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1) Informacidn y consentimiento
informado en vacunas

Il) Las vacunas: responsabilidad
del trabajo en equipo. RD
954/2015

lIl) Vacunas no disponibles en
Espafna
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éTienen los pediatras obligacion de exigir el consentimiento informado por
escrito en la vacunacion de menores de edad incluida en el calendario
vacunal? ¢ Y en la vacunacion fuera de calendario vacunal?

CONSIDERACIONES PREVIAS DE CARACTER GENERAL

ART. 2.6 Ley 41/2002: Coloca la lex artis material y la lex artis formal en un
mismo plano.

Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta
obligado no sdlo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino
al cumplimiento de los deberes de informacion y de
documentacion clinica, y al respeto de las decisiones
adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

LEX ARTIS MATERIAL + LEX ARTIS FORMAL (HCY
CONSENTIMIENTO)

Lex/)mor
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éTienen los pediatras obligacion de exigir el consentimiento informado por
escrito en la vacunacion de menores de edad incluida en el calendario
vacunal? é Y en la vacunacion fuera de calendario vacunal?

CONSIDERACIONES PREVIAS DE CARACTER GENERAL

* STC137/2011: informacion asistencial (la que se presta
para obtener el Cl) y consentimiento son dos derechos
intimamente relacionados, sélo si se dispone de una

informacidon adecuada de puede prestar libremente el
consentimiento.
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éTienen los pediatras obligacion de exigir el consentimiento informado por
escrito en la vacunacion de menores de edad incluida en el calendario
vacunal? ¢ Y en la vacunacion fuera de calendario vacunal?

CONSIDERACIONES PREVIAS DE CARACTER GENERAL

INFORMACION (ART. 4.2) Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ART. 8.2) SON ESENCIALMENTE VERBALES, SALVO CASOS
EXCECPCIONALES?

* PORESCRITO EN LOS SIGUIENTES CASOS:
— Intervenciones quirurgicas.
— Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores.

— Y, en general, aplicacion de procedimientos que supongan
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion
negativa para la salud del paciente.
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INFORMACION EN MATERIA DE VACUNACION

EL PROSPECTO SE CONSIDERA VALIDO A EFECTOS DE INFORMACION AL ESTAR EL
MISMO SINGULARMENTE DIRIGIDO AL PACIENTE

RD Legislativo 1/2015, TR Ley garantias y uso racional de medicamentos y PS

ART. 15. 3 Garantias de la informacion E/ prospecto, que se elaborard de acuerdo con el
contenido de la ficha técnica, proporcionard a los pacientes informacion suficiente sobre
la denominacidn del principio activo, identificacion del medicamento y su titular e
instrucciones para su administracion, empleo y conservacion, asi como sobre los efectos
adversos, interacciones, contraindicaciones, en especial los efectos sobre la conduccion
de vehiculos a motor, y otros datos que se determinen reglamentariamente con el fin de
promover su mds correcto uso y la observancia del tratamiento prescrito, asi como las
medidas a adoptar en caso de intoxicacion. El prospecto deberd ser legible, claro,
asegurando su comprension por el paciente y reduciendo al minimo los términos de
naturaleza técnica.

En el mismo sentido: Sentencia de la Audiencia Nacional, Secc. 4.2, 4 abril 2012.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO EN VACUNAS

NO ES PRACTICA HABITUAL LA EXIGENCIA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN VACUNAS

* Se considera que los padres o representantes legales consienten de forma
tacita por el mero hecho de acudir al centro médico a solicitar una
vacuna.

* Se piensa que basta con el consentimiento verbal de los padres.

* Sera necesario Cl por escrito si se considera que la vacuna es un
procedimiento invasor de que suponga riesgos o inconvenientes de
notoria y previsible repercusion negativa para la salud.
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Barré & Guillain in 1912

PARA EL TRIBUNAL SUPREMO BASTA CON INFORMAR
VERBALMENTE DE LAS CONSECUENCIAS LEVES

ALCANCE DEL CI EN VACUNAS: TRIBUNAL SUPREMO

Sentencia del Tribunal Supremo, de 9 de octubre de 2012, en relacién a un
cuadro de Guillain-Barré tras la inoculacién a un varén sano de 37 afios de
edad de la vacuna de la gripe correspondiente a la campana 2002-3, afirma
qgue: “En cuanto al primero, es decir, el referido al consentimiento informado
al que también se refiere el sequndo, ya que en supuestos como el presente
vacunacion en todo caso voluntaria si bien aconsejada y promovida por la
Administracion por los beneficios sociales que de la misma derivan, es
bastante con que en el acto de la inoculacion del virus se advierta verbalmente
a la persona que lo recibe de aquellas consecuencias leves que pueden
presentarse y que desaparecerdn en breve tiempo y se indique los medios
para paliar sus efectos".
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PARA EL TRIBUNAL SUPREMO BASTA CON INFORMAR DE LOS
RIESGOS TiPICOS

