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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD

1013 Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes
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 evolucion de la
asistencia sanitaria y del marco juridico espanol 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 que es preciso desarrollar reglamentariamente.

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 poddlogos, junto a los médicos y odontélogos, 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 dispensacion, en el uso, indicacion y autorizacién 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 dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, en particular
mediante la introduccién 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 electronico de los ciudadanos a los servicios
publicos y disposiciones legales de aplicacion, al objeto de posibilitar la creacién de una
red de comunicaciones que interconecte los sistemas de informacién de las Administraciones
publicas espafiolas 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 dispensacion 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 simplificaciéon de la tarea de los profesionales sanitarios, refuerce las garantias de los
ciudadanos.

La receta médica y las 6rdenes de dispensacion como documentos normalizados,
suponen un medio fundamental para la transmision de 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 farmacéutica 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
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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 cohesion 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 |
Definiciones y ambito de aplicacion
Articulo 1. Definiciones.
A los efectos de este real decreto, se entendera por:

a) Recetamédica:lareceta médica es el documento de caracter sanitario, normalizado
y obligatorio mediante el cual los médicos, odontélogos o poddlogos, legalmente facultados
para ello, y en el ambito de sus competencias respectivas, prescriben a los pacientes los
medicamentos o productos sanitarios sujetos a prescripcion meédica, 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 atencién primaria, debidamente autorizados para la dispensacién 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, odontélogos y poddlogos de los servicios hospitalarios,
de los medicamentos que 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
77.1, parrafo segundo de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, es el documento de caracter sanitario, normalizado
y obligatorio mediante el cual los profesionales enfermeros, en el ambito de sus
competencias, y unavez hayan sido facultados individualmente mediante la correspondiente
acreditacion, contemplada en la disposicion adicional duodécima de la referida ley, indican
o autorizan, en las condiciones y con los requisitos que reglamentariamente se establezcan,
la dispensacion de medicamentos 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 atenciéon primaria,
debidamente autorizados para la dispensacion de medicamentos.
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Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. La regulaciéon de este real decreto sera de aplicacién a la actuacién de los
profesionales sanitarios autorizados, en el ejercicio de sus funciones, en el 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
0 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 aplicacién para las recetas médicas 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. Lareceta 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 autonomas que
dispongan de ella, de acuerdo con la normativa vigente.

La receta médica garantizara 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 médicas.

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 debera consignar en la receta y en la hoja de informacién 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 afio de nacimiento.

2.° En las recetas médicas de asistencia sanitaria publica, el cédigo de identificaciéon
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 codigo asignado en su tarjeta sanitaria europea o su certificado
provisional sustitutorio (CPS) o el numero de pasaporte para extranjeros de paises no
comunitarios. En todo caso se debera consignar, asimismo, el régimen de pertenencia del
paciente.

3.° En las recetas médicas de asistencia sanitaria privada, el numero 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 o, en su
caso, del tutor, y para ciudadanos extranjeros el numero de pasaporte.

b) Datos del medicamento:

1.° Denominacion del principio/s activo/s o denominacién del medicamento.

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

3.° Via o forma de administracion, en caso necesario.
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4.° Formato: numero de unidades por envase o contenido del mismo en peso o
volumen.

5.° Numero de envases o numero de unidades concretas del medicamento a
dispensar.

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

Los datos referidos en los epigrafes 4.° y 5.° sélo seran de obligada consignacion en
las recetas médicas emitidas en soporte papel. En las recetas médicas emitidas en soporte
electrénico sélo seran de cumplimentacion obligada por el prescriptor cuando el sistema
electrénico no los genere de forma automatica.

c) Datos del prescriptor:

1.° El nombre y dos apellidos.

2.° La poblacion y direccion donde ejerza. La referencia a establecimientos
instituciones u organismos publicos solamente podra figurar en las recetas médicas
oficiales de los mismos.

3.° Numero de colegiado o, en el caso de recetas médicas del Sistema Nacional de
Salud, el cddigo 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 niumero de colegiado podra consignarse el numero de Tarjeta Militar de Identidad del
facultativo. Asimismo se hara constar, en su caso, la especialidad oficialmente acreditada
que ejerza.

