones obligan a la Mesa de la Profesion Enfermera a
analizarlas bajo una perspectiva juridica, y las conclusiones que se alcancen tras este andlisis
sustentaran el posicionamiento de la Mesa de la Profesion Enfermera sobre las siguientes
cuestiones que resultan de especial interés:

1. Competencia de los gobiernos autondmicos en materia de prestacién farmacéutica.

2. Entrada en vigor de RD. 954/2015.

3. Régimen juridico de la acreditacion.

4. Validez tras la entrada en vigor del RD 954/2015 de los protocolos y guias de practica
clinica y asistencial existentes.
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5. Responsabilidad penal y civil de los profesionales.

Sin embargo y antes de su andlisis, puede adelantarse que la finalidad perseguida por las
autoridades sanitarias autondmicas con el dictado de su correspondiente circular, no es otro
que su interés en mantener la participacion del personal de enfermeria en la prestacidon
farmacéutica en idénticos términos a los existentes antes de la entrada en vigor del real
decreto, y al efecto recurren a una interpretacion en exceso forzada de la norma, que resulta
incompatible con la claridad de sus términos literales, y que en cualquier caso, confunde a la
profesionales de enfermeria y les induce a actuar de un modo no ajustado al real decreto, con
las consecuencias penales y civiles que ello puede suponer.

A continuacion se procede al andlisis juridico de cada una de las cuestiones anunciadas.

Il.1.- Competencia de los gobiernos autonémicos en materia de prestacion farmacéutica.

La respuesta a esta primera cuestion estd expresamente resuelta por el RD 954/2015, cuya
Disposicion Final 13, dice:

“Este real decreto se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad”

Nos encontramos por tanto ante normativa basica del Estado por lo que las Comunidades
Auténomas solo podran dictar normativa que en su correspondiente dmbito haga posible
ejecutar las previsiones contenidas en el RD 954/2015, sin que puedan introducir ninguna
variacion a lo previsto por el real decreto.

Hay que tener en cuenta, ademas, que la Sala Tercera del Tribunal Supremo ya ha
determinado la preeminencia de la normativa estatal frente a cualquier instruccién o
reglamentacidn que se quiera realizar desde las comunidades auténomas, las cuales deberan
en todo momento respetar y cumplir las previsiones de aquélla, dado su caracter basico.

Como ejemplo valga la sentencia de 26 de junio de 2015 del Alto Tribunal que anulé
parcialmente el Decreto 52/2011, de 20 de mayo, por el que se regula la actuacién del
personal de enfermeria en el ambito de la prestacion farmacéutica del sistema sanitario
publico, por no prever el requisito de la acreditacion en el caso de los medicamentos no
sujetos a prescripcion médica, sefialando, entre otros extremos, que las normas autondmicas
no pueden establecer una regulaciéon distinta de la determinada por el Estado

Es por ello que las notas o circulares que ahora se analizan no se ajustardn a derecho en todo
aquello que invada el ambito de competencia estatal y entre en contradiccién con la normativa
basica del Estado, o méas concretamente, entre en contradiccidon con lo establecido en el RD
954/2015.
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Tampoco puede obviarse que las cuestiones que ahora se analizan se contienen en simples
circulares destinadas a instruir a nivel interno y doméstico sobre la correcta aplicacién del real
decreto en el correspondiente servicio de salud, de lo que se desprende que cualquier
instruccién que no se ajuste a la funcidén que justifica su dictado excede de su dmbito objetivo
natural y no podra aplicarse por ser contraria al ordenamiento juridico.

11.2. De la entrada en vigor del Real Decreto 954/2015.

La fecha de entrada en vigor del RD. 954/2015 se dispone en la Disposicién Final 72, que sin
condicionamiento alguno sefiala que “el presente real decreto entrard en vigor el dia siguiente
al de su publicacion en el Boletin Oficial del Estado”.

Es por ello que el Real Decreto 954/2015 entré en vigor el dia 24 de diciembre de 2015.

11.3.- Régimen juridico de la acreditacion.

El andlisis de esta cuestién se aborda desde una doble perspectiva:

a) El reconocimiento de un plazo transitorio de 5 afios para la entrada en vigor del articulo
3.2 del real decreto, durante el cual los enfermeros podran participar con la prestacion
farmacéutica aun sin estar acreditados.

b) La existencia de normativa autondmica especifica en la materia, por lo que, a juicio de la
correspondiente Consejeria, el RD 954/2015 no resulta de aplicacién en el
correspondiente servicio de salud.

