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l. RESUMEN EJECUTIVO

Consejeria/Organo
proponente

Fecha
Consejeria de Sanidad 24 de junio de
D.G. de Investigacion, Docencia y|2022

Documentacion

Titulo de la norma

Proyecto de Decreto del Consejo de Gobierno por el que se regula
el procedimiento de acreditacion de los enfermeros y enfermeras
para la indicacion, uso y autorizacibn de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano en la
Comunidad de Madrid

Tipo de memoria

Ejecutiva

OPORTUNIDAD

Situacion que regula

El proyecto regula los procedimientos, tanto a instancia de
interesado como de oficio, mediante los que los enfermeros y
enfermeras pueden ser acreditados, en la Comunidad de Madrid,
para la indicacion, uso y autorizacion de la dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano, tanto en el
ambito de los cuidados generales como en el de los cuidados
especializados

Objetivos
persiguen

que se

Establecer los procedimientos para que las enfermeras vy
enfermeros puedan obtener la acreditacién necesaria para poder
indicar, prescribir y dispensar medicamentos y productos
sanitarios de uso humano, tal y como establece el Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso
y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros

Principales
alternativas
consideradas

La exigencia de esta norma viene dada por el articulo 10 del Real
Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por lo que la regulacion
propuesta es la Unica alternativa
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CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO
Tipo de norma Decreto del Consejo de gobierno
Estructura de la norma e Parte expositiva: preambulo
e Parte dispositiva: se compone de 12 articulos, contenidos en
cinco capitulos
e Parte final: una disposicién derogatoria y tres disposiciones
finales
e Anexos: consta de un anexo
Se ha recabado informe de la Secretaria General Técnica, que ha
Informes recabados efectuado observaciones el 2-4-22.

También han emitido informe la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria
y Salud Publica (1-4-22) y la Viceconsejeria de Humanizacién Sanitaria
(29-3-22), formulando ambas observaciones.

En cuanto a las Secretarias Generales Técnicas, se ha recabado
informe de todas ellas, habiendo emitido informe, hasta el momento:

- La de la Consejeria de Presidencia, justicia e Interior (4-5-22),
gue formula observaciones.

- Lade la Consejeria de Administracion Local y Digitalizacion (3-
5-22-), que no formula observaciones.

- Lade la Consejeria de Cultura, Turismo y Deporte (28-4-22), sin
observaciones.

- La de la Consejeria de Educacion, Universidades, Ciencia y
Portavocia (28-4-22), sin formular observaciones.

- La de la Consejeria de Familia, Juventud y Politica Social (18-
5-22), que formula observaciones

- La de la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo (17-5-
22), formulando observaciones.

- La de la Consejeria de Medio Ambiente, vivienda y Agricultura
(11-5-22). Sin observaciones

- La de la Consejeria de Transportes e Infraestructuras (5-5-22).
Sin observaciones

Asimismo, se han emitido los siguientes informes:

- Direccion General de Igualdad (29-4-20): impacto positivo por
razon de género

- Direccion General de Infancia, Familia y Fomento de la
Natalidad: no impacto en materia de familia, infancia y
adolescencia
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- Direccion General de Igualdad (29-4-22-9: Nulo impacto por
razon de orientacion sexual, identidad o expresion de género

- Direccion General de Recursos Humanos de la Consejeria de
Economia, Hacienda y Empleo (9-5-22), que formula
observaciones.

Por su parte, la Oficina de Coordinacién y Calidad Normativa ha emitido
informe el 4-5-22, con sus observaciones.

Asimismo, el Colegio Oficial de Enfermeria de Madrid ha formulado
observaciones el 6 de mayo de 2022.

Se ha solicitado informe a la Direccion General de Presupuestos de la
Consejeria de Economia y Hacienda, que lo ha emitido en fechas 6-5-
22,18-5-22 'y 17-6-22.

También se solicité informe al Consejo de Consumo, que lo emitié con
fecha 13-5-22.

Por ultimo, tras la emision de la Secretaria General Técnica de la
Consejeria de Sanidad del preceptivo informe de legalidad, se remitiran
todas las actuaciones, para informe, a la Abogacia de la Comunidad de
Madrid.

El proyecto no precisa ser sometido a juicio de la Comision Juridica
Asesora, al no encontrarse dentro de los supuestos del articulo 5.2 de
la Ley 7/2015, de 28 de diciembre, de supresiébn del Consejo
Consultivo.

