JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION DEL PERSONAL DE
ENFERMERIA PARA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE USO HUMANO.

RELACION DE DOCUMENTOS:

TODOS LOS DOCUMENTOS DEL EXPEDIENTE SON ACCESIBLES

N¢ de | Denominacion del documento
orden

1 Diligencia del responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejeria de Salud y Familias
relativa al sometimiento del texto del proyecto de Decreto a consulta publica previa.

2 Informe de valoracion sobre las alegaciones a la consulta publica previa.

3 Memoria justificativa.

4 Informe de Evaluacion de Impacto de Género.

5 Memoria econémica.

6 Informe sobre valoracién de cargas administrativas.

7 Memoria sobre restricciones a la libertad de establecimiento o a libre prestacion de servicios.

8 Relacion de entidades para tramite de audiencia.

9 Memoria justificativa de la adecuacién a los principios de buena regulacion.

10 Informe de Evaluacion de Impacto en la Infancia.

11 Informe sobre incidencia del proyecto de Decreto en la competencia, la unidad de mercado y las
actividades econdémicas.

12 Memoria justificativa complementaria.

13 Acuerdo de inicio de tramitacion.

14 Acuerdo de apertura del tramite de audiencia.
Diligencia del responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejeria de Salud y Familias

15 por la que se indica que el texto y el expediente sometidos al tramite de informes ha sido objeto
de la publicidad establecida en la Ley de Transparencia de Andalucia.

16 Publicacion en BOJA de la resolucién de la Secretaria General Técnica de 2 de diciembre de
2019 acordando someter a informacién publica el proyecto de Decreto.

17 Observaciones de la Unidad de Igualdad de Género de la Consejeria de Salud y Familias al
Informe de Evaluacion de Impacto de Género.

18 Memoria funcional y econdmica de la Secretaria General Técnica.

19 Informe de la Direccién General de Presupuestos.

20 Informe del Consejo para las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia.

21 Informe de la Secretaria General para la Administracién Publica.

22 Informe de la Direccién General de Infancia.

23 Informe de valoracion de las alegaciones realizadas al proyecto de Decreto.

24 Informe del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia.

25 Certificado de la SGT

26 Informe de valoracion de las observaciones realizadas por el Gabinete Juridico de la Junta de
Andalucia.

27 Dictamen del Consejo Consultivo de Andalucia.

28 Informe de valoracion de las observaciones realizadas por el Consejo Consultivo de Andalucia.

En virtud de lo establecido en el Acuerdo de 17 de diciembre de 2013, del Consejo de Gobierno, por el que se
adoptan medidas para la transparencia del Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, y dando
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cumplimiento a las Instrucciones de coordinacién para asegurar la homogeneidad en el tratamiento de la
informacién en cumplimiento de lo establecido en el citado Acuerdo, se emite la presente propuesta sobre la
aplicacion de los limites de acceso de los documentos que integran el expediente relativo al asunto indicado.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Viceconsejeria

D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO, Responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejeria de
Salud y Familias, EXPONE:

Que tanto el texto como las memorias e informes que conformaban el expediente del Proyecto de Decreto
por el que se regula el procedimiento de acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacion,
uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, cuando el
mismo fue objeto del tramite de audiencia e informes, han sido objeto de la publicidad establecida por el

articulo 13.1.c) y d) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

Y para que conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a la fecha de la

firma.

EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Avda. de la Innovacion,s/n. Edificio Arena 1. 41071 Sevilla
Teléf. 955.04.80.00. Fax 955.04.81.28
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GABINETE JURIDICO
Servicios Centrales

INFORME SSCC2020/8 PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL
PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION DE LAS ENFERMERAS Y ENFERMEROS PARA LA
INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS DE USO HUMANO.

Asunto: Disposicion de cardcter general: decreto. Competencia administrativa:
salud; medicamentos. Procedimiento de acreditacion del personal de enfermeria para la
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
de uso humano. Desarrollo del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre. Procedimiento
a instancia de parte y de oficio. Sentido del silencio. Modificacion del Decreto 307/2009,
de 21 de julio, Decreto 203/2003, de 8 de julio, y Decreto 18/2007, de 23 de enero.

Remitido por la llma. Sra. Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud y Familias,
proyecto de Decreto referenciado para su informe, conforme al articulo 78.2.a) del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia y del Cuerpo de Letrados de la
Junta de Andalucia, aprobado por Decreto 450/2000, de 26 de diciembre, se formulan los siguientes:

ANTECEDENTES

UNICO.-- Con fecha 5 de febrero de 2020, se ha remitido proyecto de Decreto referenciado,
adjuntandose el expediente.

CONSIDERACIONES JURIDICAS

PRIMERA.- El presente proyecto de Decreto tiene por objeto regular el procedimiento de
acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacién de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano. Segln la Memoria Justificativa:

“El articulo 79.1 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, confiere a los
enfermeros y enfermeras la facultad para, de forma auténoma, indicar, usar y autorizar la dispensacion
de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los productos sanitarios de uso
humano relacionados con su ejercicio profesional, mediante la correspondiente orden de dispensacion.
El mismo apartado en su parrafo cuarto, dispone que el Gobierno regulard la indicacion, uso y
autorizacion de dispensacion de determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica por los
enfermeros, en el ambito de los cuidados tanto generales como especializados, y fijara (...) los criterios
generales, requisitos especificos y procedimientos para la acreditacion de dichos profesionales {...)

De conformidad con este marco normativo (...) el Real Decreto 954/2015, de 22 de octubre,

atribuye a la persona titular del drgano competente de la comunidad autdnoma respectiva la
acreditacion de las enfermeras y enfermeros, tanto de cuidados generales como de cuidados
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especializados, para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano, y a las comunidades auténomas la regulacion del procedimiento para emitir
dicha acreditacion, en el dmbito de sus competencias, de conformidad con sus articulos 8.1 y 10.

(...) Por otra parta, el Decreto, en sus disposiciones finales recoge varias modificaciones del
Decreto 203/2003, de 8 de julio, por el que se regula el procedimiento de acreditacion de las
actividades de formacion continuada de las profesiones sanitarias, y del Decreto 18/2007, de 23 de
enero, por el que se regula el sistema de acreditacion del nivel de competencia profesional de los
profesionales sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia”.

También se modifica el Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuacién de
las enfermeras y enfermeros en el ambito de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

SEGUNDA.- Las competencias de la Comunidad Auténoma en cuya virtud se fundamenta el
proyecto de Decreto, se halla en el articulo 55 del Estatuto de Autonomia, segun el cual “ 1.
Corresponde a la Comunidad Auténoma la competencia exclusiva sobre organizacion, funcionamiento
interno, evaluacion, inspeccion y control de centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como en
el marco del articulo 149.1.16.7 de la Constitucion la ordenacion farmacéutica (...) 2. Corresponde a la
Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en
particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacion,
planificacion, determinacion, regulacion y efecucion de los servicios y prestaciones sanitarias,
sociosanitarias y de salud mental de caracter publico en todos los niveles y para toda la poblacion, la
ordenacion y la ejecucion de las medidas destinadas a preservar, proteger y promover la salud publica
en todos los ambitos (...) asi como la formacion sanitaria especializada y la investigacion cientifica en
materia sanitaria. 3. Corresponde a Andalucia la ejecucion de la legislacion estatal en materia de
productos farmacéuticos (...)".

El articulo 47.1.1% determina que es competencia exclusiva de la Comunidad Autonoma “E/
procedimiento administrativo derivado de las especialidades de la organizacion propia de la Comunidad
Auténoma {(...)".

En consecuencia, entendemos que la Comunidad Auténoma de Andalucia ostenta
competencias para el dictado del proyecto que nos ocupa.

TERCERA.- Por lo que se refiere al marco normativo en el que se encuadra el presente
proyecto, comenzando por la legislacién estatal, el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio (en funcién de la distincion que ya establecia la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, sobre la indicacion, uso y dispensacion de

Plaza de Espana. Puerta de Navarra, s/n 0 41013 Sevilla

Cédigo:

43CVe7103FIMQGS69RTG42jWPjQ10

Fecha

14/04/2020

Firmado Por

JAIME VAILLO HERNANDEZ

Url De Verificacion

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

P&gina

2/13



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/43CVe7103FIMQGs69RTGf42jWPjQ1o

GABINETE JURIDICO
Servicios Centrales

medicamentos sujetos y no sujetos a prescripcion médica), establece en su articulo 79.1 lo siguiente:
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

“Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros de forma auténoma, podran indicar, usar y
autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los
productos sanitarios relacionados con su ejercicio profesional, mediante la correspondiente orden de
dispensacion {...)

El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros, en el marco de los principios de la
atencion integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la aplicacion de protocolos y guias
de prdctica clinica y asistencial, de elaboracion conjunta, acordados con las organizaciones colegiales
de médicos y enfermeros y validados por la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

lgualmente el Gobierno regulard la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
determinados medicamentos sujefos a prescripcion médica por los enfermeros, en el ambito de los
cuidados tanfo generales como especializados, y fijard, con la participacion de las organizaciones
colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios generales, requisitos especificos y procedimientos
para la acreditacion de dichos profesionales, con efectos en todo el territorio del Estado, en las
actuaciones previstas en este apartado” .

Con base a este precepto se aprobo el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se
regula la indicacion, uso y autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parte de los enfermeros, modificado por Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre,
como consecuencia de la STC 76/2018, de 5 de julio, que declard la inconstitucionalidad, por
vulneracion de las competencias autondmicas, de determinadas previsiones de dicho Real Decreto, de
forma particular su articulo 79 sobre la atribuciéon al Ministerio de Sanidad de la competencia para
efectuar la acreditacion del personal de enfermeria, el cual en su articulo 2 establece que: “ 1. Los
enfermeros, en el ejercicio de su actividad profesional, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion
de medicamentos no sujetos a prescripcion médica y de productos sanitarios de uso humano, de forma
auténoma, mediante una orden de dispensacion que tendra las caracteristicas establecidas en el
articulo 5. 2. Para el desarrollo de estas actuaciones, tanto la enfermera o enfermero responsable de
cuidados generales como la enfermera o enfermero responsable de cuidados especializados deberdn
ser titulares de la correspondiente acreditacion emitida por el organo competente de la comunidad
auténoma respectiva conforme a lo establecido en este Real Decreto”.

Su articulo 3 preceptua que “1. Las enfermeras y enfermeros, en el ejercicio de su actividad
profesional, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion
médica, conforme a los protocolos o guias de prdctica clinica y asistencial a los que se refiere el articulo
6, y mediante la correspondiente orden de dispensacion. 2. Para el desarrollo de estas actuaciones
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colaborativas, tanto la enfermera y enfermero responsable de cuidados generales como la enfermera y
enfermero responsable de cuidados especializados, deberan ser titulares de la correspondiente
acreditacion emitida por el drgano competente de la comunidad auténoma respectiva (...)".

El articulo 8 determina que “1. Corresponde a la persona titular del érgano competente de la
comunidad auténoma respectiva otorgar la acreditacion de las enfermeras y enfermeros responsables
de cuidados generales y de las enfermeras y enfermeros responsables de cuidados especializados, para
la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano con sujecion a los requisitos y procedimiento regulados, respectivamente, en los articulos 9 y
10 (...) 3. La acreditacion del enfermero, tanto del responsable de cuidados generales como del
responsable de cuidados especializados, se incorporara al Registro Estatal de Profesionales Sanitatios y
formara parte de los datos publicos de conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 de la disposicion
adicional décima de la Ley 16/2003, de 28 de mayo”.

