MINISTERIO
DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL

_ PROYECTO DE REAL DECRETO SOBRE RECETA
MEDICA Y ORDEN HOSPITALARIA DE DISPENSACION

La ultima regulacion de la receta médica en Espafia es la del Real Decreto 1910/1984 de 26 de
septiembre y desde entonces se ha producido una importante evolucidén de la asistencia sanitaria y del
marco juridico espafiol y europeo en materia farmacéutica. En particular, la promulgacién de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios,
incorpora nuevas e importantes disposiciones en el ambito de los medicamentos y de los productos
sanitarios ligadas a sus garantias y uso racional. En consecuencia, se hace necesario establecer un nuevo
marco juridico para la receta médica que posibilite profundizar en la mejora del uso racional de los
medicamentos, en los @mbitos publico y privado, y la utilizacién de las nuevas tecnologias en el &mbito de
la prescripcion y dispensacidn, en particular mediante la introducciéon de la receta médica electrdnica,
contribuyendo a su vez a simplificar la tarea de los profesionales sanitarios y a reforzar las garantias de
los ciudadanos.

La receta médica como documento normalizado, supone un medio fundamental para la transmisidon de
informacién entre los profesionales sanitarios y una garantia para el paciente, que posibilita un correcto
cumplimiento terapéutico y la obtencidn de la eficiencia maxima del tratamiento.

Por otra parte es necesario desarrollar lo dispuesto en el punto 6 del articulo 77 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, en lo referente a la
orden hospitalaria de dispensacion y establecer los requisitos que hayan de ser de general aplicacion.

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 37 h) de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de datos de caracter personal, y 5 b) del Estatuto de la Agencia, aprobado por Real Decreto
428/1993 de 26 de marzo, la presente norma ha sido sometida al informe previo de la Agencia Espafiola
de Proteccion de Datos.

Atendiendo a lo dispuesto en los apartados 6 y 8 del articulo 77 y en el apartado 2 de la disposicidn final
primera de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, la regulacion de la receta médica y de la orden hospitalaria de dispensacion, tiene caracter
basico, dictandose al amparo del articulo 149.1.18 y 162 de la Constitucion, que atribuye al Estado
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién de la Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Politica Social y previa deliberaciéon del Consejo de
Ministros en su reunion del dia... de...... de 2010,

DISPONGO:
CAPITULO I
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Definiciones.

1. La receta médica es el documento normalizado mediante el cual los facultativos médicos u
odontdlogos legalmente capacitados, prescriben los medicamentos al paciente para su
dispensacion en las oficinas de farmacia o, conforme a lo previsto en la legislacién vigente, en otros
establecimientos sanitarios, unidades asistenciales o servicios farmacéuticos de estructuras de
atencion primaria, debidamente autorizados para la dispensacion de medicamentos.

2. La orden hospitalaria de dispensacion es el documento normalizado para la prescripcidon, por los
médicos de los servicios hospitalarios, de los medicamentos que deban ser dispensados por los

servicios de farmacia hospitalaria a los pacientes no ingresados.

La receta médica, y la orden hospitalaria de dispensacién, publica o privada, pueden emitirse en
formato papel, mediante prescripcidon manual o informatica, y en formato electrénico.




Las caracteristicas y demas requisitos de aplicacion para las recetas médicas y ordenes hospitalarias
de dispensacidn, en los respectivos ambitos de la asistencia sanitaria publica y privada, incluidos los
especificos de las extendidas y/o editadas en soporte informatico, quedan sujetos a lo dispuesto en el
presente Real Decreto.

Articulo 2.- Ambito de aplicacion.

1.

La regulacion del presente Real Decreto sera de aplicacion en los hospitales, centros y servicios
sanitarios del Sistema Nacional de Salud, de los Regimenes Especiales de la Mutualidad General
de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), del Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS)
y de la Mutualidad General Judicial (MUGEJU), asi como de las demas entidades, consultas
médicas, establecimientos o servicios sanitarios similares publicos o privados, incluidos los
dependientes de la Red Sanitaria Militar del Ministerio de Defensa, asi como centros sociosanitarios y
penitenciarios, sin perjuicio de las peculiaridades que, en su caso, proceda establecer.

La receta médica es valida en todo el territorio nacional y se editard en la lengua oficial del Estado
y en la respectiva lengua cooficial en las Comunidades Autonomas que dispongan de ella.

La receta médica garantizard que el tratamiento prescrito pueda ser dispensado en cualquier oficina
de farmacia del territorio nacional.

CAPITULO II

LAS RECETAS MEDICAS OFICIALES DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD EN FORMATO PAPEL

Articulo 3.- Caracteristicas de la receta médica oficial del SNS.

1.

Las recetas médicas oficiales, utilizadas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
seran prescritas en los Centros y Servicios del Sistema Nacional de Salud y deberan ajustarse a lo
dispuesto en el presente Real Decreto, con las especificaciones contenidas en el presente Capitulo y
los requisitos que las Administraciones sanitarias competentes introduzcan en el marco de sus
competencias. Los tratamientos prescritos en receta médica oficial podran ser dispensados en
cualquier oficina de farmacia.

La edicidn informatica de las recetas médicas oficiales, se adaptard preferentemente a los criterios
basicos de diferenciacién por colores del régimen y contingencia de pertenencia del usuario, que se
especifican en el presente Real Decreto. No obstante por las Administraciones y organismos
competentes del Sistema Nacional de Salud, podra acordarse en dichas recetas médicas oficiales de
edicién informatica, suprimir la diferenciacion por colores de los distintos regimenes, debiendo
garantizar en cualquier caso, la inequivoca identificacion del régimen de pertenencia del paciente, a
efectos de dispensacion, cobro de la aportacién correspondiente, y facturacion.

Para la prescripcion de recetas médicas oficiales del Sistema Nacional de Salud, el prescriptor
recabara del paciente la tarjeta sanitaria individual, junto con el documento que permita verificar su
identidad y correspondencia con lo indicado en aquélla.

Las recetas médicas oficiales abarcaran los tratamientos financiados en el dmbito de la asistencia
sanitaria del Sistema Nacional de Salud y dispensados en oficinas de farmacia abiertas al publico o en
botiquines dependientes de las mismas, asi como en los servicios de farmacia de los centros de salud
y de las estructuras de atencion primaria, segun lo previsto en el articulo 2 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

Las recetas médicas oficiales en las que se prescriban medicamentos sometidos a reservas singulares
a las condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos deberan incluir un casillero
especifico a efectos de identificacion.

La receta médica oficial en formato papel del Sistema Nacional de Salud, se ajustara a los criterios de
prescripcion sobre nimero de medicamentos y de envases, validez y duracion de tratamiento a
continuacion especificados.

5.1 Criterios de prescripcidn:

a) En cada receta médica de cumplimentacién manual, se podra prescribir un solo medicamento y
un Unico envase del mismo con las excepciones previstas en el apartado b).

2



b) En el caso de los medicamentos que se relacionan, sélo podra prescribirse un medicamento y
hasta cuatro envases por receta:

19 Presentaciones en unidosis y por via parenteral del grupo terapéutico “J01 Antibacterianos para
uso sistémico”, a excepcién de los subgrupos JO1E, JO1M y JO1R.

En el caso de presentaciones orales deberd tenerse en cuenta que se podran prescribir hasta dos
envases siempre que tengan la misma Denominacion Comun Internacional (DCI), dosis, forma
farmacéutica y formato.

20 Viales multidosis (excepto cartuchos multidosis) del grupo terapéutico A10A “Insulinas y
analogos”.

3% Medicamentos que contengan sustancias estupefacientes incluidas en la lista I de la Convencién
Unica de Estupefacientes, segin la Orden de 25 de abril de 1994, de acuerdo con la normativa
especifica de aplicacion.

