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Módulo 1: Resumen

	· 
	Ley General de Sanidad

LA LEY 14/1986, GENERAL DE SANIDAD 

Antecedente 

La Ley 14/1986, General de Sanidad, norma principal del ordenamiento jurídico sanitario español, vino a organizar la nueva configuración del Sistema Sanitario, entendido como el conjunto de normas con las que la comunidad se dota en aras a alcanzar las mayores cotas de salud de los ciudadanos y de su calidad de vida. Esta ley tiene la condición de norma básica en el sentido que se prevé en el artículo 149.1.16 de la Constitución y será de aplicación a todo el territorio del Estado (excepto los artículos 31, apartado 1, letras b) y c), y 57 a 69, que constituirán derecho supletorio en aquellas Comunidades Autónomas que hayan dictado normas aplicables a la materia que en dichos preceptos se regula). Las Comunidades Autónomas podrán dictar normas de desarrollo y complementarias en el ejercicio de las competencias que les atribuyen los correspondientes Estatutos de Autonomía. 

Objeto 

La regulación general de todas las acciones que permitan hacer efectivo el derecho a la protección de la salud reconocido en el artículo 43 y concordantes de la Constitución, siendo titulares de dicho derecho todos los españoles y los ciudadanos extranjeros que tengan establecida su residencia en el territorio nacional. 

Definición 

A partir de este momento, se concibe el Sistema Nacional de Salud como el conjunto de los Servicios de Salud de la Administración del Estado y de los Servicios de Salud de las Comunidades Autónomas, donde las actuaciones de las Administraciones Públicas Sanitarias estarán orientadas a la promoción de la salud, a promover el interés individual, familiar y social por la salud mediante la adecuada educación sanitaria de la población, a garantizar que cuantas acciones sanitarias se desarrollen estén dirigidas a la prevención de las enfermedades y no sólo a la curación de las mismas, a garantizar la asistencia sanitaria en todos los casos de pérdida de la salud y a promover las acciones necesarias para la rehabilitación funcional y reinserción social del paciente (arts. 6 y 44). 

Estructura 

En cuanto a la estructura del Sistema Sanitario Público, las Comunidades Autónomas deberán organizar sus Servicios de Salud, integrando en ellos todos los centros, servicios y establecimientos de la propia Comunidad, Diputaciones, Ayuntamientos y cualesquiera otras Administraciones territoriales intracomunitarias (art. 50.1). La ordenación territorial de estos Servicios de Salud será competencia de las Comunidades Autónomas y se basará en la aplicación de un concepto integrado de atención a la salud. Las Comunidades Autónomas delimitarán y constituirán en su territorio demarcaciones denominadas Áreas de Salud que son las estructuras fundamentales del sistema sanitario, responsabilizadas de la gestión unitaria de los centros y establecimientos del Servicio de Salud de la Comunidad Autónoma en su demarcación territorial y de las prestaciones sanitarias y programas sanitarios a desarrollar por ellos. Para conseguir la máxima operatividad y eficacia en el funcionamiento de los servicios a nivel primario, las Áreas de Salud se dividirán en zonas básicas de salud que son el marco territorial de la atención primaria de salud donde desarrollan las actividades sanitarias los Centros de Salud, centros integrales de atención primaria. 

Otros  contenidos 

El Título IV dedicado a las “Actividades Sanitarias Privadas” reconoce el libre ejercicio de las profesiones sanitarias (art. 88), y la libertad de empresa en el sector sanitario (art. 89), otorgando a las Administraciones Públicas Sanitarias, en el ámbito de sus respectivas competencias, la facultad de establecer conciertos para la prestación de servicios sanitarios con medios ajenos a ellas. 

El Título V bajo la rúbrica “De los productos farmacéuticos”, marca las primeras pautas de lo que, posteriormente, será objeto de desarrollo por las grandes leyes reguladoras de los productos farmacéuticos (Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, derogada por la Ley 29/2006, de 6 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios). 

Esta Ley dedica su Título VI a la Docencia e Investigación sanitaria con  intención de dotarlas de la importancia y trascendencia que las mismas tienen para la calidad del sistema sanitario. 
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Ley de Cohesión y Calidad del SNS

	LA LEY 16/2003, DE 28 DE MAYO, DE COHESIÓN Y CALIDAD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD 

	Objetivo 
	Establecer el marco legal para las acciones de coordinación y cooperación de las Administraciones públicas sanitarias, en el ejercicio de sus respectivas competencias, de modo que se garantice la equidad, la calidad y la participación social en el Sistema Nacional de Salud, así como la colaboración activa de éste en la reducción de las desigualdades en salud (art. 1). 

	Contenidos 
	Comprenderá el ámbito de aplicación de esta Ley: las prestaciones sanitarias, la farmacia, los profesionales, la investigación, los sistemas de información, la calidad del sistema sanitario, los planes integrales, la salud pública, y la participación de ciudadanos y profesionales. 

El capítulo I se ocupa de las prestaciones del Sistema Nacional de Salud, definiéndose en el art. 7 el catálogo de dichas prestaciones como el conjunto de servicios preventivos, diagnósticos, terapéuticos, rehabilitadores y de promoción y mantenimiento de la salud dirigidos a los ciudadanos, con el objeto de garantizar las condiciones básicas y comunes para una atención integral, continuada y en el nivel adecuado de atención. Este catálogo comprenderá las prestaciones de salud pública, atención primaria y especializada, sociosanitaria, urgencias, farmacia, ortoprótesis, productos dietéticos y transporte sanitario. 

En cuanto a la prestación farmacéutica, el art. 16 establece que la misma incluye los medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades clínicas, en las dosis precisas según sus requerimientos individuales, durante el período de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad. Este artículo alude expresamente a la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (hoy día derogada por la Ley 29/2006, que será objeto de un estudio posterior), como norma fundamental para la regulación de dicha prestación. Esta concepción de prestación farmacéutica es la que se contempla en el  vigente Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualización, ya que en su Anexo V se concibe en términos similares. 

	Contenidos 
	En el capítulo II se aborda una reordenación del ejercicio de las competencias en materia de farmacia. El art. 30 establece que corresponden al Ministerio de Sanidad y Consumo el ejercicio de las competencias del Estado en materia de evaluación, registro, autorización, vigilancia y control de los medicamentos de uso humano y veterinario y de los productos sanitarios, así como, la decisión sobre su financiación pública y la fijación del precio correspondiente en los términos previstos en la Ley del Medicamento, sin perjuicio de las competencias ejecutivas de las comunidades autónomas. En el ejercicio de estas competencias queremos resaltar la puntualización que hace el art. 31.2 atribuyendo a la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios las condiciones especiales de prescripción y dispensación de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud. 

El capítulo III está dedicado a los profesionales sanitarios, cuyo art. 34 establece que la formación y el desarrollo de la competencia técnica de los profesionales deben orientarse a la mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud. 

Dentro de este Capítulo, la Sección 2ª, relativa al Desarrollo Profesional, entendido este como aspecto básico para la modernización del Sistema Nacional de Salud, se organiza en tres ámbitos como son la formación continuada, la carrera profesional y la evaluación de competencias. 

En el capítulo V se ocupa la ley de otro de los elementos esenciales para el funcionamiento cohesionado y con garantías de calidad del Sistema Nacional de Salud, que es la existencia de un verdadero sistema de información sanitaria. En este sentido, se encomienda al Ministerio de Sanidad y Consumo el establecimiento de un sistema de información sanitaria que garantice la disponibilidad de la información y la comunicación recíprocas entre la Administración sanitaria del Estado y la de las comunidades autónomas. 

En el Capítulo VI “De la Calidad”, en el art. 51.1, se concibe la mejora de la calidad en el Sistema Sanitario como un principio que debe presidir las actuaciones de las instituciones sanitarias tanto públicas como privadas. 

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, creado por la Ley General de Sanidad, se regula en el capítulo X, como órgano permanente de coordinación, cooperación, comunicación e información de los servicios de salud entre ellos y con la Administración del Estado, que tiene como finalidad promover la cohesión del Sistema Nacional de Salud a través de la garantía efectiva y equitativa de los derechos de los ciudadanos en todo el territorio del Estado (art. 69). Formarán parte  de este Consejo  el Ministro de Sanidad y Consumo, que ostentará su presidencia, y los Consejeros competentes en materia de sanidad de las comunidades autónomas. 


Estatuto Marco

	ESTUDIO SOBRE LA LEY 55/2003, DE 16 DE DICIEMBRE, ESTATUTO MARCO DEL PERSONAL ESTATUTARIO DE LOS SERVICIOS DE SALUD 

	Antecedentes 
	La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, estableció en su art. 84 la necesidad de llevar a cabo un Estatuto Marco que unificara y actualizara la diversidad de normativa existente sobre las relaciones laborales del personal estatutario (Estatuto Jurídico del personal médico, Estatuto del personal sanitario no facultativo, Estatuto de personal no sanitario). La conveniencia de una normativa propia para este personal derivaba de la necesidad de que su régimen jurídico se adaptara a las específicas características del ejercicio de las profesiones sanitarias y del servicio sanitario-asistencial, así como a las peculiaridades organizativas del Sistema Nacional de Salud. Con tal fin, nació la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, cuyas normas, según las previsiones del artículo 149.1.18ª de la Constitución Española, constituyen las bases del régimen estatutario de este personal de los servicios de salud (art. 1). 