Tramite de consulta
publica

Se realiz6 consulta publica mediante la publicacion de la
correspondiente memoria en el Portal de Transparencia de la
Comunidad de Madrid entre el 20 de julio y el 19 de agosto de 2021, no
habiéndose recibido propuestas

Tramite de audiencia e
informacién publica

Mediante Resolucion de 23-6-22, se ha acordado someter el proyecto
a trdmite de audiencia e informacion publica, mediante su publicacion
en el Portal de Transparencia de la Comunidad de Madrid

ANALISIS DE IMPACTOS

Adecuacion al orden
de competencias

Esta orden se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 27.4 del
Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid, que atribuye a ésta
la competencia para el desarrollo legislativo, la potestad reglamentaria
y la ejecucion en materia de sanidad; y del articulo 21.g) de la Ley
1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracion de la
Comunidad de Madrid.
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La certificacion y reconocimiento de la capacitacibn y competencia
profesional, es una de las competencias que ostenta la Direccion
General de Investigacidon, Docencia y Documentacion, de la Consejeria
de Sanidad, a tenor de lo establecido en el articulo 8.d) del Decreto
1/2022, de 19 de enero, del Consejo de Gobierno, por el que se
establece la estructura organica de la Consejeria de Sanidad.

Por ultimo, el presente proyecto de decreto se dicta en desarrollo del
Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros.

Impacto econémico y
presupuestario

Efectos sobre la economia en

general

La norma no tendra un efecto
significativo sobre la economia en
general

En relacion con la competencia

Mla norma no tiene efectos
significativos sobre la competencia

Ola norma tiene efectos positivos
sobre la competencia

Ola norma tiene efectos negativos
sobre la competencia

Desde el punto de vista de las
cargas administrativas

Incorpora
administrativas

nuevas cargas

Cuantificacion estimada: 13 € por
persona

Personas estimadas: alrededor de
19.000

Coste total: 247.000 €

Desde el punto de vista de los
presupuestos, la norma

CJAfecta a los presupuestos de la
Administracion del Estado

KlImplica un gasto, que se cifra en
43.954,83 euros

Olmplica un ingreso
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CJAfecta a los presupuestos de
otras Administraciones
Territoriales

Impacto de género No existe impacto por razon de orientacion sexual e identidad y
expresion de género

Otros impactos El proyecto normativo no tiene impacto sobre la infancia, adolescencia

considerados y la familia
Asimismo, no afecta a la unidad de mercado, respetando los
principios contenidos en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de
garantias de unidad de mercado.

Otras No se han tenido en cuenta

consideraciones

Il OPORTUNIDAD, FINES, OBJETIVOS, LEGALIDAD DE LA
PROPUESTA Y ALTERNATIVAS

1. OPORTUNIDAD

La presente memoria tiene caracter ejecutivo a tenor de lo dispuesto en el
articulo 6.1 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por
el gue se regula y simplifica el procedimiento de elaboracién de las disposiciones
normativas de caracter general de la Comunidad de Madrid, debido a su escaso
impacto econémico, presupuestario, social y sobre las cargas administrativas.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, recoge, en su articulo 4.1,
la obligacion de las administraciones publicas con competencias en la materia,
de organizar y desarrollar todas las acciones sanitarias que se lleven a cabo
dentro del Sistema Nacional de Salud, dentro de una concepcién integral del
sistema sanitario.

Y en esta misma linea se desarrolla la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de
Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

La colaboracion de los profesionales sanitarios, de acuerdo a sus ambitos
competenciales, es, pues, una condicién necesaria para que las organizaciones
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sanitarias sean mas eficientes. Y asi lo recoge la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de ordenacidon de las profesiones sanitarias, en su articulo 9.1, al
establecer que la atencién sanitaria integral supone la cooperacion
multidisciplinaria, la integracion de los procesos y la continuidad asistencial, y
evita el fraccionamiento y la simple superposicién entre procesos asistenciales
atendidos por distintos titulados o especialistas.

La indicacién, prescripcion y dispensacion de medicamentos es una parte
fundamental de la atencidn sanitaria, encontrandose regulada en el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
cuyo articulo 79 prevé que la receta médica, publica o privada, y la orden de
dispensacion hospitalaria sean los documentos que aseguran la instauracion de
un tratamiento con medicamentos, por instruccion de un médico, un odontélogo
0 un podologo, en el ambito de sus competencias respectivas, contemplando
también la posibilidad de que los enfermeros, mediante la correspondiente orden
de dispensacion, puedan indicar, usar y autorizar la dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica.

La regulacion de las actuaciones profesionales de los enfermeros y enfermeras
para la indicacion, uso y autorizacion de dispensaciéon de medicamentos y
productos sanitarios, asi como el procedimiento para la validacion de protocolos
y guias de practica clinica y asistencial a los que se refiere el citado articulo 79,
se ha llevado a cabo por el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que
se regula la indicacién, uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano por parte de los profesionales de
enfermeria, para lo cual deberdn estar en posesion de la correspondiente
acreditacion emitida por el 6rgano competente de la comunidad autébnoma
correspondiente.