40 Medicamentos de diagndstico hospitalario.

C) Las formulas magistrales y preparados oficinales no podran prescribirse conjuntamente en una
misma receta médica con otros medicamentos y en cada receta solo se podra prescribir una
formula magistral o un preparado oficinal.

d) En el caso de productos sanitarios, se podra prescribir un producto sanitario financiado por el
Sistema Nacional de Salud y un Unico envase en cada receta médica. No podran ser
prescritos conjuntamente con medicamentos.

5.2 Validez de la receta:

En cada receta médica oficial en formato papel se consignarad ademas de la fecha de su prescripcion,
la fecha prevista para su dispensacion y el nUmero de orden de esta Ultima. Todos estos datos seran
de consignacién obligatoria, por el prescriptor.

La receta médica oficial en formato papel es valida para una dispensacion por la oficina de farmacia,
con un plazo maximo de diez dias naturales a partir de la fecha prevista por el prescriptor para su
dispensacion.

Una vez transcurrido este plazo, no podran solicitarse ni dispensarse medicamentos ni productos
sanitarios con su presentacién, salvo que por motivos excepcionales de urgencia o emergencia clinica,
el tratamiento deba ser administrado con la maxima premura. Esta circunstancia deberd ser
reflejada por el farmacéutico, refrendandola con su firma.

Por las especiales caracteristicas de las vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas
individualizadas bacterianas, el plazo de validez de estas recetas serd de un maximo de 90 dias a
partir de la fecha consignada. Asimismo, el plazo de validez de la receta médica oficial podra ser
diferente a los 10 dias establecidos, en el caso de medicamentos sometidos a disposiciones
especificas por el Ministerio de Sanidad y Politica Social.

5.3 Duracién del tratamiento:

a) Con caracter general, el plazo maximo de duracién del tratamiento que puede ser prescrito en
una receta es de tres meses.

b) El plazo de duracion del tratamiento se amplia hasta los seis meses de duracion como maximo,
para la prescripcion de tratamientos para pacientes crénicos o medicamentos sujetos a
prescripcion médica de dispensacion renovable y para aquellos tratamientos que las entidades
encargadas de la gestion de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
consideren necesarios para la realizacidn de programas sanitarios especificos y en centros
expresamente autorizados, previo informe al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

En estos casos, se cumplimentaran en la misma fecha las recetas que sean necesarias con el
limite maximo de seis meses de duracién del tratamiento.

CAPITULO III



LA RECETA MEDICA ELECTRONICA OFICIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 4.- La prescripcion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios en receta médica
electrdénica en el Sistema Nacional de Salud, debera atenerse a los criterios generales sobre receta médica
segun lo dispuesto en este Real Decreto con las especificidades que se incluyen en este capitulo y los
requisitos que las Administraciones sanitarias competentes introduzcan en el marco de sus competencias.

Articulo 5.- Coordinacion en el Sistema Nacional de Salud.

1. Los tratamientos prescritos al paciente en receta médica electronica, podran ser dispensados en
cualquier oficina de farmacia del Estado. Para garantizar este derecho a los pacientes, el Ministerio de
Sanidad y Politica Social actuara como nodo de intercambio del Sistema Nacional de Salud, entre la
Administracion sanitaria de procedencia y la Administracidon sanitaria competente en la localidad
donde se efectle la dispensacion.

2. El sistema de receta médica electrénica de cada una de las Administraciones sanitarias del Sistema
nacional de Salud, deberad garantizar la interoperabilidad con los diferentes Servicios de Salud y el
acceso al Nomenclator oficial de productos farmacéuticos del Ministerio de Sanidad y Politica Social
para la identificacién inequivoca de los medicamentos y productos sanitarios prescritos, asi como a
sus condiciones de financiacién en el Sistema Nacional de Salud.

3. El sistema de receta médica electrénica de cada una de las Administraciones sanitarias del Sistema
nacional de Salud posibilitara la identificacion del régimen de pertenencia del paciente, a efectos de
cobro de la aportacion que en cada caso corresponda, Yy la realizacién de la facturacion de las oficinas
de farmacia a los Servicios de Salud por medios telematicos, con las necesarias medidas de seguridad
y control que garanticen su correspondencia con las dispensaciones realizadas. Por las Autoridades
Sanitarias competentes se determinaran los datos necesarios a los que podran acceder los
farmacéuticos para la facturacion de la receta médica electrdnica y el desarrollo de programas de
calidad de la prestacion farmacéutica.

4. El acceso al sistema de receta médica electrénica para la prescripcion y dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios, se ajustard a los requisitos establecidos en el presente Real
Decreto.

Articulo 6.- De la prescripcion en la receta médica electrodnica.

1. El prescriptor accedera al sistema de receta médica electrdnica a través de su certificado electrénico y
de la tarjeta sanitaria del paciente. En los supuestos en los que no sea posible disponer de ésta, el
acceso podra efectuarse introduciendo el Coédigo de Identificacion Personal (CIP) de la Tarjeta
sanitaria individual consignado en el documento provisional de expedicién de la referida tarjeta.

2. El sistema de receta médica electronica, generara la relacion de medicamentos y productos sanitarios
prescritos al paciente, y deberd incluir ademds de los datos de consignacidon obligatoria que se
especifican en el articulo 10, los siguientes:

a. Cddigo o numero de Identificacion de la prescripcion de cada medicamento y producto sanitario,
que sera asignado por el sistema electronico, con caracter Unico e irrepetible.
b. Informacion de la relacidn activa de medicamentos correspondiente a los tratamientos en curso.

3. En la receta médica electronica oficial del Sistema Nacional de Salud, podran prescribirse uno o varios
medicamentos y productos sanitarios, y uno o varios envases de los mismos, con las limitaciones
establecidas reglamentariamente para la prescripcion de medicamentos estupefacientes incluidos en
la lista I anexa al Convenio Unico de 1961.

Los medicamentos, seran prescritos segun el plan terapéutico establecido, en base a intervalos de
tratamiento definidos, teniendo en cuenta que en cada uno de los medicamentos y productos
sanitarios prescritos, el nuimero total de envases a dispensar no podra superar la cantidad
correspondiente a un tratamiento de un afio de duracidn. Deberd tenerse en cuenta que cada
dispensaciéon no podra superar un mes de duracion maxima de tratamiento, salvo que el formato del
medicamento que deba ser dispensado conforme a la prescripcién, corresponda a un periodo de
tratamiento superior.



El sistema posibilitara al prescriptor el seguimiento de las dispensaciones del tratamiento prescrito y
permitird en el transcurso del tratamiento y previa informaciéon al paciente, su modificacién o
anulacién, atendiendo a cualquier evento o circunstancia sobrevenida en la situacién clinica del
paciente, asi como a criterios de cumplimiento terapéutico.

El paciente podra solicitar en el momento de la prescripcion, proteccién y confidencialidad en la
dispensacién de algun tratamiento. En estos casos el tratamiento se diferenciara para la dispensacién.

Al efectuar la prescripcion mediante el sistema de receta electrénica se imprimird y debera ser
entregado al paciente un documento de informacion del tratamiento prescrito. Las Autoridades
Sanitarias competentes, en funciéon de las caracteristicas del sistema implantado, podran adoptar
como documento de informacion al paciente la impresion de una hoja de medicacion activa segun los
criterios del Anexo. En el supuesto contemplado en el apartado anterior se editard otra hoja de
medicacion activa independiente.

El visado se realizard por procedimientos electrénicos y de acuerdo con lo dispuesto en el Real
Decreto 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula el procedimiento para el establecimiento,
mediante visado, de reservas singulares a las condiciones de prescripcidon y dispensaciéon de los
medicamentos. El sistema indicara este requisito en la relacidon activa de medicamentos del paciente,
asi como la fecha en la que puede efectuarse la dispensacion. En los supuestos de denegacion del
visado, se notificara electronicamente al prescriptor.