	Clasificación del personal estatutario, 
	Personal estatutario sanitario: atendiendo al nivel académico del título exigido para el ingreso, el personal estatutario sanitario se clasifica de la siguiente forma: 

Personal estatutario de gestión y servicios: en función del título exigido para el ingreso, se clasifica de la siguiente forma: 

Otro personal: categorías en las que se exige certificación acreditativa de los años cursados y de las calificaciones obtenidas en la Educación Secundaria Obligatoria, o título o certificado equivalente. 

Personal estatutario fijo: el que, una vez superado el correspondiente proceso selectivo, obtiene un nombramiento para el desempeño con carácter permanente de las funciones que de tal nombramiento se deriven. 

Personal estatutario temporal: es aquel nombrado por los servicios de salud por razones de necesidad, de urgencia o para el desarrollo de programas de carácter temporal, coyuntural o extraordinario (A este personal le será aplicable, en cuanto sea adecuado a la naturaleza de su condición, el régimen general del personal estatutario fijo). 

	Derechos y deberes del personal estatutario 
	Derechos individuales 

Derechos colectivos 

Deberes 

	Adquisición y pérdida de la condición de personal estatutario fijo 
	En general, esta regulación se ajusta a las previsiones contenidas para el conjunto de los funcionarios públicos en la legislación básica de general aplicación en materia de función pública. 

La condición de personal estatutario fijo se adquiere por el cumplimiento sucesivo de los siguientes requisitos: 

Superación de las pruebas de selección. 

Nombramiento conferido por el órgano competente. 

Incorporación, previo cumplimiento de los requisitos formales en cada caso establecidos, a una plaza del servicio, institución o centro que corresponda en el plazo determinado en la convocatoria. 

Son causas de extinción de la condición de personal estatutario fijo: 

La renuncia. 

La pérdida de la nacionalidad tomada en consideración para el nombramiento. 

La sanción disciplinaria firme de separación del servicio. 

La pena principal o accesoria de inhabilitación absoluta y, en su caso, la especial para empleo o cargo público o para el ejercicio de la correspondiente profesión. 

La jubilación. 

La incapacidad permanente, en los términos previstos en esta ley. 

	Provisión de plazas, selección y promoción interna 
	La provisión de plazas del personal estatutario se regirá por los principios establecidos en la ley, y se llevará a cabo por los sistemas de selección de personal, de promoción interna y de movilidad, así como por reingreso al servicio activo en los supuestos y mediante el procedimiento que en cada servicio de salud se establezcan. 

	Movilidad del personal 
	La Ley distingue entre: 

Movilidad por razón del servicio (forzosa). 

Movilidad voluntaria. 

	Carrera profesional 
	La regulación contenida sobre la materia en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenación de las Profesiones Sanitarias, tiene su adaptación al personal estatutario en el Capítulo VIII de este Estatuto Marco, estableciéndose que serán las Comunidades Autónomas, previa negociación en las mesas correspondientes, quienes establecerán, para el personal estatutario de sus Servicios de Salud, mecanismos de carrera profesional (art. 40.1). 

	Situaciones del personal estatutario 
	Servicio activo 

Servicios especiales 

Servicios bajo otro régimen jurídico 

Excedencia por prestar servicios en el sector público. 

Excedencia voluntaria 

Suspensión de funciones 

Reingreso al servicio activo 

	Incompatibilidades 
	Para el régimen de incompatibilidades se declara de aplicación el establecido con carácter general para los funcionarios públicos en la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones Públicas, desarrollada por el Real Decreto 598/1985, de 30 de abril, sobre incompatibilidades del personal al servicio de la Administración del Estado, de la Seguridad Social y de los Entes, organismos y Empresas dependientes. 


LOPS

	ESTUDIO SOBRE LA LEY 44/2003, DE 21 DE NOVIEMBRE, DE ORDENACIÓN DE LAS PROFESIONES SANITARIAS 

	Antecedentes 
	Esta Ley vino a solucionar el vacío normativo que, hasta el momento de su promulgación, existía sobre las profesiones sanitarias. Además, el ejercicio de estas profesiones tiene una íntima conexión con el derecho a la protección de la salud, el derecho a la vida y a la integridad física, el derecho a la integridad personal y familiar, el derecho a la dignidad humana y con el derecho al libre desarrollo de la personalidad, lo que las hace merecedoras de una regulación específica. 

Esta ley regula los aspectos básicos de las profesiones sanitarias tituladas en lo referente a su ejercicio por cuenta propia o ajena, a la estructura general de la formación de los profesionales, al desarrollo profesional de éstos y a su participación en la planificación y ordenación de las profesiones sanitarias. Asimismo, establece los registros de profesionales que permitan hacer efectivo los derechos de los ciudadanos respecto a las prestaciones sanitarias y la adecuada planificación de los recursos humanos del sistema de salud.
Las disposiciones de esta ley son aplicables tanto si la profesión se ejerce en los servicios sanitarios públicos como en el ámbito de la sanidad privada (art. 1). 

	Tipologías de profesiones sanitarias 
	Profesiones sanitarias tituladas 

1)      Licenciados sanitarios:  Médicos, Farmaceúticos, Dentistas y Veterinarios 

2)      Diplomados sanitarios: Enfermeros, Fisioterapeutas, Terapeutas ocupacionales, Podólogos, Ópticos-optometristas, Logopedas, Dietistas-nutricionistas 

Profesionales del área sanitaria de formación profesional 

	Formación de los profesionales sanitarios 
	La formación de los profesionales sanitarios requiere de la colaboración permanente entre los organismos de las Administraciones Públicas competentes en materia de educación y sanidad, y de la concertación de las universidades y de los centros docentes de formación profesional y las instituciones y centros sanitarios (docencia práctica de las enseñanzas), para lo cual, se pone a disposición de estos profesionales toda la estructura del Sistema Sanitario para ser utilizada en la docencia pregraduada, especializada y continuada de los profesionales sanitarios. 

	Desarrollo profesional 
	Con la regulación del sistema de reconocimiento del desarrollo profesional se sientan las bases de un sistema imprescindible para propiciar el desarrollo del Sistema Sanitario de acuerdo con el principio de calidad asistencial y de mejora permanente de las prestaciones sanitarias, sistema que viene siendo requerido por los propios profesionales, por los servicios autonómicos de salud y por los servicios sanitarios de titularidad privada. Este sistema de reconocimiento del desarrollo profesional consiste en el reconocimiento público, expreso y de forma individualizada, del desarrollo alcanzado por un profesional sanitario en cuanto a conocimientos, experiencia en las tareas asistenciales, docentes y de investigación, así como en cuanto al cumplimiento de los objetivos asistenciales e investigadores de la organización en la que prestan sus servicios. El reconocimiento del desarrollo profesional se articulará en cuatro grados, pudiendo las Administraciones Sanitarias establecer un grado inicial previo a los anteriormente indicados. 

Los profesionales tendrán derecho a hacer constar públicamente el grado de desarrollo profesional que tengan reconocido. 

Dentro de cada servicio de salud, estos criterios generales del sistema de desarrollo profesional, y su repercusión en la carrera, se acomodarán y adaptarán a las condiciones y características organizativas, sanitarias y asistenciales del servicio de salud o de cada uno de sus centros, sin detrimento de los derechos ya establecidos. 

Los centros sanitarios privados en los que existan profesionales sanitarios que presten servicios por cuenta ajena establecerán, en la medida en que lo permita la capacidad de cada centro, procedimientos para dicho reconocimiento. 

Del mismo modo, los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad exclusivamente a través del ejercicio profesional por cuenta propia podrán acceder voluntariamente a los procedimientos de reconocimiento del desarrollo profesional, en la forma en que se determine por la correspondiente Administración sanitaria. 

	Ejercicio privado de las profesiones sanitarias 
	Los servicios sanitarios de titularidad privada estarán dotados de elementos de control que garanticen los niveles de calidad profesional y de evaluación establecidos en esta ley. Serán de aplicación a estos servicios sanitarios los criterios establecidos en esta Ley para los servicios sanitarios de titularidad pública, con el fin de garantizar la máxima calidad de las prestaciones sanitarias, sea cual sea la financiación de éstas. 

	Participación de los profesionales 
	El órgano de participación de los profesionales en el sistema sanitario y en el desarrollo, planificación y ordenación de las profesiones sanitarias es la Comisión Consultiva Profesional. Esta Comisión desarrollará funciones de asesoramiento en todos los ámbitos del desarrollo y la ordenación profesional. 