Asimismo, el articulo 10 del citado Real Decreto establece la obligacion de que
las comunidades autbnomas regulen el procedimiento para dicha acreditacion,
en el ambito de sus competencias, siendo esta la razén por la que es necesario
dictar este decreto.

2. FINES Y OBJETIVOS

Este proyecto normativo tiene como principal fin y objetivo, que las enfermeras y
enfermeros, tanto de centros publicos como privados, de la Comunidad de
Madrid puedan indicar usar y autorizar la dispensacion de medicamentos en los
términos establecidos, estableciendo el procedimiento para la obtencion de la
acreditacion necesaria para ello.

Con el fin de facilitar el acceso a dicha acreditacion, se contempla la acreditacion
de oficio de aquellos profesionales que prestan sus servicios en centros
sanitarios adscritos o vinculados al Servicio Madrilefio de Salud, ya que en estos
casos se dispone de los datos necesarios (titulacion y tiempo de ejercicio) para
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conceder la acreditacion sin necesidad de que tengan que solicitarla los
interesados.

Y lo mismo ocurre en el caso de enfermeras y enfermeros que acceden a la
acreditacion, no por contar con el tiempo exigido de prestacion de servicios, sino
a través de la superacion de un curso de adaptacion, pues, al igual que en caso
anterior, la administracion (que es la que facilita esa formacion), esta en
condiciones de comprobar el cumplimiento de los requisitos necesarios para
obtener la acreditacion.

3. LEGALIDAD Y ALTERNATIVAS

Como ya se ha indicado, el proyecto responde al mandato legal de Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por
parte de los enfermeros.

Adopta la forma de Decreto del Consejo de Gobierno en virtud de lo dispuesto
en el articulo 21.g) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y
Administracion de la Comunidad de Madrid.

En consecuencia, con lo anterior, la regulacion propuesta es la Unica alternativa
a dicho mandato legal.

1. PRINCIPIOS DE BUENA REGULACION

El proyecto de decreto se ajusta a 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 Publicas, y en el articulo 2 del
Decreto 52/2021, de 24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que se regula
y simplifica el procedimiento de elaboracién de las disposiciones normativas de
caracter general de la Comunidad de Madrid.

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 cuanto se identifican claramente los fines perseguidos,
consistentes en articular el necesario procedimiento para la acreditacion de las
enfermeras y enfermeros a los que les es de aplicacién, a los efectos de la
indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios uso humano.

Y ello con el fin fundamental de hacer efectivo el mandato del articulo 4.1 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, que obliga a las
administraciones publicas con competencias en la materia, a organizar y
desarrollar todas las acciones sanitarias que se lleven a cabo en el seno del
Sistema Nacional de Salud, dentro de una concepcién integral del sistema
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sanitario; concepcion integral esta, que implica la cooperacion multidisciplinaria,
la integracion de los procesos y la continuidad asistencial, evitando el
fraccionamiento y la simple superposicion entre procesos asistenciales
atendidos por distintos titulados o especialistas, tal y como recoge el articulo 9.1
de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones
sanitarias.

De acuerdo con el principio de proporcionalidad contiene la regulacion
imprescindible. No se restringen derechos de los profesionales afectados,
limitAindose el decreto a la regulacion minima necesaria para atender la
necesidad procedimental anteriormente expuesta y conforme al principio de
seguridad juridica no se incorporan tramites adicionales a los previstos en la Ley
39/2015, de 1 de octubre, adecuandose a la legislacion estatal basica y
autonomica en la materia.

Respecto del principio de eficiencia, la norma evita las cargas administrativas
innecesarias, limitandolas a las estrictamente indispensables para lograr su
propasito, y tampoco supone ni un incremento significativo de los gastos ni una
disminucién de los ingresos; y en cuanto al principio de transparencia, 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.

IV. CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

1. Contenido

El presente proyecto normativo se recoge en el Plan Normativo de la Comunidad
de Madrid aprobado para la Xl Legislatura, afios 2021 a 2023, que fue aprobado
por Acuerdo del Consejo de Gobierno de 10 de noviembre de 2021.

El proyecto contiene una parte expositiva en la que se exponen los antecedentes,
la motivacion, la estructura y los principios rectores de la norma, y una parte
dispositiva estructurada en doce articulos contenidos en cinco capitulos, una
disposicion derogatoria y tres disposiciones finales. Consta, ademas, de un
anexo.

