BORRADOR ORDEN ACREDITACION ENFERMERIA
Septiembre 2020

Orden.../..., de ... de ..., de la Consejeria de Sanidad, por la que se regula el
procedimiento para la acreditacion en Castilla-La Mancha de las enfermeras y
enfermeros, para la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

La indicacién, uso y autorizacién para la dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano por parte de las enfermeras y los enfermeros se ha mostrado
eficaz y eficiente en aquellos paises donde se ha implantado, optimizando los recursos
y mejorando la calidad asistencial y la satisfaccion de las personas usuarias de los
servicios de salud. Estas actividades se han de desarrollar reconociendo los ambitos
competenciales compartidos interprofesionalmente en las praxis cotidianas y en el
contexto de organizaciones multidisciplinares en las que prime el trabajo en equipo
basado en criterios de conocimiento y competencia profesional con el objetivo de
proporcionar una atencion sanitaria integral. Por otro lado, la medida viene a normalizar
una realidad cotidiana del desarrollo de las competencias de estos profesionales.

El 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, previo en su articulo 79.1 que los enfermeros podian de forma autbnoma
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 indicacion, uso y autorizacion de determinados medicamentos
sujetos a prescripcion médica por parte de los enfermeros, y también fijaria los criterios
generales, los requisitos especificos y los procedimientos para la acreditacién de estos
profesionales.

En su desarrollo, el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la
indicacion, uso y autorizacidén de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano por parte de los enfermeros, establecio los criterios generales, los
requisitos especificos y el procedimiento para la acreditacion de los profesionales de
enfermeria responsables de cuidados generales y también los de cuidados
especializados, como requisito previo y necesario para poder desarrollar estas
actividades, dentro del dmbito de distribucion de las competencias profesionales
establecidas en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones
sanitarias.

La sentencia del Tribunal Constitucional 76/2018, de 5 de julio de 2018, dictada en el
conflicto positivo de competencias num. 1866-2016, contra el Real Decreto 954/2015, de
23 de octubre, mencionado anteriormente, ha declarado la inconstitucionalidad y la
nulidad de la referencia al “Ministerio de Sanidad; Servicios Sociales e Igualdad” en el
articulo 79.1, parrafo 5, del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional del
medicamento y productos sanitarios, asi como de varios preceptos del real decreto, por
vulneracion de las competencias de desarrollo y ejecucion que, en materia de
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acreditacion de las enfermeras y los enfermeros, ha declarado que corresponden a las
comunidades autonomas en el ambito de sus competencias.

El Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, por el que se modifica el Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre, precitado, responde, esencialmente, a un doble objetivo:
por una parte, el de revisar aquellas dificultades interpretativas respecto de los ambitos
competenciales de las profesiones médica y enfermera evidenciadas en aplicacion del
Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, revision que ha llevado a una modificacion de
los requisitos exigidos a las enfermeras y los enfermeros para obtener la acreditacion vy,
por otra parte, el de modificar aquellos articulos, anulados por el Tribunal Constitucional,
que atribuian al ministerio competente funciones en relacion con el procedimiento de
acreditacion.

De acuerdo con el ambito competencial propio de las comunidades autbnomas, la nueva
redaccion del articulo 8.1 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, dada por el Real
Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, establece que corresponde a la persona titular del
organo competente de la comunidad autonoma respectiva otorgar la acreditacion de las
enfermeras y los enfermeros responsables de cuidados generales y de los profesionales
de enfermeria responsables de cuidados especializados, para la indicacion, el uso y la
autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano
con sujecion a los requisitos y procedimiento regulados en los articulos 9 y 10 de este
real decreto. Asimismo, la nueva redaccion del articulo 10 del real decreto establece que
el procedimiento para la acreditacion de las enfermeras y los enfermeros lo regulan las
comunidades autonomas en el ambito de sus competencias.

