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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

6701 Resolucién de 22 de marzo de 2024, de la Direccion General de Salud
Publica y Equidad en Salud, por la que se valida la Guia para la indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion
médica por parte de las/los enfermeras/os: deshabituacion tabaquica.

La Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, en su reunion del 26 de febrero de 2024, ha elaborado y aprobado la
«Guia para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a
prescripcion médica por parte de las/los enfermeras/os: deshabituacion tabaquica
(Cédigo de identificacion: 202401-GENFDESHABITUACIONTABAQUICA)».

En aplicaciéon de lo previsto en el articulo 6.4 del Real Decreto 954/2015, de 23 de
octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de dispensaciéon de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros, las
guias de practica clinica y asistencial deberan ser validadas por la Direccién General de
Salud Publica y Equidad en Salud, una vez examinado el texto concreto y al considerar
gue su contenido es adecuado y suficiente a los fines de la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion por los enfermeros de medicamentos de uso humano sujetos a
prescripcion médica.

En su virtud, se acuerda:

1° Validar la «Guia para la indicacién, uso y autorizaciéon de dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcién médica por parte de las/los enfermeras/os: deshabituacion
tabaquica (Codigo de identificacion: 202401-GENFDESHABITUACIONTABAQUICA)»,
aprobada en la reuniéon del 26 de febrero de 2024 de la Comision Permanente de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2.° Disponer su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

La presente resolucién, que no pone fin a la via administrativa, podra ser recurrida en
alzada ante la Secretaria de Estado de Sanidad, en el plazo de un mes a contar desde el
dia siguiente al de su publicacidn en el «Boletin Oficial del Estado», de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Madrid, 22 de marzo de 2024.—El Director General de Salud Publica y Equidad en
Salud, Pedro Gullén Tosio.

ANEXO

Guia para la indicacion, uso y autorizacién de dispensacion de medicamentos
sujetos a prescripcion médica por parte de las/los enfermeras/os: deshabituacién
tabaquica (Cédigo de identificacién: 202401-GENFDESHABITUACIONTABAQUICA)

Coordinadora:

Dofia Susana Rodriguez Gomez. Enfermera. Estrategia de Cuidados de Andalucia.
Servicio Andaluz de Salud. Consejeria de Salud y Consumo. Junta de Andalucia.

Autoras/es:

Dofia Susana Rodriguez Gomez. Enfermera. Estrategia de Cuidados de Andalucia.
Servicio Andaluz de Salud. Consejeria de Salud y Consumo. Junta de Andalucia.
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Dofia Maria Angeles Lopez Valverde. Especialista en Enfermeria Familiar y
Comunitaria. UGC: Vicar-La Mojonera. Distrito Sanitario Poniente. Almeria.

Don Antonio Olry de Labry Lima. Farmacéutico. Centro Andaluz de Documentacion en
Informacion de Medicamentos (CADIME). Escuela Andaluza de Salud Publica (EASP).
Consejeria de Salud y Consumo. Junta de Andalucia. Centro de Investigacion Biomédica
en Red de Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP), Instituto de Salud Carlos III.

Dofia Nuria Iglesias Alvarez. Farmacéutica especialista en Farmacia Hospitalaria.
Subdirectora de Prestacion Farmacéutica. Area Sanitaria de Pontevedra o Salnés.
Servicio Gallego de Salud.

Dofia Maria Blanca Cimadevila Alvarez. Enfermera/Médico. Jefa del Servicio de
Integracion Asistencial. Servicio Gallego de Salud. Conselleria de Sanidad.

Revisores:

Grupo de Trabajo dentro de la Comisién Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, para la elaboracion de los protocolos y
guias de practica clinica y asistencial para la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcion médica por parte de las/los
enfermeras/os, segun Real Decreto 954/2015, constituido por representantes del
Ministerio de Sanidad, y de los Sistemas Sanitarios de la Comunidades Autonomas
(CC. AA), las Mutualidades de Funcionarios del Estado, el Cuerpo Militar de Sanidad del
Ministerio de Defensa, el Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria y el
Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.

Los autores y revisores declaran no tener conflictos de intereses financieros ni
personales que puedan influir inapropiadamente en el desarrollo y publicacion de esta guia.

1. Introduccioén

Esta guia se enmarca dentro del marco de desarrollo establecido en el Real Decreto
(RD) 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de
las/los enfermeras/os, asi como las modificaciones realizadas por el Real Decreto
1302/2018 de 22 de octubre®?.

Se debe tener en cuenta lo preceptuado en la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios aprobada por el Real Decreto Legislativo 1/2015
de 24 de julio, «el Gobierno regulara la indicacin, uso y autorizaciéon de dispensacién de
determinados medicamentos sujetos a prescripcién 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 Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad»®.