El capitulo |, establece el objeto, ambito de aplicacion y los requisitos para
obtener la acreditacion, en los articulos 1, 2 y 3 respectivamente.

El capitulo Il regula el procedimiento a seguir para obtener la acreditaciéon cuando
se inicia a solicitud del interesado. Asi, el articulo 4 regula el inicio del
procedimiento, el articulo 5 la documentaciéon que debe acompafar a la solicitud
y el articulo 6 la tramitacion de dicha solicitud y su resolucion.

El capitulo 111, desarrolla el procedimiento de oficio, estableciendo, en el articulo

10
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7 cudles son los supuestos en los que la acreditacion se realizara por este
procedimiento: enfermeros y enfermeras que prestan sus servicios en los centros
publicos vinculados al Servicio Madrilefio de Salud o aquellos que hayan
superado el curso de formacion que se contempla en la norma, y en el articulo 8
el procedimiento a seguir en estos casos.

El capitulo IV recoge los efectos de la acreditacion, en el articulo 9: validez en
todo el territorio nacional y habilitacion para indicar, usar y autorizar la
dispensacion de medicamentos, tanto los sujetos a prescripcion médica,
conforme los protocolos o guias de practica clinica y asistencial elaborados y
validados de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, como los no sujetos a prescripcibn médica, de forma auténoma,
mediante la correspondiente orden de dispensacion.; y la posibilidad de
revocacion de dicha acreditacion, en el articulo 10.

El capitulo V regula el curso que la administracion ha de poner a disposicion, de
manera gratuita, de los enfermeros y enfermeras para dar cumplimiento a lo
establecido en el articulo 3 del decreto (articulo 11). Por su parte, el articulo 10
esta dedicado a los principios de proteccion de datos personales.

La disposicion derogatoria determina las normas que quedaran derogadas a la
entrada en vigor del decreto.

La disposicion final primera establece la validez y plena vigencia de las
acreditaciones de oficio llevadas a cabo al amparo de la Orden 469/2021, de 16
de abril, de la Consejeria de Sanidad.

La disposicion final segunda habilita al titular de la Consejeria de Sanidad para
desarrollar el decreto, y para establecer y modificar o actualizar los programas
de las actividades formativas ofertadas.

Por ultimo, la disposicion final tercera establece la entrada en vigor del decreto.

En cuanto al anexo, recoge el modelo al que se ajustard la solicitud de
acreditacion en el caso de inicio del procedimiento a solicitud del interesado.

2. Andlisis juridico
La Comunidad de Madrid, tiene atribuida la competencia para el desarrollo
legislativo, la potestad reglamentaria y la ejecucién en materia de sanidad, en el

marco de la legislacion basica del Estado y, en su caso, en los términos que la
misma establezca, por el articulo 27.4 de su Estatuto de Autonomia.

Se trata de una propuesta con rango de decreto destinada a establecer el
procedimiento para la acreditacion de los enfermeros y enfermeras de forma
que puedan indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano en la Comunidad de Madrid, en virtud del
mandato establecido en el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, el cual se
dictd, a su vez, al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.162 de la
Constitucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de bases
y coordinacién general de la sanidad.

11
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Por tanto, la propuesta es coherente con el derecho nacional y de la Unién
Europea, y no altera el reparto de competencias constitucionales.

V. ADECUACION AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE
COMPETENCIAS

El articulo 27.4 del Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid, aprobado
por Ley Orgéanica 3/1983 de 25 de febrero, dispone que a aquélla le corresponde
la competencia para el desarrollo legislativo, la potestad reglamentaria y la
ejecucion en materia de sanidad, de acuerdo con el articulo 43 de la
Constitucion, y las leyes que, conforme al apartado primero del articulo 81 de la
misma, la desarrollen, y en concreto, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, y la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones
sanitarias.

Conforme a la normativa citada, el proyecto se adecuta al orden de distribucion
de competencias establecido en la Constitucion Espafiola, en el Estatuto de
Autonomia de la Comunidad de Madrid, y en las normas especificas sobre la
materia.

Por otra parte, tal y como sefala el articulo 22.1 del Estatuto de Autonomia,
citado, corresponde al gobierno de la Comunidad de Madrid el ejercicio de la
potestad reglamentaria en materias no reservadas a la Asamblea. Asimismo, el
articulo 21.g) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, atribuye a este mismo érgano
el ejercicio de la potestad reglamentaria en general, asi como en los casos en
los que no esté especificamente atribuida al Presidente o a los Consejeros.

Por tanto, el proyecto se elabora con escrupuloso respeto a las competencias
atribuidas a la Comunidad de Madrid.

