Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre r eceta médica y
ordenes de dispensacion.

(«BOE» num. 17, de 20 de enero de 2011)
Ultima actualizacion: 18 de febrero de 2020

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 evolucion de la asistencia sanitaria y del marco juridico espafiol y
europeo en materia farmacéutica. En particular, la promulgaciéon 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 que es preciso desarrollar reglamentariamente.

* NOTA: la Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sido derogada por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios.

Mas recientemente, la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificacion de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios introduce en nuestro ordenamiento juridico dos novedades
de maxima relevancia: incorpora a los podélogos, junto a los médicos vy
odontdlogos, como profesionales sanitarios facultados para recetar, en el
ambito de sus competencias, medicamentos sujetos a prescripcion médica. Al
mismo tiempo, contempla la participacion de los enfermeros, por medio de la
orden de dispensacién, en el uso, indicacion y autorizacion de dispensacion de
determinados medicamentos y productos sanitarios.

Por otra parte, la progresiva utilizacion de las nuevas tecnologias en el ambito
de la prescripcion y dispensacién de medicamentos y productos sanitarios, en
particular mediante la introduccion de la receta médica electronica, determina la
necesidad de que la normativa sobre esta materia deba ser conforme con los
principios y criterios emanados de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso
electrénico de los ciudadanos a los servicios publicos y disposiciones legales
de aplicacion, al objeto de posibilitar la creacion de una red de comunicaciones
gue interconecte los sistemas de informacion de las Administraciones publicas
espafolas y permita el intercambio de informacion y servicios entre las mismas.

Por todo ello, se hace necesario establecer un nuevo marco juridico para la
receta médica y la orden de dispensacién que posibilite profundizar en la
mejora del uso racional de los medicamentos, en los ambitos publico y privado
y que, al tiempo que contribuya a la simplificacion de la tarea de los
profesionales sanitarios, refuerce las garantias de los ciudadanos.

La receta médica y las o6rdenes de dispensacion como documentos
normalizados, suponen un medio fundamental para la transmision de
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informacion entre los profesionales sanitarios y una garantia para el paciente,
que posibilita un correcto cumplimiento terapéutico y la obtencion de la
eficiencia maxima del tratamiento, ello sin perjuicio de su papel como soporte
para la gestion y facturacion de la prestacion farmacéutica que reciben los
usuarios del Sistema Nacional de Salud.

Por otra parte, es necesario desarrollar lo dispuesto en los apartados 6 y 8 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 de
dispensacion hospitalaria, para optimizar y promover la calidad y eficiencia de
la dispensacion a los pacientes externos desde el medio hospitalario,
estableciendo los requisitos que hayan de ser de general aplicacion al objeto
de asegurar la accesibilidad de todos los ciudadanos, en condiciones de
igualdad efectiva en todo el territorio espafiol, a la prestacion farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salud.

Este real decreto se dicta en desarrollo de los articulos 19.6 y 77.6 y 8 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, y al amparo de las competencias exclusivas que en
materia de legislacion sobre productos farmacéuticos y bases para la
coordinacion general de la sanidad atribuye al Estado el articulo 149.1.16.2 de
la Constitucion.

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.

De conformidad con lo establecido en el articulo 24.3 de la Ley 50/1997, de 27
de noviembre, del Gobierno esta norma ha sido sometida a informe previo del
Ministerio de Politica Territorial. Asimismo, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 67.2 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional de Salud, ha sido objeto de informe previo por parte del
Comité Consultivo y del Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

En el proceso de elaboracion de esta norma se ha consultado, entre otros, a
las comunidades auténomas, al Consejo de Consumidores y Usuarios y a los
sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad,
con la aprobacion previa de la Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra
de la Presidencia, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion
del Consejo de Ministros en su reunién del dia 17 de diciembre de 2010,

DISPONGO:

CAPITULO |
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Definiciones y ambito de aplicacion
Articulo 1. Definiciones.
A los efectos de este real decreto, se entendera por:

a) Receta médica: la receta médica es el documento de caracter sanitario,
normalizado y obligatorio mediante el cual los médicos, odontélogos o
podologos, legalmente facultados para ello, y en el ambito de sus
competencias respectivas, prescriben a los pacientes los medicamentos o
productos sanitarios sujetos a prescripcion médica, para su dispensacion por
un farmacéutico o bajo su supervision, en las oficinas de farmacia y botiquines
dependientes de las mismas o, conforme a lo previsto en la legislacion vigente,
en otros establecimientos sanitarios, unidades asistenciales o servicios
farmacéuticos de estructuras de atencion primaria, debidamente autorizados
para la dispensacion de medicamentos.

b) Orden de dispensacion hospitalaria: la orden de dispensacion
hospitalaria para pacientes no ingresados es el documento de caracter
sanitario, normalizado y obligatorio para la prescripcion por los médicos,
odontdlogos y poddlogos de los servicios hospitalarios, de los medicamentos
gue exijan una particular vigilancia, supervision y control, que deban ser
dispensados por los servicios de farmacia hospitalaria a dichos pacientes.

c) Orden de dispensacion: la orden de dispensacion, a la que se refiere el
articulo 79 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, es el documento de caracter sanitario, normalizado y
obligatorio mediante el cual los profesionales enfermeros, en el &mbito de sus
competencias, y una vez hayan sido facultados individualmente mediante la
correspondiente acreditacion, indican o autorizan, en las condiciones y con los
requisitos que reglamentariamente se establezcan, la dispensacion de
medicamentos, sujetos 0 no a prescripcion meédica, y productos sanitarios por
un farmacéutico o bajo su supervision, en las oficinas de farmacia y botiquines
dependientes de las mismas o, conforme a lo previsto en la legislacion vigente,
en otros establecimientos sanitarios, unidades asistenciales o servicios
farmacéuticos de estructuras de atencion primaria, debidamente autorizados
para la dispensacion de medicamentos.

* NOTA: letra c) del articulo 1 redactada por el apartado uno de la
disposicion final quinta del R.D. 954/2015, de 23 de octubre, por el que se
regula la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios de uso humano por parte de los

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. La regulacion de este real decreto sera de aplicacion a la actuacion de
los profesionales sanitarios autorizados, en el ejercicio de sus funciones, en el
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ambito de la asistencia sanitaria y atencion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud, incluidos 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.

2. Las caracteristicas y demas requisitos de aplicacion para las recetas
meédicas y ordenes de dispensacion, 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 este real
decreto.

3. La receta médica es valida en todo el territorio nacional y se editara en la
lengua oficial del Estado y en la respectiva lengua cooficial en las comunidades
auténomas gque dispongan de ella, de acuerdo con la normativa vigente.

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

CAPITULO Il
Requisitos comunes de las recetas médicas publicas y privadas
Articulo 3. Formatos y datos comunes de las recetas meédicas.

1. Las recetas médicas, publicas o privadas, pueden emitirse en soporte
papel, para cumplimentacién manual o informatizada, y en soporte electrénico,
y deberan ser complementadas con una hoja de informacién al paciente, de
entrega obligada al mismo, en la que se recogera la informacion del tratamiento
necesaria para facilitar el uso adecuado de los medicamentos o productos
sanitarios prescritos.

2. El prescriptor deberd consignar en la receta y en la hoja de informacion
para el paciente los datos basicos obligatorios, imprescindibles para la validez
de la receta médica, indicados a continuacion:

a) Datos del paciente:

1.° El nombre, dos apellidos, y fecha de nacimiento.

2.° En las recetas médicas de asistencia sanitaria publica, el codigo de
identificacion personal del paciente, recogido en su tarjeta sanitaria individual,
asignado por su Servicio de Salud o por las Administraciones competentes de

los regimenes especiales de asistencia sanitaria. En el caso de ciudadanos
extranjeros que no dispongan de la mencionada tarjeta, se consignara el
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codigo asignado en su tarjeta sanitaria europea o su certificado provisional
sustitutorio (CPS) o en el formulario europeo de derecho a la asistencia que
corresponda, o el numero de pasaporte para extranjeros de paises no
comunitarios. En todo caso se debera consignar, asimismo, el régimen de
aportacion gue corresponda al paciente.