ALCANCE DEL CI EN VACUNAS: TRIBUNAL SUPREMO

Sentencia del Tribunal Supremo, de 12 de septiembre de 2012, es mucho
mas restrictiva sobre los riesgos que se deben informar, por entender que: "y,
en fin, porque la administracion de la vacuna contra la varicela no integra un
acto de medicina satisfactiva sino curativa en la que el consentimiento
informado no alcanza a aquellos riesqos que no tienen un cardcter tipico, por
no producirse con frecuencia ni ser especificos del tratamiento aplicado,
siempre que tengan cardcter excepcional, como es aqui el caso, en que la
prueba practicada resulta que la cerebelitis posvacunal es rarisima".

Esta tesis es mas favorable a fomentar el uso de las vacunas, pues una
informacion detallada sobre los riesgos de la vacunacién podria provocar un
descenso significativo de las tasas de cobertura vacunal, con el riesgo de la
inmunizacion, tanto individual como de grupo.
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Las vacunas de su hijo:

4

vacuna triple virica

y rubeola)

PARA TRIBUNALES INFERIORES HAY QUE INFORMAR SOBRE
RIESGOS POCO FRECUENTES Y MUY GRAVES

ALCANCE DEL CI EN VACUNAS: TRIBUNALES INFERIORES

STSJ Castillay Ledn de 2 de enero de 2012: condena al SACYL por no dar Cl de la vacuna
triple virica, causante de encefalitis y tetraparesia espastica, que provoco un 92 % de
minusvalia a un menor de 15 meses de edad.

Lo que se indemniza es “el dafio moral derivado de haber privado al paciente de la
informacion necesaria sobre los posibles riesgos y complicaciones, a fin de que adoptase
la decision que reputaba mds conveniente”. La Sala concluye afirmando que “Sin perjuicio
de reconocer que probablemente no exista en el campo de la prevencion ninguna medida
con mejor relacion beneficio/coste y beneficio/riesgos que la de las vacunaciones, si hubo
violacion del derecho de los recurrentes a poder optar por rechazar sin mds la vacunacion
de su hijo tras la informacion que la Administracion sanitaria pudo y debio
suministrarles”.

A criterio de la Sala “debemos entender exigible la obligacion de informar sobre las
posibles complicaciones sefialadamente graves, como la que aqui nos ocupa, por mads
qgue se trate de un riesgo poco frecuente”.
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Barré & Guillain in 1912

PARA TRIBUNALES INFERIORES HAY QUE INFORMAR SOBRE
RIESGOS RAROS O MUY RAROS Y CI ESCRITO

ALCANCE DEL CI EN VACUNAS: TRIBUNALES INFERIORES

STSJ Castilla y Ledn 13 noviembre 2015 (I): Condena al SACYL a pagar 70.000 € por
aplicar vacuna antigripal (FLUARIX) que provoca Sindrome de Gullain Barré.

Que por parte de los facultativos del SACyL es prdctica habitual no informar de los
posibles efectos adversos de esa vacuna calificados como raros o muy raros,
advirtiéndose sdlo de posibles reacciones frecuentes de levedad, como acontecio en el
presente caso.

La informacion proporcionada por la Junta de Castilla y Ledn advierte, con ocasion de las
campanas de vacunacion que “...¢ ES SEGURA LA VACUNA? Si. La vacuna antigripal se
prepara con virus muertos por lo que no puede causar gripe. La vacuna antineumocdcica
tampoco puede causar la enfermedad. En algunas ocasiones se pueden producir
problemas leves como molestias locales en el lugar de inyeccion y/o fiebre. La posibilidad
de que ocurra una reaccion grave tras la vacunacion es extremadamente baja y siempre
mucho menor que las posibles complicaciones de la enfermedad”.
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Barreé & Guillain in 1912

PARA TRIBUNALES INFERIORES HAY QUE INFORMAR SOBRE
RIESGOS RAROS O MUY RAROS Y CI ESCRITO

ALCANCE DEL CI EN VACUNAS: TRIBUNALES INFERIORES

STSJ Castilla y Ledn 13 noviembre 2015 (ll): Es por tanto obligacion de la administracion
sanitaria, ... advertir personalmente a cada paciente de las consecuencias que pueden
derivarse de tales campafas de vacunacion ... Ahora bien, en el presente caso ... tanto la
administracion demandada como su personal minimizan los posibles efectos adversos de
la administracion de una vacuna, hasta el punto de faltar a la verdad, por omision, de la
totalidad de sus efectos.

