MODIFICACION DE LA NORMATIVA DE ESTUPEFACIENTES
Resumen del Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas
oficiales y los requisitos especiales de prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso

humano y veterinario.

Los puntos mas relevantes son:

- Amplia el periodo de tratamiento de medicamentos estupefacientes de uso humano,
en una misma receta, a tres meses.

- Desaparecen las declaraciones semestrales y trimestrales y sdlo se realizara una
declaracién anual.

- Incluye normativa especifica para medicamentos estupefacientes de uso veterinario.

- Se actualiza la normativa sobre el libro de contabilidad de estupefacientes y se
permite disponer de un libro electrdnico.

- Seregulan las 6rdenes de dispensacidn intrahospitalaria y los vales para la adquisicion
de estupefacientes por las oficinas de farmacia, servicios de farmacia, distribucién y
laboratorios.

- Integracion de la receta oficial de estupefaciente y la receta médica en un Unico
documento en el ambito de la asistencia sanitaria publica.

- Permite la dispensacidn electronica de estupefacientes

- Hasta el 1 de enero de 2014 podran coexistir el modelo de receta oficial de
estupefacientes actualmente vigente con el especificado en esta norma.

CAPITULOI
Disposiciones Generales
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
Incluye en su ambito la prescripcidn, dispensacién y control de los medicamentos
estupefacientes tanto para uso humano como para uso veterinario

Articulo 2. Definiciones

- Receta Oficial de Estupefacientes (ROE)

- Orden de dispensacién intrahospitalaria de estupefacientes
- Vale de estupefacientes

Articulo 3. Consideraciones generales.

La receta oficial de estupefacientes, las o6rdenes de dispensacién intrahospitalaria de
estupefacientes y los vales de estupefacientes pueden emitirse en soporte papel, para
cumplimentacion manual o informatizada, o bien en soporte electrénico.

CAPITULOII
Receta oficial de estupefacientes para uso humano
Articulo 4. Requisitos y formato de la receta oficial de estupefacientes de uso humano.
Todas las recetas oficiales de estupefacientes deberan incluir la denominacién «Receta Oficial
de Estupefacientes», con la excepcidn de aquellas que se emitan en formato electrénico.




Articulo 5. Especificaciones de la receta oficial de estupefacientes en la asistencia sanitaria
privada.

En la asistencia sanitaria privada sera de utilizacion la receta oficial de estupefacientes de
cumplimentacién manual.

Debera consignar en la receta todos los datos que se establecen en el articulo 3 del Real
Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion.
Ademads, se consignara el nimero de teléfono del médico u odontélogo prescriptor.

Articulo 6. Especificaciones de la receta oficial de estupefacientes en el Sistema Nacional de
Salud.

a) Recetas en papel

e SERVICIOS DE SALUD

Las recetas médicas oficiales de los servicios de salud, en formato papel para cumplimentacién
manual o informatizada, tendradn la consideracién de recetas oficiales de estupefacientes
cuando en su edicidn se incluya la leyenda «Receta Oficial de Estupefacientes«, en diagonal y
con letras mayusculas. Igualmente, podran tener la consideracion de receta oficial de
estupefacientes aquellas recetas médicas del Sistema Nacional de Salud emitidas en formato
papel para cumplimentacion manual en el dmbito domiciliario, en las que el facultativo
prescriptor incorpore un sello con la leyenda «Receta oficial de Estupefacientes» y su nimero
de teléfono.

Se presentara una Unica receta frente a las dos necesarias hasta el momento. Esto es asi
siempre que la receta oficial de estupefacientes cumpla los requisitos de este apartado,
mientras tanto, se seguiran presentando dos recetas.

e MUTUALIDADES (MUFACE, ISFAS y MUGEJU)

Serd necesaria la presentacién y entrega en la oficina de farmacia de la receta oficial de
estupefacientes, junto con la receta médica oficial de cumplimentacion manual de estas
Mutualidades.