Ordenación de la actividad profesional

	ORDENACIÓN DE LA ACTIVIDAD PROFESIONAL DE ENFERMERÍA 

	Antecedentes 
	El Real Decreto 1231/2001, de 8 de noviembre, por el que se aprueban los Estatutos generales de la Organización Colegial de Enfermería de España, del Consejo General y de Ordenación de la actividad profesional de enfermería, reconoce a los Colegios Profesionales de Enfermería como corporaciones de derecho público, amparadas por la Ley y reconocidas por el Estado y las Comunidades Autónomas, en el ámbito de sus respectivas competencias, con personalidad jurídica propia y plena capacidad para el cumplimiento de sus fines. Son fines esenciales de estos Colegios la ordenación del ejercicio de la profesión de enfermería en el ámbito de su competencia y en todas sus formas y especialidades, la representación exclusiva de esta profesión y la defensa de los intereses profesionales de los colegiados. 

	Competencias 
	La elaboración de los Estatutos generales de la profesión y de la Organización Colegial de Enfermería, así como los suyos propios. 

Dirimir los conflictos que se puedan suscitar entre los distintos Colegios. 

Adoptar las medidas necesarias para que los Colegios cumplan las resoluciones del propio Consejo General dictadas en materia de su competencia. 

Promover ante las Administraciones públicas, las autoridades o el Gobierno de la Nación, la mejora y perfeccionamiento de la legislación estatal sobre Colegios profesionales, e informar todo proyecto de disposición estatal que afecte a las condiciones generales del ejercicio profesional. 

Informar los proyectos de disposiciones generales estatales de carácter fiscal que afecten concreta y directamente a la profesión o intereses corporativos. 

Aprobar las normas deontológicas y las resoluciones que ordenen, en el ámbito de su competencia, la actividad profesional de los colegiados, las cuales tendrán carácter obligatorio, como forma de tratar de garantizar el derecho a la salud mediante la calidad y la competencia profesional. 

Colaborar en la función educativa y formativa de los futuros profesionales de Enfermería, informando las directrices generales de los planes de estudios. 

Cooperar, de acuerdo con las disposiciones vigentes, con los poderes públicos en la formulación de la política sanitaria, participando en la elaboración de cuantas disposiciones afecten o se relacionen con el ámbito profesional de la Enfermería. 

Formalizar con cualquier institución, organismo, corporación u organización, públicos o privados, los convenios, contratos y acuerdos de colaboración necesarios para el cumplimiento de los fines de la Organización Colegial. 


Medicamento

	MEDICAMENTO 

	Antecedentes 
	La Salud Pública ha sido siempre la principal causa que ha legitimado la intervención de los poderes públicos. La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, en su artículo 4, sobre garantías de defensa de la salud pública, prohíbe la elaboración, fabricación, importación, exportación, distribución, comercialización, prescripción y dispensación de productos, preparados, sustancias o combinaciones de las mismas, que se presenten como medicamentos sin estar legalmente reconocidos como tales. 

	Clases de medicamentos 
	La Ley 29/2006, de 26 de julio, en virtud de la competencia exclusiva que le otorga el Estado sobre legislación de productos farmacéuticos, clasifica los medicamentos de la siguiente forma: 

a)      
Medicamentos de uso humano (arts. 7.1.a y 8.a) y de uso veterinario (arts. 7.1.a y 8.b). 

b)      
 Fórmulas magistrales (arts. 7.1.b y 8.i) y Preparados oficinales (arts. 7.1.c y 8.j). 

c)      
Medicamentos especiales (art. 7.1.d): Vacunas y demás medicamentos biológicos (art. 45), Medicamentos de origen humano (art. 46) y Medicamentos de terapia avanzada (art. 47), Radiofármacos (art. 48), Medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial adictivo (art. 49), Medicamentos homeopáticos (art. 50),  Medicamentos de plantas medicinales (art. 51) y Gases medicinales (art. 52). 

	Autorización de medicamentos. Garantías exigibles a los medicamentos 
	El procedimiento de autorización de medicamentos, al tener la condición de legislación sobre productos farmacéuticos, es competencia exclusiva del Estado. 

Según el art. 9 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y el art. 4 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, ningún medicamento elaborado industrialmente podrá ser puesto en el mercado sin la previa autorización de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios e inscripción en el Registro de Medicamentos o sin haber obtenido la autorización de conformidad con lo dispuesto en las normas europeas que establecen los procedimientos comunitarios para la autorización y control de los medicamentos de uso humano y veterinario y que regula la Agencia Europea de Medicamentos. Cuando un medicamento haya obtenido una autorización, toda dosificación, forma farmacéutica, vía de administración y presentaciones adicionales, así como cualesquiera otras modificaciones y ampliaciones que se introduzcan, deberán ser objeto de autorización. Todas estas autorizaciones se considerarán pertenecientes a la misma autorización global de comercialización, en particular a los efectos de la aplicación de los periodos de exclusividad de datos. 

	Farmacovigilancia 
	La Farmacovigilancia, al tener la condición de legislación sobre productos farmacéuticos, es competencia exclusiva del Estado. 

Atendiendo al art. 53 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios y al art. 1 del Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, se define como la actividad de salud pública que tiene por objetivo la identificación, cuantificación, evaluación y prevención de los riesgos del uso de los medicamentos una vez comercializados, permitiendo así el seguimiento de los posibles efectos adversos de los mismos. Los profesionales sanitarios estarán obligados a notificar las sospechas de reacción adversa de los medicamentos autorizados y a cooperar con el Sistema Español de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. 

	Financiación pública 
	1.       PROCEDIMIENTO DE FINANCIACIÓN: Una vez autorizado y registrado un medicamento, el Ministerio de Sanidad y Consumo mediante resolución motivada decidirá, con carácter previo a su puesta en el mercado, la inclusión o no del mismo en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. En caso de inclusión se decidirá también la modalidad de dicha inclusión. 

2.       FIJACIÓN DEL PRECIO: Los precios industriales de los medicamentos serán libres en aquellos medicamentos que no se financien con cargo a fondos públicos, así como en aquellos productos concretos, clases de productos o grupos terapéuticos que determine el Gobierno por existir competencia u otros intereses sociales y sanitarios que así lo aconsejen, sin perjuicio de la intervención administrativa que se considere necesaria. 

Corresponde a la Comisión Interministerial de Precios de los Medicamentos, adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo, fijar, motivadamente y conforme a criterios objetivos, el precio industrial máximo para los medicamentos que vayan a ser incluidos en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, con cargo a fondos públicos, y que se dispensen, a través de receta oficial, en territorio nacional. 

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, en su art. 93, establece que la financiación pública de medicamentos estará sometida al sistema de precios de referencia (desarrollado por el Real Decreto 1338/2006, de 21 de noviembre). El precio de referencia será la cuantía con la que se financiarán las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen, siempre que se prescriban y dispensen a través de receta médica oficial del Sistema Nacional de Salud. Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de medicamentos financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica vía de administración entre las que existirá, al menos, una presentación de medicamento genérico. Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatría constituirán conjuntos independientes. 

3.       APORTACIÓN DEL USUARIO: 

Aportación normal: con carácter general, la participación económica que corresponde satisfacer a los usuarios en el momento de la dispensación en oficina de farmacia es del 40% sobre el precio de venta al público. 

Aportación reducida: un 10% sobre el precio de venta al público, sin que el importe total de la aportación pueda exceder de 2,64 euros por envase, importe que puede ser actualizado por el Ministerio de Sanidad y Consumo, según lo dispuesto en la normativa vigente. Corresponde abonar este tipo de aportación en los siguientes supuestos: a) Medicamentos para el tratamiento de enfermedades crónicas o graves, clasificados en los grupos o subgrupos terapéuticos recogidos en la normativa vigente y de acuerdo con las condiciones establecidas, b) Efectos y accesorios pertenecientes a los grupos reglamentariamente establecidos, y c) Medicamentos que proporciona el Sistema Nacional de Salud a través de receta oficial a los enfermos de SIDA. 

 


	Productos sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS 

Regulación de productos sanitarios 

La Ley 29/2006, de 26 de julio, en su Disposición Adicional Tercera (dictada en base a la competencia exclusiva que tiene el Estado en materia de bases y coordinación general de la sanidad), dispone que se determinarán reglamentariamente las condiciones y requisitos que cumplirán los productos sanitarios para su fabricación, importación, investigación clínica, distribución, comercialización, puesta en servicio, dispensación y utilización, así como los procedimientos administrativos respectivos, de acuerdo con lo establecido en la normativa de la Unión Europea. 

Como norma principal en la regulación sobre productos sanitarios, hemos de resaltar el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que viene a derogar, a partir del 21 de marzo de 2010, el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, el cual tiene por objeto regular los productos sanitarios y sus accesorios. 