No por ser estos raros o muy raros han de ser silenciados, mdxime si la vacunacion era,
en este caso, voluntaria. Recuérdese que la informacion institucional mezcla el deber de
vacunarse con grupos a los que recomienda hacerlo. Y si la Junta de Castilla y Ledn
informa que “En algunas ocasiones se pueden producir problemas leves como molestias
locales en el lugar de inyeccion y/o fiebre. La posibilidad de que ocurra una reaccion
grave tras la vacunacion es extremadamente baja y siempre mucho menor que las
posibles complicaciones de la enfermedad.”, esto, simplemente no es cierto. Por ejemplo,
para un paciente empleado del SACyL no siempre es mejor padecer una gripe que un

sindrome de Guillain Barré. I_
ex /Mm1or




JORNADAS DE :
VACUNAS r\Pl‘)

PARA TRIBUNALES INFERIORES HAY QUE INFORMAR SOBRE
RIESGOS RAROS O MUY RAROS Y CI ESCRITO

‘-ffﬂo)"\,\ |0/V
WETERIA, /’// “h\\%%
) LM e ALCANCE DEL CI EN VACUNAS: TRIBUNALES INFERIORES
/%W/S A" 2 C\a&\ STSJ Castilla y Leon 13 noviembre 2015 (l11):
MENR N IH0
oy Asi se colige, ya se dice, de la informacion institucional o de la testifical de la
Hray, f enfermera que administro las vacunas, quien si bien declard “Que siempre informa de
e o las posibles reacciones”, sequidamente, a aclaraciones de esta Sala referia advertir
il PP%%W como consecuencias adversas de Mialgias, inflamacion...etc.

Faltan entonces la suficiente informacion de riesqos de las vacunas, como también la
constatacion escrita del consentimiento del paciente a los mismos. Hay pues mala
praxis y surge la responsabilidad del SACyL.

Barre & Guillain in 1912 Lex‘ Or
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Barreé & Guillain in 1912

CONCLUSION

Segun el TS: no es imprescindible disponer de un Cl explicito para
administrar las vacunas incluidas en los calendarios.

Sigue habiendo resoluciones judiciales muy exigentes en materia de
informacion y consentimiento.

En todo caso, resulta recomendable, como minimo, anotar en la HC
gue el acto de la vacunacion ha sido realizado de acuerdo con los
padres (o con consentimiento verbal informado de los padres o
tutores) y que los mismos han sido informados de las consecuencias
leves que pueden presentarse, de los medios para paliar sus efectos,

asi como de la duracion prevista de las mismas.

En vacunas fuera de calendario es recomendable consentimiento
informado por escrito

Lex /mor
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¢Cudles son las novedades en la materia tras la modificacion de la
Ley 41/2002 por la Ley 26/2015, de 28 de julio, de modificacion del
sistema de proteccion a la infancia y adolescencia?

DE 0 A 16 ANOS: Art 9. 3 c) Ley 41/2002 (redaccion Ley 26/2015) en relacién
con el Art. 9 Ley Organica 1/1996 de Proteccion Juridica del Menor (redaccion
LO 8/2015)

*  El menor (0-16 afios) carece de capacidad para consentir, correspondiendo
esta facultad al representante legal, sin perjuicio de lo cual el menor sera
oido y escuchado y sus opiniones se tendran en cuenta en funcion de su
edad y de su madurez, que sera valorada por personal especializado; se
presume en todo caso dicha madurez a partir de los 12 anos de edad.

* El cambio legislativo no ha sido sustancial, limitandose el legislador a
regular de forma mas precisa el derecho del menor a ser oido y escuchado,
pero manteniendo el mismo criterio para que las opiniones del menor sean
tenidas en cuenta: las condiciones particulares del menor en cuanto a
madurez y desarrollo evolutivo y, en todo caso, a partir de los 12 afios de

edad.
Lex /i0r
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é¢Cudles son las novedades en la materia tras la modificacion de la
Ley 41/2002 por la Ley 26/2015, de 28 de julio, de modificacion del

sistema de proteccion a la infancia y adolescencia?