3.° En las recetas médicas de asistencia sanitaria privada, el nimero de
DNI o NIE del paciente. En el caso de que el paciente no disponga de esa
documentacion se consignara en el caso de menores de edad el DNI o NIE de
alguno de sus padres 0, en su caso, del representante legal, y para ciudadanos
extranjeros el niumero de pasaporte.

b) Datos del medicamento:
1.° Denominacién del/los principio/s activo/s.

2.° Denominacion del medicamento si se trata de un medicamento biolégico
o el profesional sanitario prescriptor lo considera necesario desde un punto de
vista médico, siempre de conformidad con lo establecido en la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. En tal caso, en la receta se justificara brevemente el uso del nombre
comercial.

* NOTA: la Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sido derogada por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios.

3° Dosificaciéon y forma farmacéutica y, cuando proceda, la mencion de los
destinatarios: lactantes, nifios, adultos.

4 .°Via o forma de administracion, en caso necesario.

5.° Formato: niamero de unidades por envase o contenido del mismo en
peso o volumen.

6.° NUmero de envases o nimero de unidades concretas del medicamento
a dispensar.

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

Los datos referidos en los epigrafes 5.° y 6.° sélo seran de obligada
consignacion en las recetas médicas emitidas en soporte papel. En las recetas
médicas emitidas en soporte electronico so6lo seran de cumplimentacion
obligada por el prescriptor cuando el sistema electrénico no los genere de
forma automaética.

c) Datos del prescriptor:
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1.° El nombre y dos apellidos.

2.° Datos de contacto directo (correo electrénico y teléfono o fax, estos con
el prefijo internacional).

3° Direccion profesional, incluyendo la poblaciéon y el nombre de Espafa.
La referencia a establecimientos instituciones u organismos publicos solamente
podrd figurar en las recetas médicas oficiales de los mismos.

4° Cualificacion profesional.

5. Namero de colegiado o, en el caso de recetas médicas del Sistema
Nacional de Salud, el coédigo 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 numero de colegiado podra consignarse el nimero de Tarjeta
Militar de ldentidad del facultativo. Asimismo se hara constar, en su caso, la
especialidad oficialmente acreditada que ejerza.

6.° La firma sera estampada personalmente una vez cumplimentados los
datos de consignacion obligatoria y la prescripcion objeto de la receta. En las
recetas electrénicas se requerira la firma electronica, que debera producirse
conforme con los criterios establecidos por la Ley 11/2007, de 22 de junio, de
acceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos.

En las recetas del Sistema Nacional de Salud, los datos del prescriptor, a
los que se refieren los epigrafes 2.°y 3.° se podran consignar ademas de forma
gue se permita la mecanizacion de dichos datos por los servicios de salud y las
mutualidades de funcionarios.

d) Otros datos:

1.° La fecha de prescripcion (dia, mes, afo): fecha del dia en el que se
cumplimenta la receta.

2.° La fecha prevista de dispensacion (dia, mes, afio): fecha a partir de la
cual corresponde dispensar la receta, en el caso de dispensaciones sucesivas
de tratamientos cronicos o medicamentos de dispensacion renovable.

3.9 N.° de orden: numero que indica el orden de dispensacion de la receta,
en el caso de dispensaciones sucesivas de tratamientos cronicos o
medicamentos de dispensacién renovable.

Los datos referidos en los epigrafes 2.° y 3.° sélo seran de obligada
consignacion en las recetas médicas en soporte papel.
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Ademas de los datos sefialados en los epigrafes anteriores, en su caso,
debera ser consignado el visado por las Administraciones sanitarias, de
acuerdo con 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 prescripcién y dispensacion de los medicamentos. En
caso de recetas electronicas, el visado se realizara en la forma prevista en el
articulo 8.7 de este real decreto.

En las recetas médicas en soporte papel y en la hoja de informacién al
paciente para el caso de receta electronica se incluird una clausula que informe
al paciente en los términos establecidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

3. La hoja de informacion para el paciente estara diferenciada de la receta
pudiendo ser separable de la misma, o bien constituir un impreso
independiente, donde el prescriptor podra relacionar todos los medicamentos y
productos sanitarios prescritos, facilitando al paciente la informacion del
tratamiento completo y el diagndstico, si procede, a juicio del prescriptor.

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

* NOTA: este articulo 3 ha sido modificado por el Real Decreto 81/2014,
de 7 de febrero.

Articulo 4. Confeccion, edicion y distribucion.

1. Las recetas médicas en soporte papel para cumplimentacion manual o
informatizada se confeccionaran con materiales que impidan o dificulten su
falsificaciéon, o mediante la introduccién de medidas de seguridad en el sistema
que garanticen su autenticidad, y de acuerdo con los criterios establecidos en
el anexo de este real decreto.

2. Los modelos de recetas médicas que deban producir efectos de
verificacion, cuantificacion, liquidacion, tratamiento informatico, comprobacion u
otros similares, podran incluir las referencias o datos que resulten oportunos y
llevar anejas las copias pertinentes.

3. Las entidades, establecimientos o servicios a los que se refiere el
apartado 1 del articulo 2 y los consejos generales de las organizaciones
colegiales corporativas de médicos, odontologos, poddlogos y enfermeros con
actividad privada y/o libre ejercicio profesional, seran responsables de la
edicidn, gestion, control e inspeccion de la impresion, distribucion y entrega de
sus talonarios e impresos de recetas médicas y 6rdenes de dispensacion.
Asimismo, adoptaran cuantas medidas resulten necesarias con el fin de evitar o
corregir cualquier fraude, abuso, corrupcion o desviacién en esta materia.
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4. La edicion, elaboracién y distribucion de los talonarios de recetas
oficiales de estupefacientes se realizara de acuerdo con su normativa
especifica.

CAPITULO 1lI

Las recetas médicas oficiales del Sistema Nacional de Salud en soporte
papel

Articulo 5. Caracteristicas de la receta médica ofi  cial del Sistema Nacional
de Salud.

1. Las recetas médicas oficiales utilizadas en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud seran prescritas por los profesionales sanitarios
autorizados, en el ejercicio de sus funciones, en el ambito del Sistema Nacional
de Salud, y deberan ajustarse a lo dispuesto en este real decreto, con las
especificaciones contenidas en este capitulo y los requisitos que las
Administraciones sanitarias competentes introduzcan en el marco de sus
competencias.

Las recetas oficiales se adaptaran a los siguientes criterios basicos de
diferenciacion de acuerdo con la expresién de las siglas o del cédigo de
clasificacion en la base de datos de tarjeta sanitaria individual, que figuraran
impresos alfanuméricamente o codificados en la parte superior derecha de las
recetas de acuerdo al siguiente esquema:

a) Codigo TSI 001 para los usuarios exentos de aportacion.

b) Cddigo TSI 002 para los usuarios con aportacion reducida de un 10 %.

c) Codigo TSI 003 para los usuarios con aportacion de un 40 %.

d) Cddigo TSI 004 para los usuarios con aportacion de un 50 %.

e) Cddigo TSI 005 para los usuarios con aportacion de un 60 %.

f) Codigo TSI 006 para los usuarios de mutualidades de funcionarios con
aportacion de un 30%.

g) ATEP para las recetas de accidentes de trabajo o enfermedad
profesional.

h) NOFIN para las recetas de medicamentos y productos sanitarios no
financiados.

i) DAST para las recetas de medicamentos y productos sanitarios

prescritas a usuarios en el marco de aplicacion de la Directiva 2011/24/UE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la
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aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza: los usuarios deben abonar el importe integro.

* NOTA: este apartado 1 ha sido modificado por el Real Decreto 81/2014,
de 7 de febrero.

2. Para la prescripcion de recetas meédicas oficiales del Sistema Nacional
de Salud, el prescriptor recabarad del paciente la tarjeta sanitaria individual
pudiendo verificar, en caso necesario, su identidad y correspondencia con lo
indicado en dicha tarjeta.

3. Ademas de la receta, el prescriptor podra entregar al paciente, por
escrito, las informaciones y observaciones que a su juicio procedan para el
mejor uso de la medicacion por parte del paciente. Estas informaciones y
observaciones complementaran las autorizadas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y estaran adecuadas a cada paciente
individual. Incluirdn, en su caso, advertencias sobre las reacciones adversas,
contraindicaciones, interacciones y precauciones en el uso.