11.3.a).- Reconocimiento de un plazo transitorio de 5 afios para la entrada en vigor del
articulo 3.2 del real decreto, que legitima a los enfermeros no acreditados a colaborar
como hasta la fecha con la prestaciéon farmacéutica.

Circunscribiéndonos a la prevision contenida en el segundo parrafo del articulo 3.2 del RD.
954/2015, ciertas autoridades sanitarias autondmicas, sin normativa especifica dictada en la
materia, afirman que el régimen juridico regulado en este precepto no entra en vigor el 24 de
diciembre de 2015, sino el 24 de diciembre de 2020, y al efecto se fundamentan en el apartado
1 de disposicidn transitoria Unica del real decreto, que dice:

“Disposicion transitoria unica. Régimen transitorio de obtencion de las competencias
profesionales enfermeras sobre indicacidon, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano para la acreditacion de los
enfermeros.
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1. Los enfermeros con titulo de Ayudante Técnico Sanitario, Diplomado Universitario en
Enfermeria o Enfermero Especialista, tanto en el dmbito de los cuidados generales como
en el de los cuidados especializados, que no hubieran adquirido las competencias sobre
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano previstas en el anexo | en el momento de entrada en vigor de este real
decreto, dispondrdn de un plazo de cinco afios, a contar desde su entrada en vigor, para
la adquisicion de dichas competencias y la obtencion de la correspondiente acreditacion”
Esta prevision se interpreta en el sentido que el real decreto concede un plazo de 5 afios para
que los enfermeros puedan acreditarse, y en tanto lo hacen, se mantendran en los términos
existentes las actuaciones y practicas de los profesionales sanitarios, que de esta forma sdlo se
verdan alteradas a partir del 24 de diciembre de 2020 para aquellos enfermeros que entonces
aun no se hayan acreditado.

Lamentablemente la finalidad del apartado 1 de la DT Unica del real decreto no es mantener
durante al menos cinco afios la actuacién de los enfermeros no acreditados en materia de
indicacion, uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcion
médica, y ello por varias razones:

Porque la acreditacion es sélo uno de los requisitos que en concurrencia con otros la
enfermeria esta obligado a cumplir para indicar, usar o autorizar la dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcion médica.

No se puede olvidar que el segundo parrafo del art. 3.2 del RD. 954/2015 condiciona
en todo caso que para que un enfermero pueda indicar, usar o autorizar la
dispensacién de un medicamento sujeto a prescripcion médica, ademas de estar
acreditado, es necesario que el correspondiente profesional prescriptor determine
previamente el diagndstico, la prescripcidn y el protocolo o guia de practica clinica y
asistencial a seguir.

Es por ello que aun obviando el requisito de la acreditacidn, lo cierto y verdad es que
el RD 954/2015 exige una actuacidén previa y necesaria por parte del profesional
prescriptor, sin la cual el enfermero no podra indicar, usar o autorizar la dispensacién
de medicamentos sujetos a prescripcion médica.

Porque la acreditacién es el documento que certifica de forma objetiva la capacitacion
del enfermero para indicar, usar o autorizar la dispensacién de medicamentos sujetos
a prescripcion médica con un margen de autonomia y seguridad suficiente (art. 79.1
de la Ley del Medicamento en relacidn con el art. 9.4 Ley 44/2003, de ordenacion de
las profesiones sanitarias).

Dicho en otros términos, la acreditacién ampara la actuacién auténoma del
enfermero, y en su defecto, el profesional prescriptor esta obligado a actuar.

Por tanto, para que la interpretacion vertida por ciertas consejerias fuera correcta, no
bastaria con dispensar al enfermero de la acreditacién durante un plazo transitorio,
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sino que ademas tendria que haberse eximido expresamente al profesional prescriptor
(médico) del previo y necesario diagndstico y prescripcion; o lo que es lo mismo, si la
acreditacion es titulo necesario que garantiza el ejercicio por delegacién de una
competencia sin el control directo e inmediato del titular de la competencia, tras la
entrada en vigor del real decreto y en defecto de eximente alguna a favor del
profesional prescriptor, el personal de enfermeria no acreditado para colaborar en la
prestacion farmacéutica necesitara en todo caso de la tutela inmediata del profesional
prescriptor en los términos fijados en el art. 3.2 del real decreto.