Articulo 7.- De la dispensacion farmacéutica en la receta médica electrdnica.

1.

La dispensacion sera realizada por las oficinas de farmacia conectadas al sistema de receta médica
electréonica, mediante el procedimiento normalizado establecido por las Autoridades Sanitarias
competentes, que determinaran sus condiciones especificas, siendo requisito previo a toda
dispensacion insertar el certificado electrénico del titular de la oficina de farmacia expedido por la
entidad competente.

Tras la identificacidon inequivoca del paciente, y en su caso de la persona en quien delegue, el
farmacéutico accedera desde la oficina de farmacia, con los requisitos y condiciones que se establecen
en el apartado siguiente, a los datos necesarios para una correcta dispensacion informada y
seguimiento del tratamiento, de las prescripciones electrdnicas pendientes de dispensar que el
paciente solicite y corresponda efectuar. La dispensacion tendra en cuenta las limitaciones
especificadas en el articulo 6 punto 3.

Sélo se permitira el acceso de los farmacéuticos al sistema informatico cuando la tarjeta sanitaria del
paciente sea insertada y reconocida por el sistema de receta electrdnica, debiendo ser devuelta a su
titular. El acceso del farmacéutico siempre quedara registrado en el mencionado sistema.

En caso de pérdida o sustraccion de la tarjeta sanitaria, excepcionalmente se podra acceder a través
de la lectura electronica del CIP en formato cdédigo de barras de la hoja de medicacién activa
acompafiando el DNI u otro documento que acredite la identidad del paciente.

Una vez efectuada la dispensaciéon, el sistema de receta médica electronica incorporara los datos
identificativos de la oficina de farmacia, del farmacéutico responsable de la dispensacion, de los
medicamentos y/o productos sanitarios, nUmero de envases dispensados y su identificacidon unitaria
una vez sea posible, asi como de la fecha de la dispensacion. Esta informacidn estara a disposicion de
as Administraciones Sanitarias del Sistema Nacional de Salud y restantes Administraciones Sanitarias
competentes de conformidad con su normativa de aplicacion.

El sistema electrdnico garantizard que el nimero de envases dispensados, se correspondan con la
pauta sefialada por el prescriptor. Cuando el farmacéutico sustituya un medicamento prescrito de
conformidad con los criterios legales vigentes, consignara los cdédigos de los medicamentos
dispensados, y el sistema electronico generard un mensaje con esta informacion dirigido al
prescriptor.

El sistema informatico permitira que el farmacéutico pueda bloquear cautelarmente la posibilidad de
dispensacion de un medicamento prescrito, cuando se aprecie la existencia de error manifiesto en la
prescripcion, inadecuacidén de ésta a la medicacion concomitante, o cualquier otro motivo que pueda
suponer un riesgo grave manifiesto y evidente para la salud del paciente. Esta circunstancia se
comunicara de forma telematica, al prescriptor mediante la cumplimentaciéon del informe
previsto para tal efecto en dicho sistema. También informara sobre dicho bloqueo al paciente.

El prescriptor tendrad el deber de forma preferente, de revisar dicha prescripcion anulandola o
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reactivandola segun considere.

Articulo 8.- Plazo de validez de la receta médica electronica.

En la receta médica electrénica, el plazo de validez durante el cual el paciente puede recoger el
medicamento o producto sanitario en la farmacia, sera de 10 dias naturales en el caso de una primera
dispensacion, contados a partir de la fecha de la prescripcion, debiendo tener en cuenta lo dispuesto en el
articulo 3 punto 4 del presente Real Decreto.

El plazo de validez de la segunda o sucesivas dispensaciones, se inicia 10 dias naturales antes de la fecha
de finalizacion de la medicacidn de la dispensacion anterior y termina 20 dias después.

Articulo 9.- Proteccion de la confidencialidad de los datos del paciente.

El sistema de receta médica electrénica, garantizard la seguridad en el acceso y transmisién de la
informacién, asi como la proteccién de la confidencialidad de los datos del paciente, de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de datos de caracter personal.
Se implantaran las medidas de seguridad de nivel alto, previstas en la referida normativa de proteccion
de datos de caracter personal.

CAPITULO IV
REQUISITOS COMUNES DE LAS RECETAS MEDICAS PUBLICAS Y PRIVADAS
Articulo 10.- Formatos y datos comunes de las recetas médicas.

La receta médica constard de dos partes: el cuerpo de la receta, destinado al farmacéutico, y la hoja de
informacioén para el paciente.

1. El prescriptor debera consignar en cada cuerpo de la receta y en la hoja de informacién para el
paciente los datos basicos de consignacidn obligatoria, imprescindibles para la validez de la receta
médica, indicados a continuacion:

a) Datos del paciente:

1. El nombre, dos apellidos, y afio de nacimiento.

2. En las recetas médicas de la asistencia sanitaria publica, el Cddigo de identificacién
personal del paciente, de su tarjeta sanitaria individual, asignado por su Servicio de Salud
o por las Administraciones competentes de los Regimenes especiales de asistencia sanitaria,
y para ciudadanos extranjeros el asignado en la Tarjeta Sanitaria Europea o el niumero del
pasaporte para ciudadanos extranjeros no comunitarios, asi como el régimen de pertenencia
del paciente.

3. En las recetas médicas de la asistencia sanitaria privada, el nimero de DNI del paciente o
en su caso del tutor, o en el caso de ciudadanos extranjeros el nimero de pasaporte.

b) Datos del medicamento:

10, Denominacidn del principio/s activo/s o denominacion del medicamento.

20, Dosificacion y forma farmacéutica, y cuando proceda, la mencién de los destinatarios:
lactantes, nifios, adultos.

39, Via o forma de administracién, en caso necesario.

49, Formato: numero de unidades por envase o contenido del mismo en peso o volumen.

50. NuUmero de envases.

6°. Posologia: numero de unidades de administracién por toma, frecuencia de las tomas (por
dia, semana, mes) y duracion total del tratamiento.

70. Cadencia del tratamiento: intervalo en dias entre las dispensaciones, en su caso.

89, Visado, en su caso.

C) Datos del prescriptor:

10, El nombre y dos apellidos.



20, La poblaciéon y direccién donde ejerza. La referencia a establecimientos instituciones u
organismos publicos solamente podra figurar en las recetas médicas oficiales de los
mismos.

39, Numero de colegiado o en el caso de recetas médicas del SNS el cédigo de identificacion

asignado por las Administraciones competentes y, en su caso, la especialidad oficialmente
acreditada que ejerza.
En las recetas médicas de la Red Sanitaria Militar de las Fuerzas Armadas, en lugar del
nimero de colegiado podra consignarse el nimero de Tarjeta Militar de Identidad del
facultativo. Asimismo se hara constar, en su caso, la especialidad oficialmente acreditada
que ejerza.

40, |La fecha de prescripcién (dia, mes, afio): fecha del dia en el que se extiende la receta.

50, La fecha prevista de dispensacion (dia, mes, afio): fecha a partir de la cual corresponde
dispensar la receta.

60. N© de orden: numero que indica el orden de dispensacion de la receta, en el caso de
dispensaciones sucesivas de tratamientos crénicos o medicamentos de dispensacion
renovable.

7°. La firma y rdbrica serdn estampadas personalmente una vez completados los datos de
consignacion obligatoria y la prescripcion objeto de la receta. En las recetas electrénicas
se requerira la firma electrdnica.

Ademas de los datos sefialados en los puntos anteriores, en las recetas médicas se incluird
una clausula que informe al paciente acerca del tratamiento de sus datos por el prescriptor,
las oficinas de farmacia, los colegios y consejos autonémicos y general de farmacéuticos y
las Administraciones sanitarias autonémica y estatal.

