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I. COMUNIDAD DE MADRID

A) Disposiciones Generales

Consejeria de Sanidad

1 ORDEN 469/2021, de 16 de abril, de la Consejeria de Sanidad, por la que se re-
gula el procedimiento de acreditacién para la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, en el dm-
bito de los cuidados generales y determinados cuidados especializados por par-
te de las enfermeras y enfermeros de los centros y organizaciones adscritos o
vinculados al Servicio Madrilefio de Salud, asi como de aquellos adscritos o
vinculados a entidades con las que el Servicio Madrilerio de Salud tiene suscri-
tos convenios singulares para la gestion de la asistencia sanitaria.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto re-
fundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
prevé en su articulo 79.1 que los enfermeros puedan, de forma auténoma, indicar, usar y au-
torizar la dispensacion de los medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los produc-
tos sanitarios relacionados con su ejercicio profesional, y que el Gobierno regulard la indi-
cacion, uso y autorizacién de determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica
por parte de dicho colectivo, y también fijard los criterios generales, los requisitos especi-
ficos y los procedimientos para la acreditacién de estos profesionales.

El Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacién, uso y
autorizacion de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por
parte de los enfermeros, establece en su articulo 8.1 que corresponde a la persona titular del
6rgano competente de la comunidad auténoma respectiva, otorgar la acreditacién de las en-
fermeras y enfermeros responsables de cuidados generales asi como los de cuidados espe-
cializados, para la indicacién, uso y autorizacién de dispensaciéon de medicamentos y pro-
ductos sanitarios de uso humano, con sujecién a los requisitos regulados en su articulo 9.

Asimismo, el articulo 10 del citado real decreto establece que el procedimiento para la
acreditacion de las enfermeras y los enfermeros lo regulardn las comunidades auténomas
en el 4mbito de sus competencias.

La indicacién, uso y autorizacién para la dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano por parte de enfermeras y enfermeros es una actividad que se con-
sidera eficaz y eficiente, al permitir optimizar los recursos y mejorar la calidad asistencial
y la satisfaccién de las personas usuarias de los servicios de salud. Asi mismo, la medida
impacta positivamente en la seguridad de los pacientes, ya que contribuye a reducir la au-
tomedicacién, permite detectar mds rapidamente los posibles efectos farmacoldgicos ad-
versos y fomenta el cumplimiento y adhesion al tratamiento farmacoldgico.

La presente disposicién regula el procedimiento de acreditacion para la indicacién, uso
y autorizacién de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, en
el ambito de los cuidados generales de enfermeria, asi como en el de las especialidades de
enfermeria obstétrico-ginecoldgica, del trabajo y de salud mental, especialidades implanta-
das actualmente en el dmbito del Servicio Madrilefio de Salud.

Asimismo, se incluye la acreditacion para el resto de especialidades de enfermeria,
siempre que los profesionales retinan los requisitos establecidos en esta Orden y se encuen-
tren incluidos en las plantillas orgdnicas de los centros sanitarios en la categoria de enfer-
mera/o especialista.

Y todo ello, en consideracién a la circunstancia de que el Servicio Madrilefio de Salud
cuenta con informacién suficiente para garantizar la comprobacién del cumplimiento del
requisito temporal exigido por el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre.

El 4mbito de aplicacion de la presente Orden se circunscribe a los profesionales de en-
fermeria que prestan sus servicios en los centros y organizaciones adscritos o vinculados al
Servicio Madrilefio de Salud, asi como a aquellos que lo hagan en centros adscritos o vincu-
lados a entidades con las que el Servicio Madrilefio de Salud tiene suscrito convenio singu-
lar para la gestion de la asistencia sanitaria. Los centros concretos a los que les es de apli-
cacion figuran en el Anexo a esta Orden.

BOCM-20210504-1



BOCM BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Pag. 14 MARTES 4 DE MAYO DE 2021 B.O.C.M. Nim. 105

Los principios de buena regulacion contenidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publi-
cas, son observados en el contenido y tramitacion seguida por esta Orden.

Conforme a los principios de necesidad y eficacia se trata de una norma necesaria para
el cumplimiento de lo dispuesto en el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por cuan-
to se identifican claramente los fines perseguidos consistentes en articular el necesario pro-
cedimiento para la acreditacion de las enfermeras y enfermeros a los que les es de aplica-
cion, a los efectos de la indicacién, uso, autorizacién y dispensacién de medicamentos y
productos sanitarios uso humano.

De acuerdo con el principio de proporcionalidad contiene la regulacién imprescindi-
ble puesto que no se restringen derechos de los profesionales afectados, limitindose la Or-
den a la regulacién imprescindible para atender la necesidad procedimental anteriormente
expuesta y conforme al principio de seguridad juridica no se incorporan tramites adiciona-
les a los previstos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, y su regulacién se adecua a la legis-
lacién estatal bdsica y autondmica en la materia.

