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SUSTANCI AS SI COTROPI CAS
Text o:

El enpleo racional de nedi canentos y demés productos sanitarios
gue requi eren prescripci 6n nédi ca exige, conb condici 6n previa,
di sponer de instrunentos que sirvan para transnmitir sin
obstaculos a todos quienes intervienen en |a asistencia
sanitaria la informaci 6n objetiva necesaria y la identificacion
precisa de dichos nedicanentos y articulos sanitarios.
Atendiendo a esta finalidad y en cuanto la receta nmédica
constituye uno de tales instrunmentos, se procede a regularla
con el detalle, pero tanbién con la flexibilidad que |a materia
exi ge.

I gual nente se pretende prevenir la utilizacién incontrolada y
el trafico ilicito de nedicanentos para evitar sus graves vy
negati vas repercusiones tanto sobre |la salud individual de |as
personas conb sobre |a sociedad en su conjunto. Tanbién, en |lo
gue tienen que ver con este docunento, se precisan |as
obli gaciones de dispensacién con recetas y otras que
corresponden a los distintos facultativos.

En su virtud, oido el parecer de |as organi zaci ones col egial es
médica y farnmamcéutica, a propuesta del Mnistro de Sanidad y
Consunpb, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
del i beraci 6n del Consejo de Mnistros en su reuni 6n del dia 26
de septienbre de 1984, di spongo:
Articulo 1. Definicién y anbito.

1. Se entiende por receta nmédica el docunento normalizado por
el cual los facultativos nédicos |egalnente capacitados
prescriben |a nedicaci6n al paciente para su dispensaci 6n por
| as farmaci as.
2. La receta nédica constara de dos partes: el cuerpo de la
receta, desti nado al farmacéuti co, y el vol ant e de
i nstrucci ones para el paciente.
3. Quedan sujetas a lo dispuesto en este Real Decreto toda
clase de recetas que extiendan |os nedicos, conprendidas |as
gue se wutilicen en 1los hospitales, centros sanitarios vy
servicios nedicos de |as Adm nistraci ones Publicas, incluido e
Instituto Nacional de la Salud y demas Enti dades Gestoras de |la
Seguridad Social, servicios sanitarios e Instituto Social de
las Fuerzas Armadas, Mitualidad de Funcionarios y denmas
Enti dades, establecimentos o servicios simlares, publicos o
privados, sin perjuicio de |las peculiaridades que, en su caso,
proceda est abl ecer.
Art. 2. nligatoriedad de di spensaci 6n con receta.
1. La Direcci6on General de Farnmacia y Productos Sanitarios
fijara |os nedicanentos que hayan de dispensarse con o0 sin
recet a.
2. En el envase o cartonaje exterior y en el prospecto |as
especi al i dades farnmacéuticas incluiran la |eyenda con receta
médica o sin receta nédica, segun proceda, y |las demas frases,
signos y sinbolos que con fines de identificacién y preventivos
exige la legislacion vigente. Los signos y sinbolos tanbién
deberan figurar en |la etiqueta.
Art. 3. Recetas especi al es.



1. Las recetas de los nedicanentos estupefacientes o
psi cotrOpi cos se ajustaran a l|las condiciones particulares que
determina su |egislacién especial. El desarrollo normativo de
di chas condiciones se efectuard por Oden del Mnisterio de
Sani dad y Consuno.

2. Las recetas nedicas de |os servicios de |as Adm nistraci ones
Pablicas, incluidos el Instituto Nacional de la Salud y demés
Enti dades oficiales mencionadas en el parrafo 3. del articulo
1. reuniran, adenmas de |o establecido en el presente Real
Decreto, los requisitos que reglanmentarianmente se deterni nen

3. Las recetas u o6rdenes nedi cas que pudieran enplearse en el
anbito hospitalario seran objeto de regulaci 6n especifica por
Orden del Mnisterio de Sanidad y Consuno.

Art. 4. Distribuci 6n de conpetenci as.

1. Corresponde al Mnisterio de Sanidad y Consuno:

a) Establecer los criterios generales de nornalizacién de
forma, tamafio y presentaci 6n de toda cl ase de recetas nedicas y
| os plazos y condiciones para su inplantaci 6n y aplicaci én.

b) Establ ecer el nobdelo o nodel os oficiales de receta especial
para estupefacientes y sustancias psicotrépicas y regular |os
supuestos y requisitos para su utilizacion y control.

c) Establecer el nodelo o nodelos oficiales de receta nedica
para |la prestacién farmacéutica de la Seguridad Social vy
regular |os supuestos y requisitos para su utilizaci6n vy
control

d) Inmpulsar y coordinar |las actuaciones dirigidas a inpedir o
perseguir todas las formas de fraude, abuso, corrupcidén o
desvi aci 6n en nmateria de receta nedi ca.

e) Adoptar cuantas otras nedi das sean necesarias para el nejor
desarrollo y aplicaci 6n del presente Real Decreto.

