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1. INTRODUCCION

La enfermera, como profesional sanitario, desarrolla los tratamientos del
cuidado de manera responsable con la independencia necesaria, dentro de la
esfera del equipo multidisciplinar.

Esta afirmacién viene avalada y considerada, por la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias (LOPS), cuyo texto
articulado y al amparo del articulo 36 de la Constitucién Espafiola ordena el
ejercicio de las profesiones sanitarias tituladas sobre tres pilares:

1. La intima conexién existente entre el ejercicio de una profesion
sanitaria titulada y el respeto a los Derechos fundamentales de los
ciudadanos: el derecho a una adecuada proteccion a la salud, el
derecho a la vida, el derecho a la integridad fisica y el derecho a la
intimidad.

2. La vigencia de varias Directivas europeas, relativas a la titulacion y
ciclo formativo minimo, basico y necesario para el ejercicio correcto y
con garantias de una profesion sanitaria titulada en los paises
miembros de la Union Europea (libre circulacion de profesionales

sanitarios titulados con garantias para los ciudadanos).

3. La realidad de que la prestacién sanitaria es de naturaleza integral,
compuesta por una pluralidad de actos asistenciales prestados sin
solucién de continuidad por un conjunto de profesionales sanitarios
titulados, cada uno con el espacio competencial legalmente reconocido
como propio, lo que no es obstaculo para que cada miembro ejerza su
profesién en pleno respeto y armonia con el espacio competencial de

los demas miembros del equipo multidisciplinar.

El sistema actualmente planteado para cubrir las necesidades de salud de
la poblacion, es a través de equipos de trabajo multidisciplinares, donde cada
profesional sanitario asume las competencias que le corresponden,
responsabilizdndose de su ejecucion, control y evaluacién, de forma

coordinada con el resto de integrantes del equipo.

En este modelo, la enfermera se responsabiliza de las funciones que tiene

reconocidas tanto académica como legalmente en el ambito de la atencion a
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los cuidados de la poblacién, encontrandose dentro de estos cuidados la
indicacion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios necesarios
para los cuidados de salud que realiza la enfermera, como nos indica la Ley
28/2009, de 30 de diciembre, de modificacién de la Ley 29/2006, de 26 de julio,

de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Para desarrollar plenamente su cometido, le enfermera debe de
familiarizarse, integrar dentro de sus conocimientos e interpretar, tanto el marco
legal vigente que afecta a la Enfermeria como profesién sanitaria, como los
conceptos éticos y profesionales que iremos desarrollando a lo largo de este

tema.

2. CONCEPTOS GENERALES

Nuestra legislacion presenta una serie de definiciones que la enfermera
debe de conocer para integrar globalmente su capacidad como profesional
proveedor de salud y dispensador de medicamentos y productos sanitarios

dentro de un contexto multidisciplinar.

En este apartado relacionamos aquellos conceptos basicos que la

enfermera debe conocer y comprender.

Concretamente la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, en su articulo 8,

Definiciones, dice:

“a los efectos de esta Ley se entendera por:

a) «Medicamento de uso humano»: toda sustancia o combinacion de
sustancias que se presente como poseedora de propiedades para el
tratamiento o prevencion de enfermedades en seres humanos o que
pueda usarse en seres humanos o administrarse a seres humanos con
el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiol6gicas
ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica, o de

establecer un diagnéstico médico.

Por otra parte, el término medicamento es definido en el Diccionario

de la Real academia Espafiola (DRAE), como aquella sustancia que,
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administrada interior o exteriormente a un organismo animal, sirve para
prevenir, curar o aliviar la enfermedad y corregir o reparar las secuelas de

esta.
Siguiendo con el articulo anteriormente mencionado, tenemos:
b) « (...)».

c) «Principio activo»: toda materia, cualquiera que sea su origen —
humano, animal, vegetal, quimico o de otro tipo— a la que se atribuye

una actividad apropiada para constituir un medicamento.

d) «Excipiente»: aquella materia que, incluida en las formas galénicas, se
aflade a los principios activos o0 a sus asociaciones para servirles de
vehiculo, posibilitar su preparacion y estabilidad, modificar sus
propiedades organolépticas o determinar las propiedades fisico-quimicas

del medicamento y su biodisponibilidad.

e) «Materia prima»: toda sustancia —activa o inactiva— empleada en la
fabricacion de un medicamento, ya permanezca inalterada, se modifique

0 desaparezca en el transcurso del proceso.

f) «Forma galénica o forma farmacéutica»: la disposicibn a que se
adaptan los principios activos y excipientes para constituir un
medicamento. Se define por la combinacién de la forma en la que el
producto farmacéutico es presentado por el fabricante y la forma en la

gue es administrada.

g) «Medicamento genérico»: todo medicamento que tenga la misma
composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos y la misma
forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el medicamento de
referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de
biodisponibilidad. Las diferentes sales, ésteres, éteres, isémeros,
mezclas de isomeros, complejos o derivados de un principio activo se
consideraran un mismo principio activo, a menos que tengan
propiedades considerablemente diferentes en cuanto a seguridad y/o
eficacia. Las diferentes formas farmacéuticas orales de liberacion
inmediata se consideraran una misma forma farmacéutica. El solicitante

podra estar exento de presentar los estudios de biodisponibilidad si
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puede demostrar que el medicamento genérico satisface los criterios

pertinentes definidos en las correspondientes directrices detalladas.

h) «Producto intermedio»: el destinado a una posterior transformacion

industrial por un fabricante autorizado.

i) «FOérmula magistral»: el medicamento destinado a un paciente
individualizado, preparado por un farmacéutico, o bajo su direccion, para
cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa detallada de los
principios activos que incluye, segun las normas de correcta elaboracion
y control de calidad establecidas al efecto, dispensado en oficina de
farmacia o servicio farmacéutico y con la debida informacion al usuario

en los términos previstos en el articulo 42.5.

j) «Preparado oficinal»: aquel medicamento elaborado segun las normas
de correcta elaboracion y control de calidad establecidas al efecto y
garantizado por un farmacéutico o bajo su direccion, dispensado en
oficina de farmacia o servicio farmacéutico, enumerado y descrito por el
Formulario Nacional, destinado a su entrega directa a los enfermos a los

gue abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico.

k) «Medicamento en investigacion»: forma farmacéutica de un principio
activo o placebo, que se investiga o se utiliza como referencia en un
ensayo clinico, incluidos los productos con autorizacion cuando se
utilicen o combinen (en la formulacién o en el envase) de forma diferente
a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicacién no

autorizada, o para obtener mas informacién sobre un uso autorizado.

) «Producto sanitario»: cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
material u otro articulo, utilizado solo o en combinacién, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines
de:

- Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una

enfermedad.

! Articulo 42. Requisitos de las formulas magistrales.
5. Las férmulas magistral es iran acompafiadas del nombre del farmacéutico que las prepare y de lainformacion
suficiente que garantice su correcta identificacion y conservacion, asi como su segura utilizacion.
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- Diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una

lesién o de una deficiencia.

- Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un

proceso fisiologico.
- Regulacioén de la concepcion,

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el
interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacoldgicos,
inmunolégicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir

tales medios.

m) «Producto de higiene personal»: sustancias o preparados que, sin
tener la consideracion legal de medicamentos, productos sanitarios,
cosmeéticos o biocidas, estan destinados a ser aplicados sobre la piel,
dientes o mucosas del cuerpo humano con finalidad de higiene o de

estética, o para neutralizar o eliminar ectoparasitos.

n) «Producto cosmético»: toda sustancia o preparado destinado a ser
puesto en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo
humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufas, labios y 6rganos
genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, y/o
corregir los olores corporales, y/o protegerlos o0 mantenerlos en buen
estado.”

En sintonia con la Ley 29/2006 tenemos el Real Decreto 1591/2009, de 16
de octubre, que regula los Productos Sanitarios, donde en su articulo 2.

Definiciones, nos habla de los siguientes conceptos:
1. A los efectos de este Real Decreto, se entendera por:

a) «Producto sanitario»: Es la misma definicion que presenta la Ley
29/2006, en su articulo 8 apartado ).

b) «Accesorio»: un articulo que, sin ser un producto sanitario, es destinado
especificamente por el fabricante a ser utilizado de forma conjunta con
un producto para que este ultimo pueda utilizarse de conformidad con la
finalidad prevista para el producto por su fabricante.
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c)

d)

e)

«Producto sanitario para diagnéstico "in vitro"»: Cualquier producto
sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador,
material de control, estuche de instrumental y materiales, instrumento,
aparato, equipo o sistema, utilizado solo o en asociacion con otros,
destinado por el fabricante a ser utilizado «in vitro» para el estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de
sangre Yy tejidos, so6lo o principalmente con el fin de proporcionar
informacion relativa a un estado fisioldégico o patoldgico, o relativa a una
anomalia congénita, o para determinar la seguridad y compatibilidad con

receptores potenciales, o para supervisar medidas terapéuticas.

Los recipientes para muestras se considerardn productos sanitarios
para diagnéstico «in vitro». Por «recipientes para muestras» se
entienden los productos, tanto si en ellos se ha hecho el vacio como si
no, destinados especificamente por el fabricante a la contencién directa
y a la conservacion de muestras procedentes del cuerpo humano para

un examen diagnéstico «in vitro».

No se consideraran productos sanitarios para diagnéstico «in vitro»
los articulos de uso general en laboratorio, salvo cuando, por sus
caracteristicas, estén destinados especificamente por el fabricante a

usarse en examenes diagnodsticos «in vitro.

«Producto a medida»: un producto sanitario fabricado especificamente
segun la prescripcion escrita de un facultativo especialista, en la que
éste haga constar bajo su responsabilidad las caracteristicas especificas

de disefio, y que se destine Unicamente a un paciente determinado.

Los productos fabricados segin métodos de fabricacién continua o
en serie que necesiten una adaptacion para satisfacer necesidades
especificas del médico o de otro usuario profesional no se consideraran

productos a medida.

«Producto destinado a investigaciones clinicas»: cualquier producto
destinado a ser puesto a disposicion de un facultativo especialista para
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llevar a cabo las investigaciones contempladas en el apartado 2.1 del

anexo X2, efectuadas en un entorno clinico humano adecuado.

f) «Fabricante»: la persona fisica o juridica responsable del disefio,
fabricacion, acondicionamiento y etiquetado de un producto sanitario con
vistas a la puesta en el mercado de éste en su propio nombre,
independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta

misma persona o por un tercero por cuenta de aquélla.

Las obligaciones a que estan sujetos los fabricantes en virtud de
este Real Decreto, se aplicaran asimismo a la persona fisica o juridica
gue monte, acondicione, trate, renueve totalmente y/o etiquete uno o
varios productos prefabricados y/o les asigne una finalidad como
producto con vistas a la puesta en el mercado de los mismos en su
propio nombre. El presente parrafo no se aplicara a la persona que, sin
ser fabricante con arreglo al parrafo primero, monte o adapte con arreglo
a su finalidad prevista productos ya comercializados, para un paciente
determinado.

g) «Finalidad prevista»: la utilizacion a la que se destina el producto
sanitario segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el
etiquetado, las instrucciones de utilizacion y/o el material publicitario.

h) «Puesta en el mercado»: la primera puesta a disposicion, a titulo
oneroso o0 gratuito, de un producto sanitario, no destinado a
investigaciones clinicas, con vistas a su distribucién y/o utilizacion en el
mercado comunitario, independientemente de que se trate de un

producto nuevo o totalmente renovado.

i) «<Puesta en servicio»: la fase en la que un producto, que esta listo para
ser utilizado en el mercado comunitario por primera vez con arreglo a su

finalidad prevista, es puesto a disposicion del usuario final.

J) «Representante autorizado»: cualquier persona fisica o juridica
establecida en la Union Europea, designada expresamente por el
fabricante, que actle en su lugar y a la que puedan dirigirse las
autoridades y organismos en la Union Europea en lugar de al fabricante

2 Anexo X. Evaluacion clinica. Real Decreto 15/91/2009
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por lo que respecta a las obligaciones de éste con arreglo a este Real
Decreto.

k) «Datos clinicos»: la informacion en materia de seguridad y/o

prestaciones derivadas del uso de un producto.

) «Subcategoria de productos»: conjunto de productos con areas

comunes de finalidades previstas o tecnologia comun.

m) «Grupo de productos genéricos»: conjunto de productos con
idénticas o similares finalidades previstas o tecnologia comun, lo que
permite clasificarlos de forma genérica sin mencionar sus caracteristicas

especificas.

n) «<Producto de un solo uso»: producto destinado a ser utilizado una sola

vez en un Unico paciente.

i) «Facultativo especialista»: médico o cualquier otra persona que, en
virtud de sus cualificaciones profesionales, se encuentra legalmente
autorizado para extender la prescripcién o realizar la investigacion de

que se trate.

0) «Importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién
Europea que introduce un producto de un tercer pais en territorio

comunitario.

p) «Distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro
distinta del fabricante o del importador que comercializa un producto.

g) «Célula»: la unidad organizada mas pequefia de cualquier forma de
vida, capaz de tener una existencia independiente y de reproducirse en

un entorno idéneo.

r) «Tejido»: una organizacion de células, de componentes extracelulares o

de ambos.

s) «Derivado»: un material obtenido a partir de un tejido de origen animal
mediante un proceso de fabricacion, como el colageno, la gelatina o los

anticuerpos monoclonales.

