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|. PRINCIPADO DE ASTURIAS

e DISPOSICIONES GENERALES
CONSEJERIA DE SALUD

DECRETO 17/2021, de 26 de marzo, por el que se regula el procedimiento para la acreditacion de profesionales de
enfermeria del Principado de Asturias en la indicacion, uso y autorizacion de la dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano.

Predmbulo

El articulo 79 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, confiere a los profesionales de enfermeria la facultad
para, de forma auténoma, indicar, usar y autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a pres-
cripcién médica y los productos sanitarios de uso humano relacionados con su ejercicio profesional, mediante la corres-
pondiente orden de dispensacion.

Conforme a lo establecido en el parrafo cuarto del apartado 1 de dicho articulo 79, corresponde al Gobierno la labor de
regular la indicacidon, uso y autorizacion de dispensacion de determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica
por profesionales de enfermeria y fijar, con la participacion de las organizaciones colegiales de enfermeria y médicas,
los criterios generales, requisitos especificos y procedimientos para la acreditacion de dichos profesionales, con efectos
en todo el territorio del Estado.

El Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacidén, uso y autorizacion de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros, establece los criterios generales
y especificos, asi como el procedimiento para la acreditacion de profesionales de enfermeria, tanto de responsables de
cuidados generales como de responsables de cuidados especializados, como requisito previo y necesario para poder
desarrollar estas actividades, dentro del @mbito de distribucién de las competencias profesionales establecidas en la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias.

La sentencia del Tribunal Constitucional 76/2018, de 5 de julio, dictada en el conflicto positivo de competencia n.°
1866/2016, interpuesto por el Consejo de Gobierno de la Comunidad Autdonoma de Andalucia, contra el Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre, citado anteriormente, declara la inconstitucionalidad y nulidad, de la referencia al “Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad” en el articulo 79.1, parrafo quinto, del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, asi como de diversos preceptos del mencionado
real decreto, por vulneracidon de las competencias de desarrollo y ejecucién que, en materia de acreditacion de las en-
fermeras y enfermeros, ha declarado que corresponden a las comunidades auténomas.

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: de una parte, el de revisar aquellas dificultades interpretativas
respecto de los ambitos competenciales de las profesiones médica y de enfermeria evidenciadas en aplicacidén del Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, revisidn que ha llevado a una modificacion de los requisitos exigidos a las enfer-
meras y enfermeros para obtener la acreditacidn, y, por otra parte, el de modificar aquellos preceptos que atribuian
a diversos dérganos del Estado funciones competenciales en relacion con el procedimiento de acreditacion, declarados
inconstitucionales en ese extremo.

De acuerdo con el ambito competencial propio de las comunidades auténomas, la nueva redaccion del articulo 8.1
del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, dada por Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, establece que co-
rresponde a la persona titular del 6rgano competente de la comunidad auténoma respectiva otorgar la acreditacion de
enfermeras y enfermeros responsables de cuidados generales y de las enfermeras y enfermeros responsables de cuida-
dos especializados, para la indicacion, el uso y la autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano con sujecion a los requisitos y procedimientos regulados en los articulos 9 y 10.

Asimismo, la nueva redaccion del articulo 10 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, establece que el proce-
dimiento para la acreditacion de las enfermeras y enfermeros lo regulen las comunidades auténomas en el ambito de
sus competencias.

En este sentido, se regula en el presente decreto el procedimiento para la acreditacion de profesionales de enfermeria,
tanto de responsables de cuidados generales como de responsables de cuidados especializados, para la indicacién, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano en el Principado de Asturias.

El Principado de Asturias ostenta, de conformidad con lo establecido en el articulo 11.2 del Estatuto de Autonomia del

Principado de Asturias, la competencia de desarrollo legislativo y ejecucidn en materia de sanidad e higiene, en el marco
de la legislacion basica del Estado.
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La tramitacién de la presente disposicion se adecua a los principios de buena regulacién previstos en el articulo 129
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

De conformidad con lo previsto en el articulo 33.2 de la Ley 2/1995, de 13 de marzo, sobre régimen juridico de la
Administracién del Principado de Asturias, el proyecto de disposicion se ha sometido a informacion publica y a tramite
de audiencia.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Salud, de acuerdo con el Consejo Consultivo del Principado de Asturias y
previo acuerdo del Consejo de Gobierno en su reunion de 26 de marzo de 2021,

DISPONGO
Articulo 1.—Objeto y ambito de aplicacion.