Asimismo, el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y
Ordenes de dispensacion, regula expresamente la orden de dispensacion enfermera, en
virtud de la cual, como se ha dicho, las/los enfermeras/os pueden indicar o autorizar la
dispensacién de medicamentos (refrendado por el Tribunal Supremo mediante Sentencia
de 3 de mayo de 2013)*.

Por tanto, los contenidos descritos en esta guia pretenden ser una ayuda a los/las
profesionales para mejorar los resultados en salud de las personas que atienden, a través
de una atencion sanitaria integral, segura, colaborativa, de calidad, basada en la evidencia
y centrada en la persona. A tal efecto, los criterios para la seleccién de la guia a
desarrollar han sido la incidencia o prevalencia de las situaciones clinicas que abordan, la
garantia de seguridad clinica en la aplicacion de las guias y el valor afiadido que pueda
aportar un abordaje, precoz, equitativo y colaborativo de los sintomas y situaciones de
salud a los que estas guias se refieren. Asimismo, se ha tenido en cuenta la existencia de
guias y/o protocolos elaborados y desarrollados previamente por las CC. AA.
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La aplicacion de esta guia en la practica asistencial ha de suponer, ademas, la
optimizacién de las competencias profesionales de las/los enfermeras/os y el desarrollo
de actuaciones de valor consistentes en:

— Educar a la persona y/o al cuidador/a en el manejo del tratamiento farmacoldgico y
de los cuidados asociados.

— Establecer estrategias para mejorar la adherencia terapéutica a la medicacién a
través del seguimiento y control del tratamiento y monitorizacién de los resultados en
salud.

— Detectar e informar de efectos adversos relacionados con el tratamiento farmacolégico.

— Realizar un seguimiento con el objetivo de prevenir la aparicibn de complicaciones
asociadas al tratamiento y a la propia patologia.

— Facilitar la accesibilidad para las actuaciones relacionadas con la medicacion
evitando o reduciendo citas innecesarias o0 demoras para el inicio, prérroga, modificacién
o interrupcion de tratamientos.

— Reducir la variabilidad en la practica clinica, adecuando y actualizando esta guia y
los protocolos que se deriven de la misma en base a las Ultimas evidencias disponibles.

— Maximizar la eficiencia y efectividad de la atencion sanitaria y los tratamientos que
se derivan de la misma.

La epidemia de tabaquismo es una de las mayores amenazas para la salud publica
gue ha tenido que afrontar el mundo. Mata a mas de 8 millones de personas al afio, de
las cuales méas de 7 millones son consumidores directos y alrededor de 1,2 millones son
no fumadores expuestos al humo ajeno®.

Se estima, segun los datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que el
consumo de tabaco es responsable del 70 % de todas las muertes a nivel mundial, entre
los 30 y los 69 afios de edad®.

En Espafia, al igual que en otros paises desarrollados, el tabaquismo es la primera
causa de muerte evitable y el principal problema de salud publica, tanto por la morbi-
mortalidad que genera como por la disminucidn que ocasiona en las expectativas de
calidad y esperanza de vida. Cada afio fallecen en Espafia alrededor de 50.000
personas, como consecuencia del consumo de tabaco, el 33,1 % se debe a cancer de
pulmén siendo la primera causa de muerte atribuible al tabaquismo, seguido de
enfermedades cardiovasculares con un 27 % y enfermedades respiratorias 23 %’.

La tendencia de consumo, segin la Encuesta Europea de Salud en Espafia del
afio 2020, es que un 16,4 % de mujeres y un 23,3% de hombres fuman a diario. El
porcentaje mas alto en los hombres corresponde al grupo de edad de 25 a 34 afios y en
las mujeres al grupo de 45 a 54 afios. La poblacion que fuma diariamente se concentra
en las edades de 25 a 64 afios, con porcentajes en torno al 30 % en los hombres y
al 20 % en las mujeres. A partir de los 65 afios disminuye la poblacion fumadora diaria,
aunque en mayor medida para las mujeres®.

En estos udltimos afios ha ido descendiendo el porcentaje de poblacion fumadora,
pero muy lentamente entre las mujeres a diferencia de entre los jovenes, entre los que
se aprecia una marcada tendencia al alza por la incorporacién de nuevos dispositivos de
administracion de nicotina. Ademas, se observan diferencias por género tanto en las
causas que inducen al inicio del consumo, en el mantenimiento de la adiccion, en la
respuesta a los tratamientos, en la dificultad de abandono y en las tasas en la recaida,
por lo que se hace necesario adaptar las intervenciones y tratamiento a las necesidades
especificas®.