* NOTA: el apartado 3 ha sido modificado por el Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril

4. La receta médica oficial en soporte papel del Sistema Nacional de Salud
se ajustara a los criterios de prescripcion sobre numero de medicamentos y de
envases, validez y duracién de tratamiento, a continuacion especificados.

5. Criterios de prescripcion, validez de la receta y duracion del tratamiento.

a) Criterios de prescripcion:

1.° En cada receta médica en soporte papel se podra prescribir un solo
medicamento y un unico envase del mismo, con las excepciones previstas en

los apartados 2.°y 5.°

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

i. Presentaciones en unidosis y por via parenteral del grupo terapéutico
«JO1 Antibacterianos para uso sistémico», a excepcion de los subgrupos JO1E,
JO1M y JO1R.

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

ii. Viales multidosis (excepto cartuchos multidosis) del grupo terapéutico
A10A «Insulinas y analogos».
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iii. Medicamentos que contengan sustancias estupefacientes incluidas en la
lista | de la Convencion Unica de 1961 de estupefacientes, de acuerdo con la
normativa especifica de aplicacion.

iv. Medicamentos de diagndéstico hospitalario.

3.° Las formulas magistrales y preparados oficinales no podran prescribirse
conjuntamente en una misma receta médica con otros medicamentos y en
cada receta s6lo se podra prescribir una férmula magistral o un preparado
oficinal.

4.° En el caso de productos sanitarios financiados por el Sistema Nacional
de Salud se podra prescribir un producto sanitario. No podran ser prescritos
conjuntamente con medicamentos.

5.° Para las presentaciones de medicamentos autorizados en unidosis cuyo
embalaje exterior coincida con su acondicionamiento primario, se podra
prescribir un solo medicamento y envase por receta, con las excepciones
previstas para los medicamentos contemplados en el apartado 2.° Mediante
resolucion, la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad podra autorizar un numero
mayor de envases por receta.

* NOTA: La Resolucién de 23 de marzo de 2011, de la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios, autoriza la prescripcion de un
maximo de seis envases por receta, conforme a la pauta de posologia y
duracion del tratamiento debidamente especificados.

Actualmente Ministerio de Sanidad, de conformidad con el articulo 1 del
Real Decreto 2/2020, de 12 de enero, por el que se reestructuran los
departamentos ministeriales.

b) Validez de la receta:

En cada receta médica oficial en soporte papel se consignara
obligatoriamente la fecha de prescripcion. En el caso de recetas en soporte
papel y para dispensaciones sucesivas de tratamientos cronicos o
medicamentos de dispensacion renovable serd obligatoria la consignacion de la
fecha prevista para su dispensacion, cuando se extiendan varias recetas con la
misma fecha de prescripcién. Ademas en las prescripciones correspondientes a
este ultimo supuesto, debera constar el nimero de orden de dispensacion de
cada receta médica.

La receta médica oficial en soporte papel es valida para una dispensacion
por la oficina de farmacia con un plazo maximo de diez dias naturales a partir
de la fecha de prescripcion o, cuando conste, 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
presentacion.
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En el supuesto de medicamentos o productos sanitarios sujetos a visado el
plazo de validez de la receta se contara a partir de la fecha del visado.

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

c¢) Duracion del tratamiento:

1.° Con caracter general, el plazo maximo de duracion del tratamiento que
puede ser prescrito en una receta es de tres meses. La Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad, mediante resolucion, podra establecer un plazo distinto para las
presentaciones de medicamentos autorizados en unidosis cuyo embalaje
exterior coincida con su acondicionamiento primario.

2.° Cuando asi lo determinen las Administraciones sanitarias competentes,
el plazo de duracion del tratamiento se podra ampliar hasta los seis meses de
duracibn como maximo, para la prescripcibn a pacientes con tratamientos
cronicos de medicamentos sujetos a prescripcion médica de dispensacion
renovable, y para aquellos tratamientos que dichas Administraciones
consideren necesarios para la realizacion de programas sanitarios especificos
y en centros expresamente autorizados, previo informe al Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. En estos casos, se
cumplimentaran simultdneamente con la misma fecha de prescripcion, las
recetas que sean necesarias con el limite maximo de seis meses de duracion
del tratamiento, y en las que constara la fecha prevista de dispensacion que
corresponda para cada una de ellas.

La ampliacion a la que se refiere el parrafo anterior no se aplicara a la
prescripcion de tratamientos para pacientes crénicos con medicamentos
estupefacientes incluidos en la lista | de la Convencién Unica de 1961 de
estupefacientes, de acuerdo con su normativa especifica de aplicacion.

6. En los informes de prescripcién y terapéutica para el paciente se
incorporara informacion sobre el coste del tratamiento, con diferenciacion del
porcentaje asumido por el Sistema Nacional de Salud.

7. Durante el acto médico, el paciente sera informado de la existencia de
opciones terapéuticas de aportacion reducida con caracter previo a la emision
de la receta oficial del Sistema Nacional de Salud.

8. En todas las informaciones se tendra en cuenta la accesibilidad para las
personas con discapacidad.
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* NOTA: los apartados 6, 7 y 8 han sido afadidos por el Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril

CAPITULO IV
La receta médica electronica oficial del Sistema Na  cional de Salud
Articulo 6. Criterios generales.

La prescripcion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios en
receta médica electrénica en el Sistema Nacional de Salud, deber& 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 7. Coordinacién 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 territorio nacional
0 en botiquines dependientes de las mismas, asi como en los servicios de
farmacia de los centros de salud y de las estructuras de atencidon primaria,
segun lo previsto en el articulo 2.6 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Para
garantizar este derecho a los pacientes, el Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, como nodo nacional de intercambio electrénico de
informacion sanitaria, actuara entre la Administracién sanitaria de procedencia
de la receta electronica y la Administracion sanitaria competente en la localidad
donde se efectue la dispensacion correspondiente.

* NOTA: la Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sido derogada por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios.

A estos efectos, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
facilitara el acceso al resto de Administraciones sanitarias, incluidas las
mutualidades de funcionarios, a sus sistemas electronicos provisores del
cadigo identificador univoco del usuario del Sistema Nacional de Salud y del
Nomenclator oficial de productos farmacéuticos de dicho Sistema en el que
figuran los cddigos de identificacion inequivoca de los medicamentos y
productos sanitarios, sus formas farmacéuticas, vias y unidades de
dosificacion, asi como el contenido de los envases comerciales y sus
condiciones de financiacion en el Sistema Nacional de Salud y ademas su
posible dispensacion en unidades concretas. Asimismo, se facilitara el acceso
a otras bases de datos del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad que
ofrecen informacion sobre los medicamentos y productos sanitarios autorizados
en Espana.
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2. A fin de garantizar la interoperabilidad entre los diferentes servicios de
salud, las recetas médicas electronicas de cada una de las Administraciones
sanitarias deberan necesariamente incorporar el cddigo identificador univoco
de usuarios del Sistema Nacional de Salud y, con caracter exclusivo, el codigo
de identificacibn del medicamento o del producto sanitario y del resto de
parametros de definicion del tratamiento prescrito, que figuren en el
Nomenclator oficial de productos farmacéuticos del 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, y la realizacion de la facturacion de
las oficinas de farmacia a la correspondiente Administracién sanitaria 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
gue podran acceder los farmacéuticos para la facturacion de la receta médica
electronica y el desarrollo de programas de calidad de la prestacion
farmacéutica. En cualquier caso, se facilitar4 el acceso de los farmaceéuticos
que posibilite el desarrollo de las funciones contempladas en el articulo 84.1 de
la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, en las condiciones que se establezcan por las
autoridades sanitarias competentes.

* NOTA: la Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sido derogada por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios.

4. Las Administraciones sanitarias publicas son las responsables de la
gestidon de los sistemas de receta electronica, por lo que garantizardn la
custodia de las bases de datos de prescripcion y dispensacion y estableceran
los criterios de autorizacion y control de acceso a dichas bases de datos. Todo
ello sin perjuicio de los criterios generales de acceso que se establecen en este
real decreto.