2. Las Entidades, establecimentos o servicios a que se refiere
el parrafo 3. del articulo 1. cuidardn especialnente |a
gestion, control e inspeccidn de la inpresion, distribucidn y
entrega de sus talonarios e inpresos de recetas nmedicas vy
pondran | os medi os necesarios para evitar o corregir cual quier
fraude, abuso, corrupci 6n o desviaci 6n en esta materi a.

3. Las organi zaciones colegiales de médicos, farmacéuticos,
odont 6l ogos y estomatdlogos en el anbito de sus respectivas
conpetencias para |a ordenaci6n de |la actividad profesional de
sus col egi ados adoptaran |as nedidas oportunas para el debido
cunplimento de la normativa vigente en materia de receta
médica, asi conb para ejercer, si resultase preciso, la
facultad disciplinaria en el orden profesional y col egial

Art. 5. Confeccion, edicioén y distribucioén

1. Los inpresos y talonarios de recetas nedicas se
confeccionardn con materiales que inpidan o dificulten su
fal sificacion.

2. Se ajustaran, en los plazos y fornmas que reglanentarianente
se determnen, a los criterios de normalizacion y nodelos
ofi ci al es que establ ezcan | os organi snbs conpet ent es.

3. El Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos y el de
Col egios Oficiales de Odontdl ogos y Estomatél ogos, a través de
| os m snbs podran acordar |la edicion y distribucion de inpresos
y talonarios nornalizados de recetas nédicas para el ejercicio
privado de | a profesion



4. La edicion y distribucion de talonarios de recetas de
estupefacientes y psicotropicos se ajustard a |las exigencias
i mpuestas por su | egislacion especifica.

Art. 6. oligacion de conservacion, custodia y utilizacion
legitima.

1. La conservaci 6n, custodia y utilizacién de los inpresos y
talonarios de recetas nedicas es responsabilidad del nédico
correspondi ente desde el nonmento misnp de su recepcion. Las
instituciones en las que los médicos presten sus servicios
pondran los nedios necesarios para que puedan observar
punt ual ment e est os deberes.

2. La pérdida o sustracciéon de los inpresos y talonarios de
recetas sera conunicada innediatamente al Organisnb o Entidad
gue los hubiere entregado, recabando el oportuno justificante
de haber realizado | a comunicaci 6n

3. En la conservaci 6n, custodia y utilizacién de inpresos vy
talonarios de recetas para estupefacientes y psicotropos se
observaran |as obligaciones particulares establecidas en su
| egi sl aci 6n especi al .

Art. 7. Forma de |la receta y datos a consignar

1. El volante de instrucciones para el paciente sera separable
y claranmente diferenciable del cuerpo de |a receta destinado a

farmacéutico, segun las reglas de nornmalizaci6n que en su dia
apruebe el Mnisterio de Sanidad y Consunb con arreglo a lo
establecido en el articulo 4. y que, por |os procedi m entos
adecuados, sinplificaran al maxino la tarea de los
pr of esi onal es sanitari os.

2. En las dos partes que conponen la receta médica deberéa
figurar o se consignara obligatoriamente:

a) El nonbre y dos apellidos del n&dico prescriptor.

b) La poblacion y direccion donde ejerza. La referencia a
est abl eci m entos, instituciones u organi snbs publicos sol amente
podra figurar en las recetas oficiales de | os m snps.

c) El Colegio profesional al que pertenezca, numero de
col egi ado v, en su caso, la especialidad oficialnente
acredi tada que ejerza.

3. En anbas partes de la receta se consignara igual nente cono
dat os i nexcusabl es para su vali dez:

a) El nonbre y dos apellidos del paciente y su afio de
naci m ent o.

b) El nedicanento o producto objeto de la prescripcién, bien
baj o denom naci 6n genérica o denom naci 6n comin i nternaci onal
de la Organizaci6n Mundial de la Salud cuando exista, o bajo
marca con expresi 6n de su natural eza o caracteristicas que sean
necesarias para su i nequivoca identificacién

c) La forma farnmacéutica, via de administracién y, si procede,
| a dosis por unidad.

d) El formato o presentaci 6n expresiva del namero de uni dades
por envase.

e) El nunero de envases que se prescriban

f) La posol ogia, indicando el numero de uni dades por toma y dia
y la duraci 6n del tratam ento.

g) El lugar, fecha, firma y rdbrica.

La firma y la rdbrica seran las habituales del facultativo,
quien |las estanpara personal nente y después de conpl etados | os



datos de consignacion obligatoria y escrita |la prescripcioén
objeto de | a receta.