V1. DEROGACION NORMATIVA

Con la aprobacion de esta norma quedara derogada la Orden 469/2021, de 16
de abril, de la Consejeria de Sanidad, por la que se regula el procedimiento de
acreditacion para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de
medicamentos de uso humano, en el ambito de los cuidados generales y
determinados cuidados especializados por parte de las enfermeras y enfermeros
de los centros y organizaciones adscritos o vinculados a entidades con las que
el Servicio Madrilefio de Salud tiene suscritos convenios singulares para la
gestion de la asistencia sanitaria, ya que el decreto regula el procedimiento de
acreditacion, tanto a instancia de parte como de oficio, para la indicacion, uso y
autorizacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano para todas
las enfermeras y enfermeros, con independencia del ambito, publico o privado,
en el que presten o hayan prestado sus servicios, dentro del &mbito territorial de
la Comunidad de Madrid.

Por tanto, como consecuencia de ello, perderd su razén de ser, y por tanto

12
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guedara derogada, la Orden 469/2021, citada.

VIl. IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO

La norma tendra un escaso o nulo impacto econdmico, ya que no se establecen
tarifas o precios, ni se produciran efectos en la productividad de los trabajadores
o las empresas, ni en el empleo ni sobre los consumidores, ni PYMES. Ni
tampoco afectara a la competencia en el mercado, al no introducir restricciones
al acceso de nuevos operadores ni aguellas que puedan limitar la libertad de
estos para competir.

Desde el punto de vista presupuestario, la norma no afectara a los ingresos
publicos.

En cuanto al presupuesto de gastos, la aplicacion del decreto, una vez aprobado,
conllevard lo siguiente:

1)

2)

Por lo que respecta a los medios humanos, la aplicacion del decreto, una
vez se encuentre en vigor, se llevara a cabo con medios propios, excepto
durante los primeros nueve meses, en los cuales se prevé la entrada de
un gran numero de solicitudes de profesionales que cumplen los
requisitos y que no pudieron ser acreditados de oficio al amparo de la
Orden 469/2021, de 16 de abril.

Por ello, serd necesaria la contratacion interina de dos auxiliares
administrativos por acumulacion de tareas, por un periodo de nueve
meses, para poder hacer frente a todas las solicitudes que se prevén.

Transcurrido ese tiempo, se normalizaran las solicitudes y se podra hacer
frente a ellas con los medios humanos de los que ya dispone la Direccién
General.

El importe de esta contratacion se cifra en 43.954,83 euros: 33.502,16 €
en concepto de retribuciones, y 10.452,67 € en concepto de cuota patronal
a la Seguridad Social.

Estos costes se imputaran al Centro de Gestién 17.0001.0000, Programa
311M, Subconceptos 12401 y 1600.

En cuanto al curso de adaptacion que se ha de facilitar a los enfermeros
y enfermeras que no cumplan con el requisito temporal de prestacioén de
servicios, y que esta previsto en el articulo 9 del proyecto, la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos vy
productos sanitarios, en el apartado 3 de la disposicion adicional sexta,
prevé la creacion de fondos anuales destinados al desarrollo de politicas
de cohesion sanitaria, programas de formacion para facultativos médicos,
odontdlogos, farmacéuticos, y enfermeros asi como a programas de
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educacién sanitaria de la poblacion para favorecer el uso racional de los
medicamentos segun la distribucion que determine el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad previo informe del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Los fondos se vehiculizan a través de la Direccién General de Gestion
Econdmica y Farmacia, del SERMAS, organismo responsable de la
prestacion farmacéutica.

Los fondos destinados a las Comunidades Autonomas han sido
aprobados en la sesién plenaria del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, celebrada el 13 de octubre de 2019 y acordada su
distribucion por el Consejo de Ministros en su reunién del dia 13 de
diciembre del 2019.

La gestién de estos fondos es realizada por la Fundacion Hospital de
Fuenlabrada con base en la prorroga del ACUERDO de Gestion del 29 de
septiembre del 2020, de encomienda de gestion entre el Servicio
Madrilefio de Salud y el Ente Publico Hospital Universitario de
Fuenlabrada para el Programa de los Fondos de Uso Racional del
Medicamentos (BOCM numero 255 de fecha 29 de septiembre del 2020).

El presupuesto asignado el afio 2019, procedente de estos fondos, para
la Comunidad de Madrid asciende a la cantidad de 3.206.529,26 euros, y
estd destinado a la financiacién, entre otros programas, de los de
formacion continuada en el uso racional del medicamento, por lo que la
aplicacién del decreto en este punto no va a suponer un incremento del
gasto.