Según este Real Decreto se considera «Producto sanitario» cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, material u otro artículo, utilizado solo o en combinación, incluidos los programas informáticos destinados por su fabricante a finalidades específicas de diagnóstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de: 

1.º Diagnóstico, prevención, control, tratamiento o alivio de una enfermedad, 

2.º diagnóstico, control, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una deficiencia, 

3.º investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso fisiológico, 

4.º regulación de la concepción, 

y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacológicos, inmunológicos ni metabólicos, pero a cuya función puedan contribuir tales medios. 

Teniendo en cuenta lo expuesto, hay que hacer varias consideraciones: 

1.- Cuando un producto sanitario sea destinado a administrar un medicamento, el producto sanitario quedará regulado por este Real Decreto y el medicamento deberá ajustarse a lo establecido en la legislación de medicamentos. 

. 

 

 

Regulación de productos sanitarios 

2.- No obstante, en caso de que un producto de esta índole se comercialice de tal modo que el producto y el medicamento constituyan un solo producto integrado destinado a ser utilizado exclusivamente en tal asociación y que no sea reutilizable, dicho producto se regirá por lo dispuesto para los medicamentos. En lo que se refiere a las características del producto relacionadas con su seguridad y sus prestaciones serán aplicables los correspondientes requisitos recogidos en este Real Decreto. 

3.- Cuando un producto incorpore, como parte integrante, una sustancia que, de utilizarse por separado, pueda ser considerada medicamento, y que pueda ejercer en el cuerpo humano una acción accesoria a la del producto, dicho producto deberá evaluarse y autorizarse de conformidad con las disposiciones de este Real Decreto. 

4.- Cuando un producto incorpore, como parte integrante, una sustancia que, de utilizarse por separado, pueda considerarse un componente de medicamento o un medicamento derivado de sangre o plasma humanos, y que pueda ejercer en el cuerpo humano una acción accesoria a la del producto, denominado en lo sucesivo "sustancias derivadas de la sangre humana", dicho producto deberá evaluarse y autorizarse de conformidad con las disposiciones de este Real Decreto. 

Quedan excluidos del ámbito de aplicación del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, y, por tanto, tendrán regulación específica: 

 - Los productos destinados al diagnóstico «in vitro» (Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre). 

 - Los productos implantables activos (Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre). 

 - Los medicamentos. La decisión sobre si un determinado producto está regulado por el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, o por la presente disposición se tomará teniendo en cuenta, fundamentalmente, el modo de acción principal del producto. 

 - Los productos cosméticos (Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre). 

 - La sangre humana, los productos derivados de la sangre humana, el plasma o las células sanguíneas de origen humano y los productos que en el momento de su puesta en el mercado contengan dichos productos derivados de la sangre humana, plasma o células sanguíneas, con excepción de los productos referidos en el apartado 5. 

 - Los órganos, los tejidos o las células de origen humano y los productos que incorporen tejidos o células de origen humano o deriven de ellos, con excepción de los productos referidos en el apartado 5. 

 - Los órganos, los tejidos o las células de origen animal, excepto en los casos en que un producto haya sido elaborado con tejidos animales que hayan sido transformados en inviables o con productos inviables derivados de tejidos animales. 

Financiación pública de efectos y accesorios 

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualización, en su Anexo V, apartado 1.1.b), relativo a la cartera de servicios comunes de prestación farmacéutica incluye en la misma los efectos y accesorios. 

La financiación pública de los productos sanitarios destinados a pacientes no hospitalizados, viene regulada en el Real Decreto 9/1996, de 15 de enero, por el que se regula la selección de los efectos y accesorios de la prestación farmacéutica, su financiación con fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de suministro y dispensación a pacientes no hospitalizados. A efectos de este Real Decreto se definen como efectos y accesorios, aquellos productos sanitarios de fabricación seriada que se obtienen en régimen ambulatorio y que están destinados a utilizarse con la finalidad de llevar a cabo un tratamiento terapéutico o ayudar al enfermo en los efectos indeseados del mismo. 

Se consideran efectos y accesorios los productos sanitarios siguientes: a) Materiales de cura, b) Utensilios destinados a la aplicación de medicamentos, c) Utensilios para la recogida de excretas y secreciones, y d) Utensilios destinados a la protección o reducción de lesiones o malformaciones internas. 

En cuanto a la prescripción de estos productos, hemos de resaltar que el art. 4 del Real Decreto 9/1996, de 15 de enero, por el que se regula la selección de los efectos y accesorios de la prestación farmacéutica, su financiación con fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de suministro y dispensación a pacientes no hospitalizados, establece que se efectuará mediante receta oficial debidamente cumplimentada por el facultativo prescriptor. 

La participación económica de los beneficiarios de la Seguridad Social se fija en el cuarenta por ciento del precio aceptado para su financiación en la dispensación de los siguientes efectos y accesorios: algodones, gasas, vendas, esparadrapos, apósitos, parches oculares, tejidos elásticos destinados a la protección o reducción de lesiones o malformaciones internas, duchas vaginales, irrigadores y accesorios para irrigación, cánulas rectales y vaginales, bragueros y suspensorios, absorbentes para la incontinencia urinaria, así como otros sistemas para incontinencia. 

La aportación será reducida para los siguientes efectos y accesorios: aparatos de inhalación (inhaladores, cámaras de inhalación, insufladores), sondas, bolsas recogida de orina, colectores de pene y accesorios, bolsas de colostomía,bolsas de ileostomía, bolsas de urostomía, accesorios de ostomía, apósitos de ostomía, sistemas de irrigación ostomía y accesorios, sistemas de colostomía continente y cánulas de traqueotomía y laringectomía. 

 

Principio del formulario
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Ud. está en el sistema como 
MARIA ANGELES TADEO LOPEZ. (Salir)

Prestación farmacéutica

	PRESTACIÓN FARMACÉUTICA 

	Concepto y contenido de la prestación farmacéutica 
	El concepto de prestación farmacéutica aparece definido en el art. 16 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional de Salud, el cual establece que “la prestación farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades clínicas, en las dosis precisas según sus requerimientos individuales, durante el período de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad”. 

Este concepto viene recogido, así mismo, en la Exposición de Motivos de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, añadiéndosele sólo un concepto más, como es la información para su correcto uso, quedando de la siguiente forma: “La prestación farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban y utilicen de forma adecuada a sus necesidades clínicas, en las dosis precisas según sus requerimientos individuales, durante el período de tiempo adecuado, con la información para su correcto uso y al menor coste posible”. Será esta Ley la que regule en toda su extensión la prestación farmacéutica. 

La prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud comprende (Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre): 

En el caso de pacientes no hospitalizados, la prestación farmacéutica comprende la indicación, prescripción y dispensación de los medicamentos y efectos y accesorios financiados por el SNS, las fórmulas magistrales y los preparados oficinales, así como, las vacunas individualizadas antialérgicas y las vacunas individualizadas bacterianas, preparadas con agentes inmunizantes, a concentración y dilución específica en base a la correspondiente prescripción facultativa para un paciente determinado, de acuerdo con la normativa vigente. 

Se excluye de la prestación farmacéutica los productos de utilización cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentífricos y otros productos similares, los medicamentos calificados como publicitarios, los medicamentos homeopáticos y los efectos y accesorios de los que se realice publicidad dirigida al público en general. 

En el caso de pacientes hospitalizados, la prestación farmacéutica comprende los productos farmacéuticos que necesiten los pacientes conforme se recoge en el Anexo III correspondiente a la cartera de servicios comunes de atención especializada. 

	Prescripción farmacéutica 
	1.- PROFESIONAL SANITARIO PRESCRIPTOR 

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, con la redacción dada al artículo 77.1 por la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, determina como únicos profesionales con facultad para ordenar la prescripción de medicamentos sujetos a prescripción médica a los médicos, odontólogos y podólogos. Los enfermeros, de forma autónoma, podrán indicar, usar y autorizar la dispensación de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripción médica y los productos sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensación. Así  mismo, los enfermeros indicarán, usarán y autorizarán la dispensación de determinados medicamentos sujetos a prescripción médica en el marco de los principios de la atención integral de salud y para la continuidad asistencial mediante la aplicación de protocolos y guías de práctica clínica y asistencial, de elaboración conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud. En términos similares, el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualización, en el apartado 2 del Anexo V relativo a la cartera de servicios comunes de la prestación farmacéutica, establece que “De conformidad con la legislación vigente, los médicos, farmacéuticos y demás profesionales sanitarios legalmente capacitados son los responsables, en el ejercicio de su correspondiente actuación profesional vinculada al Sistema Nacional de Salud, de la indicación, prescripción, dispensación o del seguimiento de los tratamientos, en las dosis precisas y durante el periodo de tiempo adecuado, de acuerdo con la situación clínica de cada paciente.” 

2.- MEDICAMENTOS PRESCRIBIBLES 

Atendiendo al art. 19.1 de la Ley 29/2006, de 26 dejulio, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, en el procedimiento de autorización del medicamento, determinará sus condiciones de prescripción clasificándolo, según corresponda, en las siguientes categorías: a) Medicamento no sujeto a prescripción médica y b) Medicamento sujeto a prescripción médica 

Esta clasificación también es contemplada en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, ya que, obviamente, ha de pronunciarse sobre esta cuestión al regular su materia. 

