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POSICIONAMENT DEL CONSELL DE COL-LEGIS D’INFERMERES | INFERMERS
DE CATALUNYA SOBRE EL REIAL-DECRET 1302/2018, DE 22 D’OCTUBRE, PEL
QUAL ES MODIFICA EL REIAL-DECRET 954/2015, DE 23 D’OCTUBRE, PEL
QUAL ES REGULA LA INDICACIO, US | AUTORITZACIO DE DISPENSACIO DE
MEDICAMENTS | PRODUCTES SANITARIS D’US HUMA PER PART DELS
INFERMERS

El Butlleti Oficial de I'Estat (BOE) num. 256, de 23.10.2018, va publicar el Reial-Decret
1302/2018, de 22 d'octubre, pel qual es modifica el Reial-Decret 954/2015, de 23
d’octubre, pel qual es regula la indicacié, Us i autoritzacié de dispensacié de
medicaments i productes sanitaris d’'us huma per part dels infermers (BOE num. 306,
de 23.12.2015).

Aquest Reial-Decret, que té caracter basic, pretén superar les dificultats sorgides en
I'aplicaci6 del Reial-Decret 954/2015, de 23 d’octubre, el qual va introduir disfuncions
molt importants en I'exercici professional de les infermeres i infermers pel que fa a la
indicacio, Us i autoritzacié de dispensacié de medicaments i productes sanitaris que
aquest col-lectiu professional ve desenvolupant des de temps immemorials i de
manera plenament satisfactoria en la practica clinica quotidiana. També incorpora les
darreres normes relacionades, aixi com el pronunciament de la Senténcia del Tribunal
Constitucional 76/2018, de 5 de juliol de 2018, dictada en el conflicte interposat pel
Consell de Govern de la Comunitat Autdnoma d’Andalusia contra diversos preceptes
del reglament assenyalat.

En una primera analisi del contingut del text publicat i sens perjudici d’'una analisi més
acurada, des del Consell de Col-legis d’Infermeres i Infermers de Catalunya (CCIIC),
fem les seglents consideracions:

1. Constatar que en el Reial-Decret 1302/2018, de 22 d’octubre, s’han introduit
canvis significatius en relaciéo amb el Projecte d’aquesta disposicié en relacié amb
el qual el CCIIC va presentar al.legacions tant en la fase de consulta previa el
novembre de 2017 com també en el tramit d’informacio _publica en data 18 de
febrer de 2018.

2. Valorar positivament, tot i que amb extrema prudeéncia, la publicacié d’aquest
Reial-Decret 1302/2018, de 22 d’octubre, pel qual es modifica el Reial-Decret
954/2015, de 23 d’octubre, en tant que introdueix elements orientats a superar les


https://www.boe.es/boe/dias/2018/10/23/pdfs/BOE-A-2018-14474.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2018/10/23/pdfs/BOE-A-2018-14474.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2015/12/23/pdfs/BOE-A-2015-14028.pdf
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2018-11274
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2018-11274
http://www.consellinfermeres.cat/ca/documents-categoria/consideracions-a-la-consulta-previa-a-la-modificacio-del-decret-espanyol-de-prescripcio-infermera/
http://www.consellinfermeres.cat/ca/documents-categoria/allegacions-al-projecte-de-reial-decret-de-modificacio-del-rd-9542015-del-msssi/

.:,

dificultats derivades d’aquell funest Reial-Decret 954/2015, que feia impossible el
desenvolupament de 'anomenada “indicacid, us i autoritzacié de dispensacié de
medicaments i productes sanitaris d’'us huma per part dels infermers” (a partir d’ara
també “prescripcié infermera”). No obstant aixo, si bé el nou text apunta cap a una
major seguretat juridica futura per a les infermeres, resta lluny d’establir una
regulacioé ajustada a la practica real de les infermeres i els infermers, com hagués
estat de desitjar.

. Celebrar que, a consequéncia del pronunciament de la Senténcia del Tribunal
Constitucional 76/2018, de 5 de juliol de 2018, dictada en el conflicte positiu de
competéncia interposat pel Consell de Govern de la Comunitat Autonoma
d’Andalusia contra diversos preceptes del Reial-Decret 954/2015, I'actual Reial
Decret 1302/2018 atribueix la competéncia per acreditar les infermeres i els
infermers per a la “prescripcio infermera” de medicaments i productes sanitaris i
regular el procediment per a la sol-licitud, la tramitacio i I'emissioé de I'acreditacio
a les comunitats autonomes respectives.

. El Reial-Decret 1302/2018, de 22 d’octubre, déna nova redacci6 a I'apartat 1 de
l'article 3 del Reial-Decret 954/2015, de 23 d’'octubre (relatiu a la indicacié, us i
autoritzacio de medicaments d’us huma subjectes a prescripcié medica), millorant-
ne la redaccié des d’'un punt de vista técnic. Aixi, incorpora la referéncia als
“protocols i guies de practica clinica i assistencial” (que ha d’elaborar
centralitzadament la Comisidbn Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud), als quals s’han de sotmetre les
infermeres i els infermers en I'exercici de la seva activitat professional pel que fa
a la indicacid, Us i autoritzacié de dispensacié dels medicaments subjectes a
prescripcido médica, qualificant aquestes actuacions de “col-laboratives”.