11.3.b).- La existencia de normativa autondmica especifica en la materia, por lo que el real
decreto no resulta de aplicacién en el correspondiente servicio de salud.

Recordemos que sélo la Comunidad Auténoma andaluza cuenta con normativa especifica en la
materia, entendiendo su Consejeria, precisamente por esta razén, que la entrada en vigor del
real decreto 954/2015 no produce ningln efecto en su servicio de salud.

Se fundamenta esta afirmacién en el apartado 3 de la disposicidn transitoria Unica del real
decreto, que dice:

“3.- Con cardcter excepcional, los enfermeros que hasta la entrada en vigor de este real decreto
hayan desarrollado funciones de indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios de uso humano como consecuencia de la aplicacion de normativa
autondmica vigente sobre la materia, podrdn acceder a la acreditacion regulada en el capitulo IV
cursando la solicitud prevista en el anexo I, a la que habrdn de acompafiar un certificado del
Servicio de Salud correspondiente acreditativo de que el interesado ha adquirido las competencias
profesionales que se indican, segun los casos, en el apartado 1 del anexo | y que cuenta con una
experiencia profesional minima de tres meses en el dmbito de la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, bien en su ejercicio como
enfermero responsable de cuidados generales, bien como enfermero especialista.

En todo caso, para que los enfermeros acreditados conforme a lo establecido en este apartado
puedan desarrollar las competencias respecto de los medicamentos sujetos a prescripcion médica
sefialadas en este real decreto se precisard también la validacion previa de los correspondientes
protocolos y guias de prdctica clinica y asistencial por la Direccion General de Salud Publica,
Calidad e Innovacidn del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad”

Precepto éste que ponen en intima conexion con 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, y cuyo articulo 4 dice:

“ARTICULO 4. SEGUIMIENTO PROTOCOLIZADO DE TRATAMIENTOS FARMACOLOGICOS
INDIVIDUALIZADOS

1. Las enfermeras y enfermeros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia acreditadas al efecto
por la Consejeria competente en materia de salud, en el ejercicio de su actuacion profesional,
tanto en el ambito de los cuidados generales como en los especializados y en el marco de los
principios de atencion integral de salud y para la continuidad asistencial, podrdn cooperar en el
seguimiento protocolizado de determinados tratamientos individualizados, que se establezcan
en una previa indicacion y prescripcion médica u odontoldgica.
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2. Corresponde al profesional de la medicina o de la odontologia, que prescribe el tratamiento al
paciente, autorizar, expresamente, la realizacion del correspondiente seguimiento protocolizado
a que hace referencia el apartado 1.

3. A los efectos previstos en este articulo, serd obligatorio dejar constancia, en la historia clinica
del paciente, de una descripcion detallada del tratamiento inicial y la identificacion del
profesional de la medicina o de la odontologia que lo prescribe; de la autorizacion expresa de
éste para que sea seguido y, en su caso, modificado, por una enfermera o enfermero, conforme
al protocolo establecido o autorizado por la Consejeria competente en materia de salud, asi
como, de la correcta identificacion de todos y cada uno de los cambios que se introduzcan en el
citado tratamiento y del profesional que los ordena, debiendo hacer constar la fecha y hora en
que se produce cada anotacion. Todo ello deberd realizarse en una hoja de tratamiento unica y
compartida por los y las profesionales que atienden al paciente.

4. En el caso de que el acceso al medicamento deba realizarse a través de oficinas de farmacia,
el sequimiento protocolizado del tratamiento, sélo podra realizarse si la prescripcion médica u
odontoldgica correspondiente, se ha producido a través del sistema de receta médica
electrénica

5. Corresponde a la Consejeria competente en materia de salud establecer los tratamientos
farmacoldgicos susceptibles de seguimiento por parte de las enfermeras y enfermeros y
autorizar o establecer sus correspondientes protocolos, asi como fijar los requisitos especificos y
procedimientos para la acreditacion a que se refiere el apartado 1, contando, para todo ello,
con la correspondiente participacion profesional y el asesoramiento de las sociedades cientificas
y organizaciones profesionales.

Los protocolos, establecidos o autorizados por la Consejeria de Salud, contemplaran, al menos,
los pardmetros del tratamiento ajustables por dichos profesionales y los rangos de ajuste
autorizados para cada uno. En ningun caso podrd modificarse el principio activo o la marca del
medicamento prescrito por el profesional de la medicina o de la odontologia”.