10
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t) «Inviable»: todo lo que no tenga capacidad de metabolismo o

multiplicacion.

u) «Agentes transmisibles»: las entidades patdgenas no clasificadas, los
priones y otras entidades como los agentes de la encefalopatia
espongiforme bovina y de la tembladera.

v) «Reduccion, eliminacion o retirada»: un proceso mediante el cual se
reduce, elimina o retira el nimero de agentes transmisibles, con objeto

de evitar una infeccién o una reaccién patogena.

w) «Inactivacion»: un proceso mediante el cual se reduce la capacidad de
los agentes transmisibles de causar una infeccibn o una reaccion

patdégena.

X) «Pais de origen»: el pais en el que el animal haya nacido, se haya
criado y/o haya sido sacrificado.

y) «Materiales de partida»: las materias primas o cualquier otro producto
de origen animal a partir del cual, o con ayuda del cual, se elaboren los
productos a los que hace referencia el articulo 5, apartado 32,

z) «Comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, para su
distribucién o utilizacién en el mercado comunitario en el transcurso de

una actividad comercial.

a') «Promotor»: fabricante, representante autorizado u otro individuo u
organizacion que asume la responsabilidad de la iniciacion y/o puesta en

practica de una investigacion clinica.

3 Articulo 5. Requisitos esenciales.

3. Los productos en cuya elaboracion se utilicen tgjidos de origen animal transformados
en inviables o productos inviables derivados de tejidos de origen animal procedentes de
las especies bovina, ovinay caprina, asi como |os procedentes de ciervos, alces, visones
y gatos, deberdn cumplir las especificaciones detalladasrelativas alos riesgos de
transmision de encefal opatias espongiformes transmisibles (EET) en condiciones
normal es de utilizacion a pacientes u otras personas, recogidas en € anexo Xll1 de este
Real Decreto. Esto no resultara de aplicacién cuando | os productos no estén destinados
aentrar en contacto con € cuerpo humano o estén destinados a entrar en contacto
unicamente con pid intacta.

El colégeno, lagelatinay e sebo de las especies citadas en e parrafo anterior, utilizados
en la eaboracion de los productos, deberan cumplir, como minimo, los requisitos
necesarios para el consumo humano.

11
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2. Las definiciones contempladas en el apartado 1, desde la letra q) a la y),
se aplicaran en el ambito de los productos que incorporen derivados de

origen animal.

Otros conocimientos que creemos necesarios para entender globalmente
de la dispensacién de medicamentos, los encontramos en el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. En su

articulo 2. Definiciones, figura:
“A los efectos de la presente disposicién se entendera por:
1.« (...)».

6. «Presentacion»: cada una de las combinaciones en las que el
medicamento esté dispuesto para su utilizacion incluyendo composicion,

forma farmacéutica, dosis, y formato.

7. «Formato»: numero de unidades contenidas en el envase y/o el

contenido del mismo.

8. «Nombre del medicamento»: identifica al medicamento y consta de la
denominacién del medicamento, dosis y forma farmacéutica y cuando

proceda, la mencién de los destinatarios: lactantes, nifios o adultos.

9. «Denominacién comun»: la Denominacion Oficial Espafiola (DOE)
atribuida a cada principio activo por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, en su defecto, la Denominacion
Comun Internacional (DCI) recomendada por la Organizacion Mundial de

la Salud o, en su defecto, la denominacién comun usual.

10. «Dosis del medicamentox»: el contenido de principio activo, expresado
en cantidad por unidad de toma, por unidad de volumen o de peso en

funcion de la presentacion.

11. «Ficha Técnica o resumen de las caracteristicas del producto»:
documento autorizado por la Agencia, donde se reflejan las condiciones
de uso autorizadas para el medicamento y recoge la informacion

cientifica esencial para los profesionales sanitarios.

12
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12. «Acondicionamiento primario»: el envase o cualquier otra forma de
acondicionamiento que se encuentre en contacto directo con el

medicamento.

13. «Embalaje exterior»: el embalaje en que se encuentre el

acondicionamiento primario.

14. «Etiquetado»: las informaciones que constan en el embalaje exterior y

en el acondicionamiento primario.

15. «Prospecto»: la informacion escrita dirigida al paciente o usuario, que

acompafia al medicamento.

16. «Medicamentos especiales»: son aquellos medicamentos que
requieren un tratamiento especial a efectos de demostrar su calidad,
seguridad y eficacia.

17. «Extension de linea»: la segunda y sucesivas solicitudes de
autorizacion e inscripcion en el registro de otras formas farmacéuticas,
vias de administracion y/o dosis de un medicamento ya autorizado, asi
como aquellas modificaciones que requieran la presentacién de una
nueva solicitud de autorizacion, de acuerdo con la norma europea que
regula las modificaciones de autorizacion de medicamentos otorgadas

por la autoridad competente de un Estado miembro.

18. «Medicamento hemoderivado»: medicamentos a base de
constituyentes sanguineos preparados industrialmente por
establecimientos  publicos o privados; dichos medicamentos
comprenden, en particular, albdmina, factores de coagulacion e

inmunoglobulinas de origen humano.

19. «Medicamento inmunolégico»: es todo medicamento consistente en

vacunas, toxinas, sueros y alérgenos:
a) Las vacunas, toxinas o sueros, que comprenden en particular:

1° Los agentes utilizados para provocar una inmunidad activa como la
vacuna anticolérica, el BCG, la vacuna antipoliomelitica, la vacuna

antivariolica.

13
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2° Los agentes utilizados para diagnosticar el estado de inmunidad, en
particular la tuberculina y la tuberculina PPD, las toxinas utilizadas en
los test de Schick y de Dick, la brucelina.

3° Los agentes utilizados para provocar una inmunidad pasiva, como la

antitoxina diftérica, la globulina antivariélica, la globulina antilinfocitica.

b) Los productos alergénicos comprendiendo cualquier medicamento
destinado a detectar o provocar una alteracién adquirida y especifica en

la respuesta inmunoldgica a un agente alergizante.

20. «Vacunas individualizadas»:: son las preparadas con agentes
inmunizantes, a concentracion y dilucion especifica en base a la

correspondiente prescripcion facultativa para un paciente determinado.
21, « (..)».
22, « (.. )».
23. « (...)».
24, « (..)».
25. « (...)».
26. « (...)».

27. «Medicamentos a base de plantas»: el medicamento que contenga
exclusivamente como principios activos, sustancias vegetales,

preparados vegetales o combinaciones de éstos.

28. «Medicamento tradicional a base de plantas»: el medicamento a
base de plantas que cumpla las condiciones establecidas en el articulo
51%,

29. «Sustancias vegetales»: las plantas, principalmente enteras,
fragmentadas o cortadas, las partes de plantas, algas, hongos y liquenes
no tratados, normalmente en forma seca pero también frescos.

Determinados exudados que no han sido sometidos a un tratamiento

* Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por € que seregulae procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de |os medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
Articulo 51. Criterios que deben de cumplir los medicamentos tradicional es a base de plantas para
registrarse por e procedimiento simplificado.
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especifico se consideran también sustancias vegetales. Las sustancias
vegetales se definen precisamente por la parte de la planta utilizada y la
denominacién botéanica de acuerdo con el sistema binomial que incluye

género, especie, variedad y autor.

30. «Preparados vegetales»: los que se obtienen sometiendo las
sustancias vegetales a tratamientos como extraccion, destilacion,
prensado, fraccionamiento, purificacion, concentracion o fermentacion.
Se incluyen las sustancias vegetales trituradas o pulverizadas, las
tinturas, los extractos, los aceites esenciales, los zumos exprimidos y los

exudados tratados.

31. «Medicamento homeopatico»: el obtenido a partir de sustancias
denominadas cepas homeopaticas, con arreglo a un procedimiento de
fabricacion homeopatico descrito en la Farmacopea Europea, o en la
Real Farmacopea Espafola o, en su defecto, en una farmacopea
utilizada de forma oficial en un pais de la Union Europea. Un

medicamento homeopatico podra contener varios principios activos.
32. « (...)».
33, « (...)».
34. « (...)».

35. «Medicamento genérico»: ya esta definido en el articulo 8 apartado g)
de la Ley 29/2006.

En cuanto al dmbito de aplicacién y a las exclusiones, este Real

Decreto sefala en su articulo 3:

- Aplicacion: “es de aplicacion a los medicamentos de uso humano y a los
medicamentos especiales de uso humano, fabricados industrialmente o
en cuya fabricacion intervenga un proceso industrial en lo referente a los
procesos y requisitos para la presentacion de solicitudes de autorizacion,
la evaluacion de las mismas, requisitos para la autorizacion de
comercializacion, ficha técnica, etiquetado y prospecto incluyendo
condiciones de prescripcion y dispensacion, asi como la inclusion de los

medicamentos autorizados en el correspondiente registro oficial”.
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- Exclusiones: En su apartado 2° aclara los medicamentos que quedan

excluidos del ambito de aplicacion de este Real Decreto:

a) Los medicamentos de terapia avanzada recogidos en el articulo 47 de
la Ley 29/200, de 26 de julio, elaborados integramente y utilizados, sin
animo de lucro, en centro vinculados al Sistema Nacional de Salud, y
gue dicha preparacion se realice en centros autorizados para tal fin por
el Ministerio de Sanidad y Consumo y sean medicamentos en fase de
investigacion clinica o sean medicamentos que la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios considere que satisfacen las

garantias de calidad, seguridad, eficacia, identificacion e informacion.

En el Anexo | de Real Decreto 1345/2007, Normas y protocolos
analiticos, farmacotoxicolégicos y clinicos relativos a la realizacion de
pruebas de medicamentos Introduccién y Principios Generales, en su
Parte IV Medicamentos de terapia avanzada, nos dice: “Los
medicamentos de terapia avanzada se basan en procesos de fabricacion
gue se basan en diversas moléculas bioldégicas producidas por
transferencia genética y/o en células terapéuticas modificadas
biolégicamente avanzados como sustancias activas o parte de las

mismas”.

b) La sangre completa, el plasma y las células sanguineas de origen

humano.

A parte de todos los conceptos contemplados en las normas legales, hay
una serie de conceptos que son necesarios conocer para comprender el
papel de la enfermera como proveedor de salud Yy dispensadoras de
medicamentos y productos sanitarios necesarios dentro del proceso
completo del cuidado integral.

Los términos prescribir y recetar se definen en el Diccionario de la

Real Academia Espafiola de la Lengua (DRAE):

- Prescribir. 1. Preceptuar, ordenar, determinar algo. 2. Recetar, ordenar

remedios.

- Recetar. 1. Prescribir un medicamento, con expresion de sus dosis,

preparacion y uso.
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Estas definiciones estan exentas de vinculacién a cualquier profesion
sanitaria por tratarse de conceptos con significado propio y completo, que

no precisan la especificacion profesional.

La enfermera practica los cuidados a la poblacién a través de planes
de cuidados y diagnésticos de enfermeria, mediante intervenciones
enfermeras independientes, que incluye la aplicacion de tratamientos

farmacoldgicos o de otra indole.

En cuanto al concepto de prescripcion enfermera, Bulecheck
McCloskey considera como intervencion enfermera cualquier cuidado
directo que la enfermeria realiza en beneficio del paciente, otorgandole a
las intervenciones relacionadas con la medicacion una importancia
relevante dentro de la atenciéon al cuidado, de forma que dentro de la
clasificacion donde se incluyen todas las intervenciones enfermeras se
reserva un grupo, denominado Clase, exclusivamente a estas

intervenciones:
Clase H: Control de farmacos, que se define como:

Intervenciones para facilitar los efectos deseados de los agentes

farmacolégicos.
Esta Clase incluye:
- Intervenciones relacionadas con la administracion de farmacos.

- Intervenciones relacionadas con el control y manejo seguro de la

medicacion.

- Intervenciones relacionadas con la indicacion y utilizacién de

farmacos y productos sanitarios.

Dentro del grupo de intervenciones relacionadas con la administracién
de farmacos, en la 52 edicion de la Clasificacion de Intervenciones

enfermeras (CIE) estan definidas hasta 21 intervenciones enfermeras:

- Administracion de analgésicos:
Utilizacion de agentes farmacolégicos para disminuir o eliminar el

dolor.
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- Administracion de analgésicos: intraespinal:
Administracion de agentes farmacoldgicos en el espacio epidural o

intratecal para reducir o eliminar el dolor.

- Manejo de la quimioterapia:
Ayuda al paciente y a la familia para que comprendan la accion y

minimizar los efectos secundarios de los agentes antineoplasicos.

- Administracion de medicacion:
Preparar, administrar y evaluar la efectividad de los medicamentos

prescritos y de libre dispensacion.

- Administracion de medicacion: enteral:
Administracion de medicamentos a través de una sonda introducida

en el sistema gastrointestinal.

- Administracion de medicacion: interpleural:
Administracion de medicacién a través de un catéter interpleural para

disminuir el dolor.

- Administracion de medicacion: intradsea:
Insercion de una aguja a través del hueso, en la médula 6sea, con el
fin de administrar liquidos, sangre o medicamentos de emergencia,

en un corto periodo de tiempo.