Finalmente y tras regular el articulo 9 los requisitos para la acreditacion, el articulo 10 dispone
que “El procedimiento para la acreditacion de las enfermeras y enfermeros sera regulado por las
comunidades auténomas en el ambito de sus competencias”.

En nuestra Comunidad Auténoma el Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la
actuacion de las enfermeras y enfermeros en el ambito de la prestacion farmacéutica del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, determina en su articulo 3.1 que “Las enfermeras y enfermeros del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en el ejercicio de su actuacion profesional, tanto en el ambito
de los cuidados generales como en los especializados, podran usar e indicar medicamentos que, de
acuerdo con la normativa vigente, no estén sujetos a prescripcion médica”.

Su articulo 5.1 afade que “Las enfermeras y enfermeros del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, en el ejercicio de su actuacion profesional, tanto en el dmbito de los cuidados generales
como en los especializados, podran indicar y prescribir los productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, a los pacientes que tengan
derecho a la misma’.

También fueron dictados los Decretos 203/2003, de 8 de julio, por el que se regula el
procedimiento de acreditacion de las actividades de formacion continuada de las profesiones sanitarias,
y del Decreto 18/2007, de 23 de enero, por el que se regula el sistema de acreditacion del nivel de
competencia profesional de los profesionales sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, los
cuales se modifican por el presente proyecto.

CUARTA.- En cuanto a la estructura, que razonamos correcta, el borrador de decreto consta

de 9 articulos, tres disposiciones adicionales, una disposicion transitoria, una disposicion derogatoria y
seis disposiciones finales.
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QUINTA.- Entendemos que se ha cumplimentado hasta ahora la tramitacién procedimental
prevista con caracter general, para la elaboracién de los reglamentos, en el articulo 45 de la Ley
6/2006, de Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

5.1.- Conforme a lo previsto en el apartado 1 del articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, “Con cardcter previo a la elaboracion del proyecto o anteproyecto de ley o de reglamento, se
sustanciara una consulta publica, a través del portal web de la Administracion competente en la que se
recabara la opinion de los sujefos y de las organizaciones mds representativas potencialmente
afectados por la futura norma”. No consta en el expediente su realizacion o la justificacion de la
innecesariedad de la misma, lo que tendria que subsanarse.

5.2.- Por lo que se refiere a la intervencién del Consejo Consultivo, el articulo 17.3 de la Ley
4/2005, de 8 de abril, que regula dicho érgano, establece que sera consultado preceptivamente en los
“Proyectos de reglamentos que se dicten en ejecucion de las leyes y sus modificaciones”. Dado que se
esta desarrollando el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, concretamente su articulo 10, con
relacion al articulo 79.1 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, procede recabar dicho dictamen.

Seglin la Sentencia del Tribunal Supremo de 2 de abril de 2004, Rec. n® 3997/2001:

“...cuando se dicta un Decreto autondmico en virtud de las competencias atribuidas en la
materia por la Ley del Medicamento, que tiene cardcter de basica, dicho reglamento pertenece a la
categoria de los que la Sala viene considerando como ejecutivos de las leyes.

Esta apreciacion no resulta desvirtuada porque el Decreto autondmico en cuestion se limite a
adaptar al ambito de la Comunidad Autonoma ciertos Reales Decretos estatales de desarrollo de la Ley
del Medicamento. Pues debe considerarse evidente que, al ejercer potestades normativas en el marco
de la Ley basica estatal, la Comunidad Autdnoma esta ejerciendo una potestad reglamentaria propia
con un contenido auténomo respecto a la del Estado. Por ello, a efectos de la exigencia de informe
preceptivo del Consejo de Estado, los Decretos como aquel sobre el que versa el proceso no pierden
su cardcter de normas ejecutivas de la ley, toda vez que pueden establecer un contenido
complementario, precisamente en virtud de las potestades autonomicas. Por ello debe considerarse
preceptivo requerir informe del Consejo de Estado de acuerdo con el articulo antes citado de su Ley
Organica reguladora, o en su caso, del Consejo Consultivo de la Comunidad Auténoma”.

SEXTA.- Se recomienda dejar constancia en el expediente que el proyecto de reglamento se
hizo publico en el momento en el que se sometié al tramite de audiencia y al de informacién publica, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 13.1.c) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia.
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Asimismo, se recuerda que, cuando se solicitara el dictamen del Consejo Consultivo de
Andalucia, deberia publicarse también el proyecto, dandose cumplimiento asi a la exigencia para ello
del articulo 7.c) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno, y del articulo 13.1.c) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia.

Por ultimo, también deberia constar que se habrian publicado las memorias e informes que
conformen el expediente de elaboracion de este texto normativo con ocasién de la publicidad del
mismo, como asi ordenan el articulo 7.d) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, y el articulo 13.1.d) de la Ley 1/2014, de 24 de
junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

SEPTIMA.- En cuanto a las consideraciones juridicas sobre el articulado, se realizan las que se
detallan a continuacion:

7.1.- Articulo 2. Dentro del ambito de aplicacion se incluye, ademas del que esté
desarrollando su actividad profesional, al personal de enfermeria que “resida " en la Comunidad
Auténoma de Andalucia, entendiéndose como tal segun el Anexo, al que se encuentre empadronado en
algiin municipio de nuestra Comunidad. Interpretamos que ello se refiere a un supuesto distinto de
aquel en el que el personal de enfermeria esté desarrollando su actividad profesional, con
independencia de que resida o no legalmente en Andalucia, es decir, basta con que esté
desempefando su actividad.

Sin embargo, y mas alld de que la normativa basica estatal no prevea este supuesto,
desconocemos cual es el sentido y razon de ser de que el personal de enfermeria que no esté
desarrollando su actividad pero tenga su residencia legal en Andalucia, pueda solicitar la acreditacion
para la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano, siendo apropiado que se motive. Esto mismo se reitera para el Articulo 4.1.

Por otra parte, habria de afiadirse que el proyecto sera aplicable tanto a los medicamentos no
sujetos a prescripcion médica como a los que si lo estan, conforme a lo dispuesto en los articulos 2.1 y
3.1 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, respectivamente, debiendo estar segin este ultimo
precepto a “los protocolos o guias de practica clinica y asistencial a los que se refiere el articulo 6, y
mediante la correspondiente orden de dispensacion”.

7.2.- Articulo 3. Regula el inicio del procedimiento.
7.2.1.- En el apartado 2 se contempla como excepcion a la solicitud a instancias del interesado,
el supuesto de tramitacién de oficio previsto en la Disposicion Adicional Primera, cuando el personal de

enfermeria “desarrolle su actividad profesional en servicios sanitarios del SAS o de las agencias
publicas empresariales sanitarias de Andalucia”, o bien cuando “desarrolle su actividad profesional en
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servicios sanitarios privados de Andalucia y haya superado el curso de adaptacion ofrecido a efectos de
acreditacion por la Administracion sanitaria”.

Advertimos que respecto al primero se requiere, ademas, que el personal de enfermeria “ tenga
una experiencia minima de un afio”, lo que a su vez implicaria que de no cumplirse este requisito, no
podria iniciarse el procedimiento de acreditacién de oficio. Por tanto, debe aclararse cuando se iniciara
el procedimiento de acreditacion a instancia de parte o de oficio, realizando las modificaciones
oportunas con el fin de armonizar el contenido del Articulo 3y la Disposicion Adicional Primera.

De cualquier modo, el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, en su articulo 9, dentro de
los requisitos necesarios para obtener la acreditacion, exige de manera alternativa, la “experiencia
profesional minima de un afio”, o a la “superacion de un curso de adaptacion ofrecido por la
Administracion sanitaria de manera gratuita”. Ello supone, tanto para los procedimientos que se inicien
a instancia de parte como de oficio, y sin distincién alguna al ambito sanitario publico o privado, que
uno de estos dos requisitos habra de cumplirse alternativamente por parte del personal de enfermeria
que vaya a acreditarse, como asi prevé el Articulo 9.3 del proyecto que nos ocupa.

7.2.2 - Por otra parte, en el parrafo a) del apartado 2, ademas del SAS solo se alude respecto al
procedimiento de oficio, a las “agencias publicas empresariales sanitarias de Andalucia’. Entendemos
que el personal de enfermeria que desarrolle su actividad profesional en cualquier otro organismo o
entidad de las que se integran en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia (segun el articulo 45.1 de la
Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia), habra de presentar la solicitud a instancia de
parte, sin que quepa el procedimiento de oficio previsto en la Disposicién Adicional Primera.

En el parrafo b) del apartado 2 deberia matizarse cuando se entenderad superado el curso de
adaptacion, y si sera necesario estar en posesion de algin diploma o documento que lo acredite, lo que
se reproduce para |la Disposicion Adicional Primera.

7.2.3.- En el primer parrafo del apartado 3, deberia hacerse una remisién al articulo 14.2.c) de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, pues es éste el que regula la obligacion de relacionarse por medios electronicos cuando se
trate de una actividad profesional que requiera de colegiacion obligatoria.

En el segundo parrafo del apartado 3, debemos sefalar que ya esta en vigor el Decreto
622/2019, de 27 de diciembre, de administracion electrénica, simplificacién de procedimientos y
racionalizacion organizativa de la Junta de Andalucia, que en su articulo 26.1 establece que “La
Administracion de la Junta de Andalucia dispone de un registro electronico, que serd unico para los
Organos y entidades contemplados en el articulo 2.1, en el que quedara constancia de la entrada y
salida de documentos”. Por tanto, deberia hacerse una alusion directa a dicho Registro.
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7.2.4.- Del mismo modo y en el primer inciso del apartado 4, en lugar de “ web de la Consejeria
competente en matertia de salud ", deberia indicar “Sede electrénica de la Consejeria competente en
materia de salud”, exarticulo 20 del mentado Decreto 622/2019, de 27 de diciembre.

7.3.- Articulo 4. Regula la solicitud y documentacién.

7.3.1.- En el apartado 1 deberia hacerse una remision al Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, y afadir que la residencia en un municipio de Andalucia se acreditara conforme al Anexo
mediante “certificado de empadronamiento”.

7.3.2.- Precisamente, el apartado 2 deberia citar de manera expresa el articulo 9 del citado Real
Decreto, afiadiendo conforme al mismo que la titulacion podra acreditarse ademas a través de un “titulo
equivalente” a los que se enuncian.

En el mismo apartado 2 en lugar de hablar de “copia compulsada’ habria de hacerse a “copia
auténtica”, de acuerdo con lo previsto en el articulo 28.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

En el apartado 3 entendemos que la experiencia profesional de un afio se requerira de forma
completa para los cuidados generales o especiales, segun sea el caso, sin que puedan sumarse los
periodos de experiencia de un tipo de cuidado para acreditar el otro.

7.3.3.- En el apartado 4 tendria que citarse el articulo 28 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

7.4.- Articulo 5. Sin perjuicio de la remision a la normativa basica estatal, deberia hacerse una
alusion al Articulo 4 del proyecto, que es el que regula los requisitos y documentacion a aportar junto a
la solicitud.

Deberia especificarse si el “centro directivo” de la Consejeria competente en materia de salud
que tenga atribuidas las acreditaciones profesionales en materia de salud, sera central o periférico, lo
que se reitera para el resto del proyecto.

7.5.- Articulo 7. Regula el plazo para resolver y recursos.