En la atencién a las personas fumadoras se deben garantizar la accesibilidad al
consejo sanitario respecto al consumo de tabaco y la exposicion al humo del tabaco
ambiental, y a los distintos recursos de ayuda para dejar de fumar; para ello el rol de la/el
enfermera/o es fundamental mediante una valoracion individualizada (del grado de
aceptacion, la adherencia al tratamiento, la aparicion de efectos secundarios y sintomas
derivados del sindrome de abstinencia), la combinacién de intervenciones para modificar
la conducta y el uso de farmacos eficaces en base a los protocolos establecidos, que
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garanticen el seguimiento protocolizado del tratamiento farmacolégico de estos pacientes
en colaboracion con el resto de profesionales de referencial®12,

Esta guia es fruto de un trabajo colaborativo multidisciplinar. La definicion de esta
guia se ha llevado a cabo por la colaboracién y/o validacion de expertos externos de
diferentes ambitos profesionales (medicina, enfermeria, farmacia) y un grupo de
profesionales en representacion de las organizaciones sanitarias y corporaciones
profesionales implicadas, en base a lo establecido en los articulos 6 y 7 del Real
Decreto 954/2015.

Para la seleccion de los medicamentos del listado de esta guia (ver tabla 1) se han
tenido en cuenta criterios técnicos basados en la evidencia cientifica disponible
actualmente. Se incluyen las opciones de uso preferente en el tratamiento de la
deshabituacién del tabaquismo, de acuerdo con la bibliografia aportada y considerando
criterios de uso racional del medicamento y la eficacia, seguridad y eficiencia de las
diferentes alternativas disponibles.

La revision de los contenidos de esta guia se realizara al menos cada cinco afios, con
objeto de incorporar la nueva evidencia disponible. Durante ese periodo, siempre que sea
necesario, se procedera a la integracion de novedades cientificas o actualizaciones, como
es la autorizacion de nuevos medicamentos.

2. Marco de referencia

Esta guia es la base que establece el marco de referencia de las/los enfermeras/os
para la realizacibn de actuaciones relacionadas con la medicacion durante el
seguimiento colaborativo de determinados tratamientos individualizados en personas que
deciden dejar de fumar, mediante el uso de protocolos y/o guias asistenciales
consensuados de manera multidisciplinar.

Esta guia pretende orientar las actuaciones de las/los enfermeras/os (indicacién, uso
y autorizacién de dispensacion de medicamentos) en el tratamiento farmacolégico de
personas en proceso de deshabituacion tabaquica. Con estas actuaciones se colabora
en la consecucion del objetivo terapéutico de estas personas en el abandono del habito
tabaquico.

Es muy importante sistematizar la implantacién de esta guia general en la practica
clinica diaria y promover de una manera proactiva y coordinada la participacién de todo
el equipo asistencial. En este sentido, las CCAA y resto de Entidades Gestoras en el
marco de los centros que prestan servicios en el SNS, y las Organizaciones y Centros en
el marco de los centros que no prestan estos servicios en el SNS, desarrollaran, a partir
de los contenidos establecidos en la presente guia, sus propios protocolos y/o guias
asistenciales especificas adaptadas a su contexto para concretar, al menos:

— La poblacion sobre la que procede aplicar el protocolo o guia.

— Los medicamentos autorizados para realizar el tratamiento que, necesariamente,
deben estar incluidos en esta guia.

— El tipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o: inicio de tratamiento,
prorroga, modificacién de pauta y/o interrupcion temporal del tratamiento, en relacion a
un medicamento o grupo de medicamentos concreto de la guia.

— Los parametros del tratamiento ajustables por las/los enfermeras/os y los rangos
de ajuste autorizados para cada uno de ellos.

— Los criterios de reevaluacién, asi como los signos/sintomas de alarma para la
valoracion o derivacion a la/el médica/o de referencia.

En este contexto, no se incluyen en esta guia los aspectos que se relacionan con
recomendaciones o criterios de uso adecuado de cada medicamento sujeto a prescripcion
médica, que den soporte a las decisiones clinicas, aspectos organizativos, contenidos
relacionados con la seguridad del paciente o de apoyo educativo, problemas potenciales u
otras situaciones especiales, asi como cualquier otra cuestién que requiera de una mayor
definicién de ambitos especificos para la aplicacién de esta guia general. Como ya se ha
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comentado, los aspectos de seguimiento farmacoldgico colaborativo de tratamientos, o
protocolos mas especificos de indicacion, uso y autorizacion de dispensacion en
determinadas situaciones clinicas se desarrollaran posteriormente a partir de la definicion
del listado de medicamentos base para el manejo por enfermeras/os incluidos en esta
guia.

Los productos sanitarios y los medicamentos no sujetos a prescripcion médica estan ya
regulados en el Real Decreto 954/2015 y sus modificaciones del Real Decreto 1302/2018
por lo que no se incluyen aqui*2.

Para el desarrollo de las actuaciones contempladas en esta guia, tanto la/el
enfermera/o responsable de cuidados generales como la/el enfermera/o responsable de
cuidados especializados deberan ser titulares de la correspondiente acreditacion emitida
por el érgano competente de la CCAA respectiva.