Articulo 8. De la prescripcion en la receta médica  electronica.

1. El prescriptor accedera al sistema de receta médica electronica a través
de un equipo integrado en el Sistema de receta electronica que debera estar
autentificado, garantizandose las comunicaciones cifradas. El prescriptor ha de
acreditar su identidad y firmara electronicamente la prescripcion. Para prescribir
la medicacién del paciente, solicitara la tarjeta sanitaria individual para
introducir en el sistema el codigo de identificacion personal.

2. El sistema de receta meédica electrénica generara la relacion de
medicamentos y productos sanitarios prescritos al paciente y deberd incluir,
ademas de los datos de consignacion obligatoria que se especifican en el
articulo 3, los siguientes:
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a) Cdbdigo 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) Informacién de la relacion 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.

Los medicamentos y productos sanitarios seran prescritos segun el plan
terapéutico establecido, en base a intervalos de tratamiento definidos que no
podrdn ser superiores a un afio, con las limitaciones establecidas
reglamentariamente para la prescripcion de medicamentos estupefacientes
incluidos en la lista | de la Convencion Unica de 1961 de estupefacientes.

No obstante, cada dispensacion no podra superar un mes de duracion
méxima de tratamiento, salvo que el formato del medicamento o producto
sanitario que deba ser dispensado conforme a la prescripcion corresponda a un
periodo de tratamiento superior segun su ficha técnica.

4. El sistema posibilitara al prescriptor el seguimiento de las
dispensaciones del tratamiento prescrito y permitird en el transcurso del
tratamiento, informando al paciente, su modificacion o anulacion, atendiendo a
cualquier evento o circunstancia sobrevenida en la situacion clinica del
paciente, asi como a criterios de cumplimiento terapéutico.

5. El paciente podra solicitar en el momento de la prescripcion, proteccion y
confidencialidad en la dispensacion de algun tratamiento. En estos casos el
tratamiento se diferenciara para la dispensacion, pudiéndose realizar a través
de receta en soporte papel o a través de los procedimientos que se determinen
por las Administraciones sanitarias.

6. Al efectuar la prescripcion mediante el sistema de receta electronica, se
imprimird y debera ser entregado al paciente un documento de informacion del
tratamiento prescrito. Las autoridades sanitarias competentes, en funcion de
las caracteristicas del sistema implantado, si lo estiman conveniente,
estableceran como documento de informacion al paciente la impresion de una
hoja de medicacién activa e informacion al paciente, pudiendo adoptar los
criterios del Anexo.

En el caso de personas que acrediten situacion de discapacidad que
impida o dificulte el acceso al contenido de los documentos referidos en el
apartado anterior, las autoridades sanitarias competentes, en funcién de las
caracteristicas del sistema de receta electronica implantado, promoveran la
incorporacion de las herramientas que permitan a estos pacientes recibir la
informacion en formato digital accesible, por medio de envio a la direccion de
correo electrénico que indiquen u otra via o canal idoneo a este propdsito.
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7. El visado se realizara por procedimientos electronicos 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 prescripcion y dispensacion de los
medicamentos. En los supuestos de denegacion del visado, se notificara
electrénicamente al prescriptor y se informara al usuario.

Articulo 9. De la dispensacion farmacéutica en la r eceta médica
electronica.

1. La dispensacion sera realizada por las oficinas de farmacia conectadas
al sistema de receta médica electronica, mediante el procedimiento
normalizado establecido por las autoridades sanitarias competentes, que
determinaran sus condiciones especificas, siendo necesario el certificado
electronico del titular de la oficina de farmacia, o, en su caso, del farmacéutico
regente, adjunto o sustituto, expedido por la entidad competente.

2. Tras la identificacion inequivoca del paciente, y en su caso de la persona
en quien delegue, el farmaceéutico solo podra acceder desde los equipos
instalados en la oficina de farmacia, con los requisitos y condiciones que se
establecen en el apartado siguiente, a los datos necesarios para una correcta
dispensaciéon informada y seguimiento del tratamiento y dispensara
exclusivamente, de entre las prescripciones pendientes de dispensar, las que el
paciente solicite.

3. Solo se permitira el acceso de los farmacéuticos al sistema electronico
mediante la tarjeta sanitaria del paciente debidamente reconocida por el
sistema de receta electronica, debiendo ser devuelta de forma inmediata a su
titular y sin que pueda ser retenida en la oficina de farmacia. El acceso del
farmacéutico siempre quedara registrado en el mencionado sistema.

4. En el momento de la dispensacion, los sistemas de receta electronica
deberan incorporar y remitir a las Administraciones sanitarias correspondientes,
los datos de identificacion del producto dispensado, codificados conforme al
Nomenclator oficial de productos farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud,
namero de envases dispensados y su identificacion unitaria cuando sea
posible, identificacion de la oficina de farmacia dispensadora, utilizando para
ello el NIF/CIF de su titular, asi como el nimero de identificacion de la oficina
de farmacia otorgado por la Administracion sanitaria competente, y la fecha de
dispensacién, en el formato que el nodo nacional de intercambio tenga
establecido al efecto. Esta informacion sera la Unica que quedara a efectos de
facturacion en la organizaciéon farmacéutica colegial, en tanto intervenga como
responsable de la misma, y estara a disposicion de las Administraciones
sanitarias competentes de conformidad con su normativa de aplicacion.

5. El sistema electrénico controlard que el nUmero de envases dispensados

se correspondan con la pauta sefialada por el prescriptor. Cuando el
farmacéutico sustituya un medicamento prescrito de conformidad con los
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criterios legales vigentes, introducird en el sistema la causa de dicha
sustitucion, quedando registrado el cédigo del medicamento dispensado. Esta
sustitucion quedara registrada en el sistema electronico para posibilitar su
consulta por el prescriptor. De la misma forma se actuara en supuestos de
sustitucién de productos sanitarios.

6. El sistema electronico permitira que el farmacéutico bloquee
cautelarmente la dispensacion de un medicamento prescrito cuando se aprecie
la existencia de error manifiesto en la prescripcién, inadecuacion de ésta a la
medicacion concomitante, alerta de seguridad reciente o cualquier otro motivo
gue pueda suponer un riesgo grave y evidente para la salud del paciente. Esta
circunstancia se comunicara de forma telematica al prescriptor. El farmacéutico
informara sobre dicho bloqueo al paciente.

El prescriptor deberd revisar la prescripcion bloqueada cautelarmente
procediendo a su anulacion o reactivacion segun considere.

Articulo 10. Plazo de validez de la receta médica e lectronica.

En la receta médica electronica, el plazo de validez durante el cual el
paciente puede recoger el medicamento o producto sanitario en la farmacia,
sera de diez dias naturales en el caso de una primera dispensacion, contados a
partir de la fecha de la prescripcién o del visado en su caso.

Para las prescripciones de vacunas individualizadas antialérgicas vy
vacunas individualizadas bacterianas y de medicamentos sometidos a
disposiciones especificas al respecto por el Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, se aplicaran los plazos de validez previstos en el articulo
5.5.b).

El plazo de validez de la segunda o sucesivas dispensaciones, se inicia
diez dias naturales antes de la fecha de finalizacion de la medicacion de la
dispensacién anterior y termina en la fecha de finalizacion del tratamiento
instaurada por el prescriptor, sin perjuicio de que, por las Administraciones
sanitarias competentes, puedan ser establecidos otros plazos por necesidades
de control o gestion.

Articulo 11. Proteccion de la confidencialidad de | os datos.

El sistema de receta médica electronica garantizara la seguridad en el
acceso y transmision de la informacion, asi como la proteccion de la
confidencialidad de los datos, de conformidad con lo dispuesto en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caricter
personal. Se implantaran las medidas de seguridad de nivel alto, previstas en la
referida normativa de proteccion de datos de caracter personal. Para garantizar
dichos niveles de seguridad, esta informacion sélo sera accesible desde la
oficina de farmacia a efectos de dispensacion, residir4 de forma permanente en
los sistemas de receta electronica gestionados por las Administraciones
sanitarias y no podra ser almacenada en los repositorios 0 servidores ajenos a
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éstas, establecidos para efectuar la facturaciébn, una vez esta se haya
producido.