- Administracion de medicacion: oral:

Preparacion y administracion de medicamentos por la boca.

- Administracion de medicacion: reservorio ventricular:
Administracion y monitorizacion de la medicacién a través de un

catéter implantado en el ventriculo lateral.

- Administracion de medicacion: 6tica:

Preparacion e instilacion de medicamentos 6ticos.

- Administracion de medicacion: oftalmica:;

Preparacion e instilacién de medicamentos oftalmicos.

- Administracion de medicacion: inhalatoria:

Preparacion y administracion de medicamentos por inhalacion.
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- Administracion de medicacion: intradérmica:

Preparacion y administracion de medicamentos por via intradérmica.

- Administracion de medicacion: intramuscular (IM):
Preparacion y administracibn de medicamentos por via

intramuscular.

- Administracion de medicacion: intravenosa (IV):

Preparacion y administracion de medicamentos por via intravenosa.

- Administracion de medicacion: rectal:

Preparacion e introduccion de supositorios rectales.

- Administracion de medicacion: topica:
Preparacion y aplicacién de medicamentos en la piel.

- Administracion de medicacion: subcutanea:

Preparacion y administracion de medicaciones por via subcutanea.

- Administracion de medicacion: vaginal:

Preparacion e introduccion de medicaciones vaginales.

- Administracion de medicacion: intraespinal:
Administrar y controlar la medicacién a través de una via epidural o

intratecal.

- Administracion de medicacion: nasal:
Preparacion y administracion de medicaciones a través de los

conductos nasales.

En el grupo de las intervenciones enfermeras relacionadas con el
control y manejo seguro de la medicacion, en la 5% edicion de la
Clasificacion de Intervenciones enfermeras (CIE) estan definidas 3

intervenciones enfermeras:

- Manejo de la medicacion:
Facilitar la utilizacion segura y efectiva de los medicamentos
prescritos y de libre dispensacion.
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- Control de la medicacion:
Comparacion de las medicaciones que el paciente toma en casa con
el ingreso, traslado y / o alta para asegurar la exactitud y la seguridad
del paciente.

- Ensefanza: medicamentos prescritos.
Preparaciéon de un paciente para que tome de forma segura los

medicamentos prescritos y observar sus efectos.

Asimismo, en esta 52 edicion de la Clasificacion de Intervenciones
enfermeras (CIE), también se define la intervencion enfermera relacionada

Indicacion y utilizaciéon de farmacos y productos sanitarios:

- Prescribir medicacion:

Prescribir medicacion para un problema de salud.

La intervencion enfermera “Prescribir medicacién” dispone del codigo
2390, y su introduccion como intervencion enfermera en la Clasificacion de
Intervenciones de Enfermeria (NIC) fue aprobada en la 22 edicion de esta
clasificacion, en el afio 1996, figurando desde entonces en todas las
ediciones que se han editado posteriormente.

En la 42 edicién, afio 2004, esta intervencién fue revisada, y en la 52
edicion, aflo 2008, figura incluida dentro del grupo de intervenciones
centrales (las utilizadas con mayor frecuencia) en las siguientes areas de

especialidad:

Enfermeria comadrona.

Enfermeria de anestesia.

Enfermeria de salud escolar.

Enfermeria psiquiatrica de nifios y adolescentes.

Esta intervencion enfermera esta incluida dentro del grupo de
intervenciones que requieren un nivel de formacién 3, con un tiempo de

realizacion inferior a 15 minutos

Niveles de formaciéon descritos en la NIC:
1. Técnica.
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2. Formacién béasica.

3. Formacion o certificacion de posgrado.

En relacion a este concepto, el Observatorio de Metodologia
Enfermera (OME) perteneciente a la Fundacion para el Desarrollo de la
Enfermeria (FUDEN), ha definido los conceptos de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios por parte de la enfermera en el marco
de la atencién de los cuidados profesionales de la poblacion de la siguiente

manera.

“La indicacién pautada de utilizacion de farmacos y/o productos sanitarios
beneficiosos para un problema de salud diagnosticado, que realiza la
enfermera de manera autbnoma o delegada de otros profesionales

sanitarios, y siempre en el marco de una intervencién sanitaria.”

Este concepto, permite centrar el andlisis, diferenciandolo de otros
conceptos relacionados con el manejo de la medicacion con fines
terapéuticos con los que puede llegar a confundirse. Entre estos conceptos
encontramos el de “administracion de medicacion” e “indicacion

farmacoldgica puntual” que el OME los define:

La “administracion de medicacion” es la actuacién que realiza la
enfermera para gestionar las dosis de los medicamentos ya pautados, de
cara a favorecer la mejora de un proceso de salud. En esta intervencion la
enfermera no realiza ninguna indicacion sobre la utilizacion de farmacos o

productos sanitarios.

En la “indicacion farmacoldgica puntual”, la enfermera aconseja la
utilizacion de farmacos de manera puntual y concreta en un momento
determinado, sin un seguimiento en el tiempo y basada en la existencia de
signos y/o sintomas sugerentes de un problema de salud, sobre los que se
actua, pero sin disponer de un diagnostico de referencia de la causa de
esos signos y/o sintomas. Esta es una actuacion que se da
fundamentalmente en situaciones de urgencia donde se intenta aliviar
situaciones intensas, evitar la aparicibn de complicaciones o el
agravamiento de procesos previsibles que necesitan mas tiempo para

diagnosticar.
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Un ejemplo de esta actuacion es la indicacion de un antipirético a un
nifo que acude a un servicio de urgencias con fiebre elevada, antes de

determinar el origen de la fiebre.

Después de analizar estos conceptos, se puede observar que la
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios es una herramienta
fundamental que la enfermera maneja continuamente en la
administracion de cuidados. Con la metodologia que actualmente
maneja la profesion enfermera es técnicamente imposible, la aplicacion de
los cuidados al individuo, sin utilizar productos sanitarios como soporte
para la realizacion de los cuidados, informacion util sobre habitos de vida

sana o indicaciones de dispensacion de medicamentos.

3. INDICACION Y DIISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS POR PARTE DE LA ENFERMERA

3.1.El proceso de la terapéutica razonada.

La indicacién y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
debe basarse en los principios generales de cualquier otro tipo de prescripcion,
por lo que debe contemplar las fases de garantia de calidad de la prescripcién
farmacoldgica definidas en “el proceso de la terapéutica razonada” que estan
recogidas en la Guia de la buena prescripcién de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS).

Pero ¢ Qué es el proceso de terapéutica razonada?

El proceso de terapéutica razonada es un desarrollo de calidad que tiene
como funcién favorecer la eleccion de un tratamiento farmacolégico seguro y
efectivo, constituyendo la base fundamental para la realizacion de todo tipo de
prescripcion o indicacion y dispensacién de medicamentos y productos

sanitarios.
Se basa en los siguientes principios:
§8 Definir el problema (diagnostico) del paciente.

§ Especificar el objetivo terapéutico
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§
§

Comprobar si el tratamiento es el adecuado.
Comenzar el tratamiento.
Dar informacién, instrucciones y advertencias.

Supervisar el tratamiento.

3.2. Principios de la terapéutica razonada en la atencién de los cuidados.

La aplicacion de los principios enunciados en el proceso de la terapéutica

razonada en la labor que desarrolla el profesional de enfermeria, se concreta

en:

1.

La indicacion y dispensacién de medicamentos y productos sanitarios,

por parte de la enfermera, necesita de un diagnostico que lo justifique.

Entendiendo el diagnostico, como la existencia de un juicio clinico
sobre un aspecto determinado de las salud del individuo, puede
entenderse facilmente que es necesario determinar en primer lugar el
problema de salud, es decir emitir un diagnostico, de la persona antes de
iniciar el tratamiento farmacolégico o la utilizacibn de productos

sanitarios pautados.

Es evidente que aqui no nos referimos solamente al diagnostico

enfermero, sino que el diagnostico podra ser médico o enfermero.

La indicacion y dispensacion debe de estar encuadrada en un proceso

de atencidn sanitaria con una adecuada planificacion de actuaciones.

En el proceso de atencion de enfermeria se contempla esta fase de
planificacion de los cuidados donde se fijan los objetivos o los resultados

a conseguir en el proceso.

En esta fase, lo adecuado es que la enfermera utilice los resultados

de la Clasificacion de Resultados de Enfermeria (NOC).

La indicacion y dispensaciéon de medicamentos de uso humano y
productos sanitarios, no se debe considerar como un mero acto
administrativo, como seria recetar, sino como una intervencion sanitaria
que conlleva la necesidad de conocer el estado del paciente, de su
proceso, el efecto del tratamiento y su interaccion con la persona.
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Es suficientemente conocido, que la enfermera aplica sus
tratamientos por medio de intervenciones enfermeras, que incluyen una
serie de actividades o0 actuaciones concretas que son necesarias para su

consecucion.

Entre estas intervenciones enfermeras (NIC) encontramos la de
“Prescribir medicacion” y “Manejo de la medicacidén” que incluyen las
acciones concretas especificadas en “el proceso de terapéutica

razonada” una vez fijado el “objetivo terapéutico”.

La indicacion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios,
debe recoger para su correcto desarrollo, estos principios como garantia de
seguridad y calidad del proceso que permita cumplir los siguientes objetivos:

Mantener los niveles de calidad asistencial a la poblacion.
Mejorar la calidad de los servicios sanitarios.

Racionalizar la utilizacion de los recursos disponibles.
Controlar el gasto sanitario.

Satisfaccion del usuario.

A continuacion, presentamos un cuadro, donde comparamos el proceso de
terapéutica enfermera razonada y la indicacion y dispensacion de
medicamentos de uso humano y productos sanitarios, donde se puede a
preciar la concordancia que existe entre los dos procesos, demostrando que la
indicacion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios realizada
por la enfermera cumple con el desarrollo de calidad propuesto por el proceso
de la terapéutica razonada:
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PROCESO DE LA
TERAPEUTICA RAZONADA

DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

PRODIICTOSSANITARINS

Diagndstico del

Diagndstico de

[
»

problemy<

\ 4

Objetivo terapéutico

\\Enfermerl’a

A 4

A 4

Comprobar el tratamiento.
Comenzar el tratamiento.

Informacién, instrucciones
y advertencias

Supervisar el tratamiento.

Planificacion de cuidados:
Resultados enfermeros. NOC

A 4

\ 4

Implementar los cuidados:

Intervenciones enfermeras. NIC.
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3.3. Modelos de prescripcion en el @mbito de los cuidados

Existen diversos tipos o posibilidades de indicacion y dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios, aunque en la Ley 28/2009, de 30 de
diciembre, de modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, ya se indica que tipo es
de aplicacién a los profesionales de enfermeria, regulando la “indicacién uso y
autorizacion de dispensacion de determinados medicamentos sujetos a
prescripcibn médica por los enfermeros, en el marco de los principios de la
atencion integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la
aplicacién de protocolos y guias de préactica clinica y asistencial, de
elaboracion conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de
médicos y enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del Sistema
nacional de Salud”.

Pero a pesar de ya estar definido por ley el modelo a seguir por las
enfermeras, vamos a realizar un somero repaso por los modelos de
prescripcion aplicables a la enfermeria atendiendo fundamentalmente al origen
de las mismas, ya que, en un futuro no se sabe si se llegara a ampliar la

situacion actual.

Como ya hemos visto anteriormente, la posibilidad de realizar una
prescripcion nace de la existencia de un diagndstico del problema, y aunque el
diagnostico ha estado vinculado tradicionalmente a la labor exclusiva del
meédico, esta situacion se ha ido modificando progresivamente con la
introduccion del método cientifico en la atencion de los cuidados de la

poblacion, dando lugar en tiempos actuales, a los diagnésticos de enfermeria.

Por esta razén el diagnostico puede ser tanto de enfermeria como medico
o de los profesionales sanitarios que formen el equipo multidisciplinar con
capacidad de realizar diagnésticos en sus respectivos campos. Derivada de
esta situacion, las diversas posibilidades de prescripcién, cada una de ellas con
Su propias caracteristicas.

Para comentar el tipo de prescripciones aplicables a la enfermeria, vamos

a tomar como referencia las definiciones ofrecidas por el OME, como referente
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de la metodologia enfermera, tras el estudio realizado sobre las diferentes

definiciones de los distintos tipos de prescripcién. Posteriormente el

Departamento de Metodologia normalizo las definiciones unificado criterios y

aclarando los conceptos sobre prescripcion o dispensacion de farmacos y

productos sanitarios realizados por parte de la enfermera.

Existen distintos modelos de prescripcion en al ambito de los cuidados:
Prescripcién independiente.

Es la prescripcidn realizada por la enfermera como consecuencia de
la existencia de un diagndstico de enfermeria y el Departamento de
Metodologia la define como:

“La indicaciébn pautada de utilizacion de farmacos y/o productos
sanitarios beneficiosos para un problema de cuidados, que realiza la
enfermera de manera autbnoma en base a un diagnéstico de

enfermeria, y en el marco de una intervencién enfermera”.

En la ejecucién de este tipo de prescripcion la enfermera puede
seleccionar liboremente entre los farmacos y productos sanitarios sobre los
gue tenga legalmente autorizacion para poder utilizar los que considere
mas beneficiosos para el proceso. Este modelo de dispensacion e
indicacion de farmacos y productos sanitarios, no es el que se ha
establecido en nuestro Sistema Nacional de Salud en la actualidad.