Atendiendo a estos preceptos la Unica conclusién posible es que la entrada en vigor del RD
954/2015 si tiene consecuencias en la comunidad auténoma andaluza, y mas concretamente
en la forma en la que hasta entonces el personal de enfermeria venia colaborando en la
prestacion farmacéutica, por las razones que a continuacién se apuntan:

e Tras la entrada en vigor del real decreto, las acreditaciones expedidas por Andalucia al
amparo de su norma autondmica pierden su valor porque asi se infiere del apartado 3
de la disposicion transitoria Unica del real decreto, que regula un régimen excepcional
para que los profesionales acreditados al amparo de una norma autondmica, puedan
acceder a la acreditacién estatal exigida por el real decreto.

e A mayor abundamiento, no basta con que los enfermeros “convaliden” la acreditacién
autondmica con la acreditacién estatal, sino que también, y en todo caso, habran de
sujetar su actuacién a unos protocolos debidamente validados por la Direccidn
General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.
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e Para concluir, la disposicidn adicional 32 del real decreto, dice:

“Disposicion adicional tercera. Adecuacion de disposiciones que regulan las funciones
de los enfermeros.

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 adecuardn a
las previsiones de este real decreto en cuanto se opongan al mismo.”

En definitiva el Servicio Andaluz de Salud habra de adecuar las funciones de sus enfermeros a
lo previsto en el RD 954/2015.

En contra de lo sostenido por las autoridades sanitarias andaluzas, el RD 954/2015 no admite
que los enfermeros que a fecha de su entrada en vigor estén acreditados conforme a una
normativa autonémica, continlden colaborando con la prestacién farmacéutica como hasta la
fecha lo venian haciendo. Y prueba de ello es que el real decreto destina el apartado 3 de su
disposicion transitoria Unica a arbitrar de forma expresa un sistema excepcional para que esos
enfermeros accedan a la acreditaciéon otorgada por el Ministerio de Sanidad, que es la Unica
admisible en derecho a partir de la fecha de entrada en vigor del real decreto.

En cualquier caso y como se analiza a continuacion, la acreditacidon expedida por la autoridad
sanitaria andaluza, sélo sera valida cuando, ademas de “convalidarse” a instancia de cada
profesional segun lo previsto en parrafo 3 de la DT dnica del RD 954/2015, existan ademas
protocolos o guias de practica clinica y asistencial validados por la Direccién General de Salud
Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, que
ademas deberan de ser publicados en el BOE.

11.4.- Validez de los protocolos y guias de practica clinica y asistencial existentes tras la
entrada en vigor del RD 954/2015.

Siguiendo con los medicamentos sujetos a prescripcion médica, el articulo 3.2 del real decreto
también exige que los protocolos o guia de practica clinica y asistencial que indique el
correspondiente profesional prescriptor “estén validados conforme a lo establecido en el
articulo 6”.

Por su parte el art. 6 del real decreto, bajo ribrica genérica “Elaboracion y validaciéon de
protocolos y guias de practica clinica y asistencial”, regula un conjunto de formalidades
imprescindibles para que el protocolo o guia que indique el profesional prescriptor sea valido.

En concreto se exigen las distintas formalidades:

e Que se elaboren en el seno de la Comisién Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del SNS, con plena sujecidn a lo previsto en el art. 7 del RD 954/2015.
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e Que en dicha Comisién estén representados el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, las CC.AA, las mutualidades de funcionarios, el Cuerpo Militar de
Sanidad, el Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria y el Consejo General
de Colegios Oficiales de Médicos.

e Que tras su elaboracidn por la Comisién Permanente de Farmacia, sean validados por
el titular de la Direccidon General de Salud Publica, Calidad e Innovacion.

e Que se publiquen en el Boletin Oficial del Estado.

Quiere ello decir que tras la entrada en vigor del RD 954/2015, sélo seran validos aquellos
protocolos o guias de practica clinica y asistencial que cumplan con las formalidades previstas
en el art. 6 del RD 954/2015, conclusidn ésta que se ratifica por la Disposicion Adicional 32 del
real decreto que recordamos obliga a adecuar las funciones que correspondan a los
enfermeros en materia de indicacion, uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano a las previsiones de este real decreto en cuanto se
opongan al mismo.