DE 16 A 18 ANOS: Art 9. 4 Ley 41/2002 (redaccién Ley 26/2015)

Con caracter general, mantiene su capacidad para prestar el
consentimiento a partir de los 16 aios de edad (mayoria de edad
sanitaria).

En los casos de grave riesgo para la vida o salud del menor, a criterio
del facultativo, el menor pierde la capacidad de prestar el
consentimiento a favor de su representante legal, después de haber
oido y tenido en cuenta la capacidad del menor (a diferencia de lo que
ocurria antes de la reforma de 2015, donde el menor a partir de los 16
anos de edad conservaba la capacidad de consentir incluso en los casos
de grave riesgo, siendo los padres informados y tomando en
consideracién su opinion al respecto).

Lex /i0r
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Pl Uar' (o DE 16 A 18 ANOS: Art 9. 4 Ley 41/2002 (redaccion Ley 26/2015)
AW/S A" 2 Ca\ * Lareforma si que introduce un cambio sustancial en el régimen juridico
& \
MHV[M UMY del menor maduro: el menor maduro es menos maduro, pues se le
Uan

limitan sus facultades de autodeterminacidn en materia sanitaria en los
casos de grave riesgo.

HEp
Qn?‘u ) <

e\P‘ﬁ:ﬁfz * Enla medida en que la vacunacion es de caracter voluntario y su
Vinus o PPELLp aplicacién no entraria en el supuesto de grave riesgo para lavida o la
salud del menor, entendemos que procede aplicar, en lo que a las
vacunas se refiere, el criterio de la mayoria de edad sanitaria a partir
de los 16 ainos, pudiendo el menor a partir de esa edad consentir o
rechazar la vacunacion.
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¢Cudles son las novedades en la materia tras la modificacion de la
Ley 41/2002 por la Ley 26/2015, de 28 de julio, de modificacion del
sistema de proteccion a la infancia y adolescencia?

a0 | consenmimiento AUDIENCIA

DENERPET Representante legal No procede legalmente audiencia al menor, salvo que

concurran condiciones de madurez a criterio de personal

especializado.

De 12 a 16 afios Representante legal Después de haber oido y escuchado al menor

DENCERE: Con caracter general: El menor

S g
MENENE RO

Herann'ﬂs ®

Van,
wirpy I f

LT

ViRus peL PO, .
S DB\ (alcanza la mayoria de edad

sanitaria)

En caso de grave riesgo para la vida En caso de grave riesgo, a criterio del facultativo, el menor
o la salud del menor: el sera oido y su opinién sera tenida en cuenta

representante legal
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Los documentos de rechazo de vacunaciones: necesidad, utilidad,

consecuencias de no obtener la firma del documento

El rechazo de la vacunacion infantil es afortunadamente un fenomeno
minoritario que, sin embargo, no debe infravalorarse, ya que tiene el
potencial de dafiar la salud individual y colectiva de la poblacion. Una
prueba evidente de ello es el caso de difteria (mediados 2015).

El Comité Asesor de Vacunas de la AEP, junto con el Comité de Bioética de la
AEP, han expresado su opinion respecto al debate de la obligatoriedad de la
vacunacion infantil, en el sentido de que en el momento actual no resulta
conveniente establecer dicha obligatoriedad.

El Comité de Bioética de Espaia, el 19 de enero de 2016, aprobd un
documento sobre cuestiones ético legales del rechazo a las vacunas y
propuestas para un debate necesario, favorable a la obligatoriedad en
determinadas situaciones
http://www.comitedebioetica.es/files/documentacion/cuestiones-etico-
legales-rechazo-vacunas-propuestas-debate-necesario.pdf
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Los documentos de rechazo de vacunaciones: necesidad, utilidad,
consecuencias de no obtener la firma del documento

W0y
WA A
/ m * La negativa de padres o tutores a vacunar a sus hijos o representados
TITIS Aot A es conveniente que quede reflejada, al menos, en la historia clinica,
N[’\W\QR; con indicacion de que dicha negativa se mantiene pese a haber sido

HEpaT1TL®

informados tanto del riesgo/beneficio de la vacunacién, como de los
riesgos de la no vacunacion.

o * En algunos casos las negativas a la vacunacion se hacen constar en
o M . - e , .
ViRus oeL PRGLLais registros. Si bien podemos valorar positivamente esta practica desde

un punto de vista legal, no conviene obviar el riesgo de que si
posteriormente los padres o tutores cambian de opinidn y autorizan la
vacunacion, en caso de una reaccion adversa, esa persona constara en
el registro como que en una fecha se negd a vacunarse y
posteriormente se vacuno. Es clave acreditar que hubo informacion
sobre riesgos de la vacuna
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Los documentos de rechazo de vacunaciones: necesidad, utilidad,
consecuencias de no obtener la firma del documento

WTERA, 7 /%/ :\ ﬁ\§vi04/
/ X0a Vo Es conveniente que los padres o tutores sean invitados a firmar un documento
f?’/??f/f/S A a8 N de renuncia a la vacunacidn, constando:
NE \NQ&S * Identificacion del menor, de los padres o tutores y del profesional sanitario.