4., Tanbién se anotaran en el cuerpo de la receta |Ilas
advertencias dirigidas al farmacéutico que el nmédico estine
procedent es.

5. El médico consignara en el volante de instrucciones para el
enfernb las que se juzgue oportunas, ademdas de |os datos
obligatorios de los nuneros 2 y 3 de este articulo y, cuando lo
estime oportuno y a su criterio, el diagnéstico o indicacioén
di agnoésti ca.

6. Todos | os datos e instrucciones se escribiran con claridad.
Art. 8. Datos especi al es.

Las recetas nedicas que deban producir efectos adicionales
distintos de |os estrictamente asistenciales, tales conp
veri ficaci on, cuanti ficaci 6n, l'i qui daci on, tratam ento
i nfformati co, conprobacién u otros simlares podran incluir |as
referencias o datos que resulten oportunos y |levar anejas |as
copi as pertinentes.

Art. 9. Proteccion de la intim dad personal.

En los tramtes a que sean sonetidas las recetas nédicas, y
especi alnente en su tratamento informatico, deberd quedar
garantizada l|a confidencialidad de l|a asistencia nedica vy
farmacéutica y la intimdad personal y famliar de |os
ci udadanos.

Art. 10. Niarmero de nedi canentos y ejenpl ares.

1. Cada receta médica podra anmparar uno o nas productos,
nedi canentos o0 especialidades farnmacéuticas y uno 0 NS
ej enpl ares de dichos productos, nedicanentos o especialidades
farmacéuti cas,  si bien no deberd superarse la cantidad
correspondiente a su propia naturaleza o finalidad, ni, en todo
caso, la correspondiente a un trataniento de tres neses conp
maxi no.

No obstante, las recetas nedicas que hayan de surtir efectos

ante los servicios de Adm nistraciones Publicas, incluido el
Instituto Nacional de la Salud y demas Entidades oficiales
nmenci onadas en el parrafo 3. del articulo 1., podréan ser

sonmetidas en este aspecto a las condiciones y linitaciones no
sanitarias que determinen sus nornmas reglanmentarias, previa
conformi dad del Mnisterio de Sanidad y Consuno.

2. Las recetas nedicas de estupefacientes y psicotropos se
suj etaran, en este sentido, a su normativa especifica.

Art. 11. Plazo de validez.

El plazo de validez de las recetas nmedicas serd de diez dias
naturales a partir de la fecha de la prescripciéon en ellas
consignada. Una vez transcurrido este plazo, y salvo lo
di spuesto en el articulo 13, no podran solicitarse ni
di spensarse nedi canentos ni otros productos sanitarios contra
su presentaci on.

Las recetas s6lo seréan validas para una dispensaci6n, salvo |lo
di spuesto para los tratamentos de larga duraciéon en el
articulo 13.

Art. 12. Derechos y obligaciones del farmacéutico di spensador.

1. Los farmacéuticos no dispensaran ningun nedicamento n

producto sanitario cuando surjan dudas racionales sobre Ila
validez de la receta nedica presentada, salvo que puedan
conprobar que responde a una prescripcion legitinm



2. Separado el volante con instrucciones del nmédico y una vez
realizada la dispensacion, las recetas quedaran, salvo 1lo
di spuesto en el articulo 13, en poder del farmacéutico
di spensador, quien l|las conservara durante tres neses, o |as
soneterd a |los procedimentos de ulterior gestioén, tramtacioén
o control que procedan, de acuerdo <con las nornmas e
i nstrucci ones aplicables a cada caso.

3. Cuando por causa legitima en la oficina de farnmacia no se
disponga de |la especialidad farmacéutica prescrita, el
farmacéutico podra, con conocimento y conformidad del
i nteresado, sustituirla por otra especialidad farnmacéutica que

tenga igual conposi ci 6n, forma  farnmacéutica, via de
adm nistraci 6n y dosificacién. En estos casos al dorso de la
receta anotara, tras la expresidon sustituyo por, I a
especi al i dad que dispense, |la fecha, su firma y su rudbrica. No
podran ser sustituidos, en ningun caso, |os nedicanentos vy

especi al i dades farmacéuti cas que, por razén de sus particul ares
caracteristicas de biodisponibilidad, exceptue Ila Direccion
Ceneral de Farmacia y Productos Sanitari os.

