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CONSULTA PUBLICA PREVIA PARA ELABORAR EL PROYECTO DE ORDEN CONSEJERA DE
SANIDAD PARA LA ACREDITACION DEL CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS POR ENFERMERAS Y
ENFERMEROS PARA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE LA DISPENSACION DE

MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE USO HUMANO EN LA COMUNIDAD AUTONOMA

DE ARAGON.

Antecedentes de la norma

(Breve referencia a los antecedentes
normativos)

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, mediante el
cual se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional del medicamento y productos sanitarios previé en su
articulo 79.1 que el personal de enfermeria podra de forma
auténoma indicar, usar y autorizar la dispensacion de los
medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los productos
sanitarios relacionados con su ejercicio profesional, y que el
Gobierno regularia la indicacién, uso y autorizacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica por
parte de los profesionales de enfermeria, asi como fijaria los
criterios generales, los requisitos especificos y los
procedimientos para la acreditacion de estos profesionales.

En su desarrollo, el 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 del personal de enfermeria, modificado por Real Decreto
1302/2018, de 22 de octubre, tras la Sentencia del Tribunal
Constitucional 76/2018, de 5 de julio de 2018, dictada en el
conflicto positivo de competencias num. 1866-2016, establece los
criterios generales, los requisitos especificos y el procedimiento
para la acreditacion de las/os enfermeras/os responsables de
cuidados generales y también los de cuidados especializados,
Ccomo requisito previo y necesario para poder desarrollar estas
actividades, dentro del ambito de distribucion de las
competencias profesionales establecidas en la Ley 44/2003, de
21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias.

El citado Real Decreto establece en su articulo 2.1, que 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, y en su articulo 2.2 que 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 érgano competente
de la comunidad autbnoma respectiva conforme a lo establecido
en este Real Decreto.

El articulo 8.1 atribuye a la persona titular del 6rgano competente
de la comunidad autonoma respectiva la facultad de otorgar la
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acreditacion de las enfermeras y enfermeros responsables de
cuidados generales y de las enfermeras y enfermeros
responsables de cuidados especializados, para la indicacién, uso
y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano.

El articulo 9, por su parte, establece los requisitos que deben
reunir las enfermeras y enfermeros para obtener la acreditacion
en lo referido a titulacién, experiencia profesional y formacion
especifica.

El articulo 10 establece que el procedimiento para la acreditacion
de las enfermeras y enfermeros sera regulado por las
comunidades auténomas en el ambito de sus competencias.
Finalmente, el Anexo | del citado Real Decreto define las
competencias que deben poseer los enfermeros para ser
acreditados.

Problemas que se
pretenden solucionar
con lanueva norma

Se pretende hacer efectiva la competencia regulatoria atribuida
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 del personal de enfermeria, modificado por
Real Decreto 1302/2018, para establecer el procedimiento para
la acreditacion por parte de la persona titular del 6rgano
competente de la Comunidad Auténoma de Arag6n, de las
enfermeras y enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano.

Necesidad y oportunidad
de su aprobacion

La indicacién, uso y autorizaciébn para la dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano es una
reivindicacion tradicional de las enfermeras y enfermeros. Esta
actividad ha demostrado ser eficaz y eficiente en todos los paises
donde se ha implantado, reduciendo el gasto sanitario,
optimizando los recursos y mejorando la calidad asistencial y la
satisfaccion de las personas usuarias de los servicios de salud.
Del mismo modo, resulta un hecho contrastado que la medida
impacta positivamente en la seguridad de los pacientes, ya que
contribuye a reducir la automedicacion, permite detectar mas
rapidamente los posibles efectos farmacol6gicos adversos y
fomenta el cumplimiento y la adhesion al tratamiento
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farmacoldgico, a la vez que viene a normalizar una realidad
cotidiana del desarrollo de las competencias de estos
profesionales y proporciona respaldo legal en su préactica
habitual, contribuyendo de esta manera a agilizar la resolucion
de problemas de salud de los pacientes evitando duplicar las
consultas.

Objetivos de la norma

Regular el procedimiento de acreditacion en la Comunidad
Autonoma de Aragén de 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, de conformidad con lo
previsto en el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el
gue se regula la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por
parte de los enfermeros.

Las disposiciones de esta Orden se aplicaran tanto si las
actividades se desarrollan en los servicios sanitarios publicos
como si se desarrollan en el &mbito de la sanidad privada.

Posibles soluciones
alternativas, regulatorias
y no regulatorias

No se contemplan otras soluciones alternativas.
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