Asimismo, Madrid Digital va a desarrollar una herramienta informatica
para facilitar la gestion de los expedientes de acreditacion, lo que se hara
mediante la implantacion de un sistema ATLANTIX con datos singulares
desarrollado por Madrid Digital.

Este desarrollo se llevara a cabo mediante el contrato ya existente
“MODEMA Lote 42", expediente de Madrid Digital ECON/000120/2021,
por lo que no generard contratacion extraordinaria ni reserva de
presupuesto, al encontrarse dicho expediente dentro de los gastos
planificados de Madrid Digital.

VIIl. CARGAS ADMINISTRATIVAS

El proyecto tiene unas minimas cargas administrativas, derivadas de la solicitud
de acreditacion que deberan presentar las personas que no puedan acogerse a
la acreditacion de oficio, y de la presentacion de la correspondiente
documentacion para ello.
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Resulta sumamente complicado estimar cuantos profesionales solicitaran la
acreditacion, al tratarse de una obligacibn nueva y, por tanto, carecer de
antecedentes al respecto.

No obstante, teniendo en cuenta que, segun informacion proporcionada por el
Colegio de Enfermeria de la Comunidad de Madrid, hay 46.000 profesionales
colegiados, y que mediante la Orden 469/2021, de 23 de octubre, se acredité a
unos 27.000 profesionales, quedarian unos 19.000 por acreditar, que es la cifra
gue se toma como referencia para el célculo. Si bien, no es posible tener la
certeza de que todos ellos van a solicitar la acreditacion (al ser esta voluntaria),
ni cuantos de ellos se acreditaran de oficio y tampoco se puede saber cuandos
profesionales, que ya no estan colegiados en Madrid, pueden acceder a dicha
acreditacion, por haber prestado sus servicios en esta Comunidad durante el
periodo establecido por la norma.

Se acompafia cuadro con las valoraciones de dichas cargas, por persona
conforme a la guia metodologica para la elaboracion de la memoria de analisis
de impacto normativo.

Articulo Obligaciéon impuesta Tipo decargay coste unitario
4 Presentacion telematica de solicitud | Presentar una solicitud electronica:
de acreditacion 5€
5 Presentacién de documentacion Presentacion  electrénica  de
documentos:
- Titulacion: 4 €

- Certificacion de experiencia
profesional o0 de redlizacion del
curso de adaptacion: 4 €

- TOTAL CARGA: 8€

IX. OTROS IMPACTOS

1. Impacto por razdn de género

La norma proyectada tendra un impacto positivo por razon de género, segun el
informe emitido el 29-4-2022 por la Direccion General de Igualdad, de la
Consejeria de Familia, Juventud y Politica Social.

2. Impacto en materia de familia, infancia y adolescencia

El decreto no tendrd ningun impacto en materia de familia, infancia y
adolescencia, debido a su caracter meramente organizativo, tal y como indica la
Direccion General de Infancia, Familia y Fomento de la natalidad en su informe.
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3. Impacto por razén de orientacion sexual, identidad o expresion de
género

La norma no tendra tampoco ningun impacto por razén de orientacion sexual,
identidad o expresion de género, segun el informe de la Direccion General de
Igualdad de 29-4-2022.

X. TRAMITACION REALIZADA Y CONSULTAS PRACTICADAS

El proyecto se sometio al tramite de consulta publica mediante su publicacion en
el Portal de Transparencia entre el 20 de julio y el 19 de agosto de 2021, no
habiéndose recibido observaciones.

Se ha recabado informe de la Secretaria General Técnica, que ha efectuado
observaciones el 2-4-22, habiéndose incorporado al texto, excepto las
siguientes:

- Incluir como anexo, y a efectos informativos, el listado de centros
sanitarios a los que se aplicara el procedimiento de oficio del art. 7.

No se considera conveniente porque los centros pueden cambiar, y cada
cambio implicaria la modificacion del anexo. Ademas, los centros
adscritos o vinculados al SERMAS ya se especifican en su decreto de
estructura.

Dentro de la Secretaria General Técnica, han emitido informe la Subdireccion
General de Gestion Economico Administrativa (1-4-22), sin formular
observaciones, y la Subdireccion General de Personal, que emitié un primer
informe el 5-4-22 sin observaciones, y otro posterior, el 10-5-22, facilitando datos
de caracter econémico-presupuestario, que se han incorporado a esta MAIN.

El 1-4-22 emiti6 informe la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria y Salud
Publica, formulando observaciones respecto del Anexo, que se han incorporado
al texto.

Por su parte, la Viceconsejeria de Humanizacion Sanitaria remitio informe el 29-
3-20, formulando observaciones que se han incorporado al texto excepto las
relativas a:

- Afadir al apartado 1.1 la referencia a los articulos 2 y 3 del Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre.