. També la nova redaccié estableix que els requisits que han de complir les
infermeres i els infermers per accedir a 'acreditacio a efectes de la “prescripcio
infermera” de medicaments i productes sanitaris son:

a) Estar en possessio del titol de Graduat en Infermeria, de Diplomat en
Infermeria o d’Ajudant Técnic Sanitari, o equivalent, i

b) Complir un dels dos requisits segients:

e Acreditar una experiéncia professional minima d’1 any, o
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e Superar un curs d’adaptacié6 adequat ofert per I'’Administracié
sanitaria de manera gratuita.

Aquest precepte, també I'exigeix a les infermeres i els infermers especialistes:

a) lIdentics requisits de titulaci6 (Graduat en Infermeria, de Diplomat en
Infermeria o d’Ajudant Tecnic Sanitari, o equivalent) més el titol
d’infermer especialista

b) Complir un dels dos requisits seguents:
e Acreditar una experiéncia professional minima d’1 any, o

e Superar un curs d’adaptacié adequat ofert per I’Administracio
sanitaria de manera gratuita.

Es d’assenyalar que aquesta regulacié (tot i que accessible per a la immensa
majoria de les infermeres i infermers) genera incerteses (com s’ha de computar
I'any d’experiéncia professional?); i és més feixuga que I'establerta en el Projecte
de Reial-Decret sotmeés al tramit d’'informacié publica que donava per adquirides
les competéncies necessaries per indicar, usar i autoritzar la dispensacio de
medicaments i productes sanitaris a totes les infermeres i infermers que tinguin el
titol de Grau d’Infermeria o Diplomat en Infermeria d’acord amb la correspondéncia
establerta als nivells del Marc Espanyol de Qualificacions per a I'educacio
superior. El nou text equipara a efectes del compliment dels requisits establerts
per accedir a I'acreditacio per a les actuacions relatives a la prescripcio infermera,
tant en 'ambit de les cures generals, com en 'ambit de les cures especialitzades,
alesinfermeres iinfermers que ostenten el titol de Graduat d’Infermeria, Diplomat
en Infermeria i Ajudant Técnic Sanitari, o equivalent, contrariament a alldo que
preveuen el Reial-Decret 967/2014, de 21 de novembre, i I’Acord del Consell de
Ministres de 30 d’octubre de 2015.

. Constatar amb preocupacié que la nova redaccié donada a I'apartat 2 de I'article
3 del Reial-Decret 954/2015, de 23 d’octubre (relatiu a la “prescripcié infermera”
de medicaments subjectes a prescripcié medica), determina que “els protocols o
guies de practica clinica i assistencial hauran de contenir necessariament aquells
suposits especifics en que es precisa la validaci6 meédica prévia a la indicacio
infermera”. Si bé millora lleument la redaccio original (Reial-Decret 954/2015, de
23 d’octubre) en la qual es deia que, “en tot cas, perque els infermers acreditats
puguin dur a terme les actuacions a que es refereix aquest article pel que fa als
medicaments subjectes a prescripcié medica, sera necessari que el professional
prescriptor hagi determinat préviament el diagnostic, la prescripcié i el protocol o
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guia de practica clinica i assistencial a seguir ...”, queda el dubte pero, de si
I'expressid “validacio médica previa a la indicacié infermera” és una expressio
equivalent a “diagnostic meédic i prescripcio medica” o si, eventualment, encara va
meés enlla.

Des del Foro de la Profession médica ja han mostrat publicament el seu desacord
amb la nova redaccié donada a aquest precepte. En tot cas, caldra esperar “els
protocols o guies de practica clinica i assistencial”, que ha d’elaborar la Comisién
Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud i validar la persona titular de la Direccion General de Salud Publica, Calidad
e Innovacion del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Es
d’assenyalar que la disposicido addicional segona del Reial-Decret 1302/2018
estableix un termini maxim de dos anys a partir de la entrada en vigor del Reial
Decret per a la seva aprovacio i validacio.

. Lamentar que el Reial-Decret 1302/2018, de 22 d’octubre, no modifiqui I'article 6 i
concordants del Reial-Decret 954/2015, de 23 d’octubre, que atribueixen
I'elaboracié dels protocols i guies de practica clinica i assistencial de forma
centralitzada a la Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, i la seva validacié a la persona titular de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Aquest caracter centralitzat no s’ajusta a la naturalesa descentralitzada del
Sistema Nacional de Salud ni a les practiques dels equips assistencials de
Catalunya en que es fonamenten les activitats prescriptores basades en els
protocols i guies de practica clinica i assistencial elaborats amb la participacio de
metges i infermeres i fonamentades en el coneixement i la confianca reciproca en
I'exercici de les competencies respectives en un marc de treball interdisciplinari i
col-laboratiu.