Se siguen presentando las dos recetas: receta oficial de estupefacientes y la receta de
la mutualidad

b) Recetas electrdnicas

Asimismo, las recetas médicas del Sistema Nacional de Salud emitidas en soporte electrénico
tendran la consideracidon de recetas oficiales de estupefacientes cuando estén identificadas con
el nombre de «Receta Oficial de Estupefacientes», o bien los sistemas informaticos que las
soportan identifiquen como tales a los medicamentos prescritos.

Articulo 8. Condiciones de prescripcion.
- En cada receta de estupefacientes se podra prescribir un solo medicamento.
- La prescripcion formulada en una receta oficial de estupefacientes podra amparar
como maximo la medicacion precisa para tres meses de tratamiento y sin superar un
total de cuatro envases.



Articulo 9. Condiciones de dispensacion.

e ASISTENCIA SANITARIA PRIVADA

Deberd presentarse, en la oficina de farmacia, Unicamente la receta oficial de estupefacientes.
e ASISTENCIA SANITARIA PUBLICA

Sélo se precisara «la receta oficial de estupefacientes del Sistema Nacional de Salud».

e MUTUALIDADES (MUFACE, ISFAS y MUGEJU):

Debera presentarse en la oficina de farmacia la receta oficial de estupefacientes, junto con la
receta médica oficial de cumplimentacion manual de estas Mutualidades.

Anotar en la receta el nimero de DNI o documento asimilado para los extranjeros, de la
persona que acude a retirar el medicamento. Cuando se utilice el sistema de prescripcidn en
receta electrdnica, la identificacién del paciente podra realizarse mediante el sistema de
informacién de asegurados de la comunidad autdnoma correspondiente.

Articulo 10. Validez de la receta oficial de estupefacientes en soporte papel.
Las recetas no presentaran enmiendas ni tachaduras en los datos de consignacién obligatoria,
a no ser que éstas hayan sido salvadas por nueva firma del prescriptor.

CAPITULO 1lI
Receta oficial de estupefacientes para uso veterinario

Articulo 11. Requisitos y formato de la receta oficial de estupefacientes para uso veterinario.
La receta oficial de estupefacientes para uso veterinario en soporte papel:

- para cumplimentacion manual, tendra un sistema de numeraciéon y modelo Unico para
todo el territorio nacional e incluird su identificacidn como «Receta Oficial de
Estupefacientes».

- para cumplimentacion informatizada tendrdn también un modelo Unico y llevaran un
sistema de identificacion inequivoco generado por los procedimientos establecidos por
la Administracion competente que las emita.

En las recetas citadas figurara la leyenda «VETERINARIA».
Cada receta, debera constar de un original para la oficina de farmacia y dos copias, una para el
propietario o responsable del animal y otra para el veterinario prescriptor.

Articulo 13. Condiciones de prescripcion.

La prescripcidon podra amparar, como maximo, la medicacidon precisa para un mes de
tratamiento.

El veterinario prescriptor consignara el nimero de unidades posoldgicas para el tratamiento
diario. De acuerdo con ello anotard en letra el nUmero total de envases que se prescriben.

Articulo 14. Datos a consignar.
La prescripcidn excepcional por vacio terapéutico de un medicamento estupefaciente debera
consignarse en la receta oficial de estupefacientes para uso veterinario figurando la leyenda
«PRESCRIPCION EXCEPCIONAL».

Articulo 15. Condiciones de dispensacion.
El farmacéutico debera anotar en la receta el nimero del DNI o documento asimilado para los
extranjeros, de la persona que acude a retirar el medicamento.



Las comunidades autdnomas estableceran, el sistema aplicable al efecto de que los hospitales y
clinicas veterinarias puedan disponer de medicamentos estupefacientes de uso hospitalario
para su uso clinico.

Articulo 16. Validez de la receta.
Las recetas no presentaran enmiendas ni tachaduras en los datos de consignacidn obligatoria,
a no ser que éstas hayan sido salvadas por nueva firma del prescriptor.