Respecto del principio de eficiencia, la norma no conlleva carga administrativa algu-
na, dado que la documentacién obra en poder de la Administracién, sin que los interesados
tengan el deber de aportar documentacién alguna; y en cuanto al principio de transparen-
cia, quedan claramente definidos los objetivos de la iniciativa normativa y su justificacion,
posibilitando la participacién de los potenciales destinatarios a través de la oportuna
audiencia e informacién publicas.

En la tramitacién de la norma se han seguido los pasos legalmente establecidos, ha-
biéndose recabado los informes preceptivos. Asimismo, se ha sometido a audiencia e infor-
macién publica. Se ha prescindido, en cambio, del trdmite de consulta ptblica, por tratarse
de una norma que no tiene un impacto significativo en la actividad econémica.

Esta Orden se dicta al amparo de lo establecido en los articulos 27.4 del Estatuto de
Autonomia de la Comunidad de Madrid, que atribuye a esta la competencia para el desa-
rrollo legislativo, la potestad reglamentaria y la ejecucidon en materia de sanidad; del articu-
lo41.1.d) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracién de la Co-
munidad de Madrid, en virtud del cual corresponde a los Consejeros el ejercicio de la
potestad reglamentaria en la esfera de sus atribuciones, y del articulo 9.d) del Decre-
to 307/2019, de 26 de noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estruc-
tura orgdnica de la Consejeria de Sanidad, habiéndose recabado los informes preceptivos.

En su virtud, de conformidad con las competencias atribuidas en el articulo 41 de la
Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracién de la Comunidad de
Madrid,

DISPONGO

Articulo 1
Objeto

El objeto de esta Orden es regular el procedimiento para la acreditacién, de oficio, a
las enfermeras y enfermeros incluidos en su dmbito de aplicacion, para la indicacion, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano, tan-
to en los cuidados generales, como en los cuidados especializados de enfermeria obstétri-
co-ginecoldgica, del trabajo y de salud mental, asi como en aquellas otras especialidades
que se encuentren incluidas en las plantillas de los centros sanitarios en la categoria de en-
fermera/o especialista correspondiente.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. La presente Orden serd de aplicacién a las enfermeras y enfermeros que, cum-
pliendo los requisitos previstos en la misma, presten sus servicios en:

a) Centros y organizaciones adscritos al Servicio Madrilefio de Salud.
b) Centros y organizaciones vinculados al Servicio Madrilefio de Salud.
¢) Centros y servicios vinculados al SUMMA 112 y a las Oficinas Regionales.

2. Asimismo, se aplicard a las enfermeras y enfermeros que cumplan los requisitos
del articulo 3 y presten servicios en centros sanitarios dependientes, adscritos o vinculados
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a las entidades con las que el Servicio Madrilefio de Salud tiene suscritos convenios singu-
lares para la gestion de la asistencia sanitaria.

La acreditacién, en estos casos, se llevard a cabo inicamente al personal que preste sus
servicios en centros sanitarios incluidos en los convenios singulares citados.

3. Larelacién de centros y organizaciones a los que es de aplicacidn, se encuentra
recogida en el Anexo a esta Orden.

Articulo 3
Requisitos

1. Los requisitos que deben reunir las enfermeras y enfermeros para obtener la acre-
ditacién para la indicacién, uso y autorizacién de la dispensacién de medicamentos y pro-
ductos sanitarios de uso humano, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 9 del Real De-
creto 954/2015, de 23 de octubre, son los siguientes:

a) Estar en posesion del titulo de Graduado en Enfermeria, de Diplomado en Enfer-
meria o de Ayudante Técnico Sanitario, o equivalente.

b) Enel dmbito de los cuidados generales de enfermeria, la posesion de una experien-
cia profesional minima de un afio.

¢) Enel 4mbito de los cuidados especializados, la posesién del correspondiente titulo
de especialista y de una experiencia profesional minima de un afio en la categoria
de enfermera/o especialista correspondiente.

2. A los efectos del cémputo del tiempo de experiencia profesional prevista en el
punto anterior, la fecha limite para su cdlculo serd el de la publicacién de la presente Orden
en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

Articulo 4
Procedimiento

1. El procedimiento para la acreditacion de los profesionales a los que les resulte de
aplicacion esta Orden, para la indicacion, uso y autorizacién de la dispensacién de medica-
mentos y productos sanitarios de uso humano, se iniciard de oficio y se ajustard a lo esta-
blecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas.

2. A tal efecto, la Direccion General con competencias en materia de recursos huma-
nos del Servicio Madrilefio de Salud remitird a la Direccién General competente en mate-
ria de formacidn, en el plazo maximo de un mes desde la entrada en vigor de esta Orden, la
relacion de las enfermeras y enfermeros, tanto de cuidados generales como de los cuidados
especializados incluidos en el objeto de esta norma, que cumplan los requisitos exigidos en
el articulo anterior.

3. Una vez recibida la informacion, el titular de la Direccién General competente en
materia de formacion sanitaria emitird Resolucidn con la relacién de los profesionales acre-
ditados, en la que se especificard si se otorga en el &mbito de los cuidados generales o en el
de los cuidados especializados, debiendo indicar la especialidad correspondiente.