HEpaT1TL®

* Informacidn relativa al caracter voluntario de las vacunas y a su
recomendacion través del calendario vacunal, por la proteccion individual y

HEPg 5
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ﬁ de grupo que las mismas dispensan.

P . ]

U . e . . s

Vinus oel. PPELLLAH *  Declaracioén de los padres o tutores de haber recibido informacién sobre los

riesgos y beneficios de las vacunas, sobre el riesgo a que exponen a sus
hijos o representados, asumiendo la responsabilidad de esa decision.

*  Relacion de vacunas recomendadas y aceptacidon o negativa sobre cada una
de ellas.

*  Firmas de padres o tutores, del profesional sanitario y fecha del documento.
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Los documentos de rechazo de vacunaciones: necesidad, utilidad,
consecuencias de no obtener la firma del documento

)
%\‘g‘tw f/f “k‘\‘\\\’\ N
;m * La mayoria de las iniciativas en este sentido son de naturaleza privada,
MW/T/S Ao \&\ salvo en el caso de la Generalitat de Catalunya, no obstante lo cual
{\L \W\TE\& resultan evidentes las ventajas que desde el punto de vista legal
Yan supone la firma de este documento.

* Documento elaborado por |la AEP
http://vacunasaep.org/sites/vacunasaep.org/files/renuncia-de-los-
padres-a-vacunar.pdf

* Ahora bien, los padres o tutores pueden negarse a la firma del mismo,
en cuyo caso debe hacerse constar dicha circunstancia en la historia
clinica, sin tratar de forzar la firma, con el fin de mantener abierta la via
de didlogo del profesional con los padres, para facilitar, en un
momento posterior, un cambio de criterio con autorizacion de la
vacunacion inicialmente rechazada.
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del trabajo en equipo
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Las vacunas: responsabilidad
del trabajo en equipo

¢Queé se entiende por equipo asistencial? Todos aquellos
profesionales sanitarios que, de forma simultanea o progresiva,
intervienen en la atencidn sanitaria al paciente.

éComo se organizan los equipos asistenciales?

— Principio de confianza, con limites: ineptitud o falta de cualificacion,
infraccion de lex artis o descuidos graves.

— Principio de divisidn de trabajo: DT Horizontal (entre los que tienen
el mismo nivel de cualificacion) DT Vertical (entre los médicos
especialistas y residentes, personal de enfermeria.
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Prescripcion enfermera: conflicto no
resuelto desde Ley 28/2009

Art. 79. La receta médica y la prescripcion hospitalaria. RD Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el TR de la Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios.

1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensacion hospitalaria son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por
instruccion de un médico, un odontdlogo o un poddlogo, en el dmbito de sus
competencias respectivas, unicos profesionales con facultad para recetar medicamentos
sujetos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros de forma autonoma, podrdn indicar, usary
autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion
médica y los productos sanitarios relacionados con su ejercicio profesional, mediante la
correspondiente orden de dispensacion. Los fisioterapeutas también podrdn indicar, usar
y autorizar, de forma autéonoma, la dispensacion de medicamentos no sujetos a
prescripcion médica y de productos sanitarios relacionados con el ejercicio de su
profesion, mediante orden de dispensacion. (...)
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Prescripcion enfermera: conflicto no
resuelto desde Ley 28/2009

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

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

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la participacion de las organizaciones
colegiales correspondientes, acreditard con efectos en todo el Estado a los enfermeros y a los
fisioterapeutas para las actuaciones previstas en este articulo.
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Prescripcion enfermera: conflicto no
o resuelto desde Ley 28/2009

WETERIA, r/% “§§\
;lcw- - POSTURAS DE LAS PARTES EN CONFLICTO
h
q! W Ca‘\ - Para la OMC: prescriben los médicos (LOPS) y los enfermeros harian indicacién colaborativa
NE W\Q&\& respecto de los fdrmacos sujetos a prescripcion médica.
HEpaTITIS ®