CAPITULO IV
Control de las recetas oficiales de estupefacientes

Articulo 17. Sistema de informacion.
Las recetas oficiales de estupefacientes del Sistema Nacional de Salud seguiran el
procedimiento establecido para las recetas de este sistema para su facturacidn.

Las otras recetas oficiales de estupefacientes dispensadas (privadas o las que acompafian a las
mutualidades) se quedaran en poder de la oficina de farmacia que ha realizado la dispensacidn,
y a disposicion de la autoridad sanitaria correspondiente, durante un periodo de cinco afos,
sin perjuicio de las instrucciones que cada comunidad auténoma pueda dictar al respecto.

Durante el mes de enero de cada afo, las oficinas y servicios de farmacia enviaran a la
comunidad auténoma relacién de todos los movimientos de estupefacientes habidos
anualmente, cumplimentando los datos contenidos en los modelos de impreso que para
medicamentos y para sustancias estupefacientes, se incluyen como anexo IV de este Real
Decreto.

En estos datos, y de acuerdo con el mencionado anexo, se diferenciardn las dispensaciones de
medicamentos y sustancias estupefacientes para uso humano o para uso veterinario.

Desaparecen las declaraciones trimestrales y semestrales y se realizard tnicamente
una declaracién anual

Articulo 20. Libro de contabilidad de estupefacientes

El libro de contabilidad de estupefacientes podra emitirse en soporte papel, para
cumplimentacidon manual o informatizada, o en soporte electrénico y debera ser autorizado por
la administracién sanitaria competente.

Para cada sustancia o medicamento en Observaciones: se hard constar las prescripciones que
se destinen a uso veterinario

Articulo 21. Documentos en formato electrénico.

Todos los modelos de receta oficial de estupefacientes, asi como los documentos de control,
informacién y procesamiento contemplados en este Real Decreto podran ser sustituidos por
formatos electrdnicos, siempre que los correspondientes sistemas informdticos cumplan con
los principios de seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y accesibilidad y hayan sido
validados.



DISPOSICIONES

Disposicidon adicional segunda. Control de estupefacientes en otros centros, servicios y

establecimientos sanitarios.

- El farmacéutico responsable del depdsito de medicamentos debidamente autorizado
deberd llevar un registro oficializado de contabilidad de estupefacientes, consignando el
nombre del paciente, el estupefaciente administrado y la fecha, a efectos de control de los
mismos.

- Los botiquines podran facilitar exclusivamente los preparados estupefacientes que les
hayan sido suministrados por la oficina de farmacia de la que dependan.

Disposicidn adicional cuarta. Control de estupefacientes de la Lista Il

El farmacéutico registrard en el libro recetario las dispensaciones de los medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes incluidas en la Lista Il de la Convencién Unica de 1961
sobre Estupefacientes.

La contabilidad de estas sustancias estupefacientes se realizara en el libro de estupefacientes.
Lista Il: Acetildihidrocodeina, Codeina, Dextropropoxifeno, Dihidrocodeina, Etilmorfina,
Folcodina, Nicocodina, Nicodicodina, Norcodeina, Propiramo

Disposicidn transitoria Unica. Coexistencia de modelos de receta.
Podran coexistir, hasta el 1 de enero de 2014, las recetas oficiales de estupefacientes 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 oficiales de
estupefacientes que se adapten a lo dispuesto en esta disposicién.

Disposicion final quinta. Entrada en vigor.
El presente Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin
Oficial del Estado. (30-12-2012)

ANEXOS:

ANEXO | - Criterios basicos y especificaciones técnicas de los vales de estupefacientes para
oficinas y servicios de farmacia, almacenes de distribucién y laboratorios farmacéuticos

ANEXO Il - Criterios basicos y especificaciones técnicas de los modelos de receta oficial de
estupefacientes de uso humano para la asistencia sanitaria privada y cumplimentacion manual

ANEXO Il - Criterios basicos y especificaciones técnicas de la receta oficial de estupefacientes
para uso veterinario

ANEXO IV - DECLARACION ANUAL DE MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES



Receta oficial de estupefacientes para uso humano

RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES Dwracion del tratamiento | PACIENTE

. {Nombre v apelidos, afio de nacimiento,
PRESCRIPCION DNIMIE o numero de identificacion).
{Consignar el medicamento — Forma farmacéutica,
via de administracion, dosis por unidad v unidades
por envase).