4.° 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 electrénica, 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 de forma que se garantice la identificacion
del prescriptor y se permita la mecanizacién de dichos datos por los servicios de salud y
las mutualidades de funcionarios.

d) Otros datos:

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

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

3.° N.°de orden: niumero que indica el orden de dispensacion de la receta, en el caso
de dispensaciones sucesivas de tratamientos crénicos o medicamentos de dispensacién
renovable.

Los datos referidos en los epigrafes 2.° y 3.° s6lo seran de obligada consignacion en
las recetas médicas en soporte papel.

Ademas de los datos sefalados 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 prescripcion y dispensacion
de los medicamentos. En caso de recetas electrénicas, 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 informacion al paciente para
el caso de receta electrénica se incluira 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.
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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 informacién del tratamiento completo y el diagnéstico, 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 codificacion adicional con caracteres
opticos. 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.

Articulo 4. Confeccion, edicion y distribucion.

1. Lasrecetas médicas en soporte papel paracumplimentacion manual oinformatizada
se confeccionaran con materiales que impidan o dificulten su falsificacion, 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, comprobacién 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, odontélogos, 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 érdenes de
dispensacion. Asimismo, adoptaran cuantas medidas resulten necesarias con el fin de
evitar o corregir cualquier fraude, abuso, corrupcion o desviaciéon en esta materia.

4. La edicidn, elaboracién y distribucion de los talonarios de recetas oficiales de
estupefacientes se realizara de acuerdo con su normativa especifica.

CAPITULO IlI
Las recetas médicas oficiales del Sistema Nacional de Salud en soporte papel
Articulo 5. Caracteristicas de la receta médica oficial 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 médicas oficiales para cumplimentacion informatizada se adaptaran
preferentemente a los criterios basicos de diferenciacion por colores de los regimenes de
pertenencia del usuario y contingencia, que se especifican en este real decreto. No
obstante, por las Administraciones y organismos competentes del Sistema Nacional de
Salud podra acordarse en dichas recetas médicas oficiales de edicion informética, suprimir
la diferenciacidn por colores de los distintos regimenes, debiendo garantizar en cualquier
caso, la inequivoca identificacién del régimen de pertenencia del paciente, a efectos de
dispensacién, cobro de la aportacién correspondiente, y facturacion.

A efectos de identificacién y control y para la necesaria coordinacién del Sistema
Nacional de Salud, las recetas oficiales del Sistema Nacional de Salud se editaran provistas
de un cédigo univoco de receta legible mediante procedimientos informaticos. La estructura
de este cddigo y el tipo de codificacion optica seran asignados por el Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad e incluiran elementos de numeracién y control propios de cada
comunidad auténoma y mutualidad de funcionarios.

cve: BOE-A-2011-1013



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Jueves 20 de enero de 2011 Sec. I.

Pag. 6311

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

3. Las recetas médicas oficiales abarcaran, de acuerdo con los criterios establecidos
en el anexo de este real decreto, los tratamientos financiados y no financiados, en el
ambito 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 atencién 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.

4. Lareceta 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
duracion de tratamiento, a continuaciéon especificados.

5. Criterios de prescripcion, validez de la receta y duracién 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 Denominacién Comun Internacional
(DCI), dosis, forma farmacéutica y formato.

ii. Viales multidosis (excepto cartuchos multidosis) del grupo terapéutico A10A
«Insulinas y analogos».

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 diagnéstico 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.

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 crénicos o medicamentos de dispensacion renovable sera obligatoria la
consignaciéon de la fecha prevista para su dispensacion, cuando se extiendan varias
recetas con la mismafecha de prescripcion. Ademas en las prescripciones correspondientes
a este ultimo supuesto, debera constar el nimero de orden de dispensacion de cada
receta médica.
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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
0, 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.

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) Duracién 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 Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, mediante resolucién, 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 duracién como
maximo, para la prescripcion a pacientes con tratamientos crénicos de medicamentos
sujetos a prescripcion médica de dispensacidon 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
simultaneamente con la misma fecha de prescripcion, las recetas que sean necesarias
con el limite maximo de seis meses de duracidn 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.

CAPITULO IV
La receta médica electréonica oficial del Sistema Nacional 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, 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 7. Coordinacién en el Sistema Nacional de Salud.

1. Los tratamientos prescritos al paciente en receta médica electrénica podran ser
dispensados en cualquier oficina de farmacia del territorio nacional 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 2.6 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 electronico de informacioén sanitaria,
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actuara entre la Administracién sanitaria de procedencia de la receta electronica y la
Administracién sanitaria competente en la localidad donde se efectie la dispensacion
correspondiente.