No se considera necesario porque el decreto es desarrollo de la citada
normay, por tanto, se ajusta a lo dispuesto en dicho Real Decreto.
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La experiencia de un aflo es un requisito poco exigente para demostrar
conocimientos que permitan dispensar medicacion.

El requisito de un afio de experiencia viene dado por el Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de
uso humano por parte de los enfermeros, no resultando posible
modificarlo mediante el decreto proyectado.

En cuanto a las Secretaria Generales Técnicas de las Consejerias, se han
recibido los siguientes informes:

Presidencia, Justicia e Interior (4-5-22). Se acepta la observacion
realizada.

Administracion Local y Digitalizacion (3-5-22). No formula observaciones
Cultura, Turismo y Deporte (28-4-22). No formula observaciones
Educacion, Universidades, Ciencia y Portavocia (28-4-22). Sin
observaciones

Familia, Juventud y Politica Social (18-5-22), que formula la siguiente
observacion:

El articulo 4.1 del proyecto de Decreto prevé que la solicitud de
acreditacion pueda referirse al ambito de los cuidados generales, al de los
cuidados especializados, o a ambos, por lo que el apartado 1 Tipo de
solicitud, del formulario, debera prever esta circunstancia, bien afladiendo
un tercer boton de opcion, bien convirtiendo los actuales botones de
opcion en casillas de verificacion, siendo preferible, por su claridad, la
primera alternativa.

No se incorpora al texto porque se considera mas adecuado y operativo
la presentacién de solicitudes independientes en el caso en que lo que se
pretenda es la acreditacion en los dos ambitos (cuidados generales y
especializados).

Economia, Hacienda y Empleo (17-5-22), que formula observaciones que
se han incorporado al texto, excepto la siguiente:

o No consta que se haya solicitado a esa Consejeria el informe
previsto en la disposicion adicional primera de la Ley 4/2021, de 23
de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad de
Madrid para 2022.

La Direccion General de Presupuestos, de la Consejeria de Economia,
Hacienda y Empleo, ha emitido informe acerca de los gastos previstos,
el 6y 18 de mayo, y el 17 de junio de 2022.

o Necesidad de dictamen de la Comision Juridica Asesora: no se
considera necesario ,al no encontrarse dentro de los supuestos
del articulo 5.2 de la Ley 7/2015, de 28 de diciembre, de
supresion del Consejo Consultivo.
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La remisién a las Comunidades Autébnomas para la regulacion
del procedimiento objeto de este decreto viene dada en el
articulo 10 del Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre.
La Direccién General de la Funcién Publica ha remitido informe de fecha
5-5-22, con la siguiente observacion:

Valorar la posibilidad de incluir al personal de las categorias profesionales
de “Diplomado en enfermeria” y “Diplomado en enfermeria especialista”
previstas en el Anexo Il del vigente Convenio Colectivo para el personal
laboral de la Comunidad de Madrid para los afios 2021-2022, en el
procedimiento de oficio.

No se considera oportuno incluir a personal ajeno a la Consejeria de
Sanidad y al SERMAS dentro del procedimiento de oficio, ya que lo que
se pretende con este procedimiento es aprovechar que se dispone de los
datos necesarios (en los correspondientes departamentos de recursos
humanos) para acreditar a esos profesionales sin necesidad de que lo
soliciten y tengan que aportar la documentacion necesaria. Circunstancia
esta que no se da en el caso planteado por Funcién Publica.

En todo caso, esos profesionales pueden solicitar en cualquier momento
su acreditacion.

La Direccion General de Recursos Humanos de la Consejeria de
Economia, Hacienda y Empleo ha emitido informe el 9-5-22, habiéndose
incorporado al texto las observaciones formuladas, excepto la siguiente:

o La disposicion adicional primera, por su contenido, deberia ser en
realidad una disposicién transitoria.

El contenido de la disposicion final primera no encaja dentro de los
supuestos que las Directrices de Técnica Normativa establece para las
disposiciones transitorias. No se esta estableciendo la vigencia de una
norma o procedimiento por un periodo de tiempo. Unicamente se esta
reconociendo, con caracter indefinido, la vigencia de las acreditaciones
llevadas a cabo al amparo de la Orden 469/21, de 21 de abril, que se
deroga sin mas.