La hoja de informacion para el paciente estara diferenciada del cuerpo de la receta, pudiendo ser
separable del mismo, o bien constituir un impreso independiente, donde el prescriptor podra
relacionar todos los medicamentos prescritos en la misma fecha, facilitando al paciente la
informacién del tratamiento completo.

Todos los datos e instrucciones consignados en la receta médica deberan ser claramente legibles,
sin perjuicio de su posible codificacién adicional con caracteres opticos. Las recetas médicas no
presentaran enmiendas ni tachaduras en los datos de consignacién obligatoria, a no ser que éstas
hayan sido salvadas por nueva firma del prescriptor.

Articulo 11.- Confeccidn, edicion y distribucion.

1.

Los talonarios de recetas médicas en papel asi como los impresos para su edicion e impresion
informatica, se confeccionaran con materiales que impidan o dificulten su falsificacion, y de acuerdo
con los criterios de normalizacién establecidos en el Anexo del presente Real Decreto.

Los modelos de recetas médicas del Sistema Nacional de Salud y de los Regimenes especiales de
asistencia sanitaria publica que deban producir efectos de verificacion, cuantificacion, liquidacion,
tratamiento informatico, comprobacion u otros similares, deberan incluir las referencias o datos que
resulten oportunos y llevar anejas las copias pertinentes.

Las entidades, establecimientos o servicios a los que se refiere el apartado 1 del articulo 2 y las
representaciones corporativas para los médicos y odontdlogos con libre ejercicio profesional, seran
responsables de la edicidn, gestion, control e inspeccién de la impresidn, distribuciéon y entrega de
sus talonarios e impresos de recetas médicas. Asimismo, adoptaran cuantas medidas resulten
necesarias con el fin de evitar o corregir cualquier fraude, abuso, corrupcidon o desviacién en esta
materia.

CAPITULO V

LA RECETA MEDICA PRIVADA

Articulo 12.- La receta médica privada podra emitirse en formato papel, mediante prescripcién manual o
informatica, y en formato electrdonico, segin lo establecido en el articulo 2 punto 2 del presente Real
Decreto, y de acuerdo con los requisitos comunes establecidos para las recetas médicas publicas y
privadas en el Capitulo IV.

Articulo 13.- Prescripcion.



La receta médica privada en formato papel se ajustara para la prescripcion de medicamentos y de
productos sanitarios sujetos a prescripcién, a los mismos criterios establecidos para las receta médicas
oficiales del Sistema Nacional de Salud en el articulo 3 punto 5, en todo lo referente a nimero de
medicamentos, o en su caso de productos sanitarios, nimero de envases, validez y duracion de
tratamiento.

Deberd tenerse en cuenta asimismo que en una misma receta médica no podran prescribirse
conjuntamente medicamentos con productos sanitarios

Articulo 14.- Receta médica electrénica privada.

1. En la receta médica electrénica privada se podra prescribir uno o varios medicamentos, y uno o
varios envases de los mismos, con las limitaciones establecidas reglamentariamente para la
prescripcion de medicamentos estupefacientes incluidos en la lista I anexa al Convenio Unico de
1961.

2. La prescripcidon se efectuara seglin lo establecido en el articulo 6 del presente Real Decreto,
debiendo accederse al sistema de receta médica electronica privada a través del
Documento Nacional de Identidad del paciente o en su caso del padre o tutor, ademas del
certificado electrdnico del prescriptor.

3. El prescriptor podrd adoptar la impresiéon de la hoja de medicaciéon activa, en funcion de las
caracteristicas del sistema implantado.

4. Los tratamientos prescritos al paciente en receta médica electronica privada, podran ser
dispensados en cualquier oficina de farmacia del Estado. Para garantizar este derecho a los
pacientes, se establecerd por las Organizaciones colegiales representativas de los médicos y
odontdlogos y farmacéuticos en coordinacion con las Administraciones sanitarias, el procedimiento
de homologacién del sistema de receta electrénica privada, que posibilite su interoperabilidad,
preservando el derecho del paciente a la proteccién de los datos de su historia clinica, y teniendo en
cuenta lo dispuesto en el articulo 9 del presente Real Decreto.

CAPITULO VI
DISPENSACION
Articulo 15.- Actuaciones del farmacéutico en la dispensacién.

1. El farmacéutico dispensara el medicamento prescrito, que sélo podra sustituir de acuerdo con los
criterios legales vigentes, informando al paciente sobre la sustitucion efectuada. En los casos de
sustitucion, el farmacéutico responsable de la dispensacion anotara en el cuerpo de la receta, y tras
la expresion “sustituyo por” el medicamento que dispensa, la fecha y su firma, diligenciando en el
documento de informacion al paciente la sustitucion efectuada.

2. Realizada la dispensacidn, consignara en el cuerpo de la receta el nombre del farmacéutico titular o,
en su caso, del regente, la fecha de dispensaciéon y la firma del farmacéutico. Asimismo, podra
entregar por escrito al paciente informacion adicional, para el mejor seguimiento farmaco-
terapéutico, de la medicacion dispensada y describir en el espacio destinado al efecto del embalaje
del medicamento, la posologia, duracidon del tratamiento y frecuencia de las tomas del medicamento
dispensado.

3. El farmacéutico entregara al paciente un recibo donde conste la identificacion de la oficina de
farmacia y fecha de la dispensacién, el nombre del medicamento dispensado, su precio de venta al
publico y la aportacién del paciente, en su caso. .

4, El farmacéutico, cuando surjan dudas razonables sobre la autenticidad o validez de la receta médica
presentada, no dispensara los medicamentos solicitados por los pacientes o usuarios, salvo que
pueda comprobar la legitimidad de la prescripcidn, en caso contrario, lo pondra en conocimiento de
la Administracién Sanitaria que resulte competente a efectos de determinar la existencia de posibles
infracciones administrativas o penales.

5. En el caso de los medicamentos estupefacientes y psicétropos, el farmacéutico deberd comprobar la

identidad de la persona que acude a retirar el medicamento, anotando en la receta médica el
numero de Documento Nacional de Identidad, o documento asimilado para los extranjeros.
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6. El farmacéutico, anotara en el libro recetario de la oficina de farmacia o soporte que lo sustituya,
autorizado por la Administracion Sanitaria competente, las dispensaciones que asi lo exija su
normativa especifica y aquellas otras que determine el Ministerio de Sanidad y Politica Social por
exigencias de especial control.

En el libro recetario deberadn consignarse los siguientes datos:

a) Fecha de dispensacion (dia, mes ano).

b) Numero de registro de receta, formado por el nimero consecutivo que le corresponda. La
numeracion se iniciara con el primer asiento de cada afio.

c) La prescripcidn facultativa transcrita conforme a lo dispuesto en el parrafo siguiente.

d) Numero de envases.

) Nombre y apellidos del médico que prescribe, y niamero de colegiado, o cdédigo de
identificacién, asignado por su Servicio de Salud, en las recetas del Sistema Nacional de
Salud, o nimero de Tarjeta Militar de Identidad en el caso de recetas de la Red Sanitaria
Militar de las Fuerzas Armada y, en su caso, la especialidad oficialmente acreditada que
ejerza.

f) Cddigo de identificacién del paciente asignado por su Servicio de Salud en las recetas del
Sistema Nacional de Salud, nimero del DNI en las recetas del ambito privado, y para
ciudadanos extranjeros el asignado en la Tarjeta Sanitaria Europea o el numero del
pasaporte para ciudadanos extranjeros no comunitarios.

g) Observaciones.