CAPITULO V
La receta médica privada
Articulo 12. Criterios generales.

La receta médica privada podra emitirse en soporte papel, para su
cumplimentacion manual o informatizada, y en soporte electrénico, segun lo
establecido en el articulo 3 de este real decreto, y de acuerdo con los requisitos
comunes establecidos para las recetas médicas publicas y privadas en el
capitulo II.

Articulo 13. Receta médica privada en soporte papel

La receta médica privada en soporte papel se ajustara para la prescripcion
de medicamentos y de productos sanitarios sujetos a prescripcién, a los
mismos criterios establecidos para las recetas médicas oficiales del Sistema
Nacional de Salud en el articulo 5.5, en todo lo referente a nimero de
medicamentos 0, en su caso, de productos sanitarios, nUmero de envases,
validez y duracién del tratamiento.

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

Articulo 14. Receta médica privada electronica.

1. En la receta médica privada electronica se podra prescribir uno o varios
medicamentos y productos sanitarios, con las limitaciones establecidas
reglamentariamente para la prescripcion de medicamentos estupefacientes
incluidos en la lista | de la Convencion Unica de 1961 de estupefacientes.

2. La prescripcion se efectuard conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de
este real decreto. El acceso al sistema de receta médica privada electronica se
efectuara a través del certificado del DNI electrénico del paciente y en caso de
imposibilidad se accedera a través del Documento Nacional de Identidad o en
su caso del padre o tutor, ademas del certificado electrénico del prescriptor.

3. El prescriptor podré realizar la impresion de la hoja de medicacion activa,
en funcion de las caracteristicas del sistema implantado.

4. Los tratamientos prescritos al paciente en receta meédica privada
electrénica podran ser dispensados en cualquier oficina de farmacia del
territorio nacional. Para garantizar este derecho a los pacientes, se establecera
por los consejos generales de las organizaciones colegiales corporativas de
meédicos, odontdlogos, poddlogos, enfermeros y farmacéuticos en coordinacion
con las Administraciones sanitarias, el procedimiento de homologacién del
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sistema de receta privada electronica que posibilite su interoperabilidad,
preservando el derecho del paciente a la proteccion de los datos de su historia
clinica, y teniendo en cuenta lo dispuesto en el articulo 11 de este real decreto
y garantizando asimismo el cumplimiento de los requisitos obligatorios para las
recetas médicas establecidos en esta disposicion.

CAPITULO VI
Dispensacion de recetas médicas

Articulo 15. Actuaciones del farmacéutico de oficin a de farmacia en la
dispensacion.

1. Conforme a lo dispuesto en el articulo 84.3 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
las oficinas de farmacia vienen obligadas a dispensar los medicamentos que se
les demanden en las condiciones reglamentariamente establecidas.

* NOTA: la Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sido derogada por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios. Véase el articulo 86.3 de esta ultima.

El farmacéutico dispensara el medicamento prescrito. En el caso de tener
gue proceder a su sustitucién, tendra en cuenta los criterios legales vigentes,
informando al paciente sobre la sustitucion efectuada. En los casos de
sustituciéon, el farmacéutico responsable de la dispensaciéon consignara en la
receta el medicamento que dispensa, la fecha y su firma y el motivo de la
sustitucion.

2. Realizada la dispensacion, el farmacéutico consignara en la receta la
identificacion de la oficina de farmacia, la fecha de dispensacion y su firma.
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,
duracion 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 dispensacion, el nombre
del medicamento dispensado y, en su caso, unidades concretas del mismo, su
precio de venta al publico y la aportacion del paciente, en su caso.

4. El farmaceéutico, 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 prescripcion, en caso contrario, lo pondrd en conocimiento de
la Administracion sanitaria que resulte competente a efectos de determinar la
existencia de posibles infracciones administrativas o penales.
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5. En el caso de los medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes incluidas en las listas | y 1l de la Convencion Unica de 1961 de
estupefacientes, o sustancias psicotropicas incluidas en las listas Il, 1l y 1V del
anexo 1 del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, el farmacéutico debera
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.

6. El farmacéutico registrara en el libro recetario las dispensaciones que asi
lo exija su normativa especifica y aquellas otras que determine el Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad por exigencias de especial control, asi como
las que puedan establecerse por las Administraciones sanitarias competentes.
El libro recetario de la oficina de farmacia podra emitirse en soporte papel, para
cumplimentacion manual o informatizada, o en soporte electronico, y debera
ser autorizado por la Administracion sanitaria competente.

7. En el libro recetario deberan consignarse los siguientes datos:
a) Fecha de dispensacion (dia, mes, afo).

b) Numero de registro de receta, formado por el nimero consecutivo que le
corresponda.

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

d) Numero de envases o niumero de unidades de dispensacion en su caso.

e) Nombre y apellidos del prescriptor, y numero de colegiado, o cédigo de
identificacion asignado por las Administraciones competentes en las recetas del
Sistema Nacional de Salud, o niumero de Tarjeta Militar de Identidad en el caso
de recetas de la Red Sanitaria Militar de las Fuerzas Armadas y, en su caso, la
especialidad oficialmente acreditada que ejerza.

f) Codigo de identificacion del paciente asignado por las Administraciones
competentes 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 su certificado provisional sustitutorio (CPS), o NIE o
el numero del pasaporte para ciudadanos extranjeros no comunitarios, de
acuerdo con lo especificado en el articulo 3.2.a), 2.° y 3.° de este real decreto.

g) Observaciones.

Los datos obligatorios de identificacion de dispensacion seran los que se
especifican a continuacion:

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

i) Para las presentaciones de medicamentos o unidades concretas del
mismo: se consignaran los datos que permitan su inequivoca identificacion.

J)) Para los preparados oficinales que respondan a una receta, se
consignara la denominacién que aparece en el Formulario Nacional, anotando
el nombre, o, los datos minimos para su identificacion y namero de lote.

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e lgualdad podra actualizar y
establecer las caracteristicas y requisitos del libro recetario.

8. En la dispensacion de receta electronica se respetaran las disposiciones
sefaladas en los parrafos anteriores con las particularidades inherentes a su
tecnologia.

Articulo 15 bis. Dispensacion de recetas extendidas en otro Estado
miembro de la Unién Europea.

1. Las recetas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
cuya comercializacion haya sido autorizada por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, o autorizados conforme al Reglamento
(CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizaciéon
y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea de Medicamentos, extendidas en otro Estado
miembro a nombre de un paciente determinado podran dispensarse de
conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en materia de
prescripcion y dispensaciéon de medicamentos.

* NOTA: la Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sido derogada por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios.

2. A estos efectos, los elementos que como minimo deben figurar en la
receta son los indicados a continuacion:

a) Identificacién del paciente: Apellido(s), nombre (in extenso, no solo las
iniciales) y fecha de nacimiento

b) Autenticacion de la receta: Fecha de expedicion
c) Identificacion del profesional sanitario prescriptor: Apellido(s), nombre (in

extenso, no solo las iniciales), cualificacion profesional, datos de contacto
directo (correo electronico y teléfono o fax, estos con el prefijo internacional),
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direccion profesional (y Estado miembro), y firma (escrita o digital, segun el
medio elegido para expedir la receta)

d) Identificacion del medicamento o producto sanitario: Denominacion
comun, tal como se define en el articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 noviembre 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano; marca
comercial si se trata de un medicamento biologico o el profesional sanitario
prescriptor lo considera necesario desde un punto de vista médico y, en tal
caso, en la receta se justificara brevemente el uso del nombre comercial, forma
farmacéutica, cantidad, dosis, tal y como se define en el articulo 1 de la
Directiva 2001/83/CE, de 6 noviembre 2001, y pauta posoldgica.

3. El reconocimiento de la receta no afectara el derecho del farmacéutico a
negarse, por razones éticas, a dispensar el medicamento recetado en otro
Estado miembro cuando surjan dudas razonables sobre la autenticidad o
validez de la receta presentada, salvo que pueda comprobar la legitimidad de la
prescripcion.