Este tipo de prescripcidbn se realiza a través de la intervencion

enfermera normalizada (NIC):

2390 Prescribir medicacion:
Prescribir medicacion para un problema de salud.

Es el tipo de prescripcion que utiliza la enfermera en el abordaje de
los problemas de los cuidados dentro de su marco de competencia
profesional, y también contempla los principios de la terapéutica

razonada:
Define el problema a través de un diagnostico de enfermeria.

Especifica el objetivo terapéutico en la fase de planificacion.
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Comprueba si el tratamiento es adecuado, comienzo del
tratamiento, da informacion, instrucciones y advertencias, y

supervisa el tratamiento a través de intervenciones enfermeras.

Un ejemplo de este tipo de prescripcion, es la dispensacion de
desbridantes en el tratamiento de una Ulcera por presion controlada por la

enfermera.

El siguiente esquema refleja la relacion existente entre las fases de la
prescripcion independiente y los principios de la terapéutica razonada:
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PRESCRIPCION

INDEPENDIENTE PROCESO DE LA TERAPEUTICA

RAZONADA

Valoracién — Evaluacion
Enfermera

A4

DiagnésmA - Diagnostico del
Enferny‘ V\\pmblema

A 4 ‘L

Planificacion de cuidados:
Resultados enfermeros. NOC

\ 4

Objetivo terapéutico

v

v Comprobar el tratamiento.
Intervencién Enfermera: Comenzar el tratamiento.
2390 Prescribir medicacion |« » Informacién, instrucciones

2380 Mangjo de la medicacion y advertencias
Supervisar el tratamiento.

v

P. INDEPENDIENTE
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Segun se desprende de este esquema aportado por el Departamento
de Metodologia del OME, es que la prescripcion independiente cumple
con los requisitos establecidos en la terapéutica razonada, por lo que si
en un futuro la legislacion sobre la indicacion y dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios, evolucionase hacia este tipo de
prescripcion por parte de la enfermera, dispondria de la base conceptual y

de garantia para su realizacion.
Prescripcién dependiente.

Es el tipo de prescripcibn que realiza la enfermera como
consecuencia de la existencia de un diagnostico e indicacion
farmacolégica médica o de otros profesionales sanitarios. El
Departamento de Metodologia la define como:

“La indicaciobn pautada de utilizacion de farmacos y/o productos
sanitarios prescritos por otros profesionales y que realiza la

enfermera a través de una intervencion enfermera”.

En la realizacién de este tipo de prescripcion, la enfermera gestiona
los farmacos y productos sanitarios que son beneficiosos para un

problema de salud de la persona, diagnosticado y tratado por el médico.

Esta circunstancia no supone en ningun caso que la enfermera esté
exenta de responsabilidad profesional en la prescripcidn realizada, ya que
no debe suponer en ningln caso un mero acto administrativo de
dispensacion repetida de prescripciones indicadas por otro profesional,
sino que se desarrolla siempre dentro de una intervencion enfermera, lo
gue conlleva la necesidad de realizar siempre una evaluacion previa de la
situacion y asumir la responsabilidad de tomar la Ultima decision sobre la

idoneidad de la prescripcién y de las pautas de dosificacion.

La prescripcion dependiente se ejecuta, a través de la intervencion
enfermera normalizada (NIC):
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2381 Manejo de la medicacion:

Facilitar la utilizacibn segura y efectiva de los medicamentos
prescritos y de libre dispensacion.

El uso de este tipo de prescripcién, es la utilizada en el control de las
patologias crénicas, donde una vez establecido el diagnéstico y
tratamiento por parte del profesional médico, la enfermera realiza el

seguimiento del proceso.

En estos casos, y una vez valorada la evolucion del proceso y los
aspectos de promocién y fomento de la salud (adherencia al tratamiento,
adaptacion al problema, afrontamiento de la situacién, repercusién en su
estilo de vida, etc.), la enfermera realiza la prescripcion de los farmacos
pautados por el profesional médico o deriva para la atencion por parte de
este profesional cuando la evolucion del proceso asi lo aconseje o cuando
considera que el tratamiento farmacoldgico no es el adecuado en esos

momentos.

Este tipo de prescripcion también contempla los principios de la

terapéutica razonada:
El profesional médico define el problema a través de un diagnéstico
médico.
El profesional médico especifica el objetivo terapéutico.
El profesional de enfermeria comprueba la compatibilidad del
tratamiento, realiza las actividades de informacion sobre la

medicacion, sus efectos y precauciones necesarios y supervisa el

tratamiento, a través de intervenciones enfermeras.

El siguiente esquema refleja la relacion existente entre las fases de la

prescripcion dependiente y los principios de la terapéutica razonada.
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PRESCRIPCION DEPENDIENTE PROCESO DE LA TERAPEUTICA
RAZONADA

Valoracién — Evaluacion
médica

A 4

Diagnm‘ R Diagnostico del
médy~ wlema

A 4 A 4

Planificacion médica <

\ 4

Objetivo terapéutico

A 4

Comprobar el tratamiento.
Comenzar el tratamiento.

Informacién, instrucciones
y advertencias

Supervisar el tratamiento.

A\ 4
Intervencion Enfermera:

A

2380 Mangjo de la medicacion

\ 4

P. DEPENDIENTE
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Prescripcién protocolizada.

Este tipo de prescripciéon es el que se adapta a la legislacion actual al
respecto establecida en el articulo 77, apartado 1 de la Ley 28/2009, de
30 de diciembre, de modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que
indica:

“El Gobierno regulard la indicacion, uso Yy autorizaciéon de

dispensacion de determinados medicamentos sujetos a prescripcion

médica por los enfermeros, en el marco de los principios de la
atencion integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante
la aplicacion de protocolos y guias de practica clinica y asistencial,
de elaboracién conjunta, acordados con las organizaciones
colegiales de médicos y enfermeros y validados por la Agencia de
Calidad del Sistema Nacional de Salud.”

Este el tipo de prescripcibn que realiza la enfermera como
consecuencia de la existencia de un protocolo consensuado de actuacion
ante un diagndstico médico, y el Departamento de Metodologia la define

como:

“Es la indicacién de farmacos y productos sanitarios que realiza la
enfermera en el tratamiento de problemas de salud definido por un
diagnoéstico médico y en base a un protocolo consensuado de
actuacion elaborado por los profesionales competentes, desde los
gue se puedan delimitar los diagnésticos de cuidados que permitan la
actuacion de la enfermera, y sea sancionado por la Administracion

Sanitaria correspondiente”.

Este tipo de prescripcidbn se realiza a través de la intervencion
enfermera normalizada (NIC):

2380 Manejo de la medicacion:

Facilitar la utilizacion segura y efectiva de lo medicamentos

prescritos y de libre dispensacion.
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Este tipo de prescripcion es el que desarrolla la enfermera en la
atencion de enfermedades recurrentes y ciclicas, de curso cinico
perfectamente conocido y predecible, como es el caso de la gripe, en
todas sus formas, alergias estivales, etc. que permiten la elaboracion de
protocolos clinicos consensuados entre los profesionales implicados para
su tratamiento, donde sea posible delimitar los diagnéstico de cuidados
gue permitan a la enfermera realizar la prescripcion de farmacos y
productos sanitarios, tales como hipertermia, intolerancia a la actividad,

riesgo de infeccion, patron respiratorio ineficaz, etc.

Su instauracion en los equipos multidisciplinares se debe de hacer de
forma consensuada entre los integrantes del mismo, facultando a la

enfermera la gestion de estos procesos.

Como tampoco podia ser diferente, este tipo de prescripcion
realizada por la enfermera, contempla los principios de la terapéutica

razonada:

Define el problema a través de un diagnostico médico

protocolizado.

Especifica el objetivo terapéutico mediante un protocolo de

actuacion.

Se comprueba si el tratamiento es adecuado, comienza el
tratamiento, da informacion, instrucciones, advertencias y

supervisa el tratamiento, a través de intervenciones enfermeras.

En el protocolo deben figurar los signos y sintomas especificos del
proceso que permiten establecer los diagnésticos de cuidado y el

tratamiento del mismo.

En este tipo de prescripcion, la enfermera debe de diferenciar estos
nuevos protocolos, consensuados por el equipo, de los ya existentes en la
cinica actual, orientados a la actuacion del profesional segun el curso de

la enfermedad.
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En el siguiente esquema se reflejan los pasos de la prescripcion
protocolizada con el cumplimiento de los principios de la terapéutica razonada,

observando que se cumplen como en los dos casos anteriormente analizados.

El esquema segun el Departamento de Metodologia del OME, es el

siguiente:

PRESCRIPCION PROTOCOL [ZADA PROCESO DE LA TERAPEUTICA

RAZUNADA

Valoracion — Evaluacion
Enfermera Protocolizada

A 4

Diag. mmA - Diagnostico del
protocolizy~ '\\pmblema

\ 4 \ 4

\ 4

Protocolo de actuacién < Objetivo terapéutico

\ 4

Comprobar el tratamiento.

A 4

Comenzar el tratamiento.

Informacién, instrucciones
y advertencias

Intervencion Enfermera:
2380 Mangjo de la medicacion

y
\ 4

Supervisar el tratamiento.

A\ 4

P. PROTOCOLIZADA
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4. FARMACOVIGILANCIA

La Farmacovigilancia en los medicamentos de uso humano queda
regulada en nuestro ordenamiento juridico en el Real Decreto 1344/2007 de 11
de octubre que se dicta en desarrollo de la Ley 29/2006, teniendo caracter de
legislacién de productos farmacéuticos a los efectos previstos en el articulo
149.1 162 de la Constitucién Espafiola, (Disposicién Final Primera del Real
Decreto 1344/2007).

Es importante comentar que mediante este Real Decreto se incorporan al
ordenamiento juridico interno los apartados 1.i) y 72 a 76 del articulo 1 de la
Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, que modifica la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, ((Disposicion Final
tercera del Real Decreto 1344/2007).

Este Real Decreto 1344/2007, en su articulo 2, nos define el Sistema

Espaiiol de Farmacovigilancia de uso humano:

a) Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano:
Estructura descentralizada, coordinada por la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, que integra las actividades que las
Administraciones sanitarias realizan de manera permanente y continuada
para recoger, elaborar y, en su caso, procesar la informacion til para la
supervision de medicamentos y, en particular, la informacién sobre
reacciones adversas a los medicamentos, asi como para la realizacion de
cuantos estudios se consideren necesarios para evaluar la seguridad de

los medicamentos.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano (SEFV-H), que, también viene reflejado en el articulo 54 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantia y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, Integra las actividades de todas las administraciones
sanitarias, tanto a nivel nacional como autonémico, proporcionado de esta

manera, una fuente eficiente y completa de informacion sobre las reacciones
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adversas que puedan producir los medicamentos, permitiendo una
identificacion temprana de los medicamentos que puedan ocasionar estas

reacciones asociadas a su uso.

Con la nueva Ley 29/2006, se ha pretendido actualizar con mayor 0 menor
a cierto el marco normativo sobre los medicamentos en general, incluida por
supuesto la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios por parte de

de la enfermera, y la farmacovigilancia.

Segun nos indica la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
sanitarios, y mas concretamente, la Subdireccion General de Medicamentos de
Uso Humano, Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia, “el
programa funcion basico del SEFV-H, es la notificacion espontanea de
reacciones adversas por parte de los profesionales sanitarios, también

conocido como programa de la tarjeta amarilla”.

Las fuentes de informacion en farmacovigilancia vienen recogidas en el

articulo 3 del Real Decreto 1344/2007 y son las siguientes:

1.- Notificacién espontanea por parte de los profesionales sanitarios de los
casos individuales de sospechas de reacciones adversas.

2.- Estudios postautorizacion.

3.- Bases de datos sanitarias informatizadas.

4.- Informacion preclinica de experimentacion animal.

5.- Informacién de los ensayos clinicos de un medicamento.

6.- Informaciones relacionadas con la fabricacién, conservacion, venta,
distribucién, dispensacion, prescripcion 'y utilizacion de los

medicamentos.
7.- Publicaciones cientificas.

8.- Otras fuentes de informacién, como las relativas al uso incorrecto y
abuso de los medicamentos, o las correspondientes a errores de
medicacion, que puedan aportar datos relevantes para la evaluacion de
los beneficios y riesgos de los medicamentos.

9.- Otras autoridades sanitarias y organismos sanitarios internacionales.
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Los agentes que integran el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de

medicamentos de uso humano, se encuentran en el articulo 4 del citado Real

Decreto y son los siguientes:

1.- La Agencia Espafiola de Medicamentos y productos Sanitarios (AEMPS),

gue actia como centro coordinador de los 17 centro de
farmacovigilancia situados uno por cada Comunidad Autonoma

formando una red en todo el territorio nacional.

A esta red, también hay que afiadir a los profesionales sanitarios de
Ceuta y Melilla, ya que, la Disposicion Adicional Unica. Ciudades con
Estatuto de Autonomia, del Real Decreto 1344/2007, dispone que: “Las
referencias hechas a los dérganos competentes en materia de
farmacovigilancia de las Comunidades Autbnomas se entenderan
realizadas también a las Ciudades con Estatuto de Autonomia, con el
alcance previsto en sus respectivos Estatutos de Autonomia y reales
decretos de traspaso de competencias”.

