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|. DISPOSICIONS GENERALS

CAP DE LESTAT

21161 Llei 28/2009, de 30 de desembre, de modificacié de la Llei 29/2006, de 26 de
juliol, de garanties i us racional dels medicaments i productes sanitaris.

JUAN CARLOS |

REI D’ESPANYA

Atots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei.
Sapigueu: Que les Corts Generals han aprovat la Llei seglent i jo la sanciono.

PREAMBUL

En I'ambit de les professions sanitaries son creixents els espais competencials
compartitsielfuncionamentdeltreball enequip requereixla col-laboracioé entre professionals,
en organitzacions creixentment multidisciplinaries que evolucionin de manera cooperativa
i transparent. La cooperacié multidisciplinaria és un dels principis basics de la Llei 44/2003,
de 21 de novembre, d’ordenacié de les professions sanitaries, que determina a l'article 9.1
que «I'atencié sanitaria integral suposa la cooperacié multidisciplinaria, la integracié dels
processos i la continuitat assistencial, i evita el fraccionament i la simple superposicié
entre processos assistencials atesos per diferents titulats o especialistes». Aixi mateix, la
Llei assenyala que les actuacions sanitaries dins dels equips de professionals s’han
d’articular tenint en compte els criteris de coneixements i la competéncia dels professionals
que integren I'equip, en funci6 de I'activitat concreta que han de dur a terme de la confianga
i el coneixementreciproc de les capacitats dels seus membres, i dels principis d’accessibilitat
i continuitat assistencial de les persones ateses.

La Llei 44/2003, de 21 de novembre, a l'article 7.2.d) determina que els podolegs estan
facultats per al «diagnostic i tractament de les afeccions i deformitats dels peus, mitjangant
les técniques terapéutiques propies de la seva disciplina». Aixi mateix, a I'article 7.2.a)
estableix que correspon als infermers «la direccio, avaluacio i prestacié de les cures
d’infermeria orientades a promoure, mantenir i recuperar la salut, aixi com a prevenir
malalties i discapacitats».

D’altra banda, en els equips de professionals sanitaris els infermers desenvolupen una
tasca essencial com a element de cohesi6 de les prestacions d’atencions als usuaris dels
serveis sanitaris, orientats a la promocio, el manteniment i la recuperacié de la salut, aixi
com la prevencidé de malalties i discapacitats. L'exercici de la practica infermera, en les
seves diferents modalitats d’atencions generals o especialitzades, implica necessariament
la utilitzacié de medicaments i productes sanitaris.

Pel que fa a 'ambit d’actuacio dels especialistes en infermeria obstetricoginecologica
(llevadora), la Directiva europea 2005/36 CEE determina que les llevadores estan facultades
per al diagnodstic, supervisio, assisténcia de I'embaras, part, postpart i del nounat normal
mitjangant els mitjans técnics i clinics adequats.

La Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, estableix a I'article 77 com a Unics professionals sanitaris amb facultat per ordenar
la prescripcié de medicaments els metges i odontdlegs. Mantenint aquest precepte, en
consideracio als criteris esmentats anteriorment, és convenient modificar la Llei esmentada
per preveure la participacid en la prescripcid de determinats medicaments d’altres
professionals sanitaris com ara els infermers i podolegs, des del reconeixement de I'interés
per al sistema sanitari de la seva participacié en programes de seguiment de determinats
tractaments, questié perfectament assumida en la practica diaria del nostre sistema
sanitari, que té com a objectiu fonamental la seguretat i el benefici dels pacients i dels
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professionals esmentats. Aixi mateix, aquesta Llei disposa I'extensioé de la seva participacio
a la prescripcié de productes sanitaris.

Es necessari que els nous professionals inclosos com a prescriptors o autoritzadors de
la dispensacié de medicaments i productes sanitaris per aquesta modificacié hagin de
complir el regim d’'incompatibilitats que preveu l'article 3 de la Llei 29/2006.

Article unic.

Es modifica la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments
i productes sanitaris, en els termes seglents:

U. Es modifiquen els apartats 1 i 3 de l'article 3, que pasen a tenir la redaccio
seglent:

«Article 3. Garanties d’independencia.