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 codigo identificador univoco del usuario del Sistema
Nacional de Salud y del Nomenclator oficial de productos farmacéuticos de dicho Sistema
en el que figuran los codigos 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 informacién sobre los medicamentos y productos sanitarios autorizados en
Espana.

2. Afin 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 cédigo identificador univoco de usuarios del Sistema Nacional
de Salud y, con caracter exclusivo, el codigo de identificacion del medicamento o del
producto sanitario y del resto de parametros de definicién 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 aportacién que en cada caso corresponda,
y la realizaciéon 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 que podran
acceder los farmacéuticos para la facturacion de la receta médica electrénicay el desarrollo
de programas de calidad de la prestacion farmacéutica. En cualquier caso, se facilitara el
acceso de los farmacéuticos 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.

4. Las Administraciones sanitarias publicas son las responsables de la gestion de los
sistemas de receta electronica, por lo que garantizaran la custodia de las bases de datos
de prescripcion y dispensacién 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 electrénica a través de un
equipo integrado en el Sistema de receta electrénica que debera estar autentificado,
garantizandose las comunicaciones cifradas. El prescriptor ha de acreditar su identidad y
firmara electrénicamente la prescripciéon. Para prescribir la medicacion del paciente,
solicitara la tarjeta sanitaria individual para introducir en el sistema el cédigo de identificacion
personal.

2. El sistema de receta médica electronica generara la relacién de medicamentos y
productos sanitarios prescritos al paciente y debera incluir, ademas de los datos de
consignacion obligatoria que se especifican en el articulo 3, los siguientes:

a) Caodigo o numero de identificacion de la prescripcion de cada medicamento y
producto sanitario, que sera asignado por el sistema electrénico con caracter Unico e
irrepetible.

b) Informacién de la relacion activa de medicamentos correspondiente a los
tratamientos en curso.
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3. En la receta médica electrénica 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 podran ser superiores a
un ano, 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 duracién maxima de
tratamiento, salvo que el formato del medicamento o producto sanitario que deba ser
dispensado conforme a la prescripcién 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 permitira en el transcurso del tratamiento, informando al paciente,
su modificacién o anulacién, 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, protecciéon y
confidencialidad en la dispensacién de algun tratamiento. En estos casos el tratamiento se
diferenciara para la dispensacion, pudiéndose realizar a través de receta en soporte papel
0 a través de los procedimientos que se determinen por las Administraciones sanitarias.

6. Al efectuar la prescripciéon mediante el sistema de receta electrénica, se imprimira
y debera ser entregado al paciente un documento de informacién 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 laimpresion de una hoja de medicacion 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 funcion de las caracteristicas del sistema de receta electrénica
implantado, promoveran la incorporacién de las herramientas que permitan a estos
pacientes recibir la informacion en formato digital accesible, por medio de envio a la
direccion de correo electronico que indiquen u otra via o canal idéneo a este propésito.

7. Elvisado se realizara 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 prescripciéon
y dispensacion de los medicamentos. En los supuestos de denegacién del visado, se
notificara electrénicamente al prescriptor y se informara al usuario.

Articulo 9. De la dispensacion farmacéutica en la receta 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 farmacéutico soélo 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 dispensacion informada y seguimiento del
tratamiento y dispensara exclusivamente, de entre las prescripciones pendientes de
dispensar, las que el paciente solicite.

3. Sodlo 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.

cve: BOE-A-2011-1013



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Jueves 20 de enero de 2011 Sec. I.

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, nUmero de envases dispensados
y su identificaciéon unitaria cuando sea posible, identificacion de la oficina de farmacia
dispensadora, utilizando para ello el NIF/CIF de su titular, asi como el numero de
identificacion de la oficina de farmacia otorgado por la Administracion sanitaria competente,
y la fecha de dispensacion, 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 organizacion 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. EIl sistema electrénico controlara 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, introducira en
el sistema la causa de dicha sustituciéon, quedando registrado el codigo del medicamento
dispensado. Esta sustitucién quedara registrada en el sistema electrénico para posibilitar
su consulta por el prescriptor. De la misma forma se actuara en supuestos de sustitucion
de productos sanitarios.