Los datos obligatorios de identificacion de dispensacién a consignar en el campo de prescripcion seran
los que se especifican a continuacion:

h) Para formulas magistrales: requieren receta para su dispensacion y se debera transcribir
literalmente toda la prescripcidon facultativa tal como se encuentra constatada en la
receta, asi como el nimero de registro de elaboracion.

i) Para las presentaciones de medicamentos: se consignaran los datos que permitan su
inequivoca identificacion.
1) Para los preparados oficinales: en los que requieran receta, se consignara la

denominacién que aparece en el formulario de referencia, anotando el nombre o los datos
minimos para su identificacion.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social podrd actualizar y establecer las caracteristicas y requisitos del
libro recetario.

7. En la dispensacién electronica se respetaran las disposiciones senaladas en los puntos anteriores
con las particularidades inherentes a su tecnologia.

Articulo 16.- Dispensacion y facturacion de las recetas médicas oficiales del Sistema Nacional
de Salud.

1. Para la dispensacion de las recetas médicas oficiales del Sistema Nacional de Salud, los usuarios
estaran obligados a justificar su derecho a la correspondiente modalidad de aportacién en la oficina
de farmacia, mediante la presentacion de la tarjeta sanitaria individual junto al documento que
acredite su identidad. En los supuestos de urgencia, se podra efectuar la dispensacion sin la
presentacién de la tarjeta sanitaria individual, en este caso, el farmacéutico deberd hacer constar la
identificacidon de la persona que retira la dispensacion.

2. Una vez efectuada la dispensacion, y para su facturacion, el farmacéutico consignara en la receta el
numero de identificacion fiscal de la oficina de farmacia, y como comprobante de la dispensacion
adherira los cupones precinto o cumplimentara el procedimiento asimilado que se establezca por
medios telematicos, informando cuando ello sea posible del nimero de identificacion de cada
envase facturado.

3. Los usuarios, abonaran al farmacéutico la aportacion econémica segun el régimen que corresponda
al medicamento y/o producto dispensado y al tipo de usuario. La cantidad restante sera abonada
al farmacéutico, por el Servicio de Salud o Administracién sanitaria publica correspondiente, previa
facturacion por la oficina de farmacia de la receta en un plazo maximo de noventa dias desde su
dispensacion, y una vez efectuada las comprobaciones que verifiquen su validez. En el caso de las



recetas médicas de accidente de trabajo o enfermedad profesional, seran facturadas a la Entidad o
Mutua correspondiente.

CAPITULO VII

ORDEN HOSPITALARIA DE DISPENSACION PUBLICA Y PRIVADA

Articulo 17.- Formato, prescripcion y dispensacion.

1.

Las ordenes hospitalarias de dispensacion, extendidas en los hospitales publicos y privados, se
editardn conforme a los criterios generales de normalizacién especificados en el Anexo del presente
Real Decreto y los requisitos que las Administraciones sanitarias competentes, o en su caso la
Administracion competente de las Fuerzas Armadas, introduzcan en el marco de sus competencias.

La orden hospitalaria de dispensacién sera dispensada por el Servicio de Farmacia del hospital en la
que ha sido prescrita. Con caracter excepcional, en los Regimenes especiales de asistencia sanitaria
publica y en el Sistema Nacional de Salud para los pacientes derivados a Hospitales de Referencia,
podran establecerse mecanismos que posibiliten la dispensacién de la orden hospitalaria, por los
Servicios de Farmacia de los hospitales que las Administraciones competentes determinen.

La responsabilidad en la utilizacion de la orden hospitalaria de dispensaciéon y la obligaciéon de su
conservacion y custodia, se atendra a lo dispuesto en el articulo 18 del presente Real Decreto para la
receta médica. No obstante, una vez dispensadas, los Servicios de Farmacia hospitalarios conservaran
las érdenes hospitalarias de dispensacién de acuerdo con los criterios y plazos establecidos en la Ley
41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

El plazo de validez y criterios de prescripcion y dispensacion a aplicar con caracter general a las
ordenes hospitalarias de dispensacion, seran los establecidos en el presente Real Decreto, para las
recetas médicas.

La orden hospitalaria de dispensacion electronica, se ajustard a los criterios comunes establecidos
para la receta médica electronica y en su caso a los especificos del Sistema Nacional de Salud, con la
adaptacidon correspondiente al ambito hospitalario. Teniendo en cuenta las especiales caracteristicas
de estos tratamientos, el farmacéutico responsable del Servicio de Farmacia podra acceder a los datos
clinicos necesarios para garantizar la efectividad y seguridad de la dispensaciéon del medicamento.
Para posibilitar la dispensacion de los tratamientos a los pacientes derivados a Hospitales de
Referencia, se garantizard la interoperabilidad del sistema de orden hospitalaria de dispensacién
electronica, segun lo establecido en el articulo 5 punto 2 del presente Real Decreto.

CAPITULO VIII.- DE LA CUSTODIA Y PROTECCION DE DATOS

Articulo 18.- Conservacion y custodia de la receta médica.

1.

El prescriptor se responsabilizard de la conservaciéon y custodia de los impresos y talonarios de
recetas médicas, asi como del acceso y utilizacidon de datos para la prescripcidon electrénica. Las
instituciones en las que los prescriptores presten sus servicios pondran los medios necesarios para
gue puedan cumplirse estas obligaciones.

En los regimenes especiales de la Asistencia Sanitaria Publica que distribuyen los talonarios e
impresos de las recetas médicas a sus beneficiarios, seran éstos los responsables de su
conservacion y custodia.

En los supuestos de pérdida o sustraccién de los impresos y talonarios de recetas médicas, asi como
de acceso no autorizado al sistema de receta médica electrdnica, se presentara la correspondiente
denuncia policial y se comunicara de inmediato al Organismo o Entidad que los hubiere facilitado,
recabandose en dicho acto el justificante de haber realizado la comunicacion.

Una vez dispensadas y diligenciadas, las recetas médicas en papel seran conservadas en la oficina
de farmacia durante tres meses. El farmacéutico garantizarad su seguridad, correcta conservacién y
confidencialidad. Finalizado el plazo de conservacién, procederd a su destruccién, utilizando
métodos que garanticen la imposibilidad de la reconstrucciéon del documento. No obstante, las
recetas médicas que deban ser sometidas a procedimientos de ulterior gestion o control, seran
tramitadas por el farmacéutico de acuerdo con las normas e instrucciones aplicables en cada caso.
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4. En las recetas médicas electrdnicas el farmacéutico se responsabilizara, de la custodia y seguridad
del acceso a los datos del mddulo de dispensacién. Una vez dispensadas y diligenciadas estas
recetas, seran conservadas el mismo periodo que las recetas médicas en papel, debiendo anular los
registros informaticos finalizado el plazo de conservacion.

Articulo 19.- Proteccion de datos en las recetas médicas y ordenes hospitalarias de
dispensacion.

1. Tanto la conservacion de las recetas médicas y dérdenes hospitalarias de dispensacion, en papel
como electrdnicas, debera adecuarse a la normativa vigente en materia de proteccidén de datos de
caracter personal.

2. En los tramites a que sean sometidas las recetas médicas y drdenes hospitalarias de dispensacién, y
especialmente en su tratamiento informatico asi como en su proceso electrénico, debera quedar
garantizada, conforme previene la normativa especifica de aplicacién, la confidencialidad de la
asistencia médica y farmacéutica y la intimidad personal y familiar de los ciudadanos.

3. No serd necesario el consentimiento del interesado para el tratamiento y la cesidon de datos que
sean consecuencia de la implantacidon de sistemas de informacién basados en receta médica en
soporte papel o electrdnico, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 7, apartados 3y 6; 8;
y 11, apartado 2.a), de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de datos de
Caracter Personal. Las citadas actuaciones deberan tener por finalidad facilitar la asistencia médica
y farmacéutica al paciente y permitir el control de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud y de los distintos regimenes especiales de la Asistencia Sanitaria Puablica.