4. EI farmacéutico anotara en el libro recetario de la OGicina
de Farmaci a | as siguientes dispensaci ones:

a) De fornul as magi strales.

b) De nedicanentos que incluyan |as sustancias psicotropicas
incluidas en el anexo del Convenio sobre sustancias
psi cotrodpi cas, hecho en Viena el 21 de febrero de 1971 vy
publicado en el Boletin Oicial del Estado naneros 218 y 246

de fechas 10 de septienbre y 13 de octubre de 1976, e
i gual nente recogidas en el anexo | del Real Decreto 2829/1977

de 6 de octubre, conforme a los térmnos previstos en sus
titulos de autorizacién y registro y que resultan identificados
en sus envases por los signos y sinbolos que establece la
| egi sl aci 6n vi gent e.

c) De nedicanmentos que incluyan estupefacientes de las listas
I, Il y I'll de Convencion anica de 1961 sobre estupefacientes

ennendada por el Protocolo hecho en G nebra el 25 de marzo de
1972, texto refundido de 8 de agosto de 1975 publicado en el
Boletin Oficial del Estado nunmero 264, de 4 de novienbre de
1981, conforne a los térmnos previstos en sus titulos de
autorizacién y registro y que resultan identificados en sus
envases por |os signos y sinbolos que establece |la |egislacioén
Vi gent e.

d) Aquéllas otras que determne l|la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios por exigencias de especial
control

Art. 13. Tratam entos de |arga duraci én.

1. En los supuestos y forna que reglanentarianente se
determ ne, una receta nédica podra justificar tratam entos de
larga duraci6n y utilizarse para varias dispensaciones. En
estos casos, el plazo de validez de la receta de diez dias, se
conputard desde la fecha de |la prescripcién consignada en la
receta, hasta la prinmera dispensacion. El limte maxino de tres
neses establ ecido para cual quier tratamento en el articulo 10,
se observard en todo caso.

2. En estos tratam entos prolongados el farmacéutico en cada
di spensaci 6n fraccionada, sellard, fechara y firmara |a receta,
i ndi cando | a dispensaci 6n parcial efectuada y |la devolvera al



paciente. Efectuada la ultim dispensacién, el farnmacéutico
retendra la receta de acuerdo con | o establecido en el articulo
12.

Art. 14. Faltas y sanci ones.

Las infracciones a la normativa vigente en materia de receta
médi ca seran sancionadas por |os Oganisnbs Corporaciones o
Enti dades que, en cada caso, resultan conpetentes, de acuerdo
con el régi men sancionador o disciplinario que tengan
est abl eci do.

DI SPCSI Cl ON ADI CI ONAL

El apartado c) del articulo 16 del Real Decreto 2829/1977, de 6
de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados
nmedi ci nal es  psi cotr6pi cos, asi conb la fiscalizacion e
i nspecci 6n de su fabricaciéon, distribucién, prescripcién vy
di spensaci 6n, quedara redactado conp sigue:

c) Sustancias y especialidades farnmacéuticas que |as contengan
de la nencionada Relacion de sustancias psicotroépicas no

incluidas en las listas I, Il y IV (anexo dos). Para su
di spensaci 6n serda en todo caso obligado exigir receta médica
gue se ajustard a las condiciones establecidas por la

| egi sl aci 6n vi gent e.

DI SPOSI CI N TRANSI TORI A

1. En el plazo de un afio desde |a publicaci 6n del presente Rea

Decreto, el Mnisterio de Sanidad y Consunb dictara |as nornas
de desarrollo, pondréa en préactica |las reglas de normalizacion y
aprobara | os nodel os de recetas previstos en los articulos 4. y
6. Hasta tanto se adoptan estas nedi das | os nodel os actual es de
recetas seran validos y |os farmacéuticos podréan devolver a |os
pacientes las recetas en que figuren escritas instrucciones del
médi co prescriptor, quedando en estos casos eximdos de |a
obligaci 6n de retener y conservar |as recetas que establece el
articulo 12.

2. En tanto se promulgan |as disposiciones de desarrollo del
presente Real Decreto, la distribucién y conservaci 6n de |as
recetas nedicas correspondientes a las Mitualidades de
Funcionarios e Instituto Social de las Fuerzas Arnmadas
continuaran en su réginen actual y |las exigencias establecidas
en el punto 1 del articulo 6. recaeran en el nmédico o en
aquél | as personas que se determnen en las nornmas especificas
de estos Organi snos.

DI SPOSI Cl ON DERCGATCORI A

Quedan derogadas | as siguientes disposiciones:

El parrafo segundo del articulo 20 de |las Odenanzas para el
ejercicio de la profesion de farnmacia, aprobadas por el Real
Decreto de 18 de abril de 1860.

La Real Ordenanza de 20 de febrero de 1922 que dictd nornas
para el mis exacto cunplimento del articulo 9 de Ilas
Ordenanzas de Farnaci a.

La Orden del Mnisterio de |la Gobernaci 6n de 14 de agosto de
1965.

Y cuantas otras disposiciones de igual o inferior rango se
opongan a | o establ ecido en este Real Decreto.

Dado en Madrid a 26 de septienbre de 1984.- JUAN CARLCS R - E
M nistro de Sanidad y Consunp, Ernesto Lluch Martin.