Los profesionales sanitarios.

Segun continua el apartado 2 de este articulo, EI Comité Técnico
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano, como 6rgano de coordinacion integrado por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los o6rganos
competentes en materia de farmacovigilancia de las Comunidades
Auténomas, o unidades en quien deleguen, unificara los criterios de
funcionamiento del programa de notificacion espontanea, evaluara las
seflales de alerta generadas por el Sistema Espafol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y discutird los
aspectos metodolégicos y practicos de cuantos estudios se proponga

realizar en su seno.

Cada centro autonomico constituye, la referencia para los
profesionales sanitarios, en las cuestiones relacionadas con las
reacciones adversas de medicamentos, ya sea para recibir informacion o
solicitarla. Cada centro evalla los casos recibidos, solicita informacion

adicional si se precisa, y los incorpora a una base de datos, Unica para
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todo el Estado, denominada FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola, Datos
de Reacciones Adversas). A esta base de datos acceden en tiempo real,

todos los centros de farmacovigilancia.

Las sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
notificadas mediante tarjetas amarillas, o seleccionadas en revistas
biomédicas revisadas periédicamente, o notificadas por los laboratorios
farmacéuticos titulares de los medicamentos sospechosos, se procesan
por cada centro que las carga en la base de datos FEDRA. La Division
de Farmacoepidemiolgia y Farmacovigilancia de la AEMPS coordina
todas las actividades del SEFV-H, administra la base de datos y actla
de interlocutor con la industria farmacéutica y los organismos
internacionales, béasicamente la Agencia Europea del Medicamento
(EMEA) y el Centro colaborador del Programa Internacional de

Farmacovigilancia, con sede en Uppsala (Suecia), de la OMS.

Para entender mejor los conceptos relacionados con la farmacovigilancia,
vamos a volver al Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula la Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, donde, otra vez

en su articulo 2, nos aclara los siguientes conceptos:

b) Programa de Notificacion Espontanea: Método de farmacovigilancia
basado en la comunicacion, recogida y evaluacién de notificaciones de

sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

c) Reaccién adversa: Cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva
y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen normalmente
en el ser humano para la profilaxis, el diagnéstico o el tratamiento de
enfermedades, o para la restauracién, correccion o modificacion de
funciones fisiologicas. Este término incluye también todas las
consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de la dependencia, abuso
y uso incorrecto de medicamentos, incluyendo las causadas por el uso
fuera de las condiciones autorizadas y las causadas por errores de

medicacion.

d) Reaccion adversa grave: Cualquier reaccion adversa que ocasione la
muerte, pueda poner en peligro la vida, exija la hospitalizaciéon del
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paciente o la prolongacion de la hospitalizacion ya existente, ocasione
una discapacidad o invalidez significativa o persistente o constituya una
anomalia congénita o defecto de nacimiento. A efectos de su notificacion,
se tratardn también como graves aquellas sospechas de reaccion adversa
gue se consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque no
cumplan los criterios anteriores, como las que ponen en riesgo al paciente
0 requieren una intervencion para prevenir alguno de los desenlaces
anteriores. Asi mismo, a efectos de su notificacion, se tratardn como
graves todas las sospechas de transmision de un agente infeccioso a

través de un medicamento.

e) Reaccién adversa inesperada: Cualquier reaccibn adversa cuya
naturaleza, gravedad o0 consecuencias no sean coherentes con la

informacién descrita en la ficha técnica.

f) Informe periddico de seguridad: Documento preparado por el titular de la
autorizacion de comercializacion conforme a las directrices establecidas al
respecto en la Unién Europea, cuya finalidad es actualizar la informacion
de seguridad del medicamento que, entre otros elementos, contiene
informacion de las sospechas de reacciones adversas de las que haya
tenido conocimiento en el periodo de referencia, asi como una evaluacion

cientifica del balance beneficio-riesgo del medicamento.

g) Estudio post-autorizacion: Cualquier estudio clinico o epidemioldgico
realizado durante la comercializacion de un medicamento segun las
condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en condiciones
normales de uso, en el que el medicamento o los medicamentos de
interés son el factor de exposicién fundamental investigado. Este estudio
podra adoptar la forma de un ensayo clinico o un estudio observacional.

h) Estudio postautorizacion de seguridad: Estudio farmaco epidemiolégico o
ensayo clinico efectuado de conformidad con las disposiciones de la
autorizacion de comercializaciébn y realizado con el propésito de
identificar, caracterizar o cuantificar los riesgos asociados a los

medicamentos autorizados.
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)

Abuso de un medicamento: uso excesivo Yy voluntario, persistente o
esporadico, que puede ser causa de efectos nocivos fisicos o
psicologicos.

Tarjeta amarilla: formulario para la notificacion de sospechas de
reacciones adversas, distribuida por los 6rganos competentes en materia
de farmacovigilancia de las Comunidades Auténomas a los profesionales

sanitarios.

k) Buenas préacticas de farmacovigilancia: Conjunto de normas o

recomendaciones destinadas a garantizar:

1° La autenticidad y la calidad de los datos recogidos en
farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada momento los riesgos

asociados a la utilizacion de los medicamentos;

2° La confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad de los

pacientes y profesionales sanitarios;

3° El uso de criterios homogéneos en la gestién de la informacion de

farmacovigilancia.

[) Riesgos asociados a la utilizacion del medicamento: Cualquier riesgo para

la salud del paciente o la salud publica relacionado con la calidad, la
seguridad y la eficacia del medicamento; asi como cualquier riesgo de
efectos no deseados en el medio ambiente.

m) Balance o relacién beneficio-riesgo del medicamento: Valoracion de los

efectos terapéuticos favorables del medicamento en relaciébn con los

riesgos asociados a su utilizacion.

n) Plan de gestion de riesgos: Documento en el que el solicitante o titular de

la autorizacién de comercializacién especifica los riesgos importantes del
medicamento, identificados o potenciales, y sefala la informacion
relevante de seguridad no disponible; establece un plan para la
realizacion de las actividades de farmacovigilancia necesarias a fin de
identificarlos, caracterizarlos o cuantificarlos; e incorpora, en caso
necesario, un programa especifico de prevencion o minimizacion de

riesgos, incluyendo las actividades de formaciéon e informacién a
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profesionales y usuarios en el contexto de dicho plan y la evaluacion de la

efectividad de las medidas adoptadas.

i) Error de medicacién: Fallo por accion u omisién en el proceso de
tratamiento con medicamentos que ocasiona o puede ocasionar un dafo
en el paciente. Los errores de medicacion que ocasionen un dafio en el
paciente seran considerados a efectos de su notificacion como reacciones
adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omisién de

un tratamiento.

El Real Decreto también en su articulo 7 nos indica las obligaciones de,
médicos, farmacéuticos, odontélogos, enfermeros y demdas profesionales

sanitarios, en la siguiente relacion:

a) Notificar las sospechas de reaccion adversa de los medicamentos
autorizados, incluidas las de aquellos que se hayan utlizado en
condiciones diferentes a las autorizadas y las de medicamentos no
comercializados en Espafa pero que se haya autorizado su importacién
segin el articulo 24.4°> de la Ley 29/2006, de 26 de julio. Estas
notificaciones se enviardn lo mas rapidamente posible al 6érgano
competente en materia de farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma
correspondiente a su ambito asistencial, mediante el formulario de

recogida de sospechas de reacciones adversas («tarjeta amarilla»).
En este apartado también se expresa que:

Se daré prioridad a la notificacion de las reacciones adversas graves
0 inesperadas de cualquier medicamento y las relacionadas con los
medicamentos nuevos identificados por el triangulo amarillo descrito en el
articulo 8.2.°, del Real Decreto 1344/2007.

® Articulo 24. Garantias de disponibilidad de medicamentos en situaciones especificas y autorizaciones
especiales.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar laimportacion de
medi camentos no autorizados en Espafia siempre que estén legalmente comercializados en otros Estados,
cuando estaimportacién resulte imprescindible parala prevencion, e diagndstico o € tratamiento de
patol ogias concretas por no existir en Espafia alternativa adecuada autorizada

para esa indicacion concreta o por situaciones de desabasteci miento que lo justifiquen.

® Articulo 8. Obligaciones del titular delaautorizacion de comercializacion.

2. Paralos medicamentos que contengan principios activos no autorizados previamente en Espafia, €l
titular estard obligado aincluir en todos los catal ogos, material es promocionales y cualquier otro tipo de
material paradifusion alos profesionales sanitarios, € pictograma recogido en € anexo, durantelos
primeros cinco afos desde su autorizacion. Para medi camentos con princi pios activos ya autorizados, €
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Y cuando las sospechas de reaccion adversa sean consecuencia de
un error de medicacion, segun la definicion que aparece en el articulo 2./)
de este Real Decreto, (visto anteriormente), se podra realizar la
notificacién siguiendo procedimientos especiales que se acordaran por el
Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y que se
recogeran en el documento de “Buenas Practicas de Farmacovigilancia
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso

humano”.

b) Conservar la documentacién clinica de las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos, con el fin de completar o realizar el

seguimiento, en caso necesario.

c) Cooperar con el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano, proporcionando la informaciéon necesaria que éstos les
soliciten para identificar, caracterizar o cuantificar reacciones adversas o
para ampliar o completar la informacién sobre sospechas de reacciones
adversas notificadas.

d) Mantenerse informados sobre los datos de seguridad relativos a los
medicamentos que habitualmente prescriban, dispensen o administren, y
llevar a cabo en su ambito asistencial las medidas de prevencion de
riesgos que se establezcan en la ficha técnica del medicamento,

incluyendo las medidas formativas e informativas a los usuarios.

e) Colaborar con los planes de gestion de riesgos, en particular de los
medicamentos calificados como de especial control médico.

f) Colaborar con los responsables de farmacovigilancia de los titulares de
autorizaciones de comercializacion, en caso de una sospecha de reaccion

adversa a uno de sus medicamentos, aportando la informacion que se

pictograma aparecera hasta que se cumplan los primeros cinco afios desde la autorizacion del primer

medi camento que | os contenga.

El anexo d que serefiere este apartado también esta en € mismo Real Decreto:

Anexo

Pictograma que identifica a los medicamentos con principios activos nuevos

El pictograma estara constituido por un tridngulo equilétero, con € vértice hacia arriba, de borde negro y
fondo amarillo.

Este pictograma aparecerd en lugar visible, a la izquierda del nombre del medicamento, al menos en la
cabecera de la informacién que se suminidre, y sera de un tamafio similar ala letra del nombre y como
minimo de 0,5 cm de lado.
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precise para su posterior notificacion al Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia por parte del titular.

g) Colaborar, en calidad de expertos, con la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y los 6rganos
competentes de las Comunidades Autonomas, en la evaluacion de los

problemas de seguridad de los medicamentos de uso humano.

La AEMPS, también tiene el deber de informar a las Comunidades
Auténomas y otros organismos responsables, acerca de la adopcion de las
medidas previstas por la Agencia, que tengan relevancia para la salud
publica. Y a su vez, la AEMPS y las Comunidades Autbnomas haran llegar a
los profesionales sanitarios y a los ciudadanos, en forma apropiada, la
informacién sobre los riesgos de los medicamentos. (Articulo 18 del Real
Decreto 1344/2007).




Maodulo |. Bases académicas, profesionalesy legales de la terapéutica del Cuidado

5. FUNDAMENTOS JURIDICOS

Desde el punto de vista juridico es fundamental que los profesionales
sanitarios reconozcan y admitan los espacios competenciales compartidos
interprofesionalmente y, a su vez se reconozcan por todos los espacios propios

de cada profesién sanitaria.

Ante esta tesitura planteada, nos encontramos con que el ordenamiento
juridico espafiol integra la Ley 44/2003 de 21 de noviembre, de Ordenacion
de las Profesiones Sanitarias (LOPS) donde viene resefiado el espacio

propio de la profesion enfermera.

Pero vamos por orden, seguidamente vamos a ver la legislaciéon
relacionada con la indicacion y dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios, comenzando con nuestra Carta Magna, para continuar con la

legislacion correspondiente.

La Constitucion Espafola (C.E.), en su articulo 41, afirma que los
poderes publicos mantendran un régimen publico de seguridad social para
todos los ciudadanos, que garantice la asistencia y prestaciones sociales
suficientes ante situaciones de necesidad, asimismo, en su articulo 43,
reconoce el derecho a la proteccion de la salud, encomendando a los poderes
publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y

de las prestaciones y servicios necesarios.

Este no es un tema baladi, ya que debido a que se han producido grandes
y profundos cambios en la sociedad, tanto -culturales, tecnolégicos y
socioeconémicos como en la manera de vivir y enfermar, se tiene que
asegurar, por parte de los poderes publicos, a los ciudadanos el derechos a la
proteccién de la salud, con el objetivo comin de garantizar una equidad y
calidad excelente.

Una equidad, claro est4, en el sentido de desarrollo del principio
constitucional de igualdad, que garantice a todos los ciudadanos que se estan
utilizando todos los recursos materiales y humanos en la proteccion de la salud
y calidad que conjugue la incorporacién de innovaciones con la seguridad y
efectividad de éstas, que oriente los esfuerzos del sistema hacia la anticipacion
de los problemas de salud o hacia soluciones eficaces cuando estos aparecen;
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calidad que evalle el beneficio de las actuaciones clinicas incorporando solo
aquello que aporte un valor afiadido a la mejora de salud, e implicando a todos
los actores del sistema.