El presente decreto tiene por objeto regular en el Principado de Asturias el procedimiento de acreditacion de los profe-
sionales de enfermeria para la indicacién, uso y autorizacion de la dispensacidn de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano relacionados con su ejercicio profesional, de conformidad con lo dispuesto en 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 de los enfermeros.

Las disposiciones establecidas en el presente decreto se aplicaran tanto si las actividades se desarrollan en el sector
publico como si se desarrollan en el sector privado.

Articulo 2.—Iniciacion a instancia de parte del procedimiento.

1. Con caracter general, el procedimiento de acreditacion del profesional de enfermeria, tanto para el respon-
sable de cuidados generales como para el responsable de cuidados especializados, se iniciara a solicitud del
interesado.

La presentacion de la solicitud se hara en los lugares previstos en el articulo 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de oc-
tubre, del Procedimiento Administrativo Comudn de las Administraciones Publicas. La solicitud de acreditacion se
dirigira a la Direccién General competente en materia de formacién de profesionales sanitarios, y estara acom-
pafiada, en su caso, de los documentos que acrediten el cumplimiento de los requisitos previstos en el articulo
9 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, segun se solicite la acreditacién para el &mbito de los cuidados
generales, para el ambito de los cuidados especializados o para ambos al mismo tiempo, cualquiera que sea la
comunidad auténoma en la que se hubieran cumplido los mismos.

2. Las solicitudes, debidamente cumplimentadas, irdn acompafadas de la siguiente documentacidén:

a) Cuando se solicite la acreditacion en el ambito de los cuidados generales, copia auténtica del titulo de
Graduado en Enfermeria, de Diplomado en Enfermeria, o de Ayudante Técnico Sanitario, o equivalente, o
certificacion académica acreditativa de haber superado todas las materias precisas para la obtencion de
dichos titulos.

b) Cuando se solicite la acreditacidn en el ambito de los cuidados especializados, copia auténtica del titulo de
Graduado en Enfermeria, de Diplomado en Enfermeria, o de Ayudante Técnico Sanitario, o equivalente, y
copia auténtica del titulo de enfermera o enfermero especialista, o certificacion académica acreditativa de
haber superado todas las materias precisas para la obtencion de dichos titulos.

c) Documento acreditativo de poseer una experiencia profesional minima de un afio:

1.0 En el caso de trabajo por cuenta ajena, certificacion acreditativa del periodo de experiencia profe-
sional minima de un afio expedida por la empresa o institucion empleadora.

2.0 En caso de que la experiencia minima de un afio resulte de la prestacion de servicios en dos o mas
centros, certificaciones acreditativas del periodo de experiencia profesional adquirida en cada uno
de ellos.

3.0 En el caso de trabajo por cuenta propia, certificado de vida laboral acreditativo del periodo de ex-

periencia profesional.

d) En el caso de profesionales con menos de un afio de experiencia profesional, copia auténtica de la certifica-
cidn o titulo acreditativo de haber superado el curso de adaptacion para la acreditacion de la competencia
profesional enfermera para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y de pro-
ductos sanitarios de uso humano en el ambito de los cuidados generales o de los cuidados especializados,
en funcion del ambito en que se solicite la acreditacion.

3. La firma y presentacion de la solicitud de acreditacion conlleva la autorizacion a la Administracién a consultar
por medios electrénicos u obtener los datos o la documentacién acreditativa de cumplimiento de los requisitos
establecidos en los apartados anteriores que ya se encuentren en poder de las Administraciones Publicas o que
hayan sido elaborados por éstas, salvo oposicidon expresa del interesado.
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Articulo 3.—Iniciacion de oficio del procedimiento.

Sin perijuicio de lo establecido en el articulo anterior, la Consejeria competente en materia de sanidad podra iniciar de
oficio el procedimiento de acreditacion para aquellos profesionales que hayan prestado servicios en el Sistema Sanitario
Publico del Principado de Asturias durante al menos un afio, con o sin solucidn de continuidad, y de los que conste en
los archivos y registros del mismo el cumplimiento de los requisitos exigidos en el articulo 9 del Real Decreto 954/2015,
de 23 de octubre.