Esta orden, en cumplimiento de lo dispuesto en el mencionado reglamento estatal,
establece el procedimiento para la acreditacion de las enfermeras y enfermeros,
ajustandose a tal efecto a los principios de buena regulacion recogidos en el articulo 129
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

Se respeta el principio de necesidad y eficacia por cuanto se identifican claramente los
fines perseguidos consistentes en articular el necesario procedimiento de acreditacion
de los requisitos exigidos para los enfermeros y enfermeras a los efectos de la indicacion,
uso, autorizacion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios uso humano.

Conforme al principio de proporcionalidad no se restringen derechos de los profesionales
afectados, limitAndose la orden a la regulacién imprescindible para atender la necesidad
procedimental anteriormente expuesta.

De acuerdo con el principio de seguridad juridica no se incorporan tramites adicionales
a los previstos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, y su regulacion resulta coherente con
el ordenamiento juridico nacional.
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En aplicacion del principio de transparencia, la orden ha sido sometida al tramite de
consulta publica y respecto del principio de eficiencia se exige la documentacion
imprescindible conforme a lo previsto en el articulo 28 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
sin que los interesados tengan el deber de aportar aquellos documentos que ya hayan
sido presentados a cualquier Administracion o que obren en poder de la Administracion
actuante, salvo que en el formulario de la solicitud manifiesten su oposicidn expresa a
qgue dichos documentos sean consultados o recabados por la Administracién. En este
sentido, los profesionales estan exentos de presentar la documentacion que ya se
encuentra en posesion de la Administracion.

En virtud de lo expuesto y de conformidad con la competencia que me atribuye el articulo
23.2 de la Ley 11/2003, de 25 de septiembre, del Gobierno y del Consejo Consultivo de
Castilla-La Mancha, y del articulo 1 del Decreto 81/2019, de 16 de julio, de estructura
organica y competencias de la Consejeria de Sanidad,

Dispongo:
Articulo 1. Objeto y &mbito de aplicacion.

1. El objeto de esta orden lo constituye la regulacién del procedimiento de acreditacion
en la Comunidad Autdbnoma de Castilla-La Mancha de enfermeras y enfermeros, tanto
de cuidados generales como de cuidados especializados, como requisito previo y
necesario para el pleno desarrollo de la indicacion, uso y autorizacién 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 que se regula la indicacién, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano
por parte de los enfermeros.

2. Este procedimiento se aplica al personal de enfermeria que presta servicios en los
centros, servicios y establecimientos sanitarios, publicos y privados, en el ambito
geografico de Castilla-La Mancha.

Articulo 2. Requisitos.

Los requisitos que deben reunir las enfermeras y enfermeros para obtener la acreditacion
para la indicacion, uso y autorizacion de la dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano, de acuerdo con el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre,
son los siguientes:

a) En el ambito de los cuidados generales, estar en posesion del titulo de Graduado en
Enfermeria, de Diplomado en Enfermeria, o de Ayudante Técnico Sanitario, 0
equivalente, y cumplir uno de estos dos requisitos:

1°. Acreditacion de una experiencia profesional minima de un afio.

2°. Superacion de un curso de adaptacion adecuado ofrecido por la Administracion
sanitaria de manera gratuita cuando la experiencia profesional sea inferior a un afo.
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b) En el &mbito de los cuidados especializados, estar en posesion del titulo de Graduado
en Enfermeria, de Diplomado en Enfermeria o de Ayudante Técnico Sanitario, 0
equivalente, asi como del titulo de Enfermero Especialista a que se refiere el articulo 2.1
del Real Decreto 450/2005, de 22 de abril, sobre especialidades de Enfermeria, y cumplir
uno de estos dos requisitos:

1°. Acreditacion de una experiencia profesional minima de un afio.

2°. Superacion de un curso de adaptacion adecuado ofrecido por la Administracion
sanitaria de manera gratuita cuando la experiencia profesional sea inferior a un afo.

Articulo 3. Procedimiento: solicitud y documentacion.

1. La acreditacion de enfermeras y enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion de
la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano se iniciara a
solicitud de las personas interesadas, salvo los supuestos regulados en la disposicion
adicional primera, que seran iniciados de oficio.