Posologia
Namero envases |
i Unidad Paut
unidades mdades 373 | pRESCRIPTOR
{Datos de identificacian, teléfono v firma)
ESFPACIO DESTINADO PARA ADMINISTRACION
CONTROL ¥ PROCESAMIENTO COMPETENTE
Fecha de la prescripcion ! !
FARMACIA
SELLO DE VALIDACION (MIF/CIF, datos de identificacion, fecha de la

ENTIDAD DISTRIBUIDORA dispensacion y firma)

La validez de esta receta expira a los 10
dias naturales de |a fecha de prescrpcién.

CODIGO BARRAS CODIGO DE RECETA

En cumplimiento de articulo 5 de la Ley Organica 15/99, se informa de que estos datos seran incorporados al fichero
..... para la gestién y control de los medicamentos estupefacientes. Puede ejercer sus derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion ante “...” o en el teléfono “...”

Hoja de informacidn al paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Duracién del tratamiento | PACIENTE
RECETA OFICIAL ESTUPEFACIENTES (Mombre v apelidos, afio de nacimiento,
DMINIE o nimero de identificacian).

PRESCRIPCION

{Consignar el medicamento — Forma farmacéutica,
via de administracién, dosis por unidad y unidades
por envase)

Nam.
Envases/unidades PRESCRIPTOR

I:l (Datos de identificacion y firma)

Diagndstico (si procade) , Fecha de la prescripcion ! /
Posclogia

Unidades Pauta

Instrucciones para el paciente

CODIGO BARRAS CODIGO DE RECETA
En cumplimiento de articulo 5 de la Ley Orgéanica 15/99, se informa de que estos datos seran incorporados al fichero

..... para la gestion y control de los medicamentos estupefacientes. Puede ejercer sus derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion ante “...” o en el teléfono “...”

Receta oficial de estupefacientes para uso veterinario




Autoridad competente
RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

COLEGIO DE

Colegiado nam. ‘

PRESCRIPCION

(Consignar el medicamento - Forma farmacéutica, via de administracién, dosis por unidad, unidades por envase)
Duracidon del tratamiento:

Posologia:

Tiempo de espera:
Nam. envases/unidades:

Nombre y direccion del propietario, especie animal, identificacion individual del animal:
Cadigo identificacion animal/lote/de explotacion:

Nombre y dos apellidos del veterinario

Direccion
Teléfono
Identificacion entidad distribuidora La validez de esta recets expira a los 10 dias naturales de la fecha
de prescripcién.
CODIGO BARRAS CODIGO DE RECETA
En cumplimiento de articulo 5 de la Ley Organica 15/99, se informa de que estos datos seran incorporados al fichero ..... para la

gestion y control de los medicamentos estupefacientes. Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion ante “...” o en el teléfono “...”

Receta oficial de estupefacientes para uso veterinario
(copia para el propietario o responsable animal)

Autoridad competente
RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

COLEGIO DE

Colegiado nim.

PRESCRIPCION

(Consignar el medicamento - Forma farmacéutica, via de administracion, dosis por unidad, unidades por envase)
Duracion del tratamiento:

Posologia:

Tiempo de espera:
Nim. envases/unidades:

Nombre y direccién del propietario, especie animal, identificacién individual del animal:
Caodigo identificacidon animal/lote/de explotacion:

Nombre y dos apellidos del veterinario
Direccién
Teléfono

FARMACIA (MIF/CIF, datos de identificacidn, fecha de dispensacion y firma) |£|

Identificacidn entidad distribuidora Lz validez d= esta receta expira a los 10 dias naturales de la facha
de prescripeion.