	Medicamento no sujeto a prescripción médica 
	La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá calificar como medicamentos no sujetos a prescripción médica aquéllos que vayan destinados a procesos o condiciones que no necesiten un diagnóstico preciso y cuyos datos de evaluación toxicológica, clínica o de su utilización y vía de administración no exijan prescripción médica, de modo que dichos medicamentos puedan ser utilizados para autocuidado de la salud, mediante su dispensación en la oficina de farmacia por un farmacéutico, que informará, aconsejará e instruirá sobre su correcta utilización (art. 19.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio). 

Resaltar que estos medicamentos pueden ser objeto de publicidad (art. 78 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y art. 25 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre). 

	Medicamento sujeto a prescripción médica 
	Según el art. 19.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, estarán en todo caso sujetos a prescripción médica los medicamentos que se encuentren en alguno de los siguientes supuestos: 

a) Puedan presentar un peligro, directa o indirectamente, incluso en condiciones normales de uso, si se utilizan sin control médico. 

b) Se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, en condiciones anormales de utilización, y ello pueda suponer, directa o indirectamente, un peligro para la salud. 

c) Contengan sustancias o preparados a base de dichas sustancias, cuya actividad y/o reacciones adversas sea necesario estudiar más detalladamente. 

d) Se administren por vía parenteral, salvo casos excepcionales, por prescripción médica. 

Atendiendo al art. 19.3 de la Ley 29/2006, y al art. 24, apartados 1 a 5, del Real Decreto 1345/2007, dentro de los medicamentos cuya dispensación requiera prescripción médica, existirán las siguientes subcategorías: 

1.º Medicamentos sujetos a prescripción médica de dispensación renovable o no renovable. 

2.º Medicamentos sujetos a prescripción médica especial. 

3.º Medicamentos de prescripción médica restringida, de utilización reservada a determinados medios especializados. 

Los medicamentos se someterán a prescripción médica especial cuando: 

a) Contengan, en dosis no exentas, una sustancia clasificada como estupefaciente o psicótropo de acuerdo a los convenios internacionales sobre la materia. 

b) Puedan ser objeto, en caso de utilización anormal, de riesgo considerable de abuso medicamentoso, puedanprovocar toxicodependencia o ser desviados para usos ilegales. 

c) Contengan alguna sustancia que, por su novedad o propiedades, se considere necesaria su inclusión en este grupo como medida de precaución. 

Los medicamentos se someterán a prescripción médica restringida cuando: 

a) A causa de sus características farmacológicas o por su novedad, o por motivos de salud pública, se reserven para tratamientos que sólo puedan utilizarse o seguirse en medio hospitalario o centros asistenciales autorizados (Medicamentos de Uso Hospitalario). 

b) Se utilicen en el tratamiento de enfermedades que deban ser diagnosticadas en medio hospitalario, o en establecimientos que dispongan de medios de diagnóstico adecuados o por determinados médicos especialistas, aunque la administración y seguimiento pueda realizarse fuera del hospital (Medicamentos de Diagnóstico Hospitalario de prescripción por determinados médicos especialistas). 

c) Estén destinados a pacientes ambulatorios 

	Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, de 7 de noviembre de 1985, por la que se determinan los medicamentos de utilización en medicina humana que han de dispensarse con o sin receta 
	La Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 7 de noviembre de 1985, era la norma que determinaba los medicamentos de utilización en medicina humana que habían de dispensarse con o sin receta, cuyo contenido, según la Orden SAS/2022/2009, de 20 de julio (BOE núm. 180, de 27 de julio de 2009), fue derogado tácitamente con la publicación de la Ley 29/2006, de 26 de julio, ya que esta última venía a establecer un régimen distinto en relación a las condiciones de prescripción de los medicamentos. 

No obstante, y para hacernos una idea al respecto, el apartado Segundo de la Orden de 7 de noviembre de 1985, como decimos ya derogada, establecía la obligatoriedad  de prescripción mediante receta médica de: 

a) Todos los medicamentos de administración por vía parenteral. 

b) Las fórmulas magistrales, entendiéndose por tales aquellos medicamentos elaborados extemporáneamente por el farmacéutico para cumplimentar una prescripción médica destinada a un paciente individualizado. El proceso de preparación se realizara según las normas técnicas y científicas del arte. Estas prescripciones deberán sujetarse a las exigencias, condiciones y limitaciones que la legislación vigente establece para el medicamento que se prescribe. 

c) Medicamentos de utilización por otras vías distintas de la parenteral, comprendidos en los grupos y subgrupos terapéuticos de la clasificación anatómica que se citan en el Anexo 1. 

En su apartado Tercero, establecía los medicamentos que podrían dispensarse sin receta médica (Anexo II), mientras que en su apartado Cuarto señalaba una serie de medicamentos que podrían dispensarse con o sin receta, según resolviera la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (Anexo III). 


Regulación de la receta médica

	REGULACIÓN DE LA RECETA MÉDICA 

	Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, de Receta Médica 
	En uso de la competencia que tiene el Estado sobre la materia, dictó el Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, de receta médica, vigente a día de hoy, aunque, como ya abordaremos en el epígrafe siguiente, se encuentra en fase de tramitación un nuevo real decreto, dadas las circunstancias de la sanidad actual. 

Así, el art. 4 establece que corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo: 

a) Establecer los criterios generales de normalización de forma, tamaño y presentación de toda clase de recetas médicas y los plazos y condiciones para su implantación y aplicación. 

b) Establecer el modelo o modelos oficiales de receta especial para estupefacientes y sustancias psicotrópicas y regular los supuestos y requisitos para su utilización y control. 

c) Establecer el modelo o modelos oficiales de receta médica para la prestación farmacéutica de la Seguridad Social y regular los supuestos y requisitos para su utilización y control. 

d) Impulsar y coordinar las actuaciones dirigidas a impedir o perseguir todas las formas de fraude, abuso, corrupción o desviación en materia de receta médica. 

e) Adoptar cuantas otras medidas sean necesarias para el mejor desarrollo y aplicación del presente Real Decreto. 

Su ámbito de aplicación abarca toda clase de recetas que extiendan los médicos, comprendidas las que se utilicenen los hospitales, centros sanitarios y servicios médicos de las Administraciones Públicas, incluido el Instituto Nacional de la Salud y demás Entidades Gestoras de la Seguridad Social, servicios sanitarios e Instituto Social de las Fuerzas Armadas, Mutualidad de Funcionarios y demás Entidades, establecimientos o servicios similares, públicos o privados, sin perjuicio de las peculiaridades que, en su caso, proceda establecer. 

La receta médica se define como el documento normalizado por el cual los facultativos médicos legalmente capacitados prescriben la medicación al paciente para su dispensación por las farmacias. Esta receta constará de dos partes: el cuerpo de la receta, destinado al farmacéutico, y el volante de instrucciones para el paciente que será separabley claramente diferenciable del cuerpo de la receta, pudiendo el médico consignar en él las instrucciones para el enfermo que juzgue oportunas y, si así lo estima conveniente, el diagnóstico o indicación diagnóstica. 

En ambas partes de la receta, y según dispone el art. 7, deberán consignarse obligatoriamente los siguientes datos: 

El nombre y dos apellidos del médico prescriptor. 

	Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, de Receta Médica 
	La población y dirección donde ejerza. La referencia a establecimientos, instituciones u organismos públicos solamente podrá figurar en las recetas oficiales de los mismos. 

El Colegio profesional al que pertenezca, número de colegiado y, en su caso, la especialidad oficialmente acreditada que ejerza. 

El nombre y dos apellidos del paciente y su año de nacimiento. 

El medicamento o producto objeto de la prescripción, bien bajo denominación genérica o denominación común internacional de la Organización Mundial de la Salud cuando exista, o bajo marca con expresión de su naturaleza o características que sean necesarias para su inequívoca identificación. 

La forma farmacéutica, vía de administración y, si procede, la dosis por unidad. 

El formato o presentación expresiva del número de unidades por envase. 

El número de envases que se prescriban. 

La posología, indicando el número de unidades por toma y día y la duración del tratamiento. 

El lugar, fecha, firma y rúbrica. La firma y la rúbrica serán las habituales del facultativo, quien las estampará personalmente y después de completados los datos de consignación obligatoria y escrita la prescripción objeto de la receta. 

También se anotarán en el cuerpo de la receta las advertencias dirigidas al farmacéutico que el médico estime procedentes. 

Cada receta médica podrá amparar uno o más productos, medicamentos o especialidades farmacéuticas y uno o más ejemplares de dichos productos, medicamentos o especialidades farmacéuticas, si bien no deberá superarse la cantidad correspondiente a su propia naturaleza o finalidad, ni, en todo caso, la correspondiente a un tratamiento de tres meses como máximo. Para el caso de las recetas del SNS, como ya veremos más adelante, esta circunstancia está limitada. 