- Precedente: Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuacion de las
enfermeras y los enfermeros en el dmbito de la prestacién farmacéutica del sistema sanitario
publico de Andalucia: “colaboracion con médicos y odontdlogos para el sequimiento

v protocolizado de pacientes con determinados tratamientos farmacoldgicos que si requieren la
s .
Vinus o pp%‘ji&ﬂ“’% prescripcién médica”

Los recursos C-A de la OMC y del SIMA fueron rechazados en 2013 por el TSJA, se trata de
desarrollar la forma de colaboracion prescrita en la Ley en base al sequimiento protocolizado

Se han desarrollado varios protocolos para el seguimiento de pacientes con riesgo vascular en
tratamiento con antihipertensivos, pacientes anticoagulados, diabéticos tipo 2, sedacidn
paliativa y cirugias menores.

Sin embargo OMC y Colegio de Enfermeria no estan de acuerdo en calcar el modelo andaluz,
pese a que su puesta en marcha no ha planteado, al menos formalmente, conflictos de calado.
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Prescripcion enfermera: conflicto no
resuelto desde Ley 28/2009

RD 954/2015, 23 DE OCTUBRE, POR EL QUE SE REGULA LA INDICACION,
USO Y AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
DE USO HUMANO POR PARTE DE LOS ENFERMEROS

Principio de acuerdo en el seno del Consejo Interterritorial del SNS

RD aprobado por el Gobierno sin respetar el acuerdo 2 meses antes de su
publicacion.

Acoge las tesis de los médicos
Frustra las expectativas de la enfermeria.

Anuncio de protestas, movilizaciones y acciones legales del colectivo de
enfermeria
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. Donde esta el conflicto?

Articulo 3. Indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos
de uso humano sujetos a prescripcion médica.

1. Los enfermeros, en el ejercicio de su actividad profesional (ex. art. 79 del TR
Ley Medicamentos, en relacion con el art. 7 LOPS), podrdn indicar, usar y
autorizar la dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica,
mediante la correspondiente orden de dispensacion que tendra las
caracteristicas establecidas en el articulo 5.

2. Para el desarrollo de estas actuaciones, tanto el enfermero responsable de
cuidados generales como el enfermero responsable de cuidados
especializados deberdn ser titulares de la correspondiente acreditacion
emitida por la Direccion General de Ordenacion Profesional del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad conforme a lo establecido en este real

decreto.
Lex /mor
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. Donde esta el conflicto?

Articulo 3. Indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos
de uso humano sujetos a prescripcion médica. ...

En todo caso, para que los enfermeros acreditados puedan llevar a cabo las
actuaciones contempladas en este articulo respecto de los medicamentos
sujetos a prescripcion médica, serd necesario que el correspondiente
profesional prescriptor haya determinado previamente el diagndstico, la
prescripcion y el protocolo o guia de prdctica clinica y asistencial a seguir,
validado conforme a lo establecido en el articulo 6. Serd en el marco de dicha
guia o protocolo en el que deberan realizarse aquellas actuaciones, las cuales
serdn objeto de sequimiento por parte del profesional sanitario que lo haya
determinado a los efectos de su adecuacion al mismo, asi como de la
sequridad del proceso y de la efectividad conseguida por el tratamiento.
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Posturas

EN CONTRA:

*  Consejo General de Enfermeria
http://www.consejogeneralenfermeria.org/

* Mesa de la profesidon de enfermeria
http://www.consejogeneralenfermeria.org/index.php/sa
la-de-prensa/noticias/item/23833-la-mesa-de-la-
profesion-enfermera-recurrira-ante-el-tribunal-supremo-
el-real-decreto-de-prescripcion-enfermera

. 12 CCAA (Andalucia, Valencia, Extremadura, Castilla-La
Mancha, Aragén, Asturias, Baleares, Catalufia, Cantabria,
Pais Vasco y Navarra)

Solicitan la derogacion del RD 954/2015 y han presentado
varios recursos contra el mismo ante el Tribunal Supremo.

Lex /i0r
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* Consejo General de Colegios de Médicos
http://www.cgcom.es/noticias/2016/02/16 02 08 colegios medi

cos recomendaciones rd enfermeria

*  Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales e Igualdad, tras el
Consejo Interterritorial del 13 de abril de 2016, plantea convocar
al Foro de las Profesiones Sanitarias
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¢Cual es la solucion?

v No reivindicar espacios propios infranqueables
v’ Asistencia como un todo interdisciplinar (LOPS)

v' Los médicos (licenciados —graduados- sanitarios)
tienen, en ultimo término, la direccion y evaluacién
del desarrollo global del proceso de atencidn
integral, sin menoscabo de la competenciay
autonomia propias del resto de profesionales
(también de enfermeria, por supuesto)
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¢Como afecta a la vacunacion el RD 954/2015?