La autorizacién de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica se
realizara mediante la correspondiente orden de dispensacion.

3. Criterios especificos
3.1 Poblacién diana.
Personas fumadoras que deciden iniciar un proceso de deshabituacion tabaquica.
3.2 Procesos asistenciales, patologias y/o situaciones clinicas.
Proceso de atencion a las personas fumadoras con apoyo psico-educativo®®,
3.3 Tipo de intervenciones que realiza la/el enfermera/o.

Es necesario dejar constancia en la historia clinica del paciente, la identificacion de
la/el enfermera/o que realiza las diferentes actuaciones en base a sus competencias y de
acuerdo al protocolo y/o guia asistencial consensuado.

— Inicio del tratamiento.

Se debe realizar en el marco del seguimiento colaborativo por los profesionales de
referencia del paciente. Segun la poblacion y las situaciones clinicas que queden
recogidas en el protocolo, se realizara aplicando los criterios establecidos y consensuados
para ello en los protocolos o guias asistenciales especificas. Estos protocolos especificos
incluiran los criterios de inclusién, de exclusién y de derivacién para iniciar la prescripcion
por la/el médica/o cuando sea necesaria, asi como los criterios para la revaloracion
médica del paciente, que se consideren necesarios en cada ambito de actuacion recogido
en la guia. También se recogeran en estos protocolos o0 guias asistenciales especificas los
criterios de uso adecuado y problemas potenciales, asi como las situaciones especiales
de uso de los farmacos que se incorporen a la misma.

— Prorroga del tratamiento.

Se debe realizar en el marco del seguimiento colaborativo por los profesionales de
referencia del paciente. Segun la poblaciébn y las situaciones clinicas que queden
recogidas en el protocolo, se realizara aplicando los criterios establecidos y consensuados
para ello en los protocolos o guias asistenciales especificas para que el paciente sea
seguido por la/el enfermera/o acreditada/o.

Se puede prorrogar la indicacion del farmaco por la/el enfermera/o siempre que:

e Se estén alcanzando con el medicamento los objetivos terapéuticos que se
establecieron en el momento de la prescripciébn y éstos estén dentro del margen o
intervalo previsto en el protocolo o guia asistencial especifica.

e |a tolerabilidad al tratamiento del paciente sea adecuada.

e |La adherencia al tratamiento por parte del paciente sea adecuada.
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e No haya habido cambios relevantes en la situacion clinica y caracteristicas del
paciente desde el inicio del tratamiento que puedan influir en la indicacion del medicamento.

e Con la prorroga no se supere la duracion del tratamiento establecida en la ficha
técnica del medicamento y/o en el protocolo o guia asistencial especifica.

— Modificacién de pauta del tratamiento.

Se ha de realizar en el marco del seguimiento colaborativo por los profesionales de
referencia del paciente siguiendo los criterios especificados en la ficha técnica y/o en el
protocolo o guia asistencial especifica. Se puede modificar la pauta del farmaco por la/el
enfermera/o siempre que haya habido cambios en la situaciéon clinica (control de
sintomas, parametros analiticos o constantes) y/o caracteristicas del paciente desde el
inicio del tratamiento.

En ningln caso pueden cambiarse las pautas indicadas en los protocolos o guias
asistenciales especificas.

— Interrupcion temporal del tratamiento.

La interrupcion temporal de un medicamento por parte de la/el enfermera/o debe
estar justificada de acuerdo a los criterios establecidos en los protocolos o guias
asistenciales especificas. Son principalmente:

e Aparicion de efectos adversos no deseables o no tolerables.
e Rechazo de la persona a la aplicacion de las pautas indicadas en el protocolo y/o
guia asistencial.

Cuando se realice esta interrupcion temporal se pondrd en conocimiento a la/el
médica/o responsable para valorar la suspension y el resto de actuaciones necesarias
derivadas de la interrupcion.

4. Listado de medicamentos

Tabla 1. Relacion de farmacos o grupo de farmacos incluidos en esta guia
por clasificacion ATC432

ATC Denominacién ATC
NO7BA03 VARENICLINA.

NO7BA04  CITISINICLINA.

Fecha de revisién: octubre de 2023.

Se puede consultar el estado de financiacion en BIFIMED: https://www.sanidad.gob.es/
profesionales/medicamentos.do.

5. Indicador de seguimiento

Disefio e implantacion en la Comunidad Auténoma, Entidades gestoras, Organizaciones
y Centros de protocolos y/o guias de practica clinica o asistencial especificos orientados al
seguimiento de personas con tratamiento para la deshabituacion tabaquica que incorporan
la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion
médica por parte de las/los enfermeras/os y atendiendo a los preceptos contenidos en esta
guia.
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