En su caso, podra realizarse el mismo proceso para la acreditacion de los profesionales que hayan prestado servicios
en la Consejeria competente en materia de servicios sociales y en organismos o entidades dependientes de la misma.

Articulo 4.—Instruccion y resolucién del procedimiento.

1. El érgano competente para la instruccidon del procedimiento serd el Servicio con competencias en materia de
formacion de profesionales sanitarios. Este 6rgano analizara la solicitud y su documentacion al objeto de constatar y
verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 9 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre. Si
la documentacidn presentada no redne los requisitos exigidos se requerird a la persona interesada para que, en el plazo
de diez dias, subsane la falta o acompafie los documentos preceptivos, con indicacion de que, si asi no lo hiciera, se le
tendra por desistido de su peticidn, previa resolucion dictada en los términos de lo dispuesto en el articulo 21 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre.

Cumplido el tramite anterior, el érgano instructor realizara la correspondiente propuesta de resolucion.

2. Finalizada la instruccion del procedimiento y recibida la correspondiente propuesta, la persona titular de la Direc-
cién General competente en materia de formacion de profesionales sanitarios, dictara la resolucidon que proceda. Contra
la referida resolucién, que no pone fin a la via administrativa, podra interponerse recurso de alzada ante la persona
titular de la Consejeria competente en materia de sanidad.

La resolucion favorable de acreditacion, ya sea para el ambito de los cuidados generales, para el ambito de los cui-
dados especializados o para ambos al mismo tiempo, tendra efectos en todo el Estado, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 79.1, quinto parrafo, del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Articulo 5.—Plazo de resolucién y sentido del silencio administrativo.

1. El plazo para resolver y notificar la resolucion sera de seis meses, que se computara, en los procedimientos inicia-
dos a solicitud del interesado, desde la fecha de entrada de la solicitud en el registro electrénico de la Administracion del
Principado de Asturias y, en los procedimientos iniciados de oficio, desde la fecha del acuerdo de iniciacion.

2. Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado resolucion expresa los interesados podran entender estimada su
solicitud. Cuando el procedimiento se haya iniciado de oficio, los interesados que hubieren comparecido podran entender
desestimadas sus pretensiones por silencio administrativo, de acuerdo con el articulo 25.1.a) de la Ley 39/2015, de 1
de octubre.

Articulo 6.—Incorporacién al Registro Estatal de Profesionales Sanitarios.

La acreditacion otorgada se notificara al Ministerio competente en materia sanitaria para su inclusion en el Registro
Estatal de Profesionales Sanitarios, de conformidad con el articulo 8.3 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre.

Articulo 7.—Proteccidon de datos de caracter personal.

El tratamiento de los datos de cardacter personal afectados por este decreto se adecuara a lo previsto en el Reglamen-
to (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga
la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccidn de datos), la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Pro-
teccidon de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y demas normativa aplicable.

Disposicién adicional primera.—Curso de adaptacion

Para aquellos profesionales que precisen la realizacidon del curso de adaptacion previsto en el articulo 9 del Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, la Direccidon General competente en materia de formacién de profesionales sani-
tarios establecera las caracteristicas del mismo en cuanto a objetivos, contenidos, duracidén, formato y metodologias
docentes.

Para su imparticion, podra establecerse el correspondiente convenio o acuerdo formativo con las instituciones profe-
sionales y docentes con capacidad para impartirlo.

Disposicidn adicional segunda.—Publicidad entre los profesionales del inicio de oficio del procedimiento

Previamente al inicio de oficio del procedimiento previsto en el articulo 3, se dara la adecuada publicidad del proceso
entre los profesionales.

Disposicion final primera.—Habilitacion normativa

Se faculta a la persona titular de la Consejeria competente en materia de sanidad para dictar las disposiciones nece-
sarias para la aplicacién y el desarrollo de lo dispuesto en el presente decreto.
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Disposicion final segunda.—Entrada en vigor

El presente decreto entrard en vigor a los veinte dias de su publicaciéon en el Boletin Oficial del Principado de
Asturias.

Dado en Oviedo, a veintiséis de marzo de dos mil veintiuno.—El Presidente del Principado de Asturias, Adrian Barbdn
Rodriguez.—El Consejero de Salud, Pablo Ignacio Fernandez Mufiiz.—Cod. 2021-03311.
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