La disposicién transitoria Unica del real decreto ratifica la anterior conclusién, ya que al
referirse a enfermeros ya acreditados en virtud de una norma autondmica, de forma expresa y
tajante aclara que el protocolo al que se remita el profesional prescriptor, en todo caso debe
de estar validado por el érgano competente del Ministerio de Sanidad, con la consecuencia de
qgue aquellos que no lo estén carecen de validez en cualquier parte del territorio nacional
desde el mismo momento de la entrada en vigor del real decreto.

Por tanto, aquellas notas o circulares dictadas por las Consejerias de Sanidad de las CC.AA que
consideran que tras la entrada en vigor del RD 954/2015 contindan vigentes los protocolos y
guias de practica clinica y asistencial aplicables antes del 24 de diciembre de 2015, incurren en
una infraccion del ordenamiento juridico, por ser dicha afirmacién contraria a lo previsto en los
articulos 3.2, 6 y DA 32 del RD 954/2015, y ademas, porque tacitamente supone que por parte
de la Consejeria de Salud se estan validando protocolos y guias de practica clinica y asistencial,
competencia ésta que el RD 954/2015 atribuye en exclusiva al Ministerio de Sanidad a través
de la Direccidon General de Salud Publica, Calidad e Innovacidn.

Il. 4.- Responsabilidad penal y civil de los enfermeros.

Se advierte algunas de las circulares y notas emitidas por los servicios de salud, que los
profesionales de enfermeria tienen garantizada, en el ejercicio de sus actuaciones, la seguridad
y defensa a través de la actual pdliza de responsabilidad civil.

El articulo 73 de la Ley 50/1980, de 8 de octubre, de Contrato de Seguro, en su vigente
redaccion, define el seguro de responsabilidad civil como aquél por el que

“...el asegurador se obliga, dentro de los limites establecidos en la Ley y en el contrato, a cubrir
el riesgo del nacimiento a cargo del asegurado de la obligacion de indemnizar a un tercero los
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dafios y perjuicios causados por un hecho previsto en el contrato de cuyas consecuencias sea
civilmente responsable el asegurado, conforme a derecho”

En esta misma linea, el articulo 76 de la indicada Ley otorga al asegurador el derecho a repetir
contra el asegurado, en el caso de que sea debido a conducta dolosa (realizada con
conocimiento y voluntad), el dafio o perjuicio causado a tercero.

Por tanto y aun sin conocer el contenido exacto de la pdliza de responsabilidad civil firmada
por las distintas Consejerias, resulta evidente que no cabe proclamar sin mas la cobertura por
parte de un seguro de responsabilidad civil cuando la actuacién del asegurado se produce al
margen de las normas juridicas que regulan y delimitan su ejercicio profesional, de manera
que, en contra de lo que se dice en algunas circulares, es mas que probable que no haya
ninguna podliza de seguro que pueda cubrir la eventual responsabilidad del personal de
enfermeria que en su quehacer profesional produzca un dafo, si dicha actuacién ha vulnerado
lo establecido en la normativa aplicable, como puede ser, por ejemplo, la previsién del articulo
3.2., parrafo segundo, del Real Decreto 954/2015, de 23 de noviembre.

A todo ello no puede sumarse la imposicion al personal de enfermeria de actuaciones que sean
contrarias al real decreto, con posibles responsabilidades penales, que son de caracter
personalisimo y que por ello no pueden ser asumidas por otras personas que no sea el propio
condenado por sentencia firme.

No debe olvidarse que para el enfermero, el incumplimiento de estos principios supone
vulnerar su ética profesional y la obligacion de respetar las normas deontoldgicas que el propio
Tribunal Constitucional ha considerado como auténticas “leyes profesionales de obligado
cumplimiento”.

Asimismo, el incumplimiento de las previsiones del Real Decreto podria dar lugar a exigencias
penales como eventuales autores de un delito de intrusismo, previsto en el articulo 403 del
Cddigo Penal, que castiga a aquél

“... que ejerciere actos propios de una profesion sin poseer el correspondiente titulo académico
expedido o reconocido en Espafia de acuerdo con la legislacion vigente.”

Por ello, debe quedar claro que ningln enfermero puede ni debe ser obligado a hacer lo que
no le esta permitido, a tenor del Real Decreto, y especialmente su articulo 3.2. Por ello, las
instrucciones que se dicten habrdn de respetar siempre la libre y legitima conducta de los
profesionales de enfermeria que a partir de ahora se limiten a cumplir los mandatos de la
citada norma reglamentaria, sin que merezcan ningun tipo de reproche por actuar segun
sefiala su tenor literal.
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lll.- CONCLUSIONES.