CAPITULO IX
REGIMEN SANCIONADOR
Articulo 20.- Faltas y sanciones.

El incumplimiento de lo establecido en este Real Decreto tendrd la consideracion de infraccion en materia
de medicamentos y le serd de aplicacidon el régimen sancionador previsto en la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Disposicion adicional primera.- Requisitos de utilizacion de recetas médicas de los
medicamentos estupefacientes o psicotropicos.

1. La utilizacion de recetas médicas para los medicamentos estupefacientes o psicotropicos, se
ajustara a lo dispuesto en el presente Real Decreto, sin perjuicio de las condiciones particulares y
requisitos que determine su legislacidén especifica.

2. No se exigira anotacion en el libro recetario para la dispensacion de medicamentos que contengan
sustancias psicotropicas del Anexo 2 del Real Decreto 2829/1977 de 6 de octubre, por el que se
regulan las sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, asi como la fiscalizacién e inspeccion
de su fabricacidn, distribucion, prescripcion y dispensacion.

Disposicion adicional segunda.-

El Ministerio de Sanidad y Politica Social, para la adecuada coordinacién en el Sistema Nacional de Salud,
establecera:

1. El modelo oficial de receta médica especial para estupefacientes y los supuestos y requisitos para su
utilizacion y control, asi como para las sustancias psicotrépicas.

Se contemplaran requisitos especificos sobre su utilizacién por los servicios médicos de las Fuerzas
Armadas, que tendran en cuenta lo establecido en el articulo 10.1 c¢) del presente Real Decreto
sobre datos de identificacién del prescriptor.

La normativa que se desarrolle asimismo posibilitara la distribucién por la Inspeccion General de
Sanidad del Ministerio de Defensa, con los correspondientes requisitos de control en coordinacién
con las Administraciones sanitarias del Estado y de las Comunidades Auténomas, de talonarios de
recetas oficiales de estupefacientes, Libros de contabilidad de estupefacientes y talonarios de vales
para la adquisicion de estupefacientes.
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2. Las caracteristicas del cupon precinto o procedimiento telematico asimilado, y los supuestos de su
utilizaciéon, como comprobante de la dispensacion de las recetas médicas del Sistema Nacional de Salud.

Disposicién adicional tercera.- Prescripcion de medicamentos no financiados.

La prescripcion de medicamentos que requieren receta médica para su dispensacién y de productos
sanitarios sujetos a prescripcidn, que no sean financiados por el Sistema Nacional de Salud, se realizara
por los facultativos del Sistema Nacional de Salud en el modelo de receta médica especifico, de acuerdo
con los criterios de normalizacion contenidos en el Anexo del presente Real Decreto, y deberan ajustarse
en todo lo que les afecte, incluidos los requisitos de prescripcion, a lo dispuesto en el capitulo II del
presente real Decreto.

Disposicién adicional cuarta.- Regimenes especiales de asistencia sanitaria publica.

Las recetas médicas utilizadas en la prestacion farmacéutica de los regimenes especiales de la asistencia
sanitaria publica a que se refiere el punto 1 del articulo 2, deberan ajustarse en todo lo que les afecte a lo
dispuesto en los capitulos II y III y Anexo del presente Real Decreto.

Disposicion transitoria primera.- Comprobante de la dispensacion de las recetas médicas
electrénicas del Sistema Nacional de Salud.

En tanto no esté implantada la validacion electronica de cada envase, de los medicamentos y productos
sanitarios, los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas y Administraciones competentes, de
acuerdo con los requisitos generales de facturacion, estableceran el procedimiento asi como el documento
de comprobacion de la dispensacion efectuada, donde se adjuntaran los cupones precintos o asimilado
como justificantes de la misma.

Disposicion transitoria segunda.- Plazo de adaptacion de los nuevos modelos de receta médica
y 6rdenes hospitalarias de dispensacion.

A partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto, durante un plazo de doce meses para la receta
en soporte papel y veinticuatro meses en soporte electronico, podran coexistir las recetas médicas que se
ajusten a lo que indica este Real Decreto con las vigentes en el momento de su publicacién. Una vez
transcurridos los respectivos periodos, Unicamente tendran validez las recetas médicas que se adapten a
lo dispuesto en la presente disposicion.

Disposicion derogatoria GUnica.- Derogacion normativa.

Queda derogada cualquier disposicion, de igual o inferior rango, que se oponga a lo dispuesto en el
presente Real Decreto y, expresamente, el Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, de receta
médica, la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 30 de abril de 1986, por la que se establecen
los criterios de normalizacion de recetas médicas y el modelo de recetas para tratamientos de larga
duracién con medicamentos que contengan estupefacientes y psicotropos, y la Orden del Ministerio de
Sanidad y Consumo de 23 de mayo de 1994, sobre modelos oficiales de receta médica para la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. No obstante continuara siendo de aplicacion el contenido del
Anexo de la Orden de 23 de mayo de 1994 en las recetas médicas para tratamientos crénicos, en tanto
no se determine por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios la derogacion del
referido Anexo.

Disposicion final primera.- Titulo competencial y fundamento legal.

Este Real Decreto se dicta en desarrollo y aplicacién de lo dispuesto en el articulo 77 de la Ley 29/2006
de 26 de julio, de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y al amparo del
articulo 149 1.1° y 16 de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion general de la Sanidad.

Disposicion final segunda.- Desarrollo normativo y aplicacion.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Politica Social para dictar las disposiciones necesarias para la ejecucién
y desarrollo de lo dispuesto en este Real Decreto, y la actualizacidén de su Anexo.

Disposicion final tercera.- Entrada en vigor.
Este Real Decreto, entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

Anexo
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MINISTERIO
DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL

ANEXO

CRITERIOS BASICOS DE NORMALIZACION DE LAS RECETAS MEDICAS Y

ORDENES HOSPITALARIAS DE DISPENSACION

PRIMERO.- Receta Médica Oficial del Sistema Nacional de Salud y de los Regimenes

Especiales de Asistencia Sanitaria Publica.

Las recetas médicas oficiales que han de utilizarse para la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud y de los Regimenes especiales de la asistencia sanitaria publica, asi como las de medicamentos
no financiados, se adaptaran a las caracteristicas comunes que se establecen en este Anexo.

1.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social asignara los codigos de identificacion de las recetas médicas
oficiales, para la necesaria coordinacion del Sistema Nacional de Salud.

En el angulo superior izquierdo de los modelos, se hara constar la denominacion de la Administracion
y Organismo competente que emite la receta. Asimismo, a efectos de identificacion y, ademas de los
datos comunes de control, la Administracion y los Organismos competentes en esta materia, incluiran
elementos de numeracion o control propios.

Especificaciones técnicas de los modelos de recetas médicas:

a.

Dimensiones aproximadas: Receta en talonario: 22 por 12 centimetros. Tamafno DIN A-4: receta de
edicion informatica.

Los colores que diferencian el régimen o contingencia de pertenencia del usuario en las recetas en
papel, se configuraran en los bordes sombreados y seran los siguientes:
e Verde en las recetas de activo, para enfermedad comun o accidente no laboral.
¢ Rojo en las recetas de pensionistas, para enfermedad comun o accidente no
laboral.
o Azul en las recetas de accidente de trabajo o enfermedad profesional.
e Gris en las recetas para medicamentos no financiados.

En caso de optar a la no diferenciaciéon de las recetas de edicién informatica en color, éstas
deberan consignar en diagonal una leyenda con el régimen de pertenencia del paciente.

Conforme a lo senalado en el punto 2, en el espacio destinado a Entidad Gestora se consignara la
denominacion de la Entidad Gestora u Organismo que emite la receta.

