Vicepresidencia Segunda y ’ ]UNTA DE EXTREMADURA -

Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales .

Secretaria General

RESOLUCION DE 22 DE ENERO DE 2020 DE LA SECRETARIA GENERAL DE LA
CONSEJERIA DE SANIDAD Y SERVICIOS SOCIALES POR LA QUE SE ACUERDA
LA APERTURA DEL TRAMITE DE CONSULTA PREVIA EN RELACION CON EL
BORRADOR DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA ACREDITACION DE
LAS ENFERMERAS Y LOS ENFERMEROS PARA LA INDICACION, USO Y
AUTORIZACION DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS DE USO HUMANO EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE
EXTREMADURA.

De conformidad con lo previsto en el apartado primero del articulo 133 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, con
el objetivo de mejorar la participacion de los ciudadanos en el procedimiento de elaboracion de
normas, con caracter previo a la elaboracion del provecto o anteproyecto de ley o de reglamento,
se sustanciara una consulta publica, a través del portal de la web de la Administracion competente,
en la que se recabard la opinion de los sujetos v de las organizaciones mas representativas
potencialmente afectados por la futura norma acerca de:

a) Los problemas que se pretenden solucionar con la iniciativa.

b) La necesidad y oportunidad de su aprobacion.

c) Los objetivos de la norma.

d) Las posibles soluciones alternativas regulatorias v no regulatorias.

En cumplimiento de lo anterior,
RESUELVO

Acordar la apertura del tramite de consulta publica por un plazo de quince dias habiles
contados a partir del dia siguiente a la publicacion de la presente resolucion en el Portal de
Transparencia y Participacién Ciudadana de la Junta de Extremadura con la finalidad de que los
ciudadanos, organizaciones v asociaciones que asi lo consideren, puedan hacer llegar sus opiniones
sobre los aspectos que a continuacién se relacionan a través del buzén de correo electrdnico:
dg.planificacionyformacion@salud-juntaex.es, mediante la cumplimentacién del formulario
anexo a la presente resolucion que se  encuentra disponible en la  pagina  web:
obiernoabierto.juntaex.es/transparencia/web /p-sanidad-y-servicios-sociales

1. ANTECEDENTES DE LA NORMA

La Junta de Extremadura, de acuerdo con lo establecido en el articulo 9.1 apartado 24 del Estatuto
de Autonomia de Extremadura, dispone de competencia exclusiva en Sanidad y Salud Publica, en
lo relativo a la organizacion, funcionamiento interno, coordinacién v control de los centros,
servicios v establecimientos sanitarios en Extremadura, la participacion en la planificacion y
coordinacion general de la sanidad, asi como en promocion de la salud y de la investigacion
biomédica.

Ll Decreto del Presidente 16/2019, de 1 de julio, por el que se modifican la denominacion, el
numero v las competencias de las Consejerias que conforman la Administracion de la Comunidad
Auténoma de Extremadura, atribuye a la Consejeria de Sanidad vy Servicios Sociales las



competencias en materia de sanidad, competencias recogidas en el Estatuto de Autonomia de
Extremadura.

La Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura, en su articulo 7.2, dispone que la Junta
de Extremadura tiene, entre otras competencias en relacion con el Sistema Sanitario Pablico de
Extremadura, la de desarrollar la normativa basica sanitaria, asi como la relativa al personal del
Sistema Sanitario Publico dictada en consonancia con lo establecido en la legislacion basica estatal.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias v uso racional de los medicamentos v productos sanitarios, prevé en su articulo
79.1 que los enfermeros pueden de forma auténoma indicar, usar v autorizar la dispensacién de los
medicamentos no sujetos a prescripcion médica v los productos sanitarios relacionados en su
ejetcicio profesional, y que el Gobierno regulara la indicacién, uso v autorizacién de determinados
medicamentos sujetos a prescripcidn médica por parte de los enfermeros, asi como, fijard los
criterios generales, los requisitos especificos y los procedimientos para la acreditacion de estos
profesionales.

En virtud de lo anterior, mediante Real Decreto 954 /2015, de 23 de octubre, se regula la indicacion,
uso v autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por
parte del personal de enfermeria, estableciéndose en su articulo 8.1 que corresponde a la persona
titular del 6rgano competente de la comunidad auténoma respectiva otorgar la acreditacion de las
enfermeras v los enfermeros para la indicacion, el uso y la autorizacion de dispensacion de
medicamentos v productos sanitatios de uso humano.

2. PROBLEMAS QUE SE PRETENDEN SOLUCIONAR CON LA INICIATIVA

Las actuaciones de las enfermeras y los enfermeros relacionadas con la indicacién, uso y
autorizacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano estan adquiriendo cada vez
un mayor protagonismo en el ambito de su practica habitual de los servicios de salud, muchas veces
relacionadas con la aparicién de nuevos espacios competenciales y de responsabilidad asumidos
pot estos profesionales.

Para llevar a cabo dichas funciones, de acuerdo con la normativa citada anteriormente, es necesario
una acreditaciéon previa, correspondiendo a las comunidades auténomas establecer el
procedimiento que regule la acreditacion de las enfermeras v los enfermeros para que puedan
proceder a la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos v productos
sanitarios de uso humano.

3. NECESIDAD Y OPORTUNIDAD DE SU APROBACION

Como ha quedado expuesto anteriormente, para que los enfermeros y enfermeras puedan indicar,
usar v autorizar la dispensacion de medicamentos v de los productos sanitarios de uso humano
relacionados con su ejercicio profesional, mediante la correspondiente orden de dispensacion, es
necesario por parte de la comunidad auténoma regular el procedimiento especifico para obtener la
acreditacion prevista en la normativa vigente.

Asi, razones de eficacia y seguridad, asi como de eficiencia al conjunto de actuaciones dentro del
Sistema Sanitario Pablico de Extremadura hacen necesario proceder a articular el procedimiento
para que los enfermeros y enfermeras puedan desarrollar tales competencias.



4. OBJETIVOS DE LA NORMA.

El objetivo de la presente norma, dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 10 del Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, estableciendo el procedimiento para obtener la acreditacion
preceptiva para la indicacion, uso y autorizacion de dispensaciéon de medicamentos v productos
sanitatios de uso humano por parte de las enfermeras y los enfermeros responsables de cuidados

generales, asi como de cuidados especializados.

S. LAS POSIBLES SOLUCIONES ALTERNATIVAS REGULATORIAS Y NO
REGULATORIAS. :

No se contemplan.

En Mérida, a 22 de ereforde 2020
La Secretari/a General
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FORMULARIO DE CONSULTA PUBLICA DEL BORRADOR DE DECRETO POR
EL QUE SE REGULA LA ACREDITACION DE LAS ENFERMERAS Y LOS
ENFERMEROS PARA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE USO
HUMANO EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE EXTREMADURA.

Aspectos planteados Sugetencias de los interesados

1. Identificacion de los problemas que se
pretenden solucionar con la iniciativa.

2. Necesidad y oportunidad de su
aprobacion.

3. Objetivos de la norma

4. Posibles soluciones alternativas
regulatorias o no.