Dar calidad al sistema pasa por ampliar las competencias a la profesion
enfermera, esta afirmacion viene abalada, entre otras disposiciones legales,
(que veremos mas adelante) por el articulo 31 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema nacional de Salud, (Ley 16/2003,

a partir de ahora) que dice:

“Articulo 31. Ejercicio de las competencias del Estado en materia de

farmacia.

« (... )».

4. El Ministerio de Sanidad y consumo, junto con las comunidades
autbnomas, acometera acciones encaminadas al uso racional del

medicamento que comprendera entre otras:

a) Programas de educacion sanitaria dirigidos a la poblacion para la
prevencion de la automedicacion, el buen uso de los medicamentos y

la concienciacion social e individual sobre su coste.

b) Programas de formacién continGia de los profesionales, que le permita
una constante incorporacion de conocimientos sobre nuevos
medicamentos y la actualizacion sobre la eficacia y efectividad de
éstos.”

Este articulo nos aproxima a las claves para poder controlar y llegar a un
uso racional del medicamento. Estando perfectamente acoplados, en el tenor
de la Ley, los profesionales de enfermeria para desarrollar este cometido
desarrollando planes de educacién sanitaria y utilizando el acceso que tienen a

la formacion continuada para actualizar sus conocimientos adquiridos.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, la intervencion de la enfermera
en la indicacion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
permite ofrecer una atencion integral en los cuidados a los usuarios de los
Servicios Sanitarios, dandole la calidad que exige dicha Ley de Cohesion y

Calidad del Sistema nacional de Salud.
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Con esta idea de calidad, la Ley 16/2003 nos habla es su articulo 64 de los

planes integrales de salud y en su apartado 1, dice:

“Articulo 64. 1: Sin perjuicio de las competencias autonGmicas de
planificacion sanitaria y de organizacion de los servicios, el Ministerio de
Sanidad y Consumo y los érganos competentes de las comunidades
autonomas, a través del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, en colaboracién con las sociedades cientificas, elaboraran planes
integrales de salud sobre las patologias mas prevalentes, relevantes o
gue supongan una especial carga sociofamiliar, garantizando una
atencién sanitaria integral, que comprenda su prevencion diagnostico,

tratamiento y rehabilitacion.”

Parece que el legislador, al hablar de una atencion integral, hace un guifio
a los equipos multidisciplinares, que dan en la actualidad la calidad a nuestro

Sistema Sanitario.

Volviendo a la LOPS, en su articulo 4.7., vemos que el ejercicio de las
profesiones sanitarias se llevara a cabo con plena autonomia técnica y
cientifica, sin mas limitaciones que las establecidas en la propia LOPS, y por
los demés principios y valores contenidos en el ordenamiento juridico y
deontolégico, y de acuerdo con los siguientes principios, establecidos en el
citado articulo:

Se tendera a la unificacion de los criterios de actuacion, que estaran
basados en la evidencia cientifica y en los medios disponibles y
soportados en guias y protocolos de practica clinica y asistencial. Los
protocolos deberan ser utilizados de forma orientativa, como guia de
decision para todos los profesionales de un equipo y seran regularmente
actualizados con la participacion de aquellos que los deben aplicar.

La continuidad asistencial de los pacientes, tanto la de aquellos que sean
atendidos por distintos profesionales y especialistas dentro del mismo
centro como la de quienes lo sean en diferentes niveles, requerira en
cada ambito asistencial la existencia de procedimientos, protocolos de
elaboracién conjunta e indicadores para asegurar esta finalidad.
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La progresiva consideracion de la interdisciplinariedad 'y

multidisciplinariedad de los equipos profesionales en la atencién sanitaria.

Este articulo nos da una de las claves para entender que teniendo la
enfermera autonomia técnica y cientifica basada en la evidencia debe de usar
todos los medios a su alcance para poder desarrollar su papel de agente
principal de los cuidados.

La LOPS, también nos habla en su articulo 5, de los principios generales
de la relacion entre los profesionales sanitarios y de las personas atendidas por
ellos, estableciendo que esta relaciébn se rige por una serie de principios
generales, entre los que consideramos relacionados con la actividad de la

enfermera los siguientes:

a) Los profesionales tienen el deber de prestar una atencién sanitaria
técnica y profesional adecuada a las necesidades de salud de las
personas que atienden, de acuerdo con el estado de desarrollo de los
conocimientos cientificos de cada momento y con los niveles de calidad
y seguridad que se establecen en esta Ley y el resto de normas legales

y deontoldgicas aplicables.

b) Los profesionales tienen el deber de hacer un uso racional de los
recursos diagnésticos y terapéuticos a su cargo, tomando en
consideracion, entre otros, los costes de sus decisiones y evitando la

sobre utilizacién de los mismos.

Estos principios generales, ponen de manifiesto el deber de prestar una
atencion sanitaria técnica y profesional adecuada a las necesidades de salud
de la poblacién, de acuerdo con el desarrollo de los conocimientos cientificos

de cada momento y con los niveles de calidad y seguridad adecuados.

Siguiendo con la LOPS su articulo 7. Diplomados Sanitarios (ésta
denominacion tendra que cambiar con los nuevos titulos de Grado), dispone
que, de forma general, corresponde al conjunto de Diplomados sanitarios,
dentro del ambito de actuaciébn para el que estan facultados por su
correspondiente titulo, la prestacién personal de los cuidados o los servicios
propios de su competencia profesional en las distintas fases del proceso de
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atencion de salud, sin menos cabo de la competencia, responsabilidad y

autonomia propias de los distintos profesionales que intervienen en tal proceso.

Posteriormente, este articulo desarrolla las funciones de cada una de las
profesiones sanitarias diplomadas y concretamente en su apartado a) la de los

enfermeros:

a) “Enfermeros: corresponde a los Diplomados universitarios de
Enfermeria la direccion, evaluacion y prestacién de los cuidados de
Enfermeria orientados a la promocién, mantenimiento y recuperacion
de la salud, asi como la prevencibn de enfermedades vy

discapacidades”.

La intencion del legislador es clara, se pone de manifiesto en este articulo
qgue la enfermera es la directora del proceso de cuidados, en la esfera de la
salud participando plenamente en la promocion, prevencién, mantenimiento y

recuperacion de la salud.

Un aspecto importante, ya mencionado anteriormente, es que la LOPS
establece el marco en el que se va a desarrollar el trabajo en equipo, la
definicion del equipo profesional, la distribucién del trabajo y la delegacion de
actuaciones de aquellos profesionales que tengan la capacidad y competencia
para recibirlas, mediante protocolos sanitarios establecidos, consensuados y
aprobados por el equipo multidisciplinar y avalado por los 6rganos directivos de

las Instituciones Sanitarias.

Al hilo del planteamiento anteriormente comentado, el articulo 9 de la
LOPS, Relaciones interprofesionales y trabajo en equipo, nos indica lo

siguiente:

1. “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*.

2. “El equipo de profesionales es la unidad basica en la que se estructuran
de forma uni o multiprofesional e interdisciplinar los profesionales y
demas personal de las organizaciones asistenciales para realizar

efectiva y eficientemente los servicios que les son requeridos”.
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“Cuando una actuacidon sanitaria se realice por un equipo de
profesionales, se articularda de forma jerarquizada o colegiada, en su
caso atendiendo a los criterios de conocimientos y competencia, y en
su caso al de titulacion, de los profesionales que integran el equipo, en
funcion de la actividad concreta a desarrollar, de la confianza y
conocimiento reciproco de las capacidades de sus miembros, y de los
principios de accesibilidad y continuidad asistencial de las personas
atendidas".

“Dentro del equipo de profesionales, sera posible la delegacion de
actuaciones, siempre y cuando estén previamente establecidas dentro
del equipo las condiciones conforme a las cuales dicha delegacion o
distribucion de actuaciones pueda producirse.

Condicién necesaria para la delegacion o distribucion del trabajo es la
capacidad para realizarlo por parte de quien recibe la delegacion,
capacidad que deberéa ser objetivable, siempre que fuere posible, con

la oportuna acreditacion”.

“Los equipos de profesionales, una vez constituidos y aprobados en el
seno de las organizaciones o0 instituciones sanitarias seran
reconocidos y apoyados y sus actuaciones facilitadas, por los érganos
directivos y gestores de las mismas. Los centros e instituciones seran
responsables de la capacidad de los profesionales para realizar una
correcta actuacion en las tareas y funciones que les sean

encomendadas en el proceso de distribucion del trabajo en equipo.”

Segun se desprende del tenor de este articulo, queda claro el relevante

papel que desempefian los profesionales sanitarios, y a demas quedan

patentes las ventajas del trabajo en equipo, articulado de forma estructurada,

desarrollando las competencias y funciones segun el perfil profesional de cada

unos de sus miembros.

El legislador, con este articulo, quiere expresar, entre otras cosas, la

plena integracion de los profesionales de enfermeria dentro de los equipos

multidisciplinarios, evitando la superposicion entre procesos asistenciales
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atendidos por distintos titulados o especialistas, al tener su propio campo de

intervencion.

Una de las formas mas eficaces de trabajar en equipo es mediante la
elaboracion de protocolos de actuacion sanitaria, en los que se establecen las
vias clinicas (esquemas escuetos de trabajo donde queda reflejada la
actuacion de cada profesional en situaciones de salud o enfermedad
concretas), y en donde se incluyen las actuaciones médicas y enfermeras,
reflejandose igualmente la indicaciéon y dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios, conjuntamente con el manejo del tratamiento

farmacolégico dentro de un plan de actuacion sanitaria multidisciplinar.

La elaboracion de estos protocolos, generalmente son el resultado de una
necesidad sanitaria concreta ante una situacion determinada, por el equipo de
profesionales que lo ponen en practica. Tienen como objetivo aumentar la
accesibilidad de la poblacion disminuir los tiempos de espera, mejorar la
atencion, adecuar los recursos y delimitar las responsabilidades. Sin embargo
antes de la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificacion de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, presentaban una dificultad para los profesionales de
enfermeria: el vacio legal existente con el que frecuente mente se encontraban
las enfermeras, a la hora de aplicar el tratamiento farmacolégico, que aunque
protocolizado, no tenia un respaldo legal, dificultando la aplicacion del

tratamiento.

En este apartado nos vemos obligados a comentar el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, que regula los Productos Sanitarios, ya que
algunas de sus disposiciones son aplicables directamente a la enfermera como

profesional sanitario. Estas disposiciones son las siguientes:

Articulo 2. Definiciones. En su apartado fi dice lo siguiente:
«Facultativo especialista»: médico o cualquier otra persona que, en virtud
de sus cualificaciones profesionales, se encuentra legalmente autorizado

para extender la prescripcion o realizar la investigacion de que se trate.

En esta ocasion creemos que el legislador ha estado poco acertado, ya

que el término facultativo sobra, ya que luego habla de cualquier otra persona
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gue esté cualificada profesionalmente, entre las que actualmente se encuentra
la enfermera y otros profesionales sanitarios que no son facultativos y pueden

prescribir medicamentos y productos sanitarios dentro de sus competencias.

Articulo 39. Incentivos.

“De acuerdo con lo establecido en el articulo 3, apartado 6, de la Ley
29/2006, de 26 de julio, en el marco de la promocién de los productos
sanitarios esta prohibido otorgar, ofrecer o prometer primas, ventajas
pecuniarias 0 ventajas en especie a los profesionales sanitarios que
prescriben los productos, asi como a sus parientes o personas con las

gue convivan®,

Como veremos mas adelante en la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de
modificacién de la Ley 29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, ya se habla en este Real Decreto, de

profesionales sanitarios donde esta incluida la enfermera.
Ejemplos similares a los anteriormente vistos los tenemos también en:

Articulo 42. Infracciones.

142 “El ofrecer, otorgar o prometer primas, ventajas pecuniarias o ventajas
en especie a los profesionales sanitarios o a cualquier otro cualificado,
relacionados con la utilizacién, prescripcion o dispensacion de los
productos, asi como a sus parientes y personas de su convivencia.

También el solicitarlas o aceptarlas".

Anexo VIII: Declaracién relativa a los productos que tengan una finalidad
especial.

2.1. Para los productos a medida:

“El nombre del médico o de la persona autorizada que haya hecho la
prescripcion correspondiente y, en su caso, el nombre del centro

sanitario.”

Anexo X: Evaluacién clinica:

2.3.6. “Las investigaciones se efectuaran en un entorno adecuado bajo la
responsabilidad de un médico o de otra persona que posea las
cualificaciones y esté autorizada a tal fin.
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El médico o la persona autorizada tendran acceso a los datos técnicos y

clinicos relativos al producto®.

2.3.7. “El informe escrito, firmado por el médico o por la persona
autorizada responsable, contendrd una evaluacion critica de todos los

datos obtenidos durante las investigaciones clinicas".

Como se puede comprobar con estos ejemplos el legislador va tomando
consciencia de que la prescripcion o dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios también es parte de otras profesiones sanitarias como la

Enfermeria.