6. EIl sistema electronico permitira que el farmacéutico bloquee cautelarmente la
dispensaciéon de un medicamento prescrito cuando se aprecie la existencia de error
manifiesto en la prescripcion, inadecuacién de ésta a la medicacién concomitante, alerta
de seguridad reciente o cualquier otro motivo que 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 debera revisar la prescripcion bloqueada cautelarmente procediendo a
su anulacion o reactivacion segun considere.

Articulo 10. Plazo de validez de la receta médica electrénica.

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 prescripcion o del
visado en su caso.

Para las prescripciones de vacunas individualizadas antialérgicas y 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 finalizacién de la medicacion de la dispensacion 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 los 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 Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
protecciéon de datos de caracter personal. Se implantaran las medidas de seguridad de
nivel alto, previstas en la referida normativa de protecciéon de datos de caracter personal.
Para garantizar dichos niveles de seguridad, esta informacién sélo sera accesible desde la
oficina de farmacia a efectos de dispensacion, residira de forma permanente en los
sistemas de receta electronica gestionados por las Administraciones sanitarias y no podra
ser almacenada en los repositorios o servidores ajenos a éstas, establecidos para efectuar
la facturacioén, una vez esta se haya producido.
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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 electronico, 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 Il.

Articulo 13. Receta médica privada en soporte papel.

La receta médica privada en soporte papel se ajustara para la prescripcién 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 o, en su caso, de productos sanitarios,
numero de envases, validez y duracion 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 electrénica.

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
Convencién Unica de 1961 de estupefacientes.

2. La prescripcion se efectuara conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de este real
decreto. El acceso al sistema de receta médica privada electrénica se efectuara a través
del certificado del DNI electronico 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 podra 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 médica 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 médicos, odontélogos, podsélogos, enfermeros
y farmacéuticos en coordinacion con las Administraciones sanitarias, el procedimiento de
homologacion del sistema de receta privada electrénica que posibilite su interoperabilidad,
preservando el derecho del paciente a la proteccidén 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 oficina 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.

El farmacéutico dispensara el medicamento prescrito. En el caso de tener que proceder
a su sustitucién, tendra en cuenta los criterios legales vigentes, informando al paciente
sobre la sustitucién efectuada. En los casos de sustitucion, el farmacéutico responsable de
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la dispensacion 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 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 prescripcion, en
caso contrario, lo pondra en conocimiento de la Administracion sanitaria que resulte
competente a efectos de determinar la existencia de posibles infracciones administrativas
O penales.

5. En el caso de los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes
incluidas en las listas | y Il de la Convencién Unica de 1961 de estupefacientes, o sustancias
psicotrépicas incluidas en las listas Il, lll y IV 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 electrénico, 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, ano).

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

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

d) Numero de envases o0 niumero de unidades de dispensacion en su caso.

e) Nombrey apellidos del prescriptor, y numero de colegiado, o cédigo de identificaciéon
asignado por las Administraciones competentes en las recetas del Sistema Nacional de
Salud, o numero 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) Cddigodeidentificacion del paciente asignado porlas Administraciones competentes
en las recetas del Sistema Nacional de Salud, numero 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 nimero 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 formulas magistrales: requieren receta para su dispensacion y se debera
transcribir literalmente toda la prescripcion facultativa tal como se encuentra constatada en
la receta, asi como el numero de registro de elaboracion.
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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
denominacion que aparece en el Formulario Nacional, anotando el nombre, o, los datos
minimos para su identificacion y nimero de lote.

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

8. Enladispensacion de receta electronica se respetaran las disposiciones sefialadas
en los parrafos anteriores con las particularidades inherentes a su tecnologia.

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

1. Para la dispensacién 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 aportacién en la oficina de farmacia,
mediante la presentacion de la tarjeta sanitaria individual del destinatario de las recetas.
Las Administraciones sanitarias competentes elaboraradn planes de contingencia para
supuestos de urgencia y usuarios que no dispongan de este documento.

2. Una vez efectuada la dispensacion, y para su facturacion, el farmacéutico
consignara en la receta el numero o cédigo de identificaciéon fiscal y el numero de
identificacion de la oficina de farmacia otorgado por la Administracion sanitaria competente,
y adherira los cupones precinto o comprobantes de la dispensacién. En su caso,
cumplimentara el procedimiento asimilado que se establezca por medios teleméticos,
informand