- En el espacio destinado a “Contingencia”, se consignara la correspondiente modalidad:
enfermedad comun o accidente no laboral, accidente de trabajo o enfermedad profesional, receta
para medicamentos no financiados.

- En el espacio destinado a “Régimen de uso”, se consignara activo o pensionista.

- El espacio de “Codigo de receta” estara reservado para la identificacion codificada de la receta.

En las recetas de accidente de trabajo o enfermedad profesional, deberan constar los datos
correspondientes a la denominacion y domicilio de la Empresa.

En las recetas para medicamentos no financiados, se hara constar la leyenda: “No valido para
facturacion”. No se incluiran en el documento espacios reservados a cupones precinto o
asimilados.



f. Los talonarios se confeccionaran segun los requisitos que establezcan los Servicios de Salud y
Administraciones competentes de los Regimenes especiales de asistencia sanitaria publica.

4. Modelo de hoja de medicacion activa para el sistema de receta electronica.
a. Dimensiones aproximadas: Tamafio DIN A-4.

b. Conforme a lo sefalado en el punto 2 debera figurar la denominacion de la Entidad Gestora u
Organismo que emite la receta. En relacion con los datos a consignar:

- En el espacio destinado a “Régimen de uso”, se consignara activo o pensionista.

- “Cddigo de prescripcidon”: espacio reservado al dato asignado por el sistema electrénico, con
caracter unico e irrepetible, para la identificacion de la prescripcion de cada medicamento o
producto sanitario.

- CIP: Cédigo de barras que corresponde al cédigo de identificacion del paciente.

- Debera especificarse, en su caso, el requisito de visado para la dispensacion del medicamento o
producto sanitario prescrito.

c. Se confeccionaran segun los requisitos que establezcan los Servicios de Salud y Administraciones
competentes de los Regimenes especiales de asistencia sanitaria publica.

SEGUNDO.- Receta Médica para la Asistencia Sanitaria Privada.

Las recetas médicas utilizadas en la asistencia sanitaria que se desarrolle fuera del ambito hospitalario y
no sean las recetas médicas oficiales del Sistema Nacional de Salud y de los Regimenes especiales de la
asistencia sanitaria publica, se adaptaran en sus especificaciones técnicas, a lo dispuesto en el presente
Anexo, con las salvedades especificas correspondientes como son los espacios destinados a: Régimen de
uso, y cupones precinto o asimilados, que no seran incluidos en el documento.

En el espacio “Contingencia”, se hara constar Receta médica para asistencia sanitaria privada.

En el angulo superior izquierdo, podran incluirse elementos de numeracion y codigos de identificacion de
las recetas. En el angulo superior derecho, podra constar la denominacioén de la Institucion, si procede.

TERCERO.- Orden Hospitalaria de Dispensacion.

Las drdenes hospitalarias de dispensacion utilizadas en el ambito hospitalario para pacientes no
ingresados, se adaptaran a lo dispuesto en el presente Anexo, con las salvedades correspondientes, como
son los espacios destinados a: Régimen de uso, y cupones precinto o asimilados, que no seran incluidos
en el documento.

En el espacio “Contingencia”, se hara constar Orden hospitalaria de dispensacion.

Ademas, en la Orden hospitalaria de dispensacién, se especificara el servicio de farmacia en lugar de la
oficina de farmacia, incluyendo asimismo, el numero de Historia Clinica en los datos del paciente y el
servicio médico o unidad clinica, ademas del prescriptor.

Como comprobante de la dispensacion, constara la fecha del recibi del paciente y su firma.

Por los hospitales, en la asistencia sanitaria privada, asi como por las Administraciones y Organismos

competentes, en caso de estimarlo oportuno, podran incluirse en las érdenes hospitalarias de dispensacion
las referencias o datos y las copias necesarias para su correcta utilizaciéon y control.



Entidad Gestora CONTINGENCIA Sistema Nacional de Salud
PACIENTE (Nombre y apellidos, afio
Sefialar . . Sefialar en Posologia Duracién imi Y
© | num. | PRESCRIPCION (Consignar el medicamento - | ~Z2C ™ el fﬂdee;lzzlcngﬁgﬁc; y nmero de
W | chvases forma farmacéutica, via de administracion, Visado tratamiento
= dosis por unidad y unidades por envase) )
w unidades pauta
(a]
4
7]
=
™
(L)
&
| N° de orden dispens. ::;Zt):riptor (datos de identificacion y
g !
3 CUPON ! CUPON Fecha prevista dispens. / _/
(a) :
\E PRECINTO PRECINTO Advertencias al farmacéutico
E O ASIMILADO O ASIMILADO
L i
(@] ' Fecha de la Prescripcion
= PR o /I
i Sustituyo por: Farmacia (NIF, datos de
S E identificacion, fecha de dispensacidn)
o CUPON E CUPON
i Causa:
2 PRECINTO PRECINTO Urgencia
[+ ! Desabastecimiento
w O ASIMILADO ! O ASIMILADO _Precio de referencia (| |
a i Firma del farmacéutico

CODIGO DE RECETA

La validez de esta receta expira a los 10 dias de la fecha prevista para dispensacion. La medicacidn prescrita no superara los tres meses de

tratamiento. La receta es valida para una Unica dispensacion en la farmacia.

Incorporar la Clausula correspondiente que informe a los pacientes acerca del tratamiento de sus datos por el propio facultativo,
oficinas de farmacia, colegios y consejos autonémicos y general de farmacéuticos, y las administraciones sanitarias autonémicas y

estatal.

ya

7z

INFORMACION AL PACIENTE - REGIMEN DE USO

Entidad Gestora CONTINGENCIA Sistema Nacional de Salud
= . . B PACIENTE (Nombre y apellidos, afio
Sefalar | pRESCRIPCION (Consignar el medicamento ~ | Senalr en Posologia buracion | de nacimiento y nimero de
envases | forma farmacéutica, via de administracion, Visado tratamiento identificacion)
dosis por unidad y unidades por envase) :
unidades pauta

Diagnéstico (si procede)

[ ]

Fecha prevista dispens. / _/

N©° de orden dispens.

Prescriptor (datos de identificacion y
firma)

Fecha de la Prescripcion
—/__/__

Instrucciones al paciente (si procede)

Sustituyo por (si procede)

Firma del farmacéutico
Farmacia (datos de identificacion, fecha de
dispensacion)

CODIGO DE RECETA

El paciente conservara este documento de informacion durante el periodo de validez del tratamiento.

Incorporar la Clausula correspondiente que informe a los pacientes acerca del tratamiento de sus datos por el propio facultativo,
oficinas de farmacia, colegios y consejos autonémicos y general de farmacéuticos, y las administraciones sanitarias autonémicas y

estatal.




Sistema de Receta Electronica del S.N.S.

HOJA DE MEDICACION ACTIVA

Nombre y apellidos del prescriptor PACIENTE (Nombre y apellidos) y nimero Afo
de identificacion Nacimiento
SISTEMA
NACIONAL DE . . CIP: Codigo de barras
Direccion
SALUD
Poblacién Fecha de prescripcion / /
N° Colegiado o N° de Identificacion _____
- Firma del prescriptor
Régimen de uso Especialidad
Cédigo o Numero | PRESCRIPCION 1 (Consignar el medicamento — forma farmacéutica, via Posologia Duracién del
de prescripcion de administracion, dosis por unidad y numero de unidades por envase) Unidades Pauta tratamiento

Diagnéstico (si procede)

Instrucciones para el paciente: Sustituyo por (si procede)

Firma del farmacéutico
Farmacia (datos de identificacion, fecha de
dispensacion)

1 Especificar requisito de visado.

El paciente autoriza el acceso por el farmacéutico a los tratamientos incluidos en esta relacion.