7.5.1.- En el apartado 1 se prevé que el silencio tendra caracter estimatorio de la solicitud. No
obstante, el articulo 24.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, establece que, ademas de cuando asi lo
prevea una norma con rango de ley o Comunitaria, “£/ silencio tendréd efecto desestimatorio en los
procedimientos (...) cuya estimacion tuviera como consecuencia que se transfirieran al solicitante o a
terceros facultades relativas al dominio publico o al servicio publico”. La indicacién, uso y dispensacion
de medicamentos constituye una facultad directamente relacionada con un servicio publico, como es la
asistencia sanitaria, dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, que segun el articulo 45.2.b) de
la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, sélo excluye de su ambito a los centros, servicios
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y establecimientos sanitarios privados que no se adscriban al mismo en virtud de convenio singular de
vinculacioén. Por ello, el silencio deberia ser desestimatorio para el personal de enfermeria que solicite la
acreditacion y se encuentre realizando su actividad en el ambito del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia.

En cuanto a los centros, servicios y establecimientos privados no adscritos a dicho Sistema, no
consta que la Ley 9/2001, de 12 de julio, por la que se establece el sentido del silencio administrativo y
los plazos de determinados procedimientos como garantias procedimentales para los ciudadanos, u
otra norma con rango de ley, prevea un silencio desestimatorio, por lo que al no conformar un “servicio
publico” stricto sensu, el silencio parece que tendria caracter estimatorio.

Sin embargo, esta dualidad no parece encajar con el hecho de que el personal de enfermeria
cuyo centro, servicio o establecimiento privado no esté adscrito al Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, pueda considerar estimada por silencio su solicitud, toda vez que precisamente al
encontrarse al margen de dicho Sistema, no deberia mitigarse sino ser potenciada la necesidad de
comprobacién de los requisitos correspondientes para el otorgamiento de la acreditacion para la
indicacion, uso y dispensacion de medicamentos, lo que se antoja aun mas acuciante cuando se trata
de aquellos que requieran receta médica.

Para aclarar esta cuestion podemos acudir, por analogia, a la Sentencia del Tribunal Supremo
de 26 de septiembre de 2016, Recurso n° 351/2015, que analiza la aplicacién del silencio positivo a la
resolucion del recurso de alzada presentado contra denegacion presunta de autorizacion de las oficinas
de farmacia, previsto en al articulo 43.2 de la anterior Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y su
incompatibilidad cuando como consecuencia de dicha estimacion se adquieran facultades relativas al
servicio publico, en los mismo términos de la actual Ley 39/2015, de 1 de octubre:

“Para determinar el efecto positivo o negativo del transcurso del plazo maximo para resolver el
procedimiento, en este caso de recurso de alzada, resulta imprescindible establecer si, como
consecuencia de la estimacion, se transfieren al solicitante facultades relativas al servicio publico, por lo
que la sentencia de instancia no infringe el art. 43.2 de la LRJAPYPAC, cuyo contenido es
sustancialmente reproducido en la legislacion autondmica invocada.

Y respecto a la naturaleza y relacion con el servicio publico sanitario de las oficinas de farmacia,
y por tanto, del procedimiento de autorizacion solicitado por la recurrente, nuestra Sala ha declarado en
sentencia de 24 de julio de 2012 , y en las que en ella se citan, la intensa relacion con el servicio
publico sanitario de las oficinas de farmacia, por mas que se trate de establecimiento privados, y la
inaplicabilidad de la regla del silencio positivo, afirmando que «[...] esto es asi, como nos recuerda
nuestras sentencias de 28 de junio y 22 de febrero de 2011 (recursos 369/2010 y 6835,
respectivamente), que con expresa cita a otras anteriores de 8 de noviembre de 2005, 13 de marzo y
23 de abril de 2007 , serialdbamos que es jurisprudencia reiterada la que considera que el silencio
administrativo positivo no es de aplicacion en los procedimientos cuyo objeto es decidir sobre
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solicitudes de autorizacion de oficinas de farmacia, ya que estas autorizaciones no dejan de transferir a
quien las obtiene facultades relativas al servicio publico, pues los establecimientos de farmacia, aunque
no constituyan un servicio publico en sentido estricto, si son instrumentos necesarios e insustituibles
para la adecuada y eficaz prestacion del servicio publico sanitario.

No repugna asi, sino todo lo contrario, que a tales procedimientos de autorizacion de oficinas
de farmacia les sea de aplicacion la segunda de las excepciones que prevé el inciso segundo del
parrafo primero del numero 2 del articulo 43 de la Ley 30/1992 , que incluso rechaza la aplicacion del
efecto afirmativo en los casos de doble silencio». Y en nuestra sentencia de 8 de enero de 2013
(recurso de casacion 3558/2010 ) hemos reiterado que el alcance de la citada contraexcepcion del art.
43.2, parrafo primero, de la LRJAPYPAC, incluye los casos en que, por transferirse en virtud de la
estimacion facultades relativas al dominio publico, al igual que al servicio publico, estan exceptuadas
del efecto positivo del silencio”.

Entendemos que esta jurisprudencia resulta plenamente trasladable al supuesto que nos ocupa,
pues ademas de que el personal de enfermeria es una pieza angular dentro del servicio sanitario en
general, la acreditacion que regula el presente proyecto constituye un medio de intervencion analogo a
la autorizacion, y al igual que las oficinas de farmacia, el personal de enfermeria no sélo estaria
acreditado para dispensar medicamentos a los pacientes, sino incluso para la indicacion y uso de los
mismos, lo que refuerza la aplicacion de los instrumentos de control a efectos del otorgamiento de
dichas facultades.

Por tanto y sin perjuicio de que esta interpretacion deba tomarse con las debidas cautelas,
consideramos que el silencio en el procedimiento para la acreditacion del personal de enfermeria,
deberia tener caracter desestimatorio en todos los casos; es decir, con independencia de que dicho
personal desarrolle su actividad en el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, o en centros,
servicios o establecimientos privados que no estén adscritos por convenio a dicho Sistema.

De procederse a modificar el sentido del silencio en los términos expresados, deberia efectuarse
la correspondiente remision al articulo 24.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

7.5.2.- En el apartado 2 en cuanto a la notificacion por medios electrénicos, habria de estarse a
lo dispuesto en el Capitulo IV del Decreto 622/2019, de 27 de diciembre, que regula el régimen de las
notificaciones electrénicas, lo que se reitera para la Disposicion Adicional Primera y el
procedimiento de oficio.

7.6.- Disposicion Adicional Primera. Suponemos que el procedimiento de oficio no obsta
para que la persona interesada pueda voluntariamente presentar una solicitud a instancia de parte,
sobre todo si tenemos en cuenta que el procedimiento de oficio se iniciara con caracter trimestral, lo
que incluye los casos en los que se archivara el mismo. Con relacion a ello, deberia preverse el
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supuesto en el que una vez iniciado el procedimiento de oficio, se presentara simultaneamente la
correspondiente solicitud.

En el primer parrafo del apartado 1 sobre la “sede electrénica” de la Administracion de la Junta
de Andalucia, habrian de valorarse los distintos puntos de acceso electrénico contemplados en el
Capitulo Il del Decreto 622/2019, de 27 de diciembre.

En el segundo parrafo del apartado 1, cuando de los informes y cetrtificaciones remitidas al
organo competente para resolver, se estimara que no concurren los requisitos necesarios para el
otorgamiento de la acreditacion, consideramos que deberia concederse audiencia a la persona
interesada, al igual que comunicarse también a ésta el no otorgamiento de la acreditacién, en su caso.

7.7 .- Disposicion Transitoria Unica. En el apartado 2 en lugar de “sede electrénica de la
Administracion de la Junta de Andalucia”, habria de indicar “Portal de la Junta de Andalucia”, y en vez
de “portal de internef’ habria de decir “sede electronica”, seglin lo previsto en los articulos 15y 19 del
Decreto 622/2019, de 27 de diciembre. La alusion a la “ oficina virtual’ deberia suprimirse, dado que
este concepto no se regula en el mentado Decreto, reemplazandose por “sede electronica”.

Todo lo que se acaba de sefialar se reitera para el 3 de la Disposicion Final Tercera,
respecto al apartado 2 de la nueva Disposicion Transitoria Unica que se afiade al Decreto 203/2003,
de 8 de julio, asi como para los apartados 3 y 5 de la Disposicion Final Cuarta, en cuanto al
apartado 4 del articulo 10 y el apartado 2 de la nueva Disposicién Transitoria Segunda que se afiade al
Decreto 18/2007, de 23 de enero, respectivamente.

OCTAVA.- Sobre las cuestiones de técnica normativa, se efectlian las siguientes apreciaciones:

8.1.- Recomendamos que se suprima la division del proyecto en Capitulos, dado que conforme
a la Directriz 23 del Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005, por el que se aprueban
las Directrices de técnica normativa, no parecen concurrir razones sistematicas que requieran dicha
division.

8.2.- Una vez hecha mencion a una norma por primera vez en la Parte Expositiva o en el
articulado, en las sucesivas bastara con hacerlo a su numero y fecha de aprobacion, como por ejemplo
“Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre”.

8.3.- Seria mas adecuado que en lugar de emplear la expresion “enfermeras y enfermeros”, se
utilizara otra que englobara ambos géneros, como “personal de enfermeria”, que de hecho es la que se
emplea en algunos articulos. En todo caso, deberia utilizarse siempre y de manera uniforme una Unica
expresion para homogeneizar el texto.
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8.4.- Capitulo Il. Sin perjuicio de lo anteriormente indicado, recomendamos modificar su titulo,
a efectos de que no sea idéntico al del propio proyecto.

8.5.- Articulo 3. Consideramos que el segundo inciso del apartado 4, debido a su relevancia,
deberia trasladarse a un nuevo apartado, o incluso y mas convenientemente a una disposicion
adicional, dado que esta regulando un régimen especifico.

“wan

8.6.- Articulo 7. En el apartado 2 la formula “y/0 " deberia reemplazarse por “0”, pues esta

conjuncion no tiene caracter disyuntivo.

8.7.- Articulo 8. En el apartado 1 habria de indicar “Texto Refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio”, puesto que aquélla es la norma juridica y éste el instrumento para su
aprobacion. Por otra parte, dado que ya se ha aludido a ella en la Parte Expositiva, no seria necesario
mencionar dicho instrumento, sino tan solo la denominacion del Texto Refundido.

8.8.- Articulo 9. La forma correcta de mencionar el Reglamento General de Proteccion de
Datos es la siguiente: “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 circulacion de estos datos”.

8.9.- Disposicion Adicional Primera. El segundo parrafo del apartado 1 podria constituir un
apartado independiente.

El apartado 2 podria suprimirse por reiterativo, dado que el apartado 1 ya regula la acreditacion
del personal de enfermeria que haya superado el curso de adaptacion.

8.10.- Disposicion Final Primera. Recomendamos que se ubique al final del proyecto, tras
las disposiciones finales modificativas.

8.11.- Disposicion Final Segunda. Con arreglo a previsto en la Directriz 50 del Acuerdo del
Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005, “Como norma general, es preferible la aprobacion de una
nueva disposicion a la coexistencia de la norma originaria y sus posteriores modificaciones”. Y nos
remitimos a dicha Directriz puesto que se estd modificando la casi totalidad de los preceptos del
Decreto 307/2009, de 21 de julio, por lo que recomendamos que se proceda a aprobar un nuevo
Decreto que derogue a éste, en lugar de introducir multiples modificaciones.