4. Lo dispuesto en los apartados anteriores no serd aplicable a los
medicamentos sujetos a receta médica especial.

5. Lo dispuesto en este articulo sera igualmente de aplicacion para los
productos sanitarios que se comercialicen legalmente en Espafa.

* NOTA: este articulo 15 bis ha sido afiadido por el Real Decreto 81/2014,
de 7 de febrero.

Articulo 16. Dispensacion y facturacion de las rece  tas médicas oficiales
del Sistema Nacional de Salud.

1. Para la dispensacion de las recetas médicas oficiales del Sistema
Nacional de Salud, de acuerdo con el articulo 94.3 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
los usuarios estaran obligados a justificar su derecho a la correspondiente
modalidad de aportacion en la oficina de farmacia, mediante la presentacion de
la tarjeta sanitaria individual del destinatario de las recetas. Las
Administraciones sanitarias competentes elaboraran planes de contingencia
para supuestos de urgencia y usuarios que no dispongan de este documento.

* NOTA: la Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sido derogada por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios. Véase el articulo 102.1 de esta dltima.

2. Una vez efectuada la dispensacion, y para su facturacion, el
farmacéutico consignara en la receta el numero o codigo de identificacién fiscal
y el numero de identificacion de la oficina de farmacia otorgado por la
Administracion sanitaria competente, y adherird los cupones precinto o
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comprobantes de la dispensaciéon. En su caso, 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 abonarén al farmacéutico la aportacion econémica segun el
régimen que corresponda al medicamento y/o producto dispensado y al tipo de
usuario. La cantidad restante serd abonada al farmacéutico por el servicio de
salud o Administracion sanitaria publica correspondiente y una vez efectuadas
las comprobaciones que verifiquen su validez. En el caso de las recetas
meédicas de accidente de trabajo o enfermedad profesional, seran facturadas a
la Entidad o Mutua correspondiente.

CAPITULO VI
Orden de dispensacion hospitalaria publica y privad a
Articulo 17. Formatos, prescripcion y dispensacion.

1. Las ordenes de dispensaciéon hospitalaria, extendidas en los hospitales
publicos y privados, pueden emitirse en soporte papel, para cumplimentacion
manual o informatizada, y en soporte electronico, y se editardn conforme a los
criterios generales especificados en el anexo de este 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.

2. La orden de dispensacion hospitalaria sera dispensada por el servicio de
farmacia o por el farmacéutico responsable del depdsito de medicamentos del
hospital en la que ha sido prescrita. En los Regimenes Especiales de las
Mutualidades de Funcionarios y en el Sistema Nacional de Salud para los
pacientes derivados a hospitales de referencia, podran establecerse
mecanismos que posibiliten la dispensacion de la orden hospitalaria por los
servicios de farmacia de los hospitales que las Administraciones competentes
determinen.

3. La responsabilidad en la utilizacion de la orden de dispensacion
hospitalaria y la obligacion de su conservacion y custodia, se atendra a lo
dispuesto en el articulo 18 de este real decreto para la receta médica. Una vez
dispensadas, los servicios de farmacia -hospitalarios conservaran las 6rdenes
de dispensacion hospitalaria, al menos durante seis meses, de acuerdo con los
criterios y plazos establecidos en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica.

4. El plazo de validez y los criterios de prescripcion y dispensacion
establecidos en esta norma para la receta médica, se aplicaran a las ordenes
de dispensacion hospitalaria con las particularidades y caracteristicas de la
prestacion farmacéutica en este ambito asistencial.
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En cada orden de dispensacion hospitalaria se podran prescribir uno o
varios medicamentos y uno o varios envases de los mismos.

La dispensacion de medicamentos se hara de acuerdo con el protocolo
especifico de cada tipo de tratamiento. El servicio de farmacia establecera los
mecanismos de comunicaciéon mas adecuados con los servicios medicos que
permitan la atencion integrada y corresponsable al paciente, comunicando al
especialista prescriptor las incidencias que detecte en el seguimiento del
tratamiento del paciente, con especial atencién al cumplimiento y a la aparicion
de acontecimientos adversos. Teniendo en cuenta las especiales
caracteristicas de estos tratamientos, los farmacéuticos del servicio de farmacia
responsables de la dispensacion, podran acceder a los datos clinicos
necesarios para garantizar la efectividad y seguridad de la dispensacion del
medicamento.

5. La orden de dispensacion hospitalaria electrénica se ajustara a los
criterios comunes establecidos para la receta médica electrdnica y, en su caso,
a los especificos del Sistema Nacional de Salud, con la adaptacion
correspondiente al ambito hospitalario. Para posibilitar la dispensacion de los
tratamientos en el supuesto contemplado en el articulo 17.2 de este real
decreto, se implantara la interoperabilidad del sistema de orden de
dispensacion hospitalaria electronica, segun lo establecido en el articulo 7.2.

6. Los medicamentos y productos sanitarios no incluidos en la financiacion
solo podran ser adquiridos y utilizados por los hospitales del Sistema Nacional
de Salud previo acuerdo de la comision responsable de los protocolos
terapéuticos u 6rgano colegiado equivalente en cada comunidad autonoma.

Para poder tomar las decisiones a que se refiere el parrafo anterior, las
comisiones responsables deberan haberse constituido de acuerdo a la
normativa aplicable en la comunidad auténoma, dispondran de un manual de
procedimiento que garantice la calidad de sus decisiones e informaran de su
constituciéon y decisiones al érgano competente dentro de la consejeria
responsable de la comunidad autbnoma.

* NOTA: el apartado 6 ha sido afiadido por el Real Decreto-ley 16/2012,
de 20 de abril.

CAPITULO VI
De la custodia y proteccion de datos
Articulo 18. Conservacion y custodia de la recetam  édica.
1. El prescriptor se responsabilizara de la conservacion y custodia de los
impresos y talonarios de recetas meédicas, asi como del acceso y utilizacion de
datos para la prescripcion electronica. Las instituciones en las que los

prescriptores presten sus servicios pondran los medios necesarios para que
puedan cumplirse estas obligaciones.
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En las Mutualidades de Funcionarios que distribuyen los talonarios e
impresos de las recetas médicas a sus beneficiarios, seran éstos los
responsables de su conservacion y custodia, sin perjuicio de que dichas
Mutualidades puedan encomendar la custodia de los referidos impresos a las
entidades y profesionales que tengan asignados.

2. En los supuestos de pérdida o sustraccion de los impresos y talonarios
de recetas médicas, asi como de acceso no autorizado al sistema de receta
meédica electrOnica, 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.

3. Una vez dispensadas y diligenciadas, las recetas médicas en soporte
papel serdn conservadas en la oficina de farmacia durante tres meses. El
farmacéutico garantizar& su seguridad, correcta conservacion |y
confidencialidad. Finalizado el plazo de conservacién, procedera a su
destruccion, utilizando métodos que garanticen la imposibilidad de la
reconstrucciéon del documento. No obstante, las recetas médicas de
medicamentos estupefacientes o psicotropicos y aquellas otras que deban ser
sometidas a procedimientos de ulterior gestion o control, seran tramitadas por
el farmacéutico de acuerdo con las normas e instrucciones especificas
aplicables en cada caso.

4. En las recetas médicas electronicas del Sistema Nacional de Salud el
farmacéutico se responsabilizara del acceso a los datos disponibles para la
dispensaciéon desde su oficina de farmacia. Una vez dispensados los productos
prescritos y firmada y validada dicha dispensacion, la oficina de farmacia solo
podra conservar la informacién y / o registros informaticos necesarios para la
facturacion, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 9.4 de este real decreto.
En las recetas médicas electronicas privadas, estas recetas seran conservadas
el mismo periodo que las recetas médicas en papel, debiendo anular los
registros informéticos finalizado el plazo de conservacion.

Articulo 19. Proteccion de datos en las recetas méd icas y 6rdenes de
dispensacion hospitalaria.

1. En los tramites a que sean sometidas las recetas médicas y 6rdenes de
dispensacion hospitalaria, y especialmente en su tratamiento informatico asi
como en su proceso electronico, debera quedar garantizada, conforme
previene la normativa especifica de aplicacion, la confidencialidad de la
asistencia médica y farmacéutica, la intimidad personal y familiar de los
ciudadanos y la proteccion de sus datos de caracter personal. A tal efecto, se
implantaran en el tratamiento de los datos las medidas de seguridad previstas
en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de
caracter personal y en su normativa de desarrollo.