1.- Hay una preeminencia de la normativa estatal frente a cualquier instruccién o
reglamentacion que se quiera realizar desde las comunidades autdonomas, las cuales deberan
en todo momento respetar y cumplir las previsiones de aquélla, dado su caracter basico.

2.- El Real Decreto 954/2015 entro6 integramente en vigor el dia 24 de diciembre de 2015.

3.- El parrafo 1 de la DT Unica del RD 954/2015 no autoriza a los enfermeros no acreditados a
seguir colaborando durante al menos 5 aiios con la prestacion farmacéutica como lo hacian
antes de la entrada en vigor del real decreto, ya que:

a)

b)

c)

Ademds de la acreditacidon, el articulo 3.2 establece otros requisitos que
conjuntamente con aquella, en todo caso y sin condicionamiento temporal alguno
deben de concurrir para que el enfermero pueda indicar, usar o autorizar la
dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcién médica.

Es el propio objeto de acreditacidn el que hace que en su defecto, sea imprescindible
el previo diagndstico y prescripcidn individualizada por parte del profesional
prescriptor.

La pérdida de validez de los protocolos y guias de practica clinica y asistencial que tras
la entrada en vigor del RD 954/2015 no estén validados por el érgano competente del
Ministerio de Sanidad, ha vaciado de contenido el régimen juridico de la acreditacion,
de modo que los enfermeros que a fecha 24 de diciembre de 2015 estuvieren
acreditados, o que temporalmente no precisaran estarlo, en ningln caso podran
indicar, usar o autorizar la dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcién
médica, al no haber protocolos que hagan efectiva su acreditacidon o la autorizacion
para actuar transitoriamente sin ella.

4.- El RD 954/2015 no admite que los enfermeros que a fecha de su entrada en vigor estén
acreditados al amparo de una normativa autondmica, continien colaborando con la
prestacion farmacéutica como hasta la fecha lo venian haciendo, ya que:

a)

El apartado 3 de la disposicidon transitoria Unica del real decreto se limita a regular un
sistema excepcional para que esos enfermeros accedan a la acreditacién otorgada por
el Ministerio de Sanidad, que es la Unica admisible en derecho a partir de la fecha de
entrada en vigor del real decreto.
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b) En ningin momento se autoriza a estos enfermeros a continuar realizando funciones
como hasta la fecha lo hacian “en tanto obtengan la acreditacién por el cauce
excepcional”, prueba de ello es la D.A 12 del real decreto, que obliga a todos los
enfermeros a adecuar sus funciones a las previsiones contenidas en el mismo.

c) Finalmente, la acreditacion expedida por la autoridad sanitaria andaluza, sélo sera
vdlida cuando, ademas de “convalidarse” por el Ministerio de Sanidad, existan
protocolos o guias de practica clinica y asistencial validados por la Direccién General
de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad y publicados en el Boletin Oficial del Estado.

5.- Tras la entrada en vigor del RD 954/2015, sélo seran validos aquellos protocolos o guias de
practica clinica y asistencial que cumplan con las formalidades previstas en el art. 6 del RD
954/2015, conclusion ésta que se ratifica por la Disposicion Adicional 32 del real decreto que
recordamos obliga a adecuar las funciones que correspondan a los enfermeros en materia de
indicacion, uso y autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano a las previsiones de este real decreto en cuanto se opongan al mismo.

6.- No cabe imponer al personal de enfermeria actuaciones contrarias al real decreto, con
posibles responsabilidades penales, que son de caracter personalisimo y que por ello no
pueden ser asumidas por otra persona que no sea el propio condenado por sentencia firme.

7.- No cabe proclamar sin mas la cobertura por parte de un seguro de responsabilidad civil
cuando la actuacidon del asegurado se produce al margen de las normas juridicas que regulan
y delimitan su ejercicio profesional, de manera que, en contra de lo que se dice en algunas
circulares, es mas que probable que no haya ninguna péliza de seguro que pueda cubrir la
eventual responsabilidad del personal de enfermeria que en su quehacer profesional produzca
un dafio, si dicha actuacidn ha vulnerado lo establecido en el segundo parrafo del articulo 3.2
del RD 954/2015.

En Madrid, a 19 de enero de 2016.
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