Con fecha 4-5-22, la Oficina de Calidad Normativa ha emitido informe 34/2022
con sus consideraciones, que han sido incorporadas al texto del decreto y a esta
MAIN, excepto las siguientes:

Eliminar, en el titulo, el inciso “en la Comunidad de Madrid”

Entendemos que ese inciso aclara, sin ninguna duda, el origen y alcance
de la norma, con independencia de como se acceda a ella: Boletines
Oficiales, bases de datos normativas de ambito nacional, publicaciones,
etc.
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Sustituir en el articulo 2.1 la expresion “en el &mbito territorial de la
Comunidad de Madrid” por “en su ambito territorial”.

Se considera que, si se modifica la expresion, no queda claro el ambito
territorial en el que se pueden prestar servicios para obtener la
acreditacion.

Suprimir, en el procedimiento en el caso de acreditacion de oficio, los dos
plazos encadenados que se establecen: el establecido para la remision,
por parte de la direccion general con competencias en materia de recursos
humanos del SERMAS de la relacion de profesionales a acreditar, y el de
los seis meses para resolver.

Se considera que son cosas completamente distintas: el plazo para
resolver esta dentro de lo que la ley permite: 6 meses desde el inicio del
procedimiento. Inicio que comienza con el acuerdo correspondiente.

Y otra cosa es cOmo se organiza internamente, dentro de la Consejeria,
el flujo de informacion necesario para poder iniciar el procedimiento:
mediante la remision de la relacion de profesionales a los que hay que
acreditar de oficio, teniendo en cuenta que los enfermeros y enfermeras
gue aun no estan acreditados, iran cumpliendo peridédicamente el tiempo
de servicios prestados necesarios para la acreditacion; asi como la
relacion de profesionales que han realizado el curso ofertado por la
administracion, que también ser& continuo; siendo necesario, por razones
de economia y operatividad, reunir a varios para la orden de acreditacion.
Y ello con caracter previo a la iniciacién del procedimiento.

Ademas, no se ocasiona perjuicio alguno, ya que, en cualquier momento,
las personas a las que afecta la iniciacion del procedimiento de oficio,
pueden solicitar que se les acredite individualmente.

Suprimir, en el articulo 9 (efectos de la acreditacion), la referencia a la
validez de la acreditacion en todo el territorio nacional.

Esto viene establecido en el articulo 79.1 del Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
de caracter basico, por lo que, aunque se suprimiese, seguiria siendo asi.
Y por la misma razén, no tiene sentido recoger en la norma expresamente
la validez de las acreditaciones otorgadas por otras comunidades
auténomas.

Precisar el alcance del impacto economico en la MAIN, indicando las
consecuencias y sectores afectados por este impacto.

Ya se indica en la propia MAIN que el impacto econdmico sera escaso,
habiéndose afiadido ahora “o nulo”, y explicando las razones de ello: “no
se establecen tarifas o precios, ni se produciran efectos en la
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productividad de los trabajadores o las empresas, ni en el empleo ni sobre
los consumidores, ni PYMES. Ni tampoco afectaré a la competencia en el
mercado, al no introducir restricciones al acceso de nuevos operadores ni
aquellas que puedan limitar la libertad de estos para competir.”

El Colegio Oficial de Enfermeria de Madrid ha emitido informe el 6-5-22,
formulando observaciones, que se han incorporado al texto excepto las
siguientes:

Incluir en el articulo 6 que la resolucion, cuando sea denegatoria, sera
motivada.

Esta es una obligacion general recogida en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, aplicable a todos los procedimientos, por lo que se considera
innecesario incluirla en el decreto.

No queda claro, en el articulo 7, que entidad es la que remitira la relacion
de profesionales que han superado el curso de adaptacion.

La entidad sera la que, en cada momento, haya impartido dichos cursos.

Incorporacién de un apartado en el articulo 9, o de un nuevo articulo,
referido al registro de la acreditacion en una aplicacion informatica
prevista al efecto, que facilite la emision de los talonarios de érdenes de
dispensacion por parte del Consejo General de Enfermeria, y que se tome
en consideracion a la hora de fijar el nUumero de identificacién Unico de
cada enfermero o enfermera prescriptor.

Este es un decreto exclusivamente procedimental, no teniendo cabida en
él, por quedar fuera de su objeto, las distintas formas en las que, una vez
acreditados los profesionales, estos llevaran a cabo la prescripcion y
dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios.

Indicar la obligacion de comunicar la resolucion de acreditacion al Registro
Estatal de Profesionales Sanitarios.

Esta obligacion ya esta recogida en el Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, resultando innecesaria su reiteracion en este decreto.

20



Direccién General de Investigacion,
Docencia y Documentacion
ReRo R CONSEJERIA DE SANIDAD

* Kk

Comunidad
de Madrid

Madrid, a fecha de la firma

LA DIRECTORA GENERAL

Teresa Chavarria Giménez
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