En calendario vacunal no serian necesarios ni el diagnéstico (sujetos sanos),
ni la prescripcion del médico, ni el protocolo o guia de practica clinica. El
calendario oficial daria pues cobertura al personal de enfermeria que
dispensara la vacuna.

Fuera del calendario vacunal, seria necesario aplicar CUANDO SEA POSIBLE el
RD 954/2015, exigiendo el diagndstico (vacunacion de sujetos no sanos) y que
el médico prescriba la vacuna, asi como la existencia de un protocolo o guia
de practica clinica y asistencial, conforme al que se fijaran las actuaciones de
la enfermeria, con el seguimiento por parte del profesional sanitario que lo
haya determinado a los efectos de su adecuacién al mismo, asi como de la
seguridad del proceso y de la efectividad conseguida por el tratamiento.
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¢Como afecta al seguro el RD 954/2015?

Las aseguradoras confirman las coberturas de las pdlizas de RC

/%%Smﬂ NQ %\\ contratadas por los servicios de salud para cubrir a sus enfermeros
e ZURICH confirmo al respecto a ABC de Sevilla que “los asegurados
por esta poliza seran atendidos, como no podria de otra forma, con
ooz oTee G0 toda normalidad como hasta la fecha se ha venido haciendo, dentro
WWWM de los periodos, limites y coberturas de la misma, por entender que

mientras sigan en vigor los protocolos de las autoridades sanitarias
competentes o instrucciones de los centros sanitarios, en periodo de
adaptacion a la normativa vigente, las actuaciones que se basen en
ellos, no comportarian una actuacion no legitimada de los
profesionales sanitarios asegurados”.
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¢Como afecta al seguro el RD 954/2015?

\&7\ 2\ o Las aseguradoras confirman las coberturas de las pdlizas de RC
W%SNH 'Hﬁ N contratadas por los servicios de salud para cubrir a sus enfermeros
* Laentrada en vigor del R.D. 954/2015, no varia el ambito de
cobertura de las polizas contratadas, debiéndose atender en todo
We caso a lo dispuesto en la clausula de exclusiones de cobertura de las
gpg;:::;;l& o polizas: La responsabilidad del Servicio de Salud y de los Asegurados

por dafos que tengan su origen en actos dolosos o derivados de la
infraccion o incumplimiento voluntario e injustificado de las normas
que rigen las actividades objeto del sequro declarados por sentencia
judicial firme, con excepcion de la responsabilidad civil subsidiaria
que pudiera corresponder al Servicio de Salud en su condicion de

empleador.
Lex /mor




e age
-k
-

:

JORNADAS DE ‘
VACUNAS r\

Vacunas no disponibles en

X Espaia
\}\ War™" .
#’%%S Hwi&lu;f@“{

HENE TR

HepaT1T1S
Vaa.. GhifE parotiit®




JORNADASDE | A\ ™ ) [EXE3
VACUNASEJ‘\!::I) Co—

TOLEDO, 22 Y 23 DE ABRIL DE 2016

HEPATITLS
HEp
Q,."?‘u. ) <
<]
\A\*@d&
Wt | o
VIRus DEL PRl

Compra de medicamentos sujetos a
prescripcion medica por internet

NO ES SEGURA desde el punto de vista sanitario (OMS: mas del 50 %
de las medicinas compradas por Internet son falsificadas y hay
muchas posibilidades de que el internauta sea engafado.

NO ES LEGAL cuando se trata de medicamentos sujetos a
prescripcion médica, como las vacunas. En este sentido, el art. 3.5
del RD Legislativo 1/2015 : “Se prohibe la venta por correspondencia
y por procedimientos telemdticos de medicamentos y productos
sanitarios sujetos a prescripcion”.

Si los padres o tutores consultan sobre la compra de vacunas en
Internet deben ser alertados de que dicha practica es ilegal y, en
consecuencia, los profesionales sanitarios deben rechazar la
administracion de vacunas adquiridas por este canal.
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Compra de medicamentos NO sujetos a
prescripcion médica por internet

La compra por Internet de los medicamentos no sujetos a prescripcion,
PERMITIDA en mismo art. 3.5 RD Legislativo 1/2015 y desarrollada por el
Real Decreto 870/2013 y por el Reglamento de Ejecucién (UE) N@
699/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de junio de 2014.