El paciente conservara este documento de informacién durante el periodo de validez del tratamiento.

Incorporar la Clausula correspondiente que informe a los pacientes acerca del tratamiento de sus datos por el propio facultativo,
oficinas de farmacia, colegios y consejos autonémicos y general de farmacéuticos, y las administraciones sanitarias autonémicas y
estatal.




MINISTERIO agencia espafola de
'? DE SANIDAD I Il medicamentos y
Y POLITICA SOCIAL @] productos sanitarios

Fecha de publicaciéon del informe: 16 de diciembre 2009

A titulo informativo el Comité de Evaluaciéon de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 10 de diciembre de 2009 ha
informado favorablemente los siguientes productos, salvo error u omision y sin que la siguiente relacion tenga caracter
definitivo ni vinculante:

A) NUEVOS MEDICAMENTOS:

a) Medicamentos Genéricos con Denominacion Oficial Espaiiola (DOE)

ANASTROZOL RANBAXY 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA ESP PHARMA 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL ACTAVIS 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL ALENICUM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL CINFA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL CODRAMOL 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL DERMOGEN 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e CLOPIDOGREL DERMOGENERIS 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e CLOPIDOGREL FARMALIDER 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e CLOPIDOGREL GALENICUM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e CLOPIDOGREL GALENICUM GENERICS 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL GALENICUM PHARMA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL GALGENICUM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL GENICUM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL LIDERFARM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL NORMON 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL QUALIGEN FARMA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL QUALITEC 75 mg Comprimidos

CLOPIDOGREL SPECIFAR 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM ACOST 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM ACOST 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM ACOST 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM BEXAL 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM BEXAL 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM BEXAL 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM FARMALIDER 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM FARMALIDER 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM FARMALIDER 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM FARMALIDER 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENTIAN GENERICS 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENTIAN GENERICS 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENTIAN GENERICS 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENTIAN GENERICS 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM KERN PHARMA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM KERN PHARMA 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM MYLAN 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM MYLAN 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e ESCITALOPRAM MYLAN 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e ESCITALOPRAM MYLAN 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SPI 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SPI 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SPI 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SPI 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
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ESCITALOPRAM SWANDPOND INVESTMENTS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SWANDPOND INVESTMENTS 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SWANDPOND INVESTMENTS 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SWANDPOND INVESTMENTS 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
FLUVASTATINA FARMALIDER 20 mg capsulas

FLUVASTATINA FARMALIDER 40 mg capsulas

FLUVASTATINA MYLAN 20 mg Capsulas duras

FLUVASTATINA MYLAN 40 mg Cépsulas duras

FLUVASTATINA SWANDPOND INVESTMENTS 20 mg Capsulas
FLUVASTATINA SWANDPOND INVESTMENTS 40 mg Capsulas
GLIMEPIRIDA ACTAVIS 1 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDA ACTAVIS 2 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDA ACTAVIS 3 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDA ACTAVIS 4 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDE ACCORD 1 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDE ACCORD 2 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDE ACCORD 3 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDE ACCORD 4 mg Comprimidos

GRANISETRON B. BRAUN 1 mg/ml concentrado para solucion inyectable o para perfusion
GRANISETRON G.E.S. 1 mg/ml Solucién inyectable

IBUPROFENO CODRAMOL 600 mg Comprimidos

LETROZOL CINFA 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

LETROZOL GALENICUM 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
LETROZOL GOIBELA 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOCETIRIZINA SYNTHON 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOFLOXACINO SANDOZ 5 mg/ml solucién para perfusion
LEVOFLOXACINO SPI 250 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOFLOXACINO SPI 500 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOFLOXACINO SWANPOND 250 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOFLOXACINO SWANPOND 500 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ONDANSETRON ASIBILAN 4 mg solucion inyectable

ONDANSETRON ASIBILAN 8 mg solucion inyectable

ONDANSETRON LESVI 4 mg solucidén inyectable

ONDANSETRON LESVI 8 mg solucion inyectable

ONDANSETRON VIRFUTON 4 mg solucién inyectable

ONDANSETRON VIRFUTON 8 mg solucién inyectable

RABEPRAZOL CINFA 10 mg Comprimidos gastrorresistentes

RABEPRAZOL CINFA 20 mg Comprimidos gastrorresistentes

RABEPRAZOL GOIBELA 10 mg Comprimidos gastrorresistentes
RABEPRAZOL GOIBELA 20 mg Comprimidos gastrorresistentes

ROPINIROL ACCORD 0,50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL ACCORD 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL ACCORD 2 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL INTAS 0,25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL INTAS 0,50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL INTAS 2 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

SILDENAFILO NORMON 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SILDENAFILO NORMON 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SILDENAFILO NORMON 50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
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b) Medicamentos Genéricos con Marca

ALAGREL 75 mg Comprimidos con cubierta pelicular (Clopidogrel)
ARAPAMIN 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Clopidogrel)
CLORIOCARD 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Clopidogrel)
HEIPRAM 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato)
HEIPRAM 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato)
e HEIPRAM 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato)
e HEIPRAM 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato)

¢) Otros medicamentos:

e ARAFISIO 625 mg Comprimidos efervescentes (Glucosamina hidrocloruro)

e ARAFISIO 1250 mg Comprimidos efervescentes (Glucosamina hidrocloruro)

e ACENAM 625 mg Comprimidos efervescentes (Glucosamina hidrocloruro)

ACENAM 1250 mg Comprimidos efervescentes (Glucosamina hidrocloruro)

AIRE MEDICINAL SINTETICO GAS GASMEDI (Oxigeno)

ALBIOMIN 5% (50 g/1) solucién para perfusion (Proteina plasmatica humana, albumina)
ALBIOMIN 20% (200 g/1) solucion para perfusion (Proteina plasmatica humana, albumina)

d) Medicamentos Publicitarios (EFP):

ALACAN, S.A.
ARAFARMA GROUP
SANDOZ FCA., S.A.
ALTER, S.A.

ALTER, S.A.

ALTER, S.A.

ALTER, S.A.

ARAFARMA GROUP
ARAFARMA GROUP
SMALLER, S.A.
SMALLER, S.A.
GASMEDI 2000, S.A.
BIOTEST PHARMA
BIOTEST PHARMA

PANENZA Suspension inyectable en vial multidosis (Virus gripe A HIN1 inactivado fraccionado) Sanofi Pasteur
PANENZA Suspension inyectable en jeringa precargada (Virus gripe A HIN1 inactivado fraccionado) Sanofi Pasteur
SALBUTAMOL SANDOZ 100 microgramos/dosis suspension para inhalacion en envase a presion

SALBUTAMOL BEXAL 100 microgramos/dosis suspension para inhalacion en envase a presion

e HIBITANE FORTE LIMON 5 mg/5 mg Comprimidos para chupar (Dihidrocloruro de clorhexidina,Benzocaina)

e PLANTAOVA 3,5 g Polvo efervescente (Plantago ovata cuticulas semillas)

e¢) Medicamento Tradicional a Base de Plantas:

e ARKOCAPSULAS BARDANA 350 mg Cépsulas (Arctium lappa, raiz)
e ARKOCAPSULAS PASIFLORA 300 mg Capsulas (Passiflora incarnta, sumidad)

GLAXOSMITHKLINE
FARMALIDER

ARCKOCHIM ESPANA
ARCKOCHIM

e ARKOCAPSULAS LUPULO 195 mg Capsulas (Humulus lupulus, inflorescencias femeninas, criomolidas)

ARCKOCHIM ESPANA

La proxima reunion del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 12 de enero de

2010.

financiacion por el Sistema Nacional de Salud.

NOTA: El informe favorable del Comité no condiciona la aprobacion por parte de la Agencia y la
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