Des del CCIIC entenem que, fins i tot, podria no ajustar-se a la distribucio de
competéncies entre I'Estat i la Generalitat de Catalunya en matéria de sanitat
interior, establerta en la Constitucié espanyola de 1978, I'Estatut d'Autonomia de
Catalunya vigent, aixi com la Llei 44/2003, de 21 de novembre, d'ordenacio6 de les
professions sanitaries, i les normes sobre ordenacié sanitaria i farmacéutica
dictades per la Generalitat de Catalunya, i disposicions concordants. Aixi ho varem
fer saber al Ministeri en la fase de consulta préevia.
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En aquest sentit, €s important assenyalar que el Tribunal Constitucional, en la
Senténcia de constant referéncia, no s’ha pronunciat sobre I'adequacié o no a la
distribucié competencial en materia de sanitat interior entre I’Administracio
General de I'Estat i les Administracions de les Comunitats Autbnomes, establerta
a l'article 149.1.16% de la Constitucié espanyola, de I'article 6 del Reial-Decret
954/2015, de 23 d’octubre, relatiu a I'elaboracié i validacié de protocols i guies de
practica clinica i assistencial a qué s’ha d’ajustar la “prescripcié infermera” de
medicaments i productes sanitaris i que ha d’elaborar la Comision Permanente
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud i validar la
persona titular de la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, segon s’ha dit.

Aquest fet obra una escletxa per a la defensa del caracter descentralitzat que, des
del CCIIC, entenem que és amb el que cal elaborar i validar aquests protocols i
guies de practica clinica i assistencial. Es amb aquest caracter descentralitzat que
s’ha regulat el procediment d’elaboracié i validacié dels protocols i guies de
practica clinica i assistencial en el Projecte de Decret pel qual es regulen les
condicions i les normes d'organitzacié per a I'exercici de la indicacid, Us i
autoritzacio de dispensacié de medicaments i productes sanitaris d’'us huma per
part de les infermeres i els infermers, promogut pel Departament de Salut de la
Generalitat de Catalunya (Projecte de Decret catala).

. Celebrar que la nova redaccié de l'article 3 incorpori un nou apartat 3 en el qual
es determina que I'administracié de les vacunes contemplades en el calendari
vacunal i altres tributaries de campanyes sanitaries solament precisaran d’ordre
de dispensacié (cal entendre que “ordre de dispensacio infermera”) i no caldra
protocol o guia de practica clinica i assistencial, ni validacié médica.

. Lamentar que, a I'espera dels protocols i guies de practica clinica i assistencial
que en el termini maxim de 2 anys ha d’elaborar centralitzadament la Comisién
Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud i validar el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, cap -previsio
d’aquest Reial-Decret 1302/2018, encara que sigui de manera transitoria, millori
la seguretat juridica de les infermeres i els infermers que presten els seus serveis
a Catalunya en I'is de determinats medicaments subjectes a prescripcido medica,
els quals indiquen, usen i autoritzen “de facto” en seva practica habitual.
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Els efectes favorables sobre la qualitat, seguretat i adequacié de la prescripcié de
la practica infermera amb medicaments que, tot i estar catalogats de “prescripcio
medica”, corresponen a la practica autonoma de les infermeres, estan assumides
| acceptades pel Sistema Nacional de Salud i demostrades en termes de capacitat
de resolucio, efectivitat i continuitat assistencial, entre d’altres.

10.Confiar que, tot i el caracter de norma basica que té el Reial-Decret 1302/2018, la
seva publicacio al BOE i entrada en vigor el dia 24 d’octubre proppassat, el
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya veura convenient i oportl
adaptar el text del Projecte de Decret pel qual es regulen les condicions i les
normes d’organitzacid6 per a l'exercici de la indicacid, uUs i autoritzacido de
dispensacido de medicaments i productes sanitaris d’'us huma per part de les
infermeres i els infermers (Projecte de Decret catala) en allo que sigui menester, i
reprendre el tramit en el qual es troba (SIGOV) als efectes de la seva aprovacio i
publicacié al DOGC.

11.En darrer lloc, perd no menys important, el Consell de Col-legis d’Infermeres i
Infermers de Catalunya entén que cal seguir treballant per a la modificacié de la Llei
44/2003, de 21 de novembre, d'ordenacié de les professions sanitaries, el Reial
Decret Legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés de la Llei de
garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, a efectes del ple
reconeixement de les infermeres i infermers com a prescriptors de ple dret, incloent
la capacitat diagnostica en I'ambit de les seves competéncies, tal i com estableix la
Directiva 2013/55/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 20 de novembre de
2013, relativa al reconeixement de qualificacions professionals, que reconeix la
competéncia para diagnosticar de forma independent, Directiva transposada per
mitja del Reial-Decret 581/2017, de 9 de juny, pel qual s’incorpora a I'ordenament
juridic espanyol la Directiva 2013/55/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 20
de novembre de 2013, per la qual es modifica la Directiva 2005/36/CE, relativa al
reconeixement de qualificacions professionals i el Reglament (UE) nim. 1024/2012
relatiu a la cooperacié administrativa a través del Sistema d’informacié del mercat
interior (Reglament IMI).

Feta aquesta primera analisi, prosseguim amb totes les accions possibles perqué
la prescripcio infermera sigui una realitat efectiva.

Barcelona, 6 de novembre de 2018
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