1. Sense perjudici de les incompatibilitats establertes per a I'exercici d’activitats
publiques, I'exercici clinic de la medicina, odontologia, veterinaria i altres professions
sanitaries amb facultat per prescriure o indicar la dispensacié dels medicaments,
son incompatibles amb qualsevol classe d’interessos economics directes derivats
de la fabricacio, elaboracid, distribucié i comercialitzacid dels medicaments i
productes sanitaris.

3. Lexercici clinic de la medicina, odontologia, veterinaria i altres professions
sanitaries amb facultat per prescriure o indicar la dispensacié dels medicaments,
soén incompatibles amb el desenvolupament d’activitat professional o amb la titularitat
d’oficina de farmacia.»

Dos. Es modifica I'apartat 1 de l'article 77, que passa a tenir la redacci6 seguent:

«1. La recepta médica, publica o privada, i 'ordre de dispensacié hospitalaria
sbn els documents que asseguren la instauracié d’un tractament amb medicaments
per instruccié d’'un metge, un odontdleg o un poddleg, en I'ambit de les seves
competénciesrespectives, Unics professionals amb facultat perreceptarmedicaments
subjectes a prescripcié medica.

Sense perjudici del punt anterior, els infermers, de manera autdnoma, poden
indicar, utilitzar i autoritzar la dispensacié de tots els medicaments no subjectes a
prescripcié médica i els productes sanitaris, mitjangant la corresponent ordre de
dispensacio.

El Govern ha de regular la indicacio, Us i autoritzacié de dispensacié de
determinats medicaments subjectes a prescripcié medica pels infermers, en el marc
dels principis de I'atenci¢ integral de salut i per a la continuitat assistencial, mitjangant
I'aplicacio de protocols i guies de practica clinica i assistencial, d’elaboracié conjunta,
acordats amb les organitzacions col-legials de metges i infermers i validats per
I’Agéncia de Qualitat del Sistema Nacional de Salut.

El Ministeri de Sanitat i Politica Social, amb la participacié de les organitzacions
col-legials referides anteriorment, ha d’acreditar, amb efectes a tot I'Estat, els
infermers per a les actuacions que preveu aquest article.»

Tres. Es modifica I'apartat 3 de la disposicié addicional sisena, que passa a tenir la
redacci6 segulent:

«3. Les quantitats a ingressar s’han de destinar a la recerca, en 'ambit de la
biomedicina, en quantitat suficient per finangar les necessitats de recerca clinica
que es porta a terme, a través de la iniciativa sectorial de recerca en biomedicina i
ciéncies de la salut, i s’han d’ingressar a la caixa de I'Institut de Salut Carles Ill. La
resta de fons s’han de destinar al desenvolupament de politiques de cohesié
sanitaria, de programes de formacié per a facultatius metges, odontolegs,
farmaceéutics i infermers, aixi com a programes d’educacio sanitaria de la poblacié
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per afavorir I's racional dels medicaments, segons la distribucié que determini el
Ministeri de Sanitat i Politica Social, amb l'informe previ del Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut, i s’han d’ingressar al Tresor Public.»

Quatre. Es modifica la disposicié addicional dotzena, que passa a tenir la redaccié
seglent:

«Disposicié addicional dotzena. De la requlacié de la participacié dels infermers
en I'ambit dels medicaments subjectes a prescripciéo médica.

El Govern ha de regular la indicaci6, Us i autoritzacié de dispensacio de determinats
medicaments subjectes a prescripcid medica, pels infermers, en 'ambit de les
atencions tant generals com especialitzades i ha de fixar, amb la participacio de les
organitzacions col-legials d'infermers i de metges, els criteris generals, requisits
especifics i procediments per a I'acreditacio dels professionals esmentats, amb efectes
en tot el territori de I'Estat, en les actuacions que preveu l'article 77.1.»

Disposicié derogatoria.

Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o inferior que s’oposin
al que estableix aquesta Llei.

Disposici6 final Unica. Entrada en vigor.

Aquesta Llei entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Per tant,
Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats, que compleixin aquesta Llei i que la
facin complir.

Madrid, 30 de desembre de 2009.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO
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