Tras el titulo de la Disposicion Final Segunda, deberia afiadirse en otro parrafo distinto lo
siguiente: “El Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuacion de las enfermeras y
enfermeros en el ambito de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia”,
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queda modificado como sigue:”, lo que se reitera para la Disposicion Final Tercera y la
Disposicion Final Cuarta.

Segun la Directriz 57 del Acuerdo mencionado, “Si la modificacion afecta a varios preceptos de
una sola norma, el articulo unico se dividira en apartados (...) Estos apartados se numeraran con
cardinales escritos en letra (uno, dos, tres...)”. Por tanto, deberian reemplazarse las numeraciones del
tipo “1, 2, 3", por “Uno, Dos, Tres”, y asi sucesivamente, lo que se reproduce para el resto de las
Disposiciones Finales modificativas.

En el apartado 6 deberia indicarse “Se modifica el apartado 1 del articulo 6", lo que se reitera
para el resto de previsiones posteriores semejantes.

Dentro de los apartados 7 y 8, advertimos que el Decreto 307/2009, de 21 de julio, no
contempla ninglin apartado 5y 6 en su articulo 7, por lo que desconocemos qué es lo que podria estar
modificandose, o si se trata de un error.

8.12.- Disposicion Final Tercera. En el apartado 1 puesto que se estd modificando por
completo el articulo 2 del Decreto 203/2003, de 8 de julio, deberia afadirse el titulo del precepto.

8.13.- Disposicion Final Quinta. Deberia sefialar “Consejeria competente en materia de
salud”.
Es cuanto me cumple someter a la consideracion de V.l., sin perjuicio de que se cumplimente

la debida tramitacion procedimental y presupuestaria.

El Letrado de la Junta de Andalucia.
Fdo.: Jaime Vaillo Hernandez.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General Técnica

ASUNCION LORA LOPEZ, SECRETARIA GENERAL TECNICA DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

CERTIFICA

Que en cumplimiento del articulo 13.1.b) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de la Transparencia
de Andalucia, la Resolucion de esta Secretaria General Técnica de 2 de diciembre de 2019, por la que se
acuerda someter a informacion publica el proyecto de decreto por el que se regula el procedimiento de
acreditacion de las enfermeras y enfermeros para la indicacién, uso y autorizacion de dispensacién de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano (BOJA num. 236 de 10 de diciembre de 2019), ha
sido publicada junto con el texto del mencionado Decreto en la direccion electronica del portal de la
Transparencia de la Junta de Andalucia.

Y para que conste, firmo la presente en Sevilla a la fecha de la firma.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud

INFORME SOBRE LAS ALEGACIONES REALIZADAS POR EL GABINETE JURIDICO
DE LA JUNTA DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REGULA EL PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION DE LAS ENFERMERAS Y
ENFERMEROS PARA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE USO
HUMANO.

Sobre el mismo indicar que, con caracter general, se han incluido todas las
observaciones realizadas en el mismo, sin perjuicio de lo que se expone a

continuacion:

1) Consideracion Juridica quinta:

En el apartado 5.1, establece que “Conforme a lo previsto en el apartado 1 del
articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, “Con cardcter previo a la elaboracién del
proyecto o anteproyecto de ley o de reglamento, se sustanciard una consulta publica, a
través del portal web de la Administracion competente en la que se recabard la opinion de
los sujetos y de las organizaciones mds representativas potencialmente afectados por la
futura norma”. No consta en el expediente su realizacion o la justificacion de la

innecesaridad de la misma, lo que tendria que subsanarse.”.

Con respecto a ello indicar que consta en el expediente remitido al
Secretariado del Consejo de Gobierno diligencia de fecha 23 de abril de
2019 del Sr. Responsable de la Unidad de Transparencia de esta
Consejeria que acredita dicha publicacién.

2) En cuanto a las observaciones realizadas en la Consideracion Juridica

Sexta, en relacién con que “Se recomienda dejar constancia en el expediente que el
proyecto de reglamento se hizo publico en el momento en el que se sometié al tramite de
audiencia y al de informacion publica, de acuerdo con lo previsto en el articulo 13.1.c) de la
Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia. (...)Por ultimo, también
deberia constar que se habrian publicado las memorias e informes que conformen el

expediente de elaboracion de este texto normativo con ocasioén de la publicidad del mismo,
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3)

4)

como asi ordenan el articulo 7.d) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, y el articulo 13.1.d) de la Ley 1/2014, de

24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia”.

Indicar que en el expediente remitido al Secretariado del Consejo de
Gobierno consta diligencia del responsable de la Unidad de Transparencia
de esta Consejeria, de fecha 3 de diciembre, donde se constata la
publicacion en la seccidn de transparencia del Portal de la Junta de
Andalucia del texto y las memorias que conformaban el expediente

cuando el mismo fue objeto del tramite de audiencia e informes.

Respecto a la Consideraciéon Juridica Séptima sobre el articulado, y en
concreto, en relacién a los articulos 2 y 4.1 del proyecto de Decreto y el
requisito de la residencia, procede informar que la intencién es posibilitar
también la acreditacién en Andalucia al personal de enfermeria que no
esté desarrollando actividad profesional y, por tanto, no tenga vinculacién
laboral con centros sanitarios publicos o privados de nuestra comunidad
auténoma. De esta forma, el personal de enfermeria que resida en
Andalucia pero que no esté ejerciendo su profesién podra acreditarse, si
cumple los requisitos, siguiendo el procedimiento a instancia de parte
establecido en el proyecto de Decreto.

En relacién a las apreciaciones sobre cuestiones de técnica normativa,

realizadas en la Consideracion Juridica Octava, procede informar:

a) Apartado 9. Se recomienda que se suprima en la disposiciéon adicional
primera el apartado relativo a la acreditacion de oficio del personal de
enfermeria que desarrolle su actividad en servicios sanitarios privados
de Andalucia y que haya superado el curso de adaptacién ofrecido a
efectos de acreditacién por la Administracién sanitaria.

Se ha optado por mantener este apartado, que ahora es el punto 3 de
la disposicién adicional primera, por entender que contribuye a facilitar

la identificacién del otro supuesto de aplicacién de la iniciaciéon de
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b)

oficio del procedimiento de acreditacién: personal de enfermeria del

sector privado que haya superado el curso de adaptacién.

Apartado 11. Se recomienda que, en lugar de realizar mediante una
disposicion final del proyecto de Decreto multiples modificaciones en
el Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuacién
de las enfermeras y enfermeros en el ambito de la prestacion
farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se proceda a
aprobar uno nuevo, de conformidad con la Directriz 50 del Acuerdo del
Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005.

Al respecto procede informar que se ha valorado la relacion directa
existente entre la nueva regulaciéon estatal sobre la indicacién, uso y
autorizaciéon de medicamentos y productos sanitarios que motiva la
aprobaciéon de un procedimiento de acreditacion y la regulacién de la
actuacién del personal de enfermeria del SSPA en la prestacion
farmacéutica. En este sentido, el Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, establece en su disposicion adicional tercera que “Las
disposiciones, de igual o inferior rango, que regulan las funciones que corresponden a
los enfermeros en materia de indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano se adecuardn a las previsiones de
este real decreto en cuanto se opongan al mismo.” Por tanto, se aborda en el
mismo proyecto de Decreto los dos mandatos que se derivan del Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, es decir, la aprobaciéon de un
procedimiento de acreditacion y la adecuaciéon de la norma que regula
las funciones del personal de enfermeria en materia de indicacién, uso
y autorizacién de dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano.

EL SUBDIRECTOR DE CALIDAD, INVESTIGACION

Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

Jesus Antonio Carrillo Castrillo.
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DICTAMEN N© 290/2020

OBJETO: Proyecto de Decreto por el que se regula el

procedimiento de acreditacidon de
indicacion,

enfermeros para la

las enfermeras y
uso y autorizacion

de dispensacién de medicamentos y productos sanita-

rios de uso humano.

SOLICITANTE: Consejeria de Salud y Familias.

PONENCIA: Gallardo Castillo, Maria Jesus
Martin Moreno, José Luis. Letrado Mayor

Presidenta:
Gallardo Castillo, Maria Jesus

Consejeras y Consejeros:
Dorado Picon, Antonio
Escuredo Rodriguez, Rafael
Gorelli Hernandez, Juan
Moreno Ruiz, Maria del Mar
Rodriguez-Vergara Diaz, Angel

Secretaria:
Linares Rojas, Maria Angustias

ANTECEDENTES

El  expediente refe-

renciado en el objeto ha
sido dictaminado por la Co-
mision Permanente del Con-
sejo Consultivo de Andalu-
cia, en sesion celebrada el
dia 28 de mayo de 2020, con
asistencia de los miembros

gue al margen se expresan.

DE HECHO

Con fecha 6 de mayo de 2020 tuvo entrada en este Consejo

Consultivo solicitud de dictamen

realizada por el Excmo. Sr.

Consejero, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 17.3

y al amparo del articulo 22,

parrafo primero, de

la Ley

4/2005, de 8 de abril, del Consejo Consultivo de Andalucia.

FIRMADO POR

M2 JESUS GALLARDO CASTILLO

28/05/2020 PAGINA 1/30

MARIA ANGUSTIAS LINARES ROJAS
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En aplicaciéon de lo dispuesto en el articulo 20, parrafo
segundo, de la citada Ley, la competencia para la emision del
dictamen solicitado corresponde a la Comisién Permanente, y de
acuerdo con lo establecido en su articulo 25, parrafo segundo,
el plazo para su emisién es de veinte dias.

Del expediente remitido se desprenden los siguientes ante-

cedentes facticos:

1.- EI 10 de octubre de 2019 la Viceconsejeria de Salud y Fa-

milias elabora la siguiente documentacion:

- Borrador inicial del Proyecto de Decreto “por el que se
regula el procedimiento de acreditacion de las enfermeras y
enfermeros para la indicacién, uso y autorizacidon de dispensa-
cion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano”
(version de 7 de octubre de 2019).

- Diligencia haciendo constar que el Proyecto de Decreto
ha sido sometido a la consulta publica previa en el Portal de
la Junta de Andalucia, desde el dia 29 de marzo al 22 de abril
de 2019, ambos inclusive.

- Informe de valoracién de las aportaciones realizadas du-
rante la fase de consulta publica previa.

- Memoria justificativa sobre la necesidad y oportunidad
de la norma.

- Informe sobre el impacto por razén de género.

- Informe de valoracidén de cargas administrativas.

- Memoria en la que se concreta que la disposicién en tra-

mitacién no restringe la libertad de establecimiento ni afecta
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a la libre prestacion de servicios.

- Propuesta de entidades que deben ser incluidas en el
tramite de audiencia.

- Memoria justificativa de la adecuacién a los principios
de buena regulacion.

- Informe sobre el impacto del proyecto normativo sobre
los menores de edad.

- Test de evaluacién de la competencia.

- Memoria justificativa complementaria (19 de noviembre de
2020).

2.- Con fecha 31 de octubre de 2019, el Servicio de Legisla-
cion de la Secretaria General Técnica remite informe sobre el
Proyecto de Decreto a la Secretaria General de Investigacion,

Desarrollo e Innovacion.

3.- La Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Inno-
vacion remite al Servicio de Legislacion de la Secretaria Ge-
neral Técnica un segundo borrador del Proyecto de Decreto,
(version de 19 de noviembre de 2019) adaptada al informe del
Servicio de Legislacion.