El plazo de validez de la receta médica será de diez días naturales a partir de la fecha de la prescripción en ella consignada. Una vez transcurrido este plazo, no podrán solicitarse ni dispensarse medicamentos ni otros productos sanitarios contra su presentación. Las recetas sólo serán válidas para una dispensación. En el caso de los tratamientos de larga duración, una receta médica podrá utilizarse para varias dispensaciones. En estos casos, el plazo de validez de la receta de diez días, se computará desde la fecha de la prescripción consignada en la receta, hasta la primeradispensación. El límite máximo de tres meses establecido para cualquier tratamiento en el artículo 10, se observará en todo caso. 

	Peculiaridades de la receta médica en el ámbito privado 
	En base a la competencia atribuida al Ministerio de Sanidad y Consumo por el artículo 4, punto 1, en su apartado a) del Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, sobre receta médica, se dictó la Orden de 30 de abril de 1986, por la que se establecieron los criterios generales de normalización de recetas médicas (hoy vigente), restringiendo el ámbito de aplicación de la misma a las recetas médicas utilizadas en la asistencia sanitaria que se desarrolle fuera del ámbito hospitalario y no sean las recetas oficiales de la Seguridad Social. Quedan excluidas del ámbito de aplicación de esta Orden la prescripción de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes incluidas en la lista I de la Convención Única de Estupefacientes de 1961, cuya regulación viene contenida en la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, de 25 de abril de 1994, por la que se regulan las recetas y los requisitos especiales de prescripción y dispensación de estupefacientes para uso humano. 

Como es lógico, los requisitos básicos de las recetas médicas, tales como los datos a consignar, el número de medicamentos y ejemplares, el plazo de validez, el volante de instrucciones y las peculiaridades de los tratamientos de larga duración, son los establecidos en el Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, sobre receta médica. 

Merece especial atención las condiciones materiales que deben cumplir este tipo de recetas, las cuales deben confeccionarse con materiales que dificulten o impidan su falsificación y tener el tamaño mínimo UNE-A5. En el Anexo I de esta Orden se contiene un modelo indicativo de receta médica ordinaria normalizada. 

	Receta médica en el sistema nacional de salud 
	En base a la competencia del art. 4 del Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, sobre receta médica, se dictó la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, de 23 de mayo de 1994, por la que se establecían los modelos oficiales de receta médica para la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, según la cual, las recetas médicas que se usen en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud deberán ajustarse a lo dispuesto por ella, sin perjuicio de las diferencias idiomáticas y de identificación que las Comunidades Autónomas competentes introduzcan. Abarcarán los tratamientos establecidos en el ámbito extrahospitalario y aquellos que se establezcan en hospitales, pero destinados a pacientes no hospitalizados y dispensados en oficinas de farmacia abiertas al público. Quedan excluidas del ámbito de aplicación de esta Orden la prescripción de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes incluidas en la lista I de la Convención Única de Estupefacientes de 1961, cuya regulación viene contenida en la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, de 25 de abril de 1994, por la que se regulan las recetas y los requisitos especiales de prescripción y dispensación de estupefacientes para uso humano. 

En la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se utilizarán dos tipos de recetas: las recetas médicas ordinarias y las de tratamientos de larga duración, cuyos modelos vienen recogidos en los anexos de la Orden de referencia. Con carácter general, el modelo de la receta ordinaria constará de un cuerpo y de un volante de instrucciones para el paciente. La receta para tratamientos de larga duración constará de cuatro cuerpos de receta y de un volante de instrucciones para el paciente. 

Las recetas irán identificadas e impresas en diferente color, dependiendo del colectivo de población al que vayan destinadas, de modo que permita su diferenciacióninequívoca (verde para activos, rojo para pensionistas y azul para accidente laboral). 

Los requisitos básicos de las recetas médicas deberán ajustarse a la legislación básica del Estado establecida en el Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, sobre receta médica. No obstante, la Orden de 23 de mayo de 1994, establece que deberán consignarse todos los datos obligatorios establecidos por el art. 7 del Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre. Excepto el nombre, dos apellidos, firma y rúbrica del médico prescriptor, los restantes datos de identificación del médico reseñados en el punto segundo del art. 7 del Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, se podrán consignar de forma que se garantice la identificación del prescriptor y se permita la mecanización dedichos datos por las entidades gestoras o servicios de salud. Por lo que se refiere al paciente, el médico consignará además, el/los número/s de identificación que determine cada entidad gestora o servicio de salud. 

El plazo de validez de la receta ordinaria será de diez días naturales, a partir de la fecha de prescripción que figura en la receta. Transcurrido este plazo, nopodrá dispensarse ningún medicamento o producto sanitario, salvo las excepciones que preceptivamente se establezcan. 

	Nuevo enfoque en la regulación de la receta 
	La introducción de las nuevas tecnologías de las Comunicaciones, de la Información y del Conocimiento, en el ámbito sanitario, requiere dotar a éste de un nuevo marco jurídico, capaz de acomodar las nuevas realidades emergentes al conjunto de Derechos y Obligaciones que de aquel ámbito se originan. En este contexto, surgió lo que con una expresión afortunada se conoce de manera generalizada como Receta electrónica. Sin embargo, y pese a encontrar algunos antecedentes normativos que abren la viabilidad de su implantación (art. 33.2 de la Ley 16/2003, de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional de Salud que dispone que “se tenderá a la dispensación individualizada de medicamentos y a la implantación de la receta electrónica, en cuyo desarrollo participarán las organizaciones colegiales médica y farmacéutica”, y el art. 77.8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, donde se reconoce “la implantación de sistemas de información basados en receta médica, en soporte papel o electrónico”), a día de hoy, no existe una regulación específica de la misma. Será necesario llegar a un consenso conceptual sobre su alcance y componentes, sus objetivos, principios y metas, procedimiento funcional, los requisitos de éste, y cómo todo ello ha de afectar al conjunto de derechos y obligaciones que surgen para los agentes implicados. 

Es necesaria, por tanto, una normativa básica estatal que homogenice conceptual y funcionalmente la realidad de la Receta Electrónica, a fin de determinar, por un lado, las competencias que van a ostentar las comunidades autónomas en la regulación interna de la Receta Electrónica y, por otro, fijar las condiciones básicas para la reglamentación de la misma. 

El Estado es consciente de esta necesidad y, por ello, ha iniciado un Proyecto de Real Decreto que desarrolla el mandato de la Ley 29/2006, de 26 de julio, incorporando nuevas realidades como la receta electrónica. Así lo reconoce la propia Exposición de Motivos del citado Proyecto, argumentando que “la promulgación de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, hace necesario llevar a cabo una revisión de la actual normativa sobre receta médica que posibilite profundizar en la mejora del uso racional de los medicamentos, en los ámbitos público y privado, y la utilización de las nuevas tecnologías en el ámbito de la prescripción y dispensación, en particular mediante la introducción de la receta electrónica, contribuyendo a su vez a simplificar la tarea de los profesionales sanitarios y a reforzar las garantías de los ciudadanos”. 

La regulación contenida en este proyecto de real decreto se extiende a la receta médica y orden hospitalaria de dispensación tanto pública como privada, regulando específicamente las condiciones de estos documentos en el Sistema Nacional de Salud.


Prescripción enfermera. Causes para su regulación

	PRESCRIPCIÓN ENFERMERA. CAUCES PARA SU REGULACIÓN 

	Proyecto de Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo por la que se desarrolla la disposición adicional duodécima de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios 
 
	El primer intento legislativo de regulación de la prescripción enfermera se efectúa con la redacción inicial de la Disposición Adicional Duodécima (“De la revisión de los medicamentos sujetos a prescripción”), de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, según la cual “Para facilitar la labor de los profesionales sanitarios que, de acuerdo con esta Ley, no pueden prescribir medicamentos, en el plazo de un año el Ministerio de Sanidad y Consumo establecerá la relación de medicamentos que puedan ser usados o, en su caso, autorizados para estos profesionales, así como las condiciones específicas en las que los puedan utilizar y los mecanismos de participación con los médicos en programas de seguimiento de determinados tratamientos.” 

En base a esta disposición, y dada la desafortunada regulación que de la prescripción enfermera efectuó la Ley 29/2006, se llevó cabo un proyecto de orden ministerial en desarrollo de la misma lleno de incoherencias, lo que hacía difícil y complicada la regulación de la prescripción enfermera, como pasamos a exponer.. 

En primer lugar, este proyecto de orden establecía que tanto los enfermeros como los podólogos iban a poder prescribir determinados medicamentos y productos sanitarios, lo cual vulneraba lo dispuesto en el apartado 1 del art. 77 de la Ley 29/2006, que señalaba como únicos profesionales sanitarios con facultad para ordenar la prescripción de medicamentos a los médicos u odontólogos. Para que lo dispuesto por el proyecto de orden fuera posible, era necesario llevar a cabo una modificación de este art. 77, pues no se puede fundamentar la prescripción enfermera contraviniendo lo establecido en la Ley 29/2006, norma básica y fundamental en la regulación de medicamentos y productos sanitarios. 