2. Los profesionales interesados deberan presentar la solicitud de acreditacion y, en su
caso, la documentacion correspondiente mediante el envio telematico a través de los
formularios incluidos en la sede electronica de la Junta de Comunidades de Castilla-La
Mancha en la siguiente direccion: https:/www.jccm.es. La solicitud se dirigird a la persona
titular de la Direccion General de Planificacion, Ordenacién e Inspeccion Sanitaria de la
Consejeria de Sanidad.

3. Se podra solicitar conjuntamente la acreditacion como personal de enfermeria
responsable de cuidados generales y de cuidados especializados si se reunen los
requisitos para ambas acreditaciones.

4. En la solicitud se hara constar la titulacion requerida segun el articulo 2 para la
acreditacion, sefialando la fecha y lugar de obtencion de la misma.

5. En la solicitud se hara constar, en su caso, la superacién de un curso de adaptacion
adecuado ofrecido por la Administracion sanitaria, especificando la entidad que impartio
el curso, asi como el lugar y fecha del mismo.

6. Para la acreditacion de la experiencia profesional se deberan presentar, junto con la
solicitud, los siguientes documentos:

a) En el caso de trabajo por cuenta ajena, certificacion acreditativa del periodo de
experiencia profesional minima de un afio expedida por la empresa o institucion
empleadora.

b) En caso de que la experiencia minima de un afio resulte de la prestacidon de servicios
en dos 0 mas centros, certificaciones acreditativas del periodo de experiencia profesional
adquirida en cada uno de ellos.

c) En el caso de trabajo por cuenta propia, certificado de vida laboral acreditativo del
periodo de experiencia profesional.

7. El organo competente verificara los documentos que se encuentren en poder de la
Junta de Comunidades o hayan sido elaborados por cualquier otra Administracion. En el
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supuesto de que el solicitante se oponga expresamente a la verificacion, deberé aportar
copia de los mismos junto a la solicitud. Excepcionalmente, si no se pudiera recabar los
citados documentos electronicamente a través de sus redes corporativas o de una
consulta a las plataformas de intermediacion de datos u otros sistemas electronicos
habilitados al efecto, se podréa solicitar nuevamente al interesado su aportacion.

8. En caso de que la solicitud se haya presentado por representante, debera aportarse
la documentacion acreditativa de la representacion.

Articulo 4. Instruccion del procedimiento.

1. Sera responsable de la instruccién del procedimiento la unidad administrativa de la
Direccion General de Planificacién, Ordenacion e Inspecciébn Sanitaria que tenga
atribuidas las acreditaciones profesionales en materia sanitaria.

2. Si la solicitud de acreditacion no reune los requisitos exigidos, se requerira al
interesado para que, en el plazo de diez dias, subsane la falta o acomparfie los
documentos preceptivos, con indicacion de que, si asi no lo hiciera, se le tendra por
desistido de su peticion, previa resolucion dictada en los términos que marca la
legislacién vigente.

Este plazo podra ser ampliado, hasta cinco dias, a peticién del interesado o a iniciativa
del 6rgano, cuando la aportacion de los documentos requeridos presente dificultades
especiales.

Articulo 5. Resolucion.

1. La competencia para resolver el procedimiento de acreditaciébn corresponde a la
persona titular de la Direccibn General de Planificacién, Ordenacion e Inspeccion
Sanitaria.

2. La resolucién de acreditacion para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacién
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano especificara si se otorga en el
ambito de los cuidados generales, en el de los cuidados especializados 0 en ambos.

3. El plazo maximo para resolver y notificar la resolucion de acreditacion es de seis
meses, contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud en el registro
electronico de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, teniendo el silencio
administrativo efecto estimatorio.

4. Contra la resolucion que ponga fin al procedimiento se podra interponer recurso de
alzada ante la persona titular de la Consejeria de Sanidad.

Articulo 6. Registro de la acreditacion.

1. La acreditacion de la enfermera o enfermero, tanto de cuidados generales como de
cuidados especializados, para la indicacién, uso y autorizaciéon de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano se incorporara al Registro General
de Profesionales Sanitarios de Castilla-La Mancha, regulado en el capitulo IV del Decreto
211/2010, de 21 de septiembre, de los Registros de Profesionales Sanitarios de Castilla-
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La Mancha, y formara parte de los datos publicos de conformidad con lo dispuesto en el
apartado 3 de la disposicién adicional décima de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud.