Las siguientes leyes que vamos a ver son la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de Garantias y Uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y
la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificacion de la anterior Ley. Estas
leyes, tienen la llave que abre la puerta a la enfermera para poder indicar y

dispensar medicamentos de uso humano y productos sanitarios.

Estas dos leyes han abierto un nuevo horizonte profesional para la
enfermeria de nuestro pais, en el campo de las nuevas competencias y
ambitos de actuacion definidos en la LOPS, posibilitando regular una realidad
social mediante la cual, la enfermera, como agente de salud responsable de los
cuidados de la poblacién realiza la indicacion profesional de medicamentos de
uso humano y productos sanitarios para favorecer la resolucion o mejoria de

los problemas de cuidados de la salud de la poblacion.

La primera Ley que se publico fue la Ley 29/2006. Lo relevante de esta
Ley es lo dispuesto en su articulo 77 apartado 1 y en la Disposicion adicional
duodécima, que disponian lo siguiente:

Articulo 77. La receta médica y la prescripcion hospitalaria.

1. “La receta médica, publica o privada, y la orden hospitalaria de
dispensacién, son los documentos que aseguran la instauracion de un
tratamiento con medicamentos por instruccion de un médico o un
odontologo, Unicos profesionales con facultad para ordenar la prescripcién

de medicamentos”.

Disposicion adicional duodécima: de la revision de los medicamentos

sujetos a prescripcion.
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“Para facilitar la labor de los profesionales sanitarios que, de acuerdo con
esta Ley, no pueden prescribir medicamentos, en el plazo de un afio el
Ministerio de Sanidad y Consumo establecerd la relacion de
medicamentos que puedan ser usados 0, en su caso, autorizados para
estos profesionales, asi como las condiciones especificas en las que los
puedan utilizar y los mecanismos de participacion con los médicos en

programas de seguimiento en determinados tratamientos”.

Como se puede observar, la Ley 29/2006, designa solamente a los
médicos y odontdlogos la capacidad de prescribir medicamentos, pero el
legislador se dio cuenta de que era necesario modificar dicha Ley, para poder
ampliar la prescripcion de determinados medicamentos a otros profesionales
sanitarios como son los enfermeros y podélogos, ya que como hemos visto
anteriormente, si queremos un Sistema Sanitario con calidad es necesario la
participacion de estos profesionales sanitarios en programas de seguimiento de
determinados tratamientos, cuestion que ya esta perfectamente asumida por
estos profesionales en su actividad diaria, pero no existia un marco legal que
regulase dicha actividad aportando un beneficio y seguridad para pacientes y

profesionales.

Para solventar este problema, se dicta la Ley 28/2009, de 30 de diciembre,
de modificaciéon de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, que en su articulo Unico se

modifica la Ley 29/2006, en los siguientes términos:

Se modifica el apartado 1 del articulo 77, que tendrd la siguiente

redaccion:

“1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensacién
hospitalaria son los documentos que aseguran la instauracion de un
tratamiento con medicamentos por instruccion de un médico, un
odontoélogo o un podélogo, en el &mbito de sus competencias respectivas,
Unicos profesionales con facultad para recetar medicamentos sujetos a

prescripcién médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros, de forma autonoma, podran

indicar, usar y autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos




Maodulo |. Bases académicas, profesionalesy legales de la terapéutica del Cuidado

no sujetos a prescripcion médica y los productos sanitarios, mediante la

correspondiente orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicaciéon, uso y autorizacién de dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica por los
enfermeros, en el marco de los principios de la atencion integral de salud
y para la continuidad asistencial, mediante la aplicacién de protocolos y
guias de practica clinica y asistencial, de elaboracion conjunta, acordados
con las organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y validados
por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social con la participacion de las
organizaciones colegiales, referidas anteriormente, acreditara con efectos
en todo el Estado, a los enfermeros para las actuaciones previstas en

este articulo”.

Se modifica la disposicion adicional duodécima, que tendra la siguiente

redaccion:

“Disposicion adicional duodécima. De la regulacion de la participacion de
los enfermeros en el @mbito de los medicamentos sujetos a prescripcion

médica.

El Gobierno regulara la indicaciéon, uso y autorizacién de dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcibn médica, por los
enfermeros, en el ambito de los cuidados tanto generales como
especializados y fijara, con la participacion de las organizaciones
colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios generales, requisitos
especificos y procedimientos para la acreditacion de dichos profesionales,
con efectos en todo el territorio del Estado, en las actuaciones previstas
en el articulo 77.1".

El legislador también contempla, que es necesario, que los nuevos
profesionales incluidos como prescriptores o autorizadores de la prescripcion
de medicamentos y productos sanitarios, tengan que guardar el régimen de
incompatibilidades previsto en el articulo 3 de la Ley 29/2006.

Este articulo 3 disponia en sus apartados 1 y 3 que son los que afectan a

la enfermeria como profesion sanitaria, lo siguiente:
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Articulo 3. Garantias de independencia.

“1. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio clinico de la medicina, odontologia y de
la veterinaria seran incompatibles con cualquier clase de intereses
econdémicos directos derivados de la fabricacion, elaboracién, distribucion

y comercializacion de los medicamentos y productos sanitarios".

“ 3. El ejercicio clinico de la medicina, odontologia y de la veterinaria seran
incompatibles con el desempefio de actividad profesional o con la
titularidad de oficina de farmacia“.

Para pasar a disponer tras la modificacion de la Ley 28/2009 lo siguiente:

Articulo 3. Garantias de independencia.

“1. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio clinico de la medicina, odontologia,
veterinaria y otras profesiones sanitarias con facultad para prescribir o
indicar la dispensacion de los medicamentos, seran incompatibles con
cualquier clase de intereses econdmicos directos derivados de la
fabricacion, elaboracion, distribucion y comercializacion de los

medicamentos y productos sanitarios”.

“3. El ejercicio clinico de la medicina, odontologia, veterinaria y otras
profesiones sanitarias con facultad para prescribir o indicar la
dispensaciéon de los medicamentos, seran incompatibles con el
desempeiio de actividad profesional o con la titularidad de oficina de

farmacia“.

La Ley 28/2009 en su Disposicion derogatoria. Dispone que “quedan

derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo

establecido en la presente Ley, y en la Disposicién final Gnica, dispone que la

Ley 29/2009 entrara en vigor el dia siguiente al de si publicaciéon en Boletin
Oficial del Estado (B.O.E.), que fue el 31 de diciembre de 2009, por lo tanto la

enfermera ya esta capacitada para indicar y disponer medicamentos de uso

humano y productos sanitarios, dentro del marco que manda la Ley.

En este apartado hemos visto el punto de vista legal, pero creo

conveniente también ver el punto de vista deontoldgico, para tener una vision
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completa del puzzle que supone la dispensacion de medicamentos y productos

sanitarios por parte de la enfermera.

Para ello el Real Decreto1231/2001, de 8 de noviembre, por el que se
aprueban los Estatutos generales de la Organizacién Colegial de Enfermeria de
Espafia, del Consejo General y de Ordenacion de la actividad profesional de
enfermeria, en su Titulo Ill, De los principios béasicos del ejercicio de la
profesion de Enfermeria, Capitulo I, De los principios del ejercicio profesional,
en su articulo 53 y 54, nos dicen lo siguiente:

Articulo 53. Misién de la enfermeria.

“1. Los servicios de enfermeria tienen como misién prestar atencién de
salud a los individuos, las familias y las comunidades en todas las etapas
del ciclo vital y en sus procesos de desarrollo.

Las intervenciones de enfermeria estan basadas en principios cientificos,
humanisticos y éticos, fundamentados en el respeto a la vida y a la
dignidad humana“.

“2. Conforme a lo previsto en la Constituciéon y en la legislacién sobre
Colegios Profesionales, de acuerdo con la legislacion especifica sobre
obtencién, expedicion y homologacién de titulos académicos Yy
profesionales asi como de sus efectos académicos y habilitantes, el
enfermero generalista, con independencia de su especializacién, es el
profesional legalmente habilitado, responsable de sus actos profesionales
de enfermero que ha adquirido los conocimientos y aptitudes suficientes
acerca del ser humano, de sus o6rganos, de sus funciones
biopsicosociales en estado de bienestar y de enfermedad, del método
cientifico aplicable, sus formas de medirlo, valorarlo y evaluar los hechos
cientificamente probados, asi como el analisis de los resultados
obtenidos, auxilidndose para ello de los medios y recursos clinicos y
tecnologicos adecuados, en orden a detectar las necesidades,
desequilibrios y alteraciones del ser humano, referido a la prevencién de
la enfermedad, recuperacion de la salud y su rehabilitacion, reinsercion

social y/o ayuda a una muerte digna“.
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Articulo 54. Cuidados de enfermeria.

“1. Las funciones del enfermero/a derivan directamente de la mision de la
enfermeria en la sociedad, se llevan a cabo de conformidad con el Cédigo
Deontologico de la Enfermeria espafiola, de acuerdo con los criterios de
calidad y excelencia profesional, y se mantienen constantes
independientemente del lugar o del momento en que son prestados los
cuidados de enfermeria, el estado de salud del individuo o del grupo que
vaya a ser atendido o de los recursos disponibles®.

“2. Incumbe a la profesibn de enfermeria la responsabilidad de
proporcionar de forma individual o, en su caso, de forma coordinada
dentro de un equipo de salud, los cuidados propios de su competencia, al
individuo, a la familia y a la comunidad, de modo directo, continuo, integral
e individualizado, mediante una formaciéon y una practica basada en
principios de equidad, accesibilidad, cobertura y sostenibilidad de la

atencion“.

“3. Los cuidados de enfermeria comprenden la ayuda prestada por el
enfermero en el ambito de su competencia profesional a personas,
enfermas o sanas, y a comunidades, en la ejecucion de cuantas
actividades contribuyan al mantenimiento, promocién y restablecimiento
de la salud, prevencion de las enfermedades y accidentes, asi como
asistencia, rehabilitacion y reinsercion social en dichos supuestos y/o

ayuda a una muerte digna“.

Como podemos ver en la lectura de estos articulos, la enfermera, es una

pieza clave en la prestacion de cuidados a los ciudadanos, cuestién que incluye

la dispensacién de medicamentos y de productos sanitarios que actualmente

pertenecen al &mbito de su competencia profesional gracias a la Ley 28/2009.

El articulo 54 del este Real Decreto, hace referencia al Cdodigo

Deontolégico de la Enfermeria espafiola y si acudimos a él, encontramos

una serie de articulos relacionados con la materia que estamos tratando:

Capitulo 1ll. Derechos de los enfermos y de los profesionales de

enfermeria
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Articulo 15:

“La Enfermera/o garantizara y llevara a cabo un tratamiento correcto y
adecuado a todas las personas que lo necesiten, independientemente de
cual pueda ser el padecimiento, edad o circunstancias de dichas

personas*.

Capitulo X. Normas comunes en el ejercicio de la profesion
Articulo 56:
“La Enfermera/o asume la responsabilidad de todas las decisiones que a

nivel individual debe tomar en el ejercicio de su profesiéon*“.

Articulo 57:
“La enfermera/o debe ejercer su profesion con responsabilidad y eficacia,

cualquiera que sea el &mbito de accion®.

Articulo 60:
“Sera responsabilidad de la Enfermera/o actualizar constantemente sus
conocimientos personales, con el fin de evitar actuaciones que puedan

ocasionar la pérdida de salud o de vida de las personas que atiende”.

Articulo 62:
“Las relaciones de la enfermera/o con sus colegas y con los restantes
profesionales con quienes coopera deberan basarse en el respeto mutuo

de las personas y de las funciones especificas de cada uno“.

Articulo 63:

“Para lograr el mejor servicio a los pacientes, la enfermera/o colaborara
diligentemente con los otros miembros del equipo de salud. Respetara
siempre las respectivas areas de competencia, pero no permitird que se le

arrebate su propia autonomia profesional.”

Articulo 64:
“La Enfermera/o debe solicitar, siempre que sea necesario, la
colaboracion de los miembros de otras profesiones de salud, para

asegurar al publico un servicio de mejor calidad"”.
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Articulo 65:
“Es deber de la Enfermera/o compartir con sus colegas aquellos
conocimientos y experiencias que puedan contribuir al mejor servicio de

los enfermos y al fortalecimiento de la profesion*®.

Capitulo XI. La educacion y la investigacion de la enfermeria

Articulo 69:

“La Enfermera/o no solamente estara preparada para practicar, sino que
debera poseer los conocimientos y habilidades cientificas que la lex Artis

exige en cada momento a la Enfermera competente®.

Articulo 70:

“La Enfermera/o sera consciente de la necesidad de una permanente
puesta al dia mediante la educacién continuada y el desarrollo del
conjunto de conocimientos sobre los cuales se basa su ejercicio

profesional”.

Articulo 71:
“La Enfermera/o debera valorar sus propias necesidades de aprendizaje,
buscando los recursos apropiados y siendo capaz de autodirigir su propia

formacion“.

Articulo 72:
“La Enfermera/o debe asumir individual y colectivamente la
responsabilidad de la educacion en la Enfermeria a todos sus niveles”.

Articulo 73:

“La Enfermera/o debe procurar investigar sistematicamente, en el campo
de su actividad profesional, con el fin de mejorar los cuidados de
Enfermeria, desechar practicas incorrectas y ampliar el cuerpo de
conocimientos sobre los que se basa la actividad profesional.