En segundo lugar, la forma en la que estos profesionales sanitarios (podólogos y enfermeros) puedan prescribir medicamentos debe tener la consideración de normativa básica del Estado y, por tanto, debería haber sido contemplada en el art. 77, junto con la receta médica, ya que estamos hablando de documentos que aseguran la instauración de un tratamiento con medicamentos, llámese receta enfermera u orden de dispensación o entrega. Además, de no contemplarse en dicho artículo y, por tanto, no dictarse en base a la competencia exclusiva del Estado sobre bases y coordinación de la sanidad, las comunidades autónomas podrían llevar a cabo una regulación sobre la materia, produciéndose con ello un caos normativo y las consecuentes desigualdades, pues se estarían anticipando a lo que al respecto dispusiera el Estado. 

	Proyecto de Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo por la que se desarrolla la disposición adicional duodécima de la Ley 26/2006, de 26 de julio, de Garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios 
	En este sentido, y para mayor abundamiento, es el propio proyecto de orden el que dispone, en su disposición adicional primera, que la aplicación en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de la orden de dispensación enfermera estará condicionada al desarrollo reglamentario de lo previsto en el artículo 77, cuando ni siquiera este artículo la contemplaba. 

Para salvar parte de lo dicho hasta ahora, en el BOE núm. 100, de 25 de abril de 2008, se publicó una corrección de errores a la disposición adicional duodécima de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, relativa a la revisión de los medicamentos sujetos a prescripción, con el siguiente contenido: 

Donde dice: “Para facilitar la labor de los profesionales sanitarios que, de acuerdo con esta Ley, no pueden prescribir medicamentos, en el plazo de un año el Ministerio de Sanidad y Consumo establecerá la relación de medicamentos que puedan ser usados o, en su caso, autorizados para estos profesionales, así como las condiciones específicas en las que los puedan utilizar y los mecanismos de participación con los médicos en programas de seguimiento de determinados tratamientos.” 

Debe decir: “Para facilitar la labor de los profesionales sanitarios que, de acuerdo con esta Ley, no pueden prescribir medicamentos, en el plazo de un año el Ministerio de Sanidad y Consumo revisará la clasificación de los medicamentos de uso humano que han de dispensarse con o sin receta médica.” 

Con esta nueva redacción de la disposición adicional duodécima, efectuada a través de una simple corrección de errores, y no mediante una modificación motivada, se intentó efectuar un cambio en la previsión de la receta enfermera, pues aunque reconocía que existen otros profesionales además de los médicos u odontólogos que pueden prescribir medicamentos, limitaba la regulación de la prescripción enfermera a especificar qué medicamentos había de dispensarse con o sin receta médica. 

	Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificación de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios 
	Como no podía ser de otra manera, para solucionar este galimatías, surgió una proposición de ley de modificación de la Ley 29/2006, por la cual, como es lógico, se modificaba el meritado art. 77. En su primera redacción, mantiene el concepto de receta médica, es decir, limitando esta a los médicos u odontólogos como únicos profesionales con facultad para ordenar la prescripción de medicamentos, si bien dejaba la puerta abierta a la prescripción enfermera, disponiendo que “el Gobierno regulará la participación en la prescripción de determinados medicamentos por enfermeros y podólogos en el marco de los principios de atención integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la aplicación de protocolos institucionales de elaboración conjunta y en planes de cuidados estandarizados, autorizados por las autoridades sanitarias”. 

A lo largo de su tramitación parlamentaria, se fueron produciendo diversas iniciativas que modificaron este concepto inicial. Tras un amplio debate sobre qué profesionales sanitarios y bajo qué condiciones están facultados para prescribir medicamentos, se determinó modificar la Ley 29/2006 en los siguientes términos: 

- Se incluye a los podólogos, junto con los médicos y odontólogos, como únicos profesionales sanitarios con facultad para recetar medicamentos sujetos a prescripción médica (art. 77.1) 

- Los enfermeros, de forma autónoma, podrán indicar, usar y autorizar la dispensación de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripción médica y los productos sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensación (art. 77.1) 

- El Gobierno regulará la indicación, uso y autorización de dispensación de determinados medicamentos sujetos a prescripción médica por los enfermeros, en el marco de los principios de la atención integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la aplicación de protocolos y guías de práctica clínica y asistencial, de elaboración conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud (art. 77.1 y Disposición Adicional Duodécima) 

- El Ministerio de Sanidad y Política Social con la participación de las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros acreditará con efectos en todo el Estado, a los enfermeros para las citadas actuaciones (art. 77.1 y Disposición Adicional Duodécima) 

Todas estas modificaciones conllevan la necesidad de ampliar el ámbito de aplicación de las garantías de independencia contempladas en el artículo 3 de la Ley 29/2006, en el sentido de incluir “otras profesiones sanitarias con facultad para prescribir o indicar la dispensación de los medicamentos”. 

Así mismo, se modifica la Disposición Adicional Sexta de la Ley 29/2006 para incluir los programas formativos de los enfermeros dentro de la formación financiada con las aportaciones por volumen de ventas al Sistema Nacional de Salud. 

	Protección de datos en la prescripción enfermera 
	Toda la normativa sanitaria esencial, así como la relativa a la protección de datos de carácter personal, recogen como derecho indiscutible de toda persona el carácter confidencial de los datos referentes a su salud derivado de todo proceso asistencial, sin que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorización amparada por la Ley o sin que el afectado consienta expresamente. 

No obstante esta regla general, de acuerdo con el artículo 7.6, de la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, tiene su excepción cuando el tratamiento de dichos datos de carácter personal resulte necesario para la prevención o para el diagnóstico médicos, la prestación de asistencia sanitaria o tratamientos médicos o la gestión de servicios sanitarios, siempre que dicho tratamiento de datos se realice por un profesional sanitario sujeto al secreto profesional o por otra persona sujeta asimismo a una obligación equivalente de secreto. 

El acceso a los datos por parte del personal de enfermería, que tiene la condición de personal sanitario conforme a lo dispuesto en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenación de las Profesiones Sanitarias, quedará limitado, en cuanto a su extensión, a las finalidades descritas en el artículo 16.1 de la Ley 41/2002, es decir, dicho acceso siempre será posible y deberá llevarse a cabo con la finalidad de “garantizar una asistencia adecuada al paciente” y en tanto los datos de la historia constituyan un “instrumento fundamental para su adecuada asistencia” en cada caso concreto. 

En este sentido, y respecto a la facultad de prescribir medicamentos y productos sanitarios por el personal de enfermería, entendemos que, como personal sanitario que participa activamente en el proceso asistencial, debe tener acceso a los datos clínicos del paciente. 

La Agencia Española de Protección de Datos, en el Informe 656/2008, sobre acceso a la historia clínica por el personal de enfermería de centros hospitalarios, reconoce dicho acceso aunque con limitaciones, considerando que dicho personal podrá acceder como mínimo a la información obtenida en relación con la hospitalización concreta y a aquélla anterior que se haya considerado relevante para la adecuada asistencia, debiendo en todo caso interpretarse el acceso en los términos que resulten más beneficiosos para lograr la mejor asistencia sanitaria del paciente. 

En definitiva, haciendo una valoración prematura sobre la protección de datos en esta materia, entendemos que el personal sanitario de enfermería, en cuanto a la facultad de prescripción se refiere, deberá tener acceso a todos aquellos datos que se consideren relevantes en el proceso asistencial de que se trate. 

	Responsabilidad del profesional de enfermería 
	Entendemos que la prescripción enfermera no conllevará otra responsabilidad que la derivada de la propia actuación profesional, pues esta es sólo una actuación más dentro del ejercicio de las funciones que les atribuye el art. 7.2 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenación de las Profesiones Sanitarias. 

El Real Decreto 1466/1990, de 26 de octubre, por el que se establece el título universitario oficial de Diplomado en Enfermería y las directrices generales propias de los planes de estudios conducentes a la obtención de aquel, exige que el profesional de enfermería tenga conocimientos suficientes sobre Farmacología, Efectos e interacciones medicamentosas y Fármacos más comunes, avalando así la competencia enfermera específica en el uso de medicamentos. 

Podemos afirmar pues, que estos profesionales poseen conocimientos científicos y técnicos para prescribir, sin bien, según la modificación efectuada por la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, a la Ley 29/2006, de 26 de julio, será necesario que el Gobierno, con la participación de las organizaciones colegiales de enfermeros y de médicos, fije los criterios generales, requisitos específicos y procedimientos para la acreditación de dichos profesionales con efectos en todo el territorio del Estado. 

En materia de responsabilidad debemos matizar cuál será ésta según estemos hablando de “prescripción independiente o autónoma” o de “prescripción colaborativa”. 