Se remiten dos copias, una resaltando las modificaciones y
otra en limpio, para la practica del tramite de audiencia e

informacién publica.

4_- A la vista de la citada documentacién, el Excmo. Sr. Con-
sejero acuerda, con fecha 25 de noviembre de 2019, iniciar el
procedimiento para la tramitacién del citado Proyecto de De-
creto.
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5.- Seguidamente, la Secretaria General Técnica de la Conseje-
ria acuerda la apertura del tramite de audiencia e informes (2
de diciembre de 2019), sometiendo el Proyecto de Decreto a
examen de las entidades que se relacionan en el apartado | de
dicha la resolucién, por un periodo de quince dias habiles,
asi como solicitar los informes que se relacionan en el apar-
tado 11 del anexo de dicho acuerdo. Dicha resoluciéon se publi-
ca en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia num. 236, de
10 de diciembre de 2019.

6.- Con fecha 3 de diciembre de 2019, y con el fin de que ex-
pongan su parecer mediante las observaciones y sugerencias que
consideren oportunas, la Secretaria General Técnica remite el
Proyecto de Decreto a las entidades que seguidamente se enume-
ran: Confederacidon de Empresarios de Andalucia; Farmaindus-
tria; Sindicato UGT; Sindicato CC.00.; Sindicato de Enfermeria
de Andalucia (SATSE); Sindicato Médico Andaluz (SMA); Federa-
cion Andaluza de Sindicatos Profesionales Independientes de
Sanidad Publica y Educacién (FASP1); Unidén Sindical y Técnico
Sanitario (USAE); Sindicato de Trabajadoras y Trabajadores de
la Sanidad Andaluza (ASTISA); Consejo Andaluz de Colegios Ofi-
ciales de Médicos; Consejo Andaluz de Enfermeria; Consejo An-
daluz de Colegios de Farmacéuticos; Consejo Andaluz de Cole-

gios Profesionales de Dentistas.

Al mismo tiempo se remite el texto solicitando informe a
los siguientes 6rganos; Secretaria General para la Administra-
cion Publica de la Consejeria de la Presidencia, Administra-
cion Publica e Interior; Direccidén General de Presupuestos de
la Consejeria de Hacienda, Industria y Energia; Consejo de las
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Personas Consumidoras Yy Usuarias de Andalucia; Unidad de
Igualdad de Género; Direccidén General de Infancia de la Conse-
jeria de lgualdad, Politicas Sociales y Conciliacion; Gabinete
Juridico de la Junta de Andalucia, y Delegaciones Territoria-
les de Salud y Familias.

Seguidamente constan diversos informes con la siguiente
procedencia: Unidad de Igualdad de Género de la Consejeria de
Salud y Familias, que realiza observaciones al informe de Eva-
luacion de Impacto de Género (11 de diciembre de 2019); Direc-
cion General de Presupuestos (18 de diciembre de 2019); Conse-
Jjo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia (17 de
diciembre de 2019); Consejo Andaluz de Colegios de Enfermeria
(23 de diciembre de 2019); Sindicato Médico Andaluz (7 de ene-
ro de 2020); Secretaria General para la Administraciéon Publica
(23 de diciembre de 2020) e informe de la Direccion General de
Infancia sobre Evaluacién del Enfoque de los derechos de la
Infancia (13 de enero de 2020).

También figura Memoria Econdémica y Funcional (10 de di-
ciembre de 2019) y escrito de observaciones de la Delegacioén
Territorial de lgualdad, Salud y Politicas Sociales de Sevilla
(22 de enero de 2020).

7.- EI 31 de enero de 2020 la Secretaria General de Investiga-
cion, Desarrollo e Innovacién elabora informe sobre las alega-
ciones recibidas en el tramite de audiencia e informacién pu-
blica, redactando a continuacion el tercer borrador del Pro-
yecto Decreto. Este borrador fue remitido al Servicio de Le-
gislacion de la Secretaria General Técnica para la continua-

cion de la tramitacion.
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8.- EI 3 de febrero de 2020 la Secretaria General Técnica de
la Consejeria de Salud y Familias emite su preceptivo informe
a los efectos previstos en el articulo 45.2 de la Ley 6/2006,
de 24 de octubre, de Gobierno de la Comunidad Auténoma de An-
dalucia.

9.- Posteriormente se redacta un tercer borrador del Proyecto
de Decreto (version febrero de 2020) que se somete a informe
del Gabinete Juridico. Con fecha 14 de abril de 2020 se emite
dicho informe, en el que se formulan diversas consideraciones
que fueron valoradas por el Centro Directivo responsable de la
tramitacion en informe de 24 de abril de 2020.

10.- Seguidamente figura nuevo borrador del Proyecto de Decre-
to, elaborado por la Secretaria General de Investigacion, De-
sarrollo e Innovacion, tras informe del Gabinete Juridico
(cuarto borrador, versidén 27 de abril de 2020 (versién con ta-

chaduras y negritas y version en limpio).

11.- El Secretariado del Consejo de Gobierno realizé diversas
observaciones al texto, en su informe de fecha 28 de abril de
2020; observaciones que fueron valoradas por el Servicio de
Coordinacién de la Viceconsejeria en informe de 30 de abril de
2020.

12.- Seguidamente consta nuevo texto del Proyecto de Decreto

con anexo (borrador numero 5).

13.- La disposicién proyectada fue objeto de estudio por la

Comision General de Viceconsejeros y Viceconsejeras en su se-
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sién de 28 de abril de 2020, que acuerda solicitar el dictamen
del Consejo Consultivo de Andalucia.

14_.- Con fecha 24 de abril de 2020, la Secretaria General Téc-
nica de la Consejeria de Salud y Familias certifica que tanto
el texto como las memorias e informes que conforman el expe-
diente del Proyecto de Decreto han sido objeto de la publici-
dad establecida por el articulo 13.1.b) de la Ley 1/2014, de
24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

15.- El Proyecto de Decreto sometido a dictamen de este Organo
Consultivo (borrador numero 6), consta de preambulo, diez ar-
ticulos, dos disposiciones adicionales, disposicién derogato-

ria uUnica, seis disposiciones finales y un anexo.

FUNDAMENTOS JURIDICOS

Se solicita dictamen a este Consejo Consultivo sobre el
Proyecto de Decreto por el que se regula el procedimiento de
acreditacion del personal de enfermeria para la indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos

sanitarios de uso humano.

Antes de referirnos al fundamento competencial de la dis-
posicidn proyectada damos cuenta, sumariamente, de su conteni-
do.
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Tras establecer su objeto y ambito de aplicaciéon (arts. 1
y 2), el articulo 3 de la disposicidon examinada regula el ini-
cio del procedimiento de acreditaciéon, que en la generalidad
de los casos se produce por solicitud de los interesados, sin
perjuicio de los supuestos de iniciaciéon de oficio segin lo
previsto en el apartado 2 del mismo articulo. El Proyecto de
Decreto establece que la solicitud de acreditacién se ajustara
al modelo recogido en el anexo y se presentarid en el registro
electronico unico de la Junta de Andalucia (apdos. 3, 4 y 5
del articulo 3). El alcance de la solicitud y la documentacion
a aportar para la acreditacién de requisitos se regulan en el
articulo 4. Seguidamente se precisa el drgano competente para
la tramitaciéon del procedimiento (art. 5) y el dérgano compe-
tente para resolver (art.6), asi como el plazo para resolver y
notificar dicha resolucién y el recurso de alzada que en su
caso pueda interponerse frente a la misma (art.7). Por su par-
te, el articulo 8 se destina a regular el procedimiento de
oficio. El articulo 9 se refiere a los efectos de la acredita-
cion, de conformidad con lo que estable el articulo 79.1 del
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto
Legislativo 172015, de 24 de julio. Ese mismo articulo prevé
que el o6rgano competente garantizara la iIncorporacion de la
acreditacion al Registro de Profesionales Sanitarios de Anda-
lucia. Por ultimo, el articulo 10 se ocupa de garantizar la
proteccion de datos de caracter personal.

Asimismo, hay que reseflar que las disposiciones TfTinales
primera, segunda y tercera modifican, respectivamente, el De-
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creto 30172009, de 21 de julio, por el que se define la actua-
cion de las enfermeras y los enfermeros en el ambito de la
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Anda-
lucia; el Decreto 20372003, de 8 de julio, por el que se regu-
la el procedimiento de acreditaciéon de las actividades de for-
macion continuada de las profesiones sanitarias y el Decreto
1872007, de 23 de enero, por el que se regula el sistema de
acreditacion del nivel de la competencia profesional de los
profesionales sanitarios del Sistema Sanitario Publico de An-
dalucia.

Expuesto, en sintesis, el contenido del Proyecto de Decre-
to, cabe afirmar que estamos ante una regulacién que se ins-
cribe en el titulo competencial previsto en el articulo 55 del
Estatuto de Autonomia para Andalucia, cuyo apartado 2 atribuye
a la Comunidad Auténoma la competencia compartida en materia
de sanidad interior y, en particular y sin perjuicio de la
competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la orde-
naciéon, planificacién, determinacién, regulacion y ejecuciodn
de los servicios y prestaciones sanitarias, entre otras subma-
terias que en dicho apartado se enumeran; competencia compar-
tida que debe ejercerse con respeto de la que paralelamente se
atribuye al Estado en el articulo 149.1.16.2 de la Constitu-
cion sobre las “bases y coordinaciéon general de la sanidad™.
Asi lo expusimos en el dictamen 420/2009 (relativo al Proyecto
de Decreto por el que se define la actuacion de las enfermeras
y los enfermeros en el ambito de la prestacion farmacéutica
del sistema sanitario publico de Andalucia).
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Tal y como se destaca en el preadambulo de la disposicioén
proyectada, el articulo 79.1 del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, dispone que la receta médica, publica o privada, y la
orden de dispensacioéon hospitalaria son los documentos que ase-
guran la instauraciéon de un tratamiento con medicamentos por
instruccién de un médico, un odontélogo o un poddlogo, en el
ambito de sus competencias respectivas, unicos profesionales
con facultad para recetar medicamentos sujetos a prescripcion

médica.

Sin perjuicio de lo anterior, el mismo apartado precisa
que los enfermeros de forma autdénoma, podran indicar, usar y
autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no
sujetos a prescripcion médica y los productos sanitarios rela-
cionados con su ejercicio profesional, mediante la correspon-
diente orden de dispensacién (ademas de una prescripciéon simi-
lar para los fisioterapeutas) y afiade que el Gobierno regulara
la indicacidn, uso y autorizacion de dispensacion de determi-
nados medicamentos sujetos a prescripcién médica por los en-
fermeros, en el marco de los principios de la atencié6n inte-
gral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la
aplicacion de protocolos y guias de practica clinica y asis-
tencial, de elaboracién conjunta, acordados con las organiza-
ciones colegiales de médicos y enfermeros y validados por la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad. Finaliza
dicho apartado disponiendo que, igualmente, el Gobierno regu-
lard la indicacion, uso y autorizacién de dispensacién de de-
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terminados medicamentos sujetos a prescripciéon médica por los
enfermeros, en el ambito de los cuidados tanto generales como
especializados, y fijara, con la participacion de las organi-
zaciones colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios
generales, requisitos especificos y procedimientos para la
acreditacion de dichos profesionales, con efectos en todo el
territorio del Estado, en las actuaciones previstas en dicho

apartado.