2. De acuerdo con lo establecido en el articulo 8.3 del Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, los datos relacionados con esta acreditacion se remitiran al Registro Estatal de
Profesionales Sanitarios para su incorporacion.

Articulo 7. Proteccion de datos de caracter personal.

El tratamiento de los datos de caracter personal afectados por esta orden se adecuara
a lo previsto en el 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 circulacién de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos), la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, y demas normativa aplicable.

Articulo 8. Curso de adaptacion.

Seran validos los cursos de adaptacion para la acreditacién para la indicacion, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos y de productos sanitarios de uso humano
en el ambito de los cuidados generales y de los cuidados especializados, ofrecidos de
forma gratuita por las Administraciones sanitarias e impartidos por las mismas o bien por
otros organismos, publicos o privados, siempre que dichos cursos hayan sido
acreditados al efecto por una Administracion sanitaria segun los procedimientos
establecidos por el Sistema de Acreditacion de la Formacién Continuada de las
Profesiones Sanitarias.

Articulo 9. Acreditaciones del personal de enfermeria realizadas por otras comunidades
auténomas.

Las acreditaciones del personal de enfermeria para la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso humano que hayan sido
expedidas por otra comunidad autbnoma tendran validez en Castilla-La Mancha. No
obstante, para ejercer dicha actividad en Castilla-La Mancha la persona titular de dicha
acreditacion debera comunicarlo a la Direccion General de Planificacion, Ordenacion e
Inspeccidn Sanitaria, en el modelo habilitado al efecto en la sede electrénica de la Junta
de Comunidades de Castilla-La Mancha (www.jccm.es).

Disposicion adicional Unica. Acreditacion de oficio de personal de enfermeria del
Servicio de Salud de Castilla La Mancha (SESCAM).

1. Las enfermeras y enfermeros, tanto de cuidados generales como de cuidados
especializados, que estén prestando servicios en el SESCAM y tengan como minimo un
afo de experiencia profesional en dicho servicio de salud a la fecha de entrada en vigor
de esta orden, quedaran acreditados de oficio mediante resolucion de la personal titular
de la Direccion General de Planificacion, Ordenacion e Inspeccion Sanitaria, que
especificara si se otorga en el ambito de los cuidados generales, de los cuidados
especializados o de ambos.
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2. La Direccién General de Recursos Humanos del SESCAM remitira a la Direccion
General de Planificacion, Ordenacidon e Inspeccion Sanitaria, en el plazo de un mes
desde la entrada en vigor de la orden, un listado de las enfermeras y enfermeros, tanto
de cuidados generales como de cuidados especializados, que cumplan los requisitos
exigidos en el apartado anterior.

3. La resolucion del procedimiento de oficio de la Direccion General de Planificacion,
Ordenacion e Inspeccion Sanitaria, con la relacion de profesionales acreditados, sera
objeto de publicacion en el Diario Oficial de Castilla-La Mancha, surtiendo ésta los
efectos de la notificacion.

Asimismo, se remitird a la Direccion General de Recursos Humanos del SESCAM con el
fin de que desde esa Direccion General se incluya en el expediente profesional del
interesado y se publique en el portal del empleado de la sede electronica.

4. Si estando iniciado el procedimiento de oficio, se presentase por el personal incluido
en esta disposicion adicional una solicitud a instancia de persona interesada, se
reconducira la misma al procedimiento de oficio ya iniciado.

Disposicion final primera. Habilitacién para el desarrollo.

Se faculta a la Direccion General de Planificacion, Ordenacién e Inspeccion Sanitaria
para el desarrollo y ejecucion de lo dispuesto en esta orden en el ambito de sus
competencias.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La orden entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de
Castilla-La Mancha.

Dado en Toledo, a...de...de 2020.

El Consejero de Sanidad
JESUS FERNANDEZ SANZ