Articulo 74:

“Es obligacion de la Enfermera/o que participe en investigacion, vigilar
gue la vida, la salud y la intimidad de los seres sometidos a estudio, no
estén expuestas a riesgos fisicos o morales desproporcionados en el

curso de estas investigaciones”.
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El Cdodigo Deontologico de la Enfermeria Espafiola nos muestra la
autonomia propia de los profesionales de enfermeria dentro de sus
competencias, y del respeto de las competencias que tienen los demas
profesionales sanitarios miembros del equipo multidisciplinar, o lo que es lo
mismo, sigue los pasos marcados por la LOPS y resto del marco legal en vigor

hoy en nuestro pais.
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6. SITUACION INTERNACIONAL DE LA DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS REALIZADO POR LA
ENFERMERA

Fuera de nuestras fronteras, sobre todo en paises de caracteristicas
analogas, los problemas de salud que la poblacién presenta son similares, asi
como también los cuidados médicos y/o enfermeros necesarios para

solventarlos.

Paises de la Union Europea como Gran Bretafa, Francia, Irlanda y Suecia,
asi como paises como EEUU, Canad4, Nueva Zelanda, Australia, Brasil,
Bostwana, Zambia o Sudafrica, con el propdsito de mejorar el sistema sanitario
han decidido adecuar los recursos profesionales de que disponen, y para ello,
han legalizado, de acuerdo a las necesidades, aquellas cuestiones espinosas
referidas al tratamiento farmacoldgico de los que la enfermera puede y debe
ser responsable, incluyendo la formacion adecuada, en aquellos casos en los

gue no era suficiente.

La experiencia ha sido totalmente positiva en todos los casos,
incrementando de forma progresiva las competencias de los profesionales de
enfermeria y existiendo una evoluciéon favorable de incorporacion de nuevos

paises a esta solucion.

Cada pais ofrece soluciones diversas, desde listados cerrados de
medicamentos que emplea cada profesional, hasta la libre prescripcion de

farmacos y productos sanitarios.
6.1. Dispensacion enfermera en la Unién europea

- Un ejemplo que tenemos muy cercano, es el caso del REINO UNIDO,
donde han legalizado recientemente (1 de mayo de 2006) la libre
prescripcion enfermera para aquéllos profesionales en posesion de la

formacion y capacitacion adecuadas.

Atendiendo a los resultados de varios estudios’, como también los de

la Universidad de Southampton del Reino Unido, la experiencia obtenida

" Jones AC, Coulson L, Muir K, Tolley K, Lophatananon A, Everit L, Pringle M, Doherty M. A nurse-
delivered advice intervention con reduce chronic non-steroidal anti-inflammatory drug usein generd
practice; arandomised controlled trial. Rheumatology. 2002; 41(1): 14-21.
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de esta medida ha sido muy positiva tanto en los niveles de satisfaccién
de la poblacion, como en la efectividad en el control del gasto
farmacéutico, comprobandose ademés la existencia de una mayor

satisfaccion y autonomia profesional de las enfermeras implicadas.

Este proceso se ha desarrollado de manera progresiva desde hace
mas de 20 afios, con las suficientes garantias de calidad en su desarrollo

gue garantizaran la atencién sanitaria de la poblacion:

En 1986 el informe Cumberlege, encargado por el entonces
Departamento de Salud Seguridad Socia, examiné los cuidados que se
proveian en el domicilio y se identificaron procesos complejos en la
comunidad relacionados con la prescripcion de farmacos y material
sanitario en este ambito. En este informe ya se sugeria el reconocimiento
formal de las enfermeras para poder prescribir ciertos tipos de farmacos,

como medida para evitar los problemas detectados.

En 1989, el Departamento de Salud Britdnico, encarga el informe
Crown para analizar este tema en profundidad, y en las conclusiones del
informe, se detallaba como ciertos grupos de pacientes se beneficiarian
de la prescripcion enfermera: personas con un catéter o un estoma en el
domicilio, con heridas quirtrgicas, y aquellos que no tenian cobertura

sanitaria establecida y con marginalidad o pobreza manifiesta.

Recomend6 la posibilidad de prescripcion por parte de las
enfermeras de distrito o las enfermeras visitadoras a partir de un
formulario limitado de medicamentos. También recomendé la elaboracion
entre médicos y enfermeras de protocolos para el suministro y
administracién de medicamentos por parte de las enfermeras a grupos de

poblacién con necesidades similares (vacunas).

Dos afios mas tarde el Departamento de Salud encarga el primer
estudio empirico sobre prescripcién enfermera, llevado a cabo por Ross,
para identificar los beneficios y el coste de esta experiencia.

En 1992 se modific6 la legislacion para que las enfermeras

comunitarias pudiesen prescribir ciertos medicamentos. En 1994 se
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realizaron los cambios legislativos necesarios que permitieron disponer

del primer Formulario Oficial de Prescripcion Enfermera.

En 1999 se realiza el segundo informe Crown 2 donde se recomienda
que la autoridad legal para prescribir debia extenderse a todas las
enfermeras registradas y a otros profesionales de la salud.

En 2001 se recoge esta recomendacion, legislando la posibilidad de
prescripcion enfermera de una lista ampliada de medicamentos (140

aproximadamente).

En 2002 se decidi6 aumentar el numero de farmacos que las

enfermeras podian prescribir.

- SUECIA es el pais europeo pionero en la prescripcion enfermera (1988).
Desde 1994 las enfermeras de distrito que practican la atencién de salud
fuera de los hospitales, han tenido autoridad de prescripcion del gobierno.

Estan autorizadas a prescribir mas de 230 medicamentos para mas
de 60 indicaciones de salud.

En 1997 se realiz6 una evaluacién de las practicas de prescripcion
enfermera, obteniendo resultados positivos (Socialstyrelsen. Junta

Nacional de Salud y Bienestar Social, 1997).

Recientemente el gobierno ha extendido la prescripcion a las

enfermeras que trabajan en la atencién de los ancianos.

- En FRANCIA la prescripcién de medicacion es una competencia mas de
la matrona (comadrona), mediante una lista de medicacion autorizada que

es revisada periddicamente desde el afio 1989.

Dentro de este apartado, debemos de hablar de la libre circulacion de
profesionales en la union Europea, ya que es un tema no pacifico que se

tiene que contemplar.
6.2. Libre circulacion de profesionales en la Unién Europea

Respecto a la normativa comunitaria en relacién con la libre circulacion
de profesionales, hay que tener en cuenta las medidas destinadas al
reconocimiento reciproco de los diplomas, certificados vy titulos, asi como
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aquellas medidas que se encuentran destinadas a facilitar el ejercicio

efectivo del derecho de establecimiento y de libre prestacidn de servicios.

El Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, suprime los
obstaculos a la libre circulacién de personas y de servicios constituyendo
uno de los objetivos de la Comunidad. Esta supresion implica que los
nacionales de los Estados Miembros tienen la facultad de ejercer una
profesion, por cuenta propia o ajena, en un Estado Miembro que no sea
aquel en que hayan adquirido sus cualificaciones profesionales,
adoptandose Directivas Comunitarias para el reconocimiento mutuo de

diplomas, certificados y otros titulos de formacion.

Uno de los objetivos principales que inspiran el acervo comunitario es
abrir nuevos frentes de trabajo para los profesionales y abrirlos de una
manera sencilla y accesible para todos, teniendo en cuanta que, el que
preste sus servicios debera estar sujeto a las normas disciplinarias del
Estado Miembro de acogida que tengan relacién con las cualificaciones
profesionales, ello por ejemplo con respecto a la definicion de las
profesiones y la gama de actividades que abarca una profesion determinada

0 que le esta reservada.

En este sentido, La normativa europea referente a la libertad de
establecimiento, principios y garantias ha sufrido diversas modificaciones,
manteniendo los principios basicos como la libertad de establecimiento. En
este sentido se han sustituido Directivas europeas, tales como la
77/452/CEE y 77/453/CEE, respecto al mutuo reconocimiento de diplomas,
titulos y otras evidencias de cualificacion formal de enfermeros responsables
de cuidados generales, incluyendo medidas para facilitar el ejercicio del
derecho de establecimiento y la libertad de dispensar servicios, por la
Directiva 2005/36/CE de 7 de septiembre de 2005 relativa al reconocimiento
de cualificaciones profesionales, en la que se incluye la Normativa relativa a

los enfermeros responsables de cuidados generales y a las matronas.

Esta Directiva permite a los Estados Miembros que en su territorio y
segln su normativa, se ejercite una profesidbn regulada a aquellos

trabajadores nacionales de otros Estados miembros que posean
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cualificaciones profesionales no obtenidas en ese Estado Miembro, de tal
manera que un enfermero cualificado de Espafia puede trabajar en su
misma profesion en otro Estado Miembro con los mismos derechos que los
enfermeros nacionales del pais de acogida. Ello se permite si la profesion
gue se pretende ejercer es la misma que aquella para la que esta cualificado

en su Estado de origen “si las actividades cubiertas son similares”.

Es aqui donde puede radicar el problema, respecto a las actividades
gue se prestan y a la forma de prestarlas.

En el ambito europeo, y con respecto a la prescripcion de
medicamentos/productos sanitarios por el personal de enfermeria, se han
ofrecido soluciones diversas, y esta diversidad podria suponer para nuestra
profesion un obstaculo en el devenir de la libre circulacién de profesionales y
el derecho de establecimiento permitido en la Union Europea. Este escollo
radica en que si partimos de restricciones competenciales para una
determinada profesion, la libre circulacién de enfermeras entre Estados se
vera asimismo restringida, ya que profesionales cualificados en un Estado
miembro se encontraran con que sus competencias quedan ejercidas de una
manera muy diferente en el pais donde van a trabajar, que no es el Estado
donde han obtenido su cualificacion profesional.

Si se mantuviese la disparidad de legislacion en un asunto de esta
trascendencia, la normativa europea encontraria dificultades para poder ser
cumplida en paises donde las diferencias son tan grandes en lo referido a
cuestiones competenciales de base, como puede ser el prescribir

medicamentos/productos sanitarios por los profesionales de enfermeria.

Ello supondria, por ejemplo, que los nacionales del Reino Unido que
quisieran ejercer en nuestro pais no podrian hacerlo de manera plena y
efectiva, y sin embargo y en sentido inverso, un profesional de enfermeria de
Espafia que quisiera desarrollar su profesion en el Reino Unido podria
ejercer las funciones de enfermeria tal y como se prevén en dicho Estado de
acogida, en lo referente a la prescripcion farmacolégica.

Esta contradiccion de competencias se opone frontalmente al objetivo y
finalidad de la Directiva 2005/36/CEE que, como hemos dicho anteriormente,
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pretende homogeneizar y agilizar tales situaciones, y facilitar el acceso a
todos los profesionales a un sistema enriquecedor de libre circulacion y
establecimiento para profesiones reguladas y asimismo ello supone entrar
en colision con la idea de que los profesionales que trabajen en otros
estados miembros lo hagan con los mismos derechos y competencias que
los nacionales del Estado dbénde quieren desarrollar legitimamente su

profesion.

Por eso creemos, que aunque se ha dado un paso importante con la
Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificaciéon de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, debe de seguir la evolucion de la dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios en Espafia para que se ponga al nivel de los deméas

paises de la Comunidad Econémica Europea.
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7. SITUACION ACTUAL DE LA PRESCRIPCION O DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS POR PARTE DE LA
ENFERMERA EN ESPANA

Como ya hemos visto en apartados anteriores, actualmente, en Espafa,
tenemos la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificacion de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, pendiente de desarrollo tanto de los protocolos y guias
practicas, acreditaciones a los profesionales como de la regulacion de la
indicacion, uso y autorizacion de la dispensacion de los medicamentos sujetos

a prescripcion médica.

Como caso de especial atencion, tenemos el caso de Andalucia, donde
fue aprobado por el Consejo de Gobierno de la Comunidad Auténoma
Andaluza, el Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuacién
de las enfermeras y los enfermeros en el &mbito de la prestacién farmacéutica

del Sistema Sanitario PUblico de Andalucia.

Con este Decreto el legislador andaluz, va un paso por delante de la
Administracion Estatal, desarrollando la actuacién de la enfermera en la
prestacién farmacéutica, como se puede comprobar en su articulo 1. Objeto y
ambito de aplicacién: “Constituye el objeto del presente Decreto definir
actuaciones especificas de las enfermeras y enfermeros en el ambito de la

prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia”.

En este Decreto andaluz, vemos que en su articulo 2 nos indica las
actuaciones de las enfermeras y enfermeros del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia que son las siguientes:

a) Usar e indicar los medicamentos que, de acuerdo con la normativa
vigente, no estén sujetos a prescripcion médica y, en su caso, autorizar su
dispensacién con cargo a la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, para los pacientes a los que presten sus cuidados y
gue tengan derecho a ella, en las condiciones que se establecen en este
Decreto.
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b) Cooperar con los profesionales de la medicina y de la odontologia en
programas de seguimiento protocolizado de determinados tratamientos
farmacol6gicos, en las condiciones que se establecen en el articulo 42,

c¢) Indicar y prescribir los productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, a los pacientes
a los que presten sus cuidados y que tengan derecho a ella, en las

condiciones que se establecen en este Decreto.

8Dd Decreto 307/2009.
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