El mismo articulo y apartado atribuia al Ministerio de Sa-
nidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la participacién de
las organizaciones colegiales correspondientes, la acredita-
cion con efectos en todo el Estado a los enfermeros y a los
fisioterapeutas para las actuaciones previstas en este articu-
lo. Dicha norma fue desarrollada por el Real Decreto 954/2015,
de 23 de octubre, por el que se regula la indicacién, uso y
autorizacioéon de dispensacién de medicamentos y productos sani-
tarios de uso humano por parte de los enfermeros, que en su
redaccién originaria atribuyé a diversos drganos del referido
Ministerio la competencia para la instruccién y resolucién del
procedimiento de acreditacion al que nos venimos refiriendo.

En relacién con lo anterior, cabe sefialar que la sentencia
del Tribunal Constitucional 7672018, de 5 de julio, en res-
puesta al conflicto positivo de competencia num. 1866-2016,
interpuesto por el Consejo de Gobierno de la Junta de Andalu-
cia, declaro:

— La inconstitucionalidad y nulidad de la referencia que
al “Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad”,
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efectuaba el articulo 79.1, parrafo quinto, del citado texto
refundido.

— La 1inconstitucionalidad y nulidad, por vulneraciéon de
las competencias autondmicas: de las referencias que se reali-
zan a la “Direccion General de Ordenacidon Profesional del Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales e Ilgualdad”, en los
articulos 2.2; 3.2 y 8.1; del articulo 10; de la disposicioén
final cuarta, apartados segundo y cuarto; y del anexo 11 del
Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula
la indicacidén, uso y autorizacion de la dispensacion de medi-
camentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los

enfermeros.

El Real Decreto 130272018, de 22 de octubre, por el que se
modifica el Real Decreto 954/2015, responde, entre otros moti-
vos, a la declaracion de inconstitucionalidad efectuada en la
sentencia del Tribunal Constitucional 76/2018. En este sentido
da nueva redaccion al articulo 10 del Real Decreto 954/2015
(“procedimiento de acreditacion de las enfermeras y enferme-
ros”), el cual dispone, con vigencia desde el 24 de octubre de
2018, que “El procedimiento para la acreditacion de las enfer-
meras y enfermeros sera regulado por las comunidades auténomas

en el ambito de sus competencias™.

En efecto, la sentencia del Tribunal Constitucional
76/2018 (FJ 4) precisa que no estamos ante el supuesto de ob-
tencién de un titulo profesional, en los términos de nuestra
doctrina (STC 170/2014), «en cuanto la acreditacién no da lu-
gar a la posesion de un titulo que habilite para el ejercicio
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de una profesién o para el acceso a una determinada especiali-
dad profesional, sino exclusivamente para el despliegue de de-
terminadas actividades especificas dentro de la profesién sa-
nitaria de enfermero». En este sentido, la sentencia sefala
que, «reconocida expresamente la competencia estatal para dis-
ciplinar normativamente los requisitos y condiciones aplica-
bles a este procedimiento de habilitacion profesional, debe
reconocerse asimismo que el otorgamiento de la acreditacion,
en cuanto actuaciéon de naturaleza ejecutiva que se limita a
certificar el cumplimiento de los mencionados requisitos, for-
ma parte de la competencia autonémica contemplada en el arti-
culo 55 de su Estatuto de Autonomia» (ibidem).

Anteriormente, la propia sentencia 76/2018 subraya (FJ 3)
que las funciones a las que se refiere la norma impugnada
«tienen obvia y directa repercusién en el ambito de la salud
humana y de la atencion sanitaria a la poblacion [arts. 18.14
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, y 12 T)
de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las
profesiones sanitarias], por lo que el ambito material mas es-
trechamente relacionado con la presente controversia constitu-
cional es el correspondiente a las bases en materia de sanidad
(art. 149.1.16 CE), que constituye titulo competencial especi-
fico y preferente, que prevalece sobre el referido a la “le-
gislacion de productos farmacéuticos”, también previsto en el
citado precepto constitucional pero que tiene un objeto y fi-
nalidad mas alejada de la presente regulacidon, pues afecta
primariamente a la ordenacion de los medicamentos en cuanto
“sustancias” cuya fabricacion y comercializacién esta sometida

al control de los poderes publicos, en orden a garantizar los
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derechos de los pacientes y usuarios que los consumen (STC
9872004, de 25 de mayo, FJ 5)».

La sentencia 76/2018 reconoce que el articulo 10 del Real
Decreto impugnado contempla una serie de criterios generales y
de principios y tramites comunes del procedimiento de acredi-
tacion, remitiéndose con caracter general a lo dispuesto en la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun. Partiendo de esta premisa, la sentencia reitera (FJ 7)
una consolidada doctrina del Tribunal Constitucional segun la
cual: «.la regulacion de los procedimientos administrativos
especiales ratione materiae “es una competencia conexa a las
que, respectivamente, el Estado o las Comunidades Auténomas
ostentan para la regulacién del régimen sustantivo de cada ac-
tividad o servicio de la Administracién”, de manera que ‘“cuan-
do la competencia legislativa sobre una materia ha sido atri-
buida a una Comunidad Auténoma, a ésta cumple también la apro-
bacién de las normas de procedimiento administrativo destina-
das a ejecutarla, si bien deberan respetarse en todo caso las
reglas de procedimiento establecidas en la legislacion del Es-
tado dentro del ambito de sus competencias™ (SSTC 227/1998, de
29 de noviembre, FJ 32; 98/2001, de 5 de abril, FJ 8;
101/2006, de 30 de marzo, FJ 5, y 55/2018, FJ 4, entre otras)»

Precisamente por ello, trasladando dicha doctrina al su-
puesto examinado, la sentencia 76/2018 concluye que «el pre-
cepto que se analiza, en la medida en que se limita a recoger
tramites procedimentales de caracter general 1insertos en el
procedimiento de acreditacion de los enfermeros y ya contem-
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plados en la Ley 30/1992, siendo éstos de pura gestién y no
vinculados a especificos objetivos de caracter basico, excede
de las competencias estatales basicas en materia de sanidad
interior, y en consecuencia, vulnera las competencias de desa-
rrollo y ejecucidén que, en esta materia, corresponden a la Co-
munidad Autdénoma» (FJ 7).

En relacién con las normas recurridas relativas a la comu-
nicacion al registro estatal de profesionales sanitarios de la
informacidén relativa a la acreditacion de estos profesionales,
la sentencia declara que «Se trata pues de previsiones conexas
0 subordinadas a lo sefialado en los preceptos que acaban de
examinarse, por lo que, dada su naturaleza instrumental y su
vinculacion o dependencia del régimen sustantivo establecido
en el Real Decreto 954/2015, procede declarar que tales apar-
tados vulneran las competencias de la Comunidad Auténoma, en
cuanto, una vez reconocida la competencia de ésta para desple-
gar la actividad de acreditacion de los enfermeros, habran de
ser los propios Organos competentes de la Comunidad Auténoma
los que efectien la comunicacidén registral que en estos apar-
tados se contempla».

Junto a lo dicho hasta aqui recordamos que el articulo
47.1.1.2 del Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye a
la Comunidad Auténoma la competencia exclusiva sobre el proce-
dimiento administrativo derivado de las especialidades de la
organizacién propia de la Comunidad Autonoma, la estructura y
regulacién de los Organos administrativos publicos de Andalu-

cia y de sus organismos autdénomos.
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En suma, sin perjuicio de las observaciones que, en su ca-
so, pudieran realizarse al contrastar los preceptos del Pro-
yecto de Decreto con las normas basicas estatales, cabe con-
cluir que la Comunidad Auténoma ostenta titulos competenciales
suficientes para adoptarlo, correspondiendo al Consejo de Go-
bierno su aprobacidén, en ejercicio de su originaria potestad
reglamentaria (art. 119.3 del Estatuto de Autonomia), tal y
como recogen los articulos 27.9 y 44.1 de la Ley 672006, de 24
de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalu-

cia.

Sentado lo anterior, a la vista de la documentacién remi-
tida a este Consejo Consultivo, cabe sefialar que la tramita-
cion se ajusta a Derecho, considerando lo dispuesto en la Ley
6/2006, en el que se regula el procedimiento de elaboracién de
los reglamentos, asi como en los restantes preceptos legales y
reglamentarias que complementan dicha regulacion general.

Asi, antes de que se acordase el inicio del procedimiento
se dio cumplimiento a la exigencia de consulta publica previa,
exigida en el articulo 133.1 de la Ley 39/2015. Junto a la do-
cumentacion justificativa de dicha consulta (desde el dia 29
de marzo al 22 de abril de 2019, ambos inclusive) consta un
informe de valoracion de las aportaciones realizadas durante

dicho tramite.
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El procedimiento se inicia por acuerdo del Consejero de
Salud y Familias, de 25 de noviembre de 2019, al que se adjun-
ta borrador inicial del Proyecto de Decreto de conformidad con
lo exigido en el articulo 45.1.a) de la Ley 6/2006, y junto a
él los siguientes documentos; memoria sobre su oportunidad y
necesidad; informe sobre el impacto por razén de género; in-
forme de valoracidn de cargas administrativas; memoria en la
que se concreta que la disposicién no restringe la libertad de
establecimiento ni afecta a la libre prestacion de servicios;
propuesta de entidades que deben ser incluidas en el tramite
de audiencia, memoria justificativa de la adecuacién a los
principios de buena regulacion; informe sobre el impacto del
proyecto normativo sobre los menores de edad; test de evalua-
cion de la competencia y memoria justificativa complementaria
(19 de noviembre de 2020). Segun la memoria econdémica y fun-
cional la puesta en practica de las medidas del Proyecto de
Decreto no incrementara el gasto publico (10 de diciembre de
2019).

Asimismo, han emitido sus preceptivos informes la Secreta-
ria General Técnica de la Consejeria de Salud y Familias (3 de
febrero de 2020), a los efectos previstos en el articulo 45.2
de la Ley 6/2006 y la Secretaria General para la Administra-
cion Publica (23 de diciembre de 2020), segun lo previsto en
el articulo 2.c) del Decreto 260/1988, de 2 de agosto. Con fe-
cha 14 de abril de 2020 emite su preceptivo informe el Gabine-
te Juridico, segun lo previsto en los articulos 45.2 de la Ley
672006 y 78.2.a) del Reglamento de Organizacién y Funciones
del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia y del Cuerpo de
Letrados, aprobado por Decreto 450/2000, de 26 de diciembre.
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En él se formulan diversas consideraciones que fueron valora-
das en informe de 24 de abril de 2020.

Se incorpora al expediente el informe sobre evaluacidén de
impacto de género de la disposiciéon en tramite (11 de diciem-
bre de 2019), cumpliéndose asi lo dispuesto en los articulos
6.2 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promocioén
de la igualdad de género en Andalucia, y 45.1.a) de la Ley
6/2006, asi como lo previsto en el Decreto 17/2012, de 7 de
febrero, que regula su elaboracién. También se ha emitido el
informe sobre el Enfoque de Derechos de la Infancia, de con-
formidad con 1o establecido en el articulo 7, del Decreto
10372005, de 19 de abril, que lo regula. Del mismo modo se ha
emitido el informe de la Direcciéon General de Presupuestos (18
de diciembre de 2019), de conformidad con lo previsto en el
articulo 2.3 del citado Decreto 162/2006. Consta que el Conse-
jo de los Consumidores y Usuarios de Andalucia emitié informe,
con fecha 17 de diciembre de 2019, de conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 10 del Decreto 58/2006, de 14 de marzo,
que lo regula.