El 1 de julio de 2015, se puso en marcha en toda Europa un sistema de
venta de medicamentos de uso humano no sujeto a prescripcion médica
a través de Internet, utilizando un logotipo comun europeo, sistema que
ha sido desarrollado en Espafia por la AEMPS en la

Web www.distafarma.aemps.es, con el fin de facilitar una compra
telematica segura de medicamentos no sujetos a prescripcion médica.
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ERERas Compra de vacunas en oficinas de farmacia de paises

limitrofes
el Vo Art. 74 RD Leg. 1/2015. Medicamentos destinados al tratamiento de los viajeros
/@f/f IS A E7 AU “1. Los medicamentos que acompafen a los viajeros destinados a su propia
NE W.Q\; administracion o tratamiento quedan excluidos de las exigencias establecidas en los

HEpaT1TLS
Uay. articulos anteriores (relativas a importacion y exportacion de medicamentos), sin

perjuicio de las medidas de control cuando dichos medicamentos pudieran representar
_“ una desviacion por su cuantia o destino especialmente en prevencion de su utilizacion
of ilicita. 2. Las Administraciones publicas adoptardn las medidas oportunas para impedir
que los productos objeto de esta Ley, en régimen de transito hacia un tercer paris,
puedan ser desviados para su uso en Espaia sin cumplimiento de las exigencias
previstas en esta Ley”.
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_. Asi pues, se deja un amplio margen a la decision individual del viajero, del profesional y
LA de los diferentes servicios de salud, que lo han resuelto de manera diferente: Madrid y
" Extremadura lo autorizan; Cataluia y Cantabria lo prohiben; Asturias lo permite, pero
|, nose hace cargo de las posibles complicaciones)
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ERERas Compra de vacunas en oficinas de farmacia de paises
limitrofes

MWSH ,:T \V\ * Riesgo sanitar}io para los destinatarios de la vacuna: pues
W NE N} no hay garantia de las adecuadas condiciones de
e conservacion y trazabilidad.
Treesoree e e Incrementa el riesgo legal para los profesionales
S sanitarios

* Dicho riesgo se ve minimizado en aquellas comunidades
autonomas en las que se ha autorizado expresamente
dicha practica, como Madrid y Extremadura.
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MENSAIJES PARA LLEVAR A CASA

\u\|7~’7’ e 1. Con caracter general, el prospecto de las vacunas se considera valido
/fg%/;}sﬂ i L)\i\ parz?\ informacion, al estar el mismo singularmente dirigido al
MF l; N IMOS paciente.
Uan, 1 o 2. Envacunas dentro de calendario, bastaria con informar verbalmente
- de las consecuencias leves de la administracion de vacunas, duracion
M y medidas paliativas, asi como de los riesgos tipicos.

3. Entodo caso es recomendable, como minimo, anotar en la HC que la
vacunacion se ha hecho de acuerdo con los padres y que se les ha
informado de las consecuencias leves, medidas paliativas y riesgos
tipicosEn vacunas fuera de calendario es preciso informar de los

riesgos graves e infrecuentes y es recomendable el uso del Cl escrito
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MENSAIJES PARA LLEVAR A CASA

f’rf }‘\f:‘ ~ . . . ..
Tp A 5. De 0 a 16 anos consienten los padres con audiencia de los hijos en
W"}WS \ wan N funcion de su grado de madurez y, en todo caso, a partir de los 12 afos.
%B- ( . . .
NEUMON 6. De 16 a 18 anos consienten los menores maduros, salvo situaciones
ar, i de grave riesgo, donde consienten los padres o representantes con

audiencia de los hijos.
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@ 7. EIRD de prescripcion enfermera no opera en calendario vacunal (no
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es preciso diagnadstico, ni prescripcion del médico, ni protocolo o guia) al
estar prevista la vacunacion por el calendario oficial

8. Fuera del calendario vacunal, habra que estar a lo que dispone el RD
~ 954/2015, cuando sea posible.

~ 9. EI RD de prescripcion enfermera no condiciona la cobertura de los

WL L , seguros de RC Sanitaria
Lex /mAor
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MENSAIJES PARA LLEVAR A CASA

10. Vacunas por internet, no son seguras ni legales y debe rechazarse la
administracion de vacunas adquiridas por este canal.

HEPRTIT"S

;g& 11. Vacunas en farmacias de paises limitrofes: aumenta el riesgo
W profesional al administrarlas, matizado en aquellas regiones en las que

ViRus DELFF‘PM .
se ha autorizado.
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