En el primer caso, el personal de enfermería escoge, dentro de los medicamentos no sujetos a prescripción médica, los más adecuados para el restablecimiento de la salud del paciente, siendo su responsabilidad la mala praxis en la elección y aplicación del mismo. 

En el segundo caso, ya no estaríamos hablando de libre elección a la hora de prescribir por parte del personal enfermero, pues su actuación viene preestablecida de antemano a través de protocolos y guías de práctica clínica y asistencial, donde atendiendo al grado de participación de estos profesionales se podrá determinar su grado de responsabilidad. Dicho grado de participación será el que determine el Gobierno en su desarrollo reglamentario. 

No obstante lo anterior, en ambos tipos de prescripción, el personal de enfermería tiene la obligación de reparar el daño que haya podido originar a otras personas derivado de sus actos profesionales, errores voluntarios o involuntarios u omisiones (responsabilidad profesional), pudiéndose derivar de ello tres tipos de responsabilidad: civil, administrativa y penal. 

	Iniciativas legislativas autonómicas. Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuación de las enfermeras y de los enfermeros en el ámbito de la prestación farmacéutica del sistema sanitario público de Andalucía 
	La Comunidad Autónoma de Andalucía (primera en legislar sobre la materia) en base al art. 55.2 de su Estatuto de Autonomía, según el cual corresponde a ésta la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en particular, la ordenación, planificación, determinación, regulación y ejecución de los servicios y prestaciones sanitarias, dicta el Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuación de las enfermeras y los enfermeros en el ámbito de la prestación farmacéutica del Sistema Sanitario Público de Andalucía. 

En su Exposición de Motivos, argumenta que la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, aunque en el art. 77 sólo reconoce a los médicos y odontólogos como únicos profesionales sanitarios con facultad para ordenar la prescripción de medicamentos, en su Disposición Adicional Duodécima establece que para facilitar la labor de los profesionales sanitarios que de acuerdo con la citada ley no pueden prescribir medicamentos, en el plazo de un año el Ministerio de Sanidad y Consumo revisará la clasificación de los medicamentos de uso humano que han dispensarse con o sin receta médica. Asimismo, indica que existen en el mercado medicamentos que no están sujetos a prescripción médica, conforme a las previsiones del artículo 19.1 de la citada Ley 29/2006, de 26 de julio. 

Con este argumento Andalucía pretendía justificar su competencia a la hora de legislar sobre esta materia, cuando lo cierto es que no la tenía por cuanto que, entre otras cosas, aún no se había llevado a cabo la modificación del art. 77 de la Ley 29/2006, en el sentido de, en primer lugar, reconocer a los profesionales de la enfermería la capacidad para prescribir y, en segundo lugar, habilitar al Gobierno (en el ejercicio de su competencia exclusiva sobre bases y coordinación de la sanidad) para establecer los requisitos mínimos necesarios para llevar a cabo la prescripción enfermera, posibilitando así el posterior desarrollo por parte de las Comunidades Autónomas. De hecho, la ejecución de este Decreto, a día de hoy, se encuentra suspendida cautelarmente por Auto del Tribunal Superior de Justicia de Andalucía, de fecha 19 de noviembre de 2009. 

Este Decreto determina las actuaciones específicas de las enfermeras y enfermeros en el ámbito de la prestación farmacéutica del Sistema Sanitario Público, permitiéndoles:

Usar e indicar los medicamentos que, de acuerdo con la normativa vigente, no están sujetos a prescripción médica y, en su caso, autorizar su dispensación con cargo a la prestación farmacéutica del Sistema Sanitario Público de Andalucía, para los pacientes a los que prestan sus cuidados y que tengan derecho a ella. 

	Iniciativas legislativas autonómicas. Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuación de las enfermeras y de los enfermeros en el ámbito de la prestación farmacéutica del sistema sanitario público de Andalucía 
	Cooperar con los profesionales de la medicina y de la odontología en programas de seguimiento protocolizado de determinados tratamientos farmacológicos, en los casos en que estén expresamente autorizados por aquéllos. 

Indicar y prescribir los productos sanitarios incluidos en la prestación farmacéutica del Sistema Sanitario Público de Andalucía, a los pacientes a los que presten sus cuidados y que tengan derecho a ella, en las condiciones que se establecen en este Decreto. 

La Consejería competente en materia de salud, para llevar a cabo todas estas actuaciones, contará con la participación profesional y el asesoramiento de las sociedades científicas y organizaciones profesionales. 

	Seguimiento protocolizado de determinados tratamientos farmacológicos individualizados 
	Corresponderá a la Consejería competente en materia de salud establecer los tratamientos farmacológicos susceptibles de seguimiento por parte de las enfermeras y enfermeros y autorizar o establecer sus correspondientes protocolos, en los que será obligatorio dejar constancia en la historia clínica del paciente de: 

Una descripción detallada del tratamiento inicial y la identificación del profesional de la medicina o de la odontología que lo prescribe 

Autorización expresa del médico u odontólogo para que sea seguido y, en su caso, modificado por una enfermera o enfermero, conforme al protocolo establecido 

Correcta identificación de todos y cada uno de los cambios que se introduzcan en el citado tratamiento y del profesional que los ordena, debiendo hacer constar la fecha y la hora en que se produce cada anotación 

Todo ello deberá realizarse en una hoja de tratamiento única y compartida por los profesionales que atienden al paciente. 


Derecho comparado

	DERECHO COMPARADO


	Uso e indicación de medicamentos no sujetos a prescripción médica y de productos sanitarios 
	El modelo de esta orden enfermera de dispensación, en soporte papel, será el establecido por cada centro asistencial. Si se emite en soporte informático, sólo será válida si se efectúa a través del sistema informático que el Sistema Sanitario Público de Andalucía tenga establecido al efecto. 

En cuanto a los datos a consignar para la identificación de los profesionales y de los medicamentos a dispensar son los mismos que los especificados para la orden enfermera de dispensación en oficinas de farmacia. 

Por último, este Decreto define la “orden enfermera de entrega directa de productos sanitarios” como el documento oficial que justifica la entrega directa de los mismos a los pacientes que tengan derecho a ello. 

El modelo de esta orden enfermera en soporte papel se extenderá en el modelo de uso multiprofesional establecido en el Anexo II. Los datos mínimos de consignación obligatoria son los que figuran en el mismo. En el caso del soporte informático, sólo será válida si se emite a través del sistema informático que el Sistema Sanitario Público de Andalucía tenga establecido al efecto. 

	Derecho comparado 
	España no es el único país que se preocupa de la llamada “prescripción enfermera”. De hecho, desde hace tiempo, existen otros países que ya la han establecido (Suecia, Australia, EE.UU., Reino Unido, Canadá y Nueva Zelanda, desde el año 2000, habiéndose agregado posteriormente Sudáfrica, Botswana, kenya e Irlanda). 

Lógicamente, la instauración de la prescripción enfermera supone un avance de la profesión, donde el papel de los profesionales de la enfermería adquiere relevancia. Para facilitar una comprensión común de este nuevo rol y orientar el desarrollo de las funciones que se le están atribuyendo, el Consejo Internacional de Enfermeras (CIE) define la “enfermera de práctica avanzada” como una enfermera registrada que ha adquirido una base de conocimiento especializado, que posee habilidades para tomar decisiones y que tiene competencias clínicas para dicha práctica avanzada, dentro de las características que conforman su propio contexto o país en las cuales el enfermero está acreditado para ejercer, recomendándose un grado de Master/Especialista para el nivel de entrada. 

En este sentido, la autoridad para prescribir se configura como un aspecto fundamental dentro del ámbito competencial de esta práctica, afirmándose así la autonomía profesional. 

	Derecho comparado 
	En el ámbito internacional son cuatro los modelos en los que el personal de enfermería puede participar en la prescripción: 

1.- Prescripción independiente / autónoma/ o sustitutiva: la enfermera responsable de prescribir tiene la completa responsabilidad de la valoración del paciente, determina la medicación, el tratamiento o aplicación y emite la prescripción. 

2.- Prescripción dependiente / colaborativa / semiautónoma / complementaria / suplementaria: la enfermera prescribe en colaboración con un prescriptor independiente pero sin necesitar su supervisión directa. No se trata de repetir prescripciones sino de que el prescriptor dependiente adapte algunos aspectos de la prescripción, como la dosis o la frecuencia. En este caso, el responsable de la prescripción es el médico no el personal de enfermería. 

3.- Protocolos de grupo: es una instrucción escrita para proveer determinadas medicinas en una situación clínica identificada y establecida por el equipo interdisciplinar para algunos grupos de pacientes. Este modelo no sería prescripción enfermera, sino administración bajo la autoridad y prescripción de un profesional médico. 

4.- Prescripción de tiempo y dosis: se permite a los enfermeros adecuar el tiempo y la dosis de las medicaciones. Al igual que en el caso anterior, no es prescripción enfermera sino administración bajo la autoridad y prescripción de un profesional médico. 
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