Por otra parte, se ha cumplimentado el tramite de audien-
cia a los interesados, de acuerdo con las previsiones del ar-
ticulo 45.1.c) de la Ley 6/2006, quedando constancia en el ex-
pediente de que se ofreci6 la posibilidad de realizar alega-
ciones a diversas entidades, incluyendo a los colegios profe-
sionales, asociaciones y sindicatos concernidos por el texto
en tramitacién. Del mismo modo se acredita que el Proyecto de
Decreto se sometié a informacién publica durante un plazo de
quince dias habiles (BOJA num. 236, de 10 de diciembre), segln
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lo previsto en el citado articulo y en el articulo 133 de la
Ley 39/2015.

Consta que el Secretariado del Consejo de Gobierno emitid
su informe el 28 de abril de 2020. Tras dicho informe el texto
fue examinado por la Comisidon General de Viceconsejeros y Vi-
ceconsejeras en sesion celebrada el 28 de abril de 2020, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 36 de la Ley 6/2006,
en relacion con el articulo 1 del Decreto 155/1988, de 19 de
abril.

Finalmente, cabe sefialar que la Secretaria General Técnica
de la Consejeria de Salud y Familias certifica, con fecha 24
de abril de 2020, que tanto el texto como las memorias e in-
formes que conforman el expediente del Proyecto de Decreto han
sido objeto de la publicidad establecida por el articulo
13.1.b) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia PuU-
blica de Andalucia. No obstante, comprobados los documentos
que han sido objeto de publicacidon en la Seccién de Transpa-
rencia del Portal de la Junta de Andalucia, cabe sefialar que
se echan en falta algunos de los informes que deberian ser ob-
jeto de publicacién, como habitualmente se hace, de conformi-
dad con la citada norma y con el articulo 7.d) de la Ley
1972013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la in-

formacién publica y buen gobierno.

En relacién con las observaciones y sugerencias formuladas
a lo largo de la tramitacion deberia realizarse una valoracion
suficientemente detallada sobre el juicio que merecen todas
las que han sido remitidas al Centro Directivo encargado de la
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tramitacion. De este modo, como viene indicando este Consejo
Consultivo, no s6lo se cumple lo formalmente dispuesto en el
articulo 45.1.F) de la Ley 6/2006, sino que se da verdadero
sentido a los distintos tramites desarrollados que, en caso
contrario, no habrian pasado de ser meros formalismos.

El examen del Proyecto de Decreto lleva a formular las ob-

servaciones que seguidamente se exponen.

1.- Redaccion. Aunque, en términos generales, la redaccion del
Proyecto de Decreto resulta correcta se sugiere una ultima re-
vision desde el punto de vista gramatical, especialmente en lo
que respecta al empleo de la mayuscula inicial y los sighos de
puntuacion. A titulo de ejemplo, en el preambulo observamos
que se alude a la “Comunidad Auténoma’”, correctamente, pero al
referirse a la redaccién vigente del Real Decreto 954/2015 se
sefiala que “establece que la acreditacién de enfermeras y en-
fermeros para la indicacién, uso y autorizacion de dispensa-
cion de medicamentos, sujetos 0 no a prescripcion médica, y
productos sanitarios, corresponde a la persona titular del oOr-
gano competente de la comunidad auténoma respectiva, con suje-
cion a los requisitos regulados en su articulo 9”. Aun siendo
cierto que el Real Decreto emplea la minuscula inicial para
referirse tanto a la “comunidad auténoma”, como a las “comuni-

dades auténomas” (art. 10), comoquiera que el preambulo no re-
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produce literalmente la norma basica, deberia referirse a la
respectiva “Comunidad Auténoma™.

Sin perjuicio de la revision general del uso de la coma en
los preceptos que son objeto de modificacién por la disposi-
cion final primera, en la redaccidon dada al articulo 4.2 del
Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la ac-
tuacion de las enfermeras y los enfermeros en el ambito de la
prestaciéon farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Anda-
lucia, deberia suprimirse la coma en la siguiente expresion:

“asi como, de la correcta”.

2.- Preadmbulo. La cita de los titulos competenciales que ampa-
ran la regulaciéon (parrafo primero) deberia hacerse de manera
mas precisa, teniendo en cuenta lo que hemos dicho en el pri-
mer fundamento juridico de este dictamen, de manera que su
lectura no induzca a confusion. En efecto, la referencia a di-
chos titulos competenciales no puede ignorar que Hla STC
76/2018 deja claro que el titulo competencial especifico es el
que se refiere a la sanidad, que prevalece sobre el referido a
la “legislacion de productos farmacéuticos™, cuyo objeto y fi-

nalidad se aleja de una regulaciéon como la examinada.

En el parrafo quinto se indica que el presente Decreto
cumple con Hla prevision del articulo 10 del Real Decreto
945/2015. Sin embargo el verbo cumplir no es el mas indicado
para expresar lo que en realidad se quiere indicar, que es que
la Comunidad Auténoma dicta una disposicién acorde con lo pre-
visto en dicho articulo (el cual no es una norma atributiva de
competencias, sino simple reflejo de la competencia estatuta-
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riamente reconocida, tal y como ha sido interpretada por la
STC 76/2018).

En el parrafo sexto deberia revisarse el empleo del pasado
“regulaba” en referencia al Decreto 307/2009, de 21 de julio,
por el que se define la actuacion de las enfermeras y los en-
fermeros en el ambito de la prestacion farmacéutica del Siste-
ma Sanitario Publico de Andalucia; disposicidon reglamentaria
que se modifica a través del Proyecto de Decreto objeto de
dictamen.

En el parrafo décimo se sefala que “este Decreto ni limita
los derechos ni establece nuevas obligaciones o requisitos pa-
ra el personal de enfermeria que quiera obtener la acredita-
cion..”. Deberia evitarse la repeticion de la conjuncion “ni”,
lo cual puede lograrse sustituyéndola en la primera ocasion
por no (“este Decreto no limita los derechos ni establece..”).

En el mismo parrafo se sugiere sustituir la expresiéon ‘“que
quiera obtener” (por resultar coloquial y poco precisa juridi-

camente) por ‘“‘que solicite obtener” u otra similar.

3.- Observacion general sobre la separaciéon en capitulos del
Proyecto de Decreto.

Aunque la disposicién no sea muy extensa, desde el punto
de vista de la técnica normativa, resulta aconsejable la divi-
sion del articulado en capitulos. Asi tras un capitulo en que
se integrarian el objeto y ambito de aplicacién, (disposicio-
nes generales) se distinguiria entre el procedimiento a ins-

tancia de los interesados (arts. 3 y ss.) y el procedimiento
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de oficio (art. 8) para regular después en un ultimo capitulo
los efectos de la acreditacion y la proteccién de datos.

4_- Articulo 1. Deberia revisarse la expresion “Es objeto del
presente Decreto regular el procedimiento” por otra mas dire-
cta como “Este Decreto regula el procedimiento” (u otra expre-
sion similar).

5.- Articulo 2. Para no repetir integramente el alcance de la
acreditacion (ya expuesto en el art. 1) bastaria con aludir a
la referida acreditacion.

6.- Articulo 3, apartado 2. Se sugiere sustituir el enunciado
“No obstante lo dispuesto” por “Sin perjuicio de lo dispues-
to”.

7.- Articulo 4, apartado 3, parrafos a) y b). La expresioén
“certificado de la empresa o Administracién”, empleada en el
articulo 4.3.a), deberia sustituirse por “certificado expedido
por la empresa o Administracién”. La misma observacidon se re-
itera para el apartado b) de este articulo y apartado.

8.- Articulo 7, apartados 1 y 3.

El apartado 1 establece: ‘“De acuerdo con lo dispuesto en
la normativa vigente en materia de procedimiento administrati-
vo, la falta de resolucion en dicho plazo tendrd efecto deses-
timatorio de la solicitud formulada, de conformidad con el ar-
ticulo 24.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, sin perjuicio
de la obligacién de resolver de forma expresa y de proceder a

la notificacion de la resoluciéon.”
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A jJuicio de este Consejo Consultivo, se produce una inne-
cesaria reiteracion al efectuar la referencia a la normativa
de procedimiento administrativo. Para evitar dicha redundancia
se propone suprimir la primera referencia por resultar mas im-
precisa. Por otra parte, si bien como cuestién menor, aunque
el articulo 24.1 de la Ley 3972015 utiliza alternativamente
los términos “sentido” y “efecto” para referirse al resultado
del silencio administrativo, quiza resulte mas técnico el pri-
mer término. Siendo asi deberia sustituirse “efecto desestima-
torio” por “sentido desestimatorio”, de manera que este apar-
tado quedaria redactado del siguiente o similar modo: “De
acuerdo con Q1o dispuesto en el articulo 24.1 de la Ley
3972015, de 1 de octubre, la falta de resolucion en dicho pla-
zo tendra sentido desestimatorio de la solicitud formulada sin
perjuicio de la obligacién de resolver de forma expresa y de

proceder a la notificacién de la resolucién.”.

En lo que respecta al apartado 3, para afadir seguridad
juridica deberia favorecerse que el destinatario de la norma
conozca el dies a quo del plazo para interponer el recurso de
alzada, para lo que habria que incorporar la regla que esta-
blece el articulo 30.4 de la Ley 39/2015. De dicho precepto se
traeria al ahora comentado no s6lo que “se podra interponer
recurso de alzada, en el plazo de un mes”, sino que debe
hacerse *“a contar desde el dia siguiente a aquel en que tenga
lugar la notificacién”. De igual forma se echa en falta la in-
dicacion del plazo (en este caso, la inexistencia de plazo,
conforme al articulo 122.1 de la Ley 39/2015) para interponer
el recurso de alzada en caso de que no se haya dictado resolu-
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cion expresa, esto es, cuando se produzca el silencio adminis-
trativo desestimatorio, posibilidad ésta que prevé el apartado
primero de este mismo articulo. También por razones de seguri-
dad juridica, la norma debe remitirse al apartado 2 del arti-
culo 122 de la Ley 3972015 para que el recurrente conozca el
plazo maximo de resolucién del recurso de alzada.

9.- Articulo 8, apartados 3 y 4.

En el apartado 3 deberia sustituirse el gerundio “resol-
viendo” por “resolvera”. En el mismo precepto y apartado, la
expresion “no concurrencia” deberia sustituirse por “la falta
de concurrencia” y “el no otorgamiento” por ‘“denegaciéon”, tal
y como hace en el apartado siguiente (otorgamiento o denega-
cién), o por un término que sea aun mas preciso, teniendo en
cuenta que estamos ante un procedimiento iniciado de oficio,
en el que no media solicitud de los interesados. En el udltimo
parrafo de este apartado el gerundio “recibiendo la persona
interesada” podria sustituirse por “a cuyos efectos la persona
interesada recibird”.

En el apartado 4, e igualmente en el preambulo, deberia
sustituirse la expresion “a instancia de parte” por “a instan-
cia de interesado”, ya que el término “parte” tiene una signi-
ficacion procesal y nos encontramos ante un procedimiento ad-
ministrativo, en el que, en puridad, no existen partes, sino
interesados.

10.- Disposiciodon adicional segunda. Se intitula esta disposi-
cion “Normativa supletoria en materia de procedimiento admi-

nistrativo”. Y su tenor literal es el siguiente: “En 1o no
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previsto en materia de procedimiento por este Decreto, se
aplicara con caracter supletorio la Ley 3972015, de 1 de octu-
bre, del Procedimiento Administrativo Comin de las Administra-
ciones Publicas y la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Admi-
nistracion de la Junta de Andalucia™.