2. No sera necesario el consentimiento del interesado para el tratamiento y
la cesion de datos que sean consecuencia de la implantacion de sistemas de

Copyright © Seguridad Social 2020. Todos los derechos reservados.



informacion basados en receta médica en soporte papel o electronico, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 7, apartados 3 y 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 prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, incluidos
los distintos regimenes especiales de las Mutualidades de Funcionarios.

CAPITULO IX
Régimen sancionador
Articulo 20. Faltas y sanciones.

El incumplimiento de lo establecido en este real decreto tendra la
consideracion de infraccion en materia de medicamentos y le sera de
aplicacioén el régimen sancionador previsto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

* NOTA: la Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sido derogada por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios.

Disposicién adicional primera. Requisitos de utiliz acion de recetas
médicas de los medicamentos estupefacientes o psico tropicos.

1. La utilizacibn de recetas meédicas para los medicamentos
estupefacientes o psicotrépicos se ajustara a lo dispuesto en este real decreto,
sin perjuicio de las condiciones particulares y requisitos que determine su
legislacion especifica.

2. No se exigir4 registro 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 psicotropicos, asi como la fiscalizacion e inspeccion de
su fabricacion, distribucién, prescripcion y dispensacion.

3. Queda sin efecto la obligacion de la utilizacion preceptiva de vales
oficiales para la distribucion de medicamentos en cuya composicion contengan
sustancias psicotrépicas, recogidas en las letras B) de los articulos 12, 15y 16
del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las
sustancias y preparados medicinales psicotropicos, asi como la fiscalizacion e
inspeccion de su fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion.

Disposicion adicional segunda. Actualizaciones.

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, para la adecuada
coordinacion en el Sistema Nacional de Salud, actualizara:
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1. El modelo de receta oficial de estupefacientes y los supuestos y
requisitos para su utilizacién y control.

Se contemplaran requisitos especificos sobre su utilizacién por los servicios
meédicos de las Fuerzas Armadas, que tendran en cuenta lo establecido en el
articulo 3.2 c) de este real decreto sobre datos de identificacion del prescriptor.

La normativa que se desarrolle posibilitard la distribucion por la Inspeccién
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 autbnomas, de talonarios de recetas oficiales de
estupefacientes, libros de contabilidad de estupefacientes y talonarios de vales
para la adquisicion de estupefacientes.

2. Las caracteristicas del cupdn precinto o procedimiento telematico
asimilado, y los supuestos de su utilizacion como comprobante de la
dispensacion de las recetas médicas del Sistema Nacional de Salud.

Disposicion adicional tercera. Prescripcion de medi camentos y productos
sanitarios no financiados.

La prescripcion por los facultativos del Sistema Nacional de Salud de
medicamentos y de productos sanitarios que no sean financiados por el
Sistema Nacional de Salud y sujetos a prescripcion médica, se realizara en el
modelo de receta médica especifico, de acuerdo con los criterios contenidos en
el anexo de este real decreto, y deberan ajustarse en todo lo que les afecte,
incluidos los requisitos de prescripcion, a lo dispuesto en los capitulos Il y IV
de este real decreto. Asimismo, podra utilizarse el citado modelo de receta
meédica para la prescripcion de medicamentos y productos sanitarios que no
sean financiados por el Sistema Nacional de Salud no sujetos a prescripcion
meédica.

Disposicion adicional cuarta. Recetas médicas de la s Mutualidades de
Funcionarios.

Las recetas médicas 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) deberan ajustarse a lo dispuesto en
este real decreto, con excepcion de su capitulo V.

Disposicion adicional quinta. Orden de dispensacion del articulo 77.1,
parrafo segundo, de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios

* NOTA: la Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sido derogada por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios. Véase el articulo 79 de esta ultima.
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1. Las ordenes de dispensacion, publicas o privadas, pueden emitirse en
soporte papel, para cumplimentaciébn manual o informatizada, y en soporte
electronico. Con caracter general a la orden de dispensacion le sera de
aplicacién todas las disposiciones contenidas en este real decreto para la
receta meédica, con las particularidades que le sean propias.

2. Sin perjuicio de lo que pueda establecerse de forma complementaria por
el Gobierno sobre la materia, la orden de dispensacion se adaptara a los
criterios basicos del anexo y debera cumplir los siguientes requisitos:

a) Incluir la informacion necesaria que permita su facil identificacion como
orden de dispensacion y su diferenciacion con la receta médica.

b) Incluir los datos personales del enfermero/a acreditado/a para la
indicacion o autorizacion de dispensacion, conforme a la disposicion adicional
duodécima de la Ley 29/ 2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en lugar de los datos del prescriptor que
constan como propios de la receta médica.

Disposicidn adicional sexta. Modificacion de dispos iciones.

1. Se modifica el péarrafo tercero del apartado 2 del anexo V del Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion, que queda redactado como sigue:

«La prescripcion de los medicamentos y demas productos incluidos en la
prestacion farmacéutica, en el caso de su dispensacion a través de oficinas de
farmacia, se ha de realizar en el correspondiente modelo oficial de receta
médica u orden de dispensacién del Sistema Nacional de Salud, de
conformidad con lo dispuesto en la normativa vigente.»

2. Se modifica el Real Decreto 9/1996, de 15 de enero, por el que se regula
la seleccién de los efectos y accesorios, su financiacién con fondos de la
Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de
suministro y dispensacion a pacientes no hospitalizados, en los siguientes
términos:

El apartado 2 del articulo 4 queda redactado como sigue:

«2. La dispensacion de los productos por las oficinas de farmacia, exigira la
presentacion de la correspondiente receta médica u orden de dispensacion,
oficiales del Sistema Nacional de Salud debidamente cumplimentada por el
profesional sanitario autorizado.»

El parrafo segundo del articulo 7 queda redactado como sigue:
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«Para su dispensacién a través de oficina de farmacia, los efectos y
accesorios llevaran incorporado el cupon- precinto de la Asistencia Sanitaria de
la Seguridad Social (A.S.S.S.), que tendra que ser adherido a la receta médica
u orden de dispensacion oficiales, en el momento de su entrega al
beneficiario.»

Disposicién adicional séptima. Tratamiento de la in formacion.

En las actuaciones previstas en este real decreto que tengan relacion con
el tratamiento, cesion y custodia de datos de caracter personal se estara a lo
previsto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal, y en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal.

Disposicién adicional octava. Prescripcion de medic amentos autorizados
para la dispensacion de unidades concretas.

Por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad se podran
establecer criterios y requisitos especificos para la prescripcion, dispensaciéon
y, cuando proceda, facturacion de las recetas de medicamentos, respecto de
los que se hubiera autorizado la dispensacion de unidades concretas.

Disposicién transitoria primera. Comprobante de la dispensacion de las
recetas médicas electronicas del Sistema Nacional d e Salud.

En tanto no esté implantada la identificacion univoca de cada unidad de
presentacion de los medicamentos y productos sanitarios que permita su
lectura Optica, electronica o automatizada, los servicios de salud de las
comunidades autbnomas y Administraciones competentes, de acuerdo con los
requisitos generales de facturacion, estableceran el procedimiento asi como el
documento de comprobacion de la dispensaciéon efectuada, donde se
adjuntaran los cupones precintos o comprobantes asimilados como justificantes
de la misma.

Disposicidn transitoria segunda. Plazo de adaptacié n de recetas médicas.

A partir de la entrada en vigor de este real decreto, durante un plazo de
veinticuatro meses 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 transcurrido el citado periodo, Unicamente tendran validez las recetas
médicas que se adapten a lo dispuesto en esta norma.

Disposicidn transitoria tercera. Receta oficial de estupefacientes.
Hasta tanto se proceda a la actualizacién del modelo de receta oficial de

estupefacientes y los supuestos y requisitos para su utilizacién y control, sera
de aplicacion lo establecido en la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo
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de 25 de abril de 1994 por la que se regulan las recetas y los requisitos
especiales de prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso
humanao.