Dicha Resolucidn, serd objeto de publicacién en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNI-
DAD DE MADRID.

4. Contra la Resolucién que ponga fin al procedimiento se podrd interponer recurso
de alzada ante el titular de la Consejeria de Sanidad.

5. Las acreditaciones de las enfermeras y enfermeros que cumplan el requisito tem-
poral del articulo 2 con posterioridad a la entrada en vigor de esta Orden, asi como aquellas
correspondientes a las especialidades de enfermeria pendientes de implantar, se emitirdn si-
guiendo el procedimiento establecido en el presente articulo.

Articulo 5
Proteccion de datos de cardcter personal

El tratamiento de los datos de cardcter personal afectados por esta Orden se adecuard a
lo previsto en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al trata-
miento de datos personales y a la libre circulacidn de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos), la Ley Orgénica 3/2018,
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de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y
demds normativa aplicable.

DISPOSICION ADICIONAL UNICA

Comunicacién al Registro Estatal de Profesionales Sanitarios

La acreditacion del profesional de enfermeria se incorporard al Registro Estatal de Profesio-
nales Sanitarios, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8.3 del Real Decreto 954/2015,
de 23 de octubre, y formard parte de los datos publicos de conformidad con lo dispuesto en el
apartado 3 de la disposicién adicional décima de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién
y calidad del Sistema Nacional de Salud.

DISPOSICION FINAL PRIMERA
Habilitacion

Se habilita al titular de la Direccién General con competencias en materia de forma-
cién para que dicte cuantas medidas se requieran para el desarrollo y ejecucién de la pre-
sente Orden.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA

Entrada en vigor

La presente Orden entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el BOLETIN
OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

Madrid, a 16 de abril de 2021.

El Consejero de Sanidad,
ENRIQUE RUIZ ESCUDERO
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ANEXO

CENTROS INCLUIDOS EN EL AMBITO DE APLICACION DE LA ORDEN

1.
a)

b)

Centros y organizaciones adscritos al Servicio Madrilefio de Salud:
Atencién Primaria:

— Centros de Atencién Primaria y Consultorios Locales.
— Casa de Socorro de Alcald de Henares.

Atencién Hospitalaria:

— Hospital Universitario “La Princesa”.

— Hospital Universitario “Santa Cristina”.

— Hospital Infantil Universitario “Nifio Jesds”.
— Hospital Universitario “Principe de Asturias”.
— Hospital Universitario “Ramén y Cajal”.

— Hospital Universitario “La Paz”, que integra:

» Hospital “Carlos III”.
* Hospital “Cantoblanco”.

— Hospital “La Fuenfria”.
— Hospital Universitario “Puerta de Hierro Majadahonda”.
— Hospital Universitario “Clinico San Carlos”, que integra:

e El Centro Sandoval.

— Hospital Universitario de Mdstoles.

— Hospital Universitario “Severo Ochoa”.

— Hospital Universitario de Getafe.

— Hospital Universitario “12 de Octubre”.

— Hospital Central de la Cruz Roja San José y Santa Adela.

— Hospital General Universitario “Gregorio Maraién”, que integra:

* Instituto Oftalmico de Madrid.
» Instituto Provincial de Rehabilitacion.

— Hospital Universitario “Infanta Cristina”.

— Hospital Universitario “Infanta Soffa”.

— Hospital Universitario del Sureste.

— Hospital Universitario del Henares.

— Hospital Universitario del Tajo.

— Hospital Universitario “Infanta Leonor”, que integra:

» Hospital “Virgen de la Torre”.

— Hospital “Virgen de la Poveda”.

— Hospital “El Escorial”.

— Hospital “Guadarrama”.

— Hospital Psiquidtrico “Doctor Rodriguez Lafora”.

— Instituto Psiquidtrico Servicios de Salud Mental “José Germain”.
— Centro de Transfusion.

Centros y organizaciones vinculados al Servicio Madrilefio de Salud.

Empresa Pablica Hospital Universitario de Fuenlabrada.

Hospital Universitario Fundacién Alcorcén.

Empresa Publica Unidad Central de Radiodiagndstico, gestionada por la Empresa
Puablica Unidad Central de Radiodiagndstico.

Hospital Universitario “Infanta Elena”.

Hospital Universitario “Rey Juan Carlos”.

Hospital Universitario de Torrejon.

Hospital General de Villalba.

Laboratorio Central.

Lavanderia Central Hospitalaria.
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SUMMA 112 y Oficinas Regionales del Servicio Madrilefio de Salud.

SUMMA 112.

Oficina Regional de Coordinacién Oncoldgica.

Oficina Regional de Coordinacion de Trasplantes.

Oficina Regional de Coordinacién de Salud Mental y Adicciones.
Oficina Regional de Coordinacién de Cuidados Paliativos.

Convenios singulares:

Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz.
Hospital Central de la Defensa “Gémez Ulla”.

(03/15.764/21)
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