La formula que se emplea en el precepto sitla esta norma —
o, al menos, iInduce a esta interpretacidon- en posiciéon prefe-
rente a la Ley 3972015 al conferirle a ésta la posicion de
norma supletoria, lo que se nos antoja incorrecto puesto que,
como es bien sabido, el articulo 149.1.18.2 de la Constituciodn
atribuye al Estado la competencia exclusiva para dictar ‘“el
procedimiento administrativo comun”, respecto del que las Co-
munidades Auténomas podran regular las especialidades deriva-

das de su organizacion.

A esta cuestion nos hemos referido al citar la STC 76/2018
en el primer fundamento juridico de este dictamen. Siendo esto
asi, ni puede ni debe disefiar este reparto competencial a tra-
vés de una clausula de naturaleza supletoria, puesto que en
modo alguno la Ley 39/2015 lo es, ya que ésta no entra en jue-
go s6lo en defecto de lo establecido en la normativa autondmi-
ca o cuando exista laguna en este aspecto sino que resulta
aplicable en todo caso puesto que, como determiné la STC
227/88 la normativa estatal reguladora del procedimiento admi-
nistrativo comiun no establece tramites de obligado cumplimien-
to en todos los procedimientos ni un procedimiento universal
aplicable a todas las materias ni tampoco unas reglas genera-
les aplicables a falta de disposicidén especifica, sino que es-
tablece un nucleo de garantias minimas que aseguren a los ciu-
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dadanos un tratamiento comin ante todas las Administraciones
publicas al tramitarse un procedimiento administrativo. En es-
te mismo sentido se pronuncia, como vimos la STC 76/2018.

De mantenerse la redaccién actual en la norma comentada,
podria dar lugar a entender —aunque éste no sea su propdsito
deliberado- que la Ley 3972015 es la completada y este Decre-
to, la norma que viene a completarla. Por tanto, a juicio de
este Consejo Consultivo, esta realidad en las relaciones in-
ternormativas que no se rigen por la regla de la supletorie-
dad, debe tener un correcto reflejo en la redaccion del pre-
cepto a fin de resultar acorde con el precepto constitucional
citado asi como para evitar inducir a equivocos interpretati-

VOS.

11.- Disposicion transitoria uUnica, apartado 2. La referencia
a la “Oficina Virtual” que se realiza ‘“hasta tanto tenga lugar
la creacion de la Sede Electronica de la Junta de Andalucia”
no parece guardar concordancia con el Decreto 622/2019, de 27
de diciembre, de administracién electrénica, simplificaciéon de
procedimientos y racionalizacién organizativa de la Junta de
Andalucia, que en estos momentos ha cobrado vigencia.

12_.- Disposicioéon final segunda, apartados uno, tres y cinco.

Por lo que atafie al apartado uno, en la redaccién que se
postula para el articulo 2 del Decreto 20372003, de 8 de ju-
lio, por el que se regula el procedimiento de acreditacion de
las actividades de formacién continuada de las profesiones sa-
nitarias; precepto que se intitula “Organo de acreditacion”,
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se sugiere sustituir el verbo expresado en futuro (“sera el
6rgano’™) por “es” el d6rgano. Asimismo, el verbo “desarrollard”
las funciones por la expresion “a quién se atribuyen las fun-

ciones”.

Por lo que respecta al apartado tres, en la modificacion
del articulo 7.5 del Decreto antes citado, se sugiere la sus-
titucidén de la expresion “sin que recayese resolucién” por la

expresion se “se haya notificado la resolucion”.

En cuanto al apartado cinco, que afiade una disposicion
transitoria al Decreto antes citado, hay que hacer notar que
el apartado segundo debe revisarse ya que su presupuesto de
hecho (hasta tanto tenga lugar la creacidén del Portal de la
Junta de Andalucia) no parece guardar concordancia con el De-

creto 622/2019, que en estos momentos ha cobrado vigencia.

13.- Disposicién final tercera, apartado siete. En lo que res-
pecta a la disposicién transitoria segunda que se afiade me-
diante este apartado al Decreto 18/2007, de 23 de enero, por
el que se regula el sistema de acreditacién del nivel de la
competencia profesional de los profesionales sanitarios del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, damos por reproducida,

mutatis mutandis, la observacién anterior.
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CONCLUSIONES

I.- La Comunidad Autonoma de Andalucia tiene titulos com-
petenciales suficientes para regular la materia objeto de la
disposicion proyectada (FJ ).

I1.- El procedimiento de elaboracion de la norma se ha

ajustado a su normativa rectora (FJ I1).

I11.- La disposiciéon sometida a consulta se considera
ajustada a Derecho. En particular, determinados extremos que
han sido discutidos en el tramite de alegaciones, deben consi-
derarse acordes con la normativa béasica, en los términos que
se razonan en la observacién general del fundamento juridico
tercero de este dictamen. Sin perjuicio de 1o anterior, se
formulan las siguientes observaciones de técnica legislativa:

A) Por razones de seguridad juridica, debe atenderse a la
observacion que se formula sobre: Articulo 7, apartado 3 (Ob-

servacioéon 111.8).

B) Por las razones que se indican deben atenderse las si-
guientes objeciones de técnica legislativa:

(1) Disposicion adicional segunda (Observacién 111.10). (2)
Disposicion transitoria Unica, apartado 2 (Observacion 111.11)
(3) Disposiciéon final segunda, apartado cinco (Observacion
111.12). (4) Disposicion final tercera, apartado siete (Obser-

vacion 111.13).

29
FIRMADO POR M2 JESUS GALLARDO CASTILLO 28/05/2020 PAGINA 29/30
MARIA ANGUSTIAS LINARES ROJAS
VERIFICACION Pk2imD24Z6H7KDZAB8JUXMETHT24XW | https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/Pk2jmD24Z6H7KDZAB8JUXMETHT24XW

C) Por las razones expuestas en cada una de ellas, se for-

mulan ademas, las siguientes observaciones de técnica legisla-

tiva:

(1) Redaccion del Proyecto de Decreto (Observaciéon 111.1).

(2) Preambulo (Observacion 111.2). (3) Observacién general so-

bre la separacién en capitulos del Proyecto de Decreto (Obser-
vacion 111.3). (4) Articulo 1 (Observacion 111.4). (5) Articu-
lo 2 (Observacioéon 111.5). (6) Articulo 3, apartado 2 (Observa-
cion 111.6). (7) Articulo 4, apartado 3, parrafos a) y b) (Ob-

servacion 111.7).(8) Articulo

7!

apartado 1 (Observacioén

111.8). (9) Articulo 8, apartados 3 y 4 (Observacion
(10) Disposicion final segunda, apartados uno y tres (Observa-

cion 111.12).

111.9).

Es cuanto el Consejo Consultivo de Andalucia dictamina.

LA PRESIDENTA

LA SECRETARIA GENERAL
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CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General de Investigacion. Desarrollo e Innovacion en Salud

INFORME DE VALORACION DEL DICTAMEN 290/2020, DE 28 DE MAYO, DEL
CONSEJO CONSULTIVO DE ANDALUCIA SOBRE EL PROYECTO DECRETO POR
EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION DE LAS
ENFERMERAS Y ENFERMEROS PARA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION
DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE USO
HUMANO.

En relacién al Dictamen 290/2020, de 28 de mayo, de la Comision Permanente del Consejo
Consultivo de Andalucia, sobre el PROYECTO DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL
PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION DE LAS ENFERMERAS Y ENFERMEROS PARA
LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS DE USO HUMANO, procede informar que se han incluido todas
las observaciones realizada, sin perjuicio de lo que se expone a continuacién en cuanto al

apartado II (P4ginas 19 y 20):

a) En primer lugar se establece “Finalmente, cabe sefialar que la Secretaria General
Técnica de la Consejeria de Salud y Familias certifica, con fecha 24 de abril de 2020, que
tanto el texto como las memorias e informes que conforman el expediente del Proyecto de
Decreto han sido objeto de la publicidad establecida por el articulo 13.1.b) de la Ley 1/2014,
de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia. No obstante, comprobados los
documentos que han sido objeto de publicacién en la Seccién de Transparencia del Portal
de la Junta de Andalucia, cabe sefialar que se echan en falta algunos de los informes que
deberian ser objeto de publicaciéon, como habitualmente se hace, de conformidad con la
citada norma y con el articulo 7.d) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia,

acceso a la informacion ptiblica y buen gobierno.”

Sobre ello se ha de indicar que en la seccidon de transparencia del Portal de la junta de
Andalucia donde estan publicados los informes correspondientes a este proyecto de Decreto
(https://juntadeandalucia.es/organismos/saludyfamilias/servicios/normas-elaboracion/detalle/
186782.html) se encuentra un tltimo documento bajo la denominacién de “expediente para
CCA?” en el cual estan integrados todos los informes preceptivos que se han ido evacuando

durante el tramite de informes.

b) Por otra parte, dispone “En relacién con las observaciones y sugerencias formuladas

a lo largo de la tramitacion deberia realizarse una valoracion suficientemente detallada
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CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General de Investigacion. Desarrollo e Innovacion en Salud

sobre el juicio que merecen todas las que han sido remitidas al Centro Directivo encargado

de la tramitacion...”

Sobre ello se informa que consta en el expediente informe de esta Secretaria General de 31
de enero del presente afio donde se evaltian las observaciones que se han realizado durante
los tramites de informacién publica, audiencia e informes preceptivos y que no fueron
incluidas. Igualmente, consta informe de este centro directivo de fecha 24 de abril, donde se

explican las razones de la no inclusion de una serie de observaciones realizadas por el

Gabinete Juridico.

EL SUBDIRECTOR DE CALIDAD, INVESTIGACION
Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

Jesus Antonio Carrillo Castrillo.
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JU“TH DE H“D H].U[]H CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Viceconseieria

DONA MERCEDES OSUNA CEBALLOS, Coordinadora General de la Viceconsejeria, EXPONE:

Que una vez adaptado el texto del DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO
DE ACREDITACION DEL PERSONAL DE ENFERMERIA PARA LA INDICACION, USO Y
AUTORIZACION DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
USO HUMANO a las observaciones realizadas por el Consejo Consultivo en su dictamen de fecha 28 de
mayo, se ha realizado un cambio no previsto en dicho Dictamen en la disposicion final sexta, dedicada a

la entrada en vigor, estableciendo una vacatio legis de un mes.

La razodn para ello estriba en que la pandemia por coronavirus (COVID-19) y las necesarias medidas
preventivas de salud publica adoptadas han afectado al ritmo de los trabajos de preparacion de sistemas
para la recepcion de solicitudes de acreditacion del personal de enfermeria. Por ello se entiende que
postergar un mes la entrada en vigor del Decreto que regula el procedimiento de acreditacion del personal
de enfermeria, daria tiempo suficiente a tener los sistemas preparados para la recepcion de los datos
cumplimentados electronicamente en los formularios de solicitud de acreditacion que estaran disponibles
en la web de la Consejeria. A estas circunstancias se afiade la no disponibilidad todavia de la sede

electronica de la Administracion de la Junta de Andalucia y de sus Consejerias

Asi pues, este cambio dar una respuesta optima desde el punto de vista de tramitacion electronica al

personal de enfermeria interesado en acreditarse.

Y para que conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a la fecha de la

firma.

LA COORDINADORA GENERAL
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