Disposicidon derogatoria Unica. Derogacion normativa

Queda derogada cualquier disposicién, de igual o inferior rango, que se
oponga a lo dispuesto en este 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 normalizacién de recetas médicas y el modelo de recetas para
tratamientos de larga duracibn 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.

Disposicidn final primera. Titulo competencial y fu ndamento legal.

1. Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva
en materia de legislacién sobre productos farmacéuticos.

2. Los articulos 7, 9, 15, 16, 17, apartados 2, 3,4y 5, 18 apartados 3y 4, la
disposicion adicional sexta y la disposicion transitoria primera se dictan al
amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucién, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la
sanidad.

Disposicidn final segunda. Desarrollo normativo y a plicacion.

Se faculta al Ministro de Sanidad, Politica Social e Igualdad para dictar las
disposiciones necesarias para la ejecucion y desarrollo de lo dispuesto en este
real decreto y la actualizacion de su anexo.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto, entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacion en el «Boletin Oficial del Estado.

ANEXO
Criterios basicos de las recetas médicas y ordenes de dispensacion

Primero. Receta Médica Oficial del Sistema Nacional de Salud y de las
Mutualidades de Funcionarios.

Las recetas médicas oficiales que han de utilizarse para la prestacion

farmacéutica del Sistema Nacional de Salud incluidas las de las Mutualidades
de Funcionarios, las recetas de medicamentos y productos sanitarios prescritas
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a usuarios en aplicacion de la asistencia sanitaria transfronteriza, asi como las
de medicamentos no financiados, se adaptaran a las caracteristicas comunes
gue se establecen en este anexo.

1. En el angulo superior izquierdo de los modelos que se incorporan en
este anexo, se hara constar la identidad de la Administracion u Organismo
competente que emite la receta y en el angulo superior derecho la leyenda
«Sistema Nacional de Salud».

Las dimensiones de los espacios destinados a cada uno de los datos que
deben figurar en la receta se adaptaran a los requisitos de edicion o impresién
que las Administraciones sanitarias establezcan.

2. Especificaciones técnicas de los modelos de recetas médicas.

a) Dimensiones aproximadas: 22 por 12 centimetros.

b) Las recetas oficiales se adaptaran a los siguientes criterios basicos de
diferenciacion:

Conforme a lo sefalado en el punto 1, en el espacio destinado a
Administracion u Organismo competente se consignara la denominacion de la
Entidad Gestora o del Organismo que emite la receta.

En el espacio destinado a «Contingencia», se consignaran las siglas o
codigo de clasificacion en la base de datos de tarjeta sanitaria individual, que
figurardn impresos alfanuméricamente o codificados de acuerdo al siguiente
esquema:

a) Codigo TSI 001 para los usuarios exentos de aportacion.

b) Cddigo TSI 002 para los usuarios con aportacion de un 10 %.

c) Codigo TSI 003 para los usuarios con aportacion de un 40 %.

d) Cddigo TSI 004 para los usuarios con aportacion de un 50 %.

e) Cddigo TSI 005 para los usuarios con aportacion de un 60 %.

f) Codigo TSI 006 para los usuarios de mutualidades de funcionarios con
aportacion de un 30%.

g) ATEP para las recetas de accidentes de trabajo o enfermedad
profesional.

h) NOFIN para las recetas de medicamentos y productos sanitarios no
financiados.
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i) DAST para las recetas de medicamentos y productos sanitarios
prescritas a usuarios en el marco de aplicacion de la Directiva 2011/24/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la
aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza: los usuarios deben abonar el importe integro.

En el espacio destinado a «Régimen de uso», para las recetas de las
Mutualidades de Funcionarios se consignara la condicion de mutualista.

El espacio de «Codigo de receta» estara reservado para la identificacion
codificada de la receta.

El espacio «Informacién al farmacéutico y visado en su caso«, estara
reservado a la informacidon que el prescriptor considere trasladar al
farmacéutico, y en caso de requerir visado, a su consignacion.

c) En las recetas de accidente de trabajo o enfermedad profesional, los
datos correspondientes a la denominacion y domicilio de la Empresa, deberan
constar adicionalmente a continuacién de los datos referidos a prescriptor y
fecha de prescripcion.

d) En las recetas para medicamentos no financiados y las recetas de
medicamentos y productos sanitarios prescritas a usuarios en aplicacién de la
asistencia sanitaria transfronteriza se hara constar la leyenda: «No valido para
facturacion». No se incluirdn en el documento espacios reservados a cupones
precinto o asimilados, utilizandose dicho espacio para hacer constar la citada
leyenda.

e) Los talonarios se confeccionaran segun los requisitos que establezcan
los Servicios de Salud y Administraciones competentes de las Mutualidades de
Funcionarios.

f) Hoja de informacion al paciente: Dimensiones aproximadas 22 por 12
centimetros o tamafio DIN A-4, adoptandose la que se estime mas adecuada
para facilitar al paciente la informacion de su tratamiento.

3. Hoja de medicacion activa e informacién al paciente para el sistema de
receta electronica.

a) Dimensiones aproximadas: Tamafo DIN A-4.

b) Conforme a lo sefialado en el punto 1 debera figurar la denominacion de
la Entidad Gestora o del Organismo que emite la receta. En relacién con los
datos a consignar:

En el espacio destinado a "Régimen de uso”, se consignaran las siglas o

codigo de clasificacion en la base de datos de tarjeta sanitaria individual, o
mutualista en recetas de las Mutualidades de Funcionarios.
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"Cdodigo de prescripcion": Espacio reservado al dato asignado por el
sistema electronico, con caracter unico e irrepetible, para la identificacion de la
prescripcion de cada medicamento o producto sanitario.

c) Se confeccionaran segun los requisitos que establezcan los Servicios de
Salud y Administraciones competentes de las Mutualidades de Funcionarios.

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 incluidas las de las Mutualidades de Funcionarios,
se atendran en sus especificaciones técnicas, a lo dispuesto en el punto
primero del 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 numeracién
y cadigos de identificacion de las recetas.

En el angulo superior derecho, podra constar la denominacion de la
Institucién, si procede.

Tercero. Orden de Dispensacion Hospitalaria.

Las Ordenes de dispensacion hospitalaria utilizadas en el ambito
hospitalario para pacientes no ingresados, se adaptaran a lo dispuesto para la
receta meédica en el presente anexo, con las salvedades correspondientes,
como son los espacios destinados a cupones precinto o asimilados, que no
seran incluidos en el documento, asi como para posibilitar la prescripcion de
varios medicamentos.

En el espacio "Régimen de uso" se hara constar Orden de dispensacion
hospitalaria, y en el ambito del Sistema Nacional de Salud, en el espacio
"Contingencia”, se consignaran las siglas o codigo de clasificacion en la base
de datos de tarjeta sanitaria individual, que figuraran impresos
alfanuméricamente o codificados de acuerdo al esquema indicado en el
apartado primero de este anexo.

Ademas, en la Orden de dispensacion hospitalaria, se especificara el
servicio de farmacia en lugar de la oficina de farmacia, incluyendo asimismo, el
namero 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.
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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 6rdenes de dispensacion hospitalaria las referencias o
datos y las copias necesarias para su correcta utilizacion y control.

Cuarto. Orden de dispensacion.

La orden de dispensaciéon a la que se refiere el articulo 1 apartado c) de
este real decreto, con caracter general, se atendra a los criterios basicos
establecidos en este anexo para la receta médica y se adecuara a las
caracteristicas que se describen en el correspondiente modelo.

En particular, la orden de dispensacion oficial del Sistema Nacional de
Salud incluida la de las Mutualidades de Funcionarios se atendra a los criterios
basicos establecidos en el punto primero, mientras que la orden de
dispensacién para la asistencia sanitaria privada debera atenerse a los criterios
basicos establecidos en el punto segundo.

* NOTA: este anexo ha sido modificado por el Real Decreto 81/2014, de 7
de febrero.

(Para visualizar los modelos de receta que acompafian a este Anexo se

debera consultar el BOE de 8 de febrero de 2014, en el que se publica el Real
Decreto 81/2014, de 7 de febrero.)
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