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El uso terapéutico de los medicamentos estupefacientes tiene una gran importancia en el
alivio del dolor de los pacientes. Los avances realizados, en los ultimos afos, en el
conocimiento de los mecanismos fisiopatoldgicos del dolor, han hecho posible el desarrollo
de nuevos farmacos para su tratamiento y la utilizacién de nuevas vias de administracion.
Todo ello, ha permitido que se incremente considerablemente el nimero de medicamentos y
presentaciones disponibles, o que supone importantes mejoras en el tratamiento
farmacoldégico del dolor.

Por otra parte, el riesgo de uso indebido y desvio al trafico ilicito de los medicamentos
estupefacientes, hace necesario establecer en su prescripcion y dispensaciéon unos
requisitos especificos para prevenir el abuso y desviacion hacia el mercado ilegal de estos
medicamentos y, al mismo tiempo, garantizar la disponibilidad y accesibilidad de los
pacientes a los mismos. Mediante estos controles, derivados de la Ley 17/1967, de 8 de
abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre estupefacientes, adaptandolas a lo
establecido en el Convenio Unico de 1961 sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas,
Espafna cumple, ademas, con los compromisos adquiridos a nivel internacional.

Con esta norma, se simplifica la prescripcion y dispensacién de los medicamentos
estupefacientes y se facilita la accesibilidad de los pacientes a los tratamientos, sin disminuir
los necesarios controles gracias a la utilizacion de las nuevas tecnologias.

La promulgacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios actualiz6 el marco legal en todos los aspectos
relacionados con los medicamentos. Por ello, como parte de su desarrollo reglamentario, se
han actualizado las disposiciones que regulan la prescripcién de medicamentos tanto de uso
humano como veterinario.

El Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto
109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, adecua el contenido de esta
norma a la regulacion aprobada en los ultimos afos incorporando, entre otras, nuevas
disposiciones en relacion con la receta para la prescripcion de los medicamentos
veterinarios, cuyo despacho estaba regulado por Orden de 31 de agosto de 1935, sobre
normas para la adquisicion de estupefacientes por los farmacéuticos y para su dispensacion
por éstos, sin proceder a regular la actualizacion de los requisitos para la dispensacién de
los medicamentos estupefacientes veterinarios.

El Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de
dispensacion, introduce modificaciones en relacién con la prescripcion que hacen necesaria
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una revision de la actual normativa sobre receta oficial de estupefacientes para uso humano
con el fin de mejorar la accesibilidad de los pacientes a estos tratamientos, manteniendo los
controles precisos pero simplificandolos e incorporando las nuevas tecnologias en la
prescripcion, dispensacion y control de los mismos.

La Orden de 25 de abril de 1994 por la que se regulan las recetas y los requisitos
especiales de prescripcion y dispensaciéon de estupefacientes para uso humano precisaba,
por tanto, una actualizacién, por una parte, en lo que se refiere a facilitar la prescripcion y
dispensaciéon de estos medicamentos y, por otra, para introducir la posibilidad de la
aplicacion de sistemas informaticos en los mecanismos de control y procesamiento de la
receta oficial de estupefacientes.

Este nuevo Real Decreto amplia la posibilidad de prescripcion de medicamentos
estupefacientes de uso humano en lo relativo al periodo de tratamiento, permitiendo que la
receta ampare la medicacidn precisa para tres meses, facilitando el uso de estos
medicamentos en pacientes sometidos a tratamientos prolongados del dolor.

Por otra parte se incluye en su ambito la prescripcién, dispensacion y control de los
medicamentos estupefacientes para uso veterinario, que hasta el momento no disponian de
normativa legal especifica al respecto.

También se actualiza la regulacion del libro de contabilidad de estupefacientes que venia
recogido en el Real Decreto de 8 de julio de 1930, del reglamento provisional sobre la
restriccion de estupefacientes.

Asi mismo, se revisan y adecuan las actuaciones de las oficinas de farmacia, servicios
farmacéuticos y autoridades sanitarias de las comunidades autonomas y Ciudades de Ceuta
y Melilla, en lo referente al control y procesamiento de las recetas, con el fin de mejorar la
coordinacién y la eficiencia en la ejecucién de esta normativa.

También se regulan en este Real Decreto las érdenes de dispensacion intrahospitalaria
de estupefacientes para prescripciones correspondientes a tratamientos intrahospitalarios y
los vales de estupefacientes para la adquisicién de los mismos por oficinas y servicios de
farmacia, almacenes de distribucién y laboratorios farmacéuticos.

Uno de los aspectos mas destacados es la incorporacion de las nuevas tecnologias para
estas prescripciones que permitiran integrar en un unico documento la receta oficial de
estupefacientes y la receta médica de utilizacion en el ambito de la asistencia sanitaria
publica, haciendo posible que para la dispensacion en este ambito se requiera la
presentacion de un unico documento frente a los dos necesarios hasta el momento.

Asi mismo, los demas documentos y registros de control, tanto relativos a la prescripcion
como a la dispensacion, incluyendo los libros de contabilidad, también se podran sustituir por
registros electrénicos.

Con el objeto de realizar una regulaciéon lo mas completa posible, el presente Real
Decreto actualiza el modelo de receta oficial de estupefacientes y establece los supuestos y
requisitos para su utilizacion y control y ello con independencia de lo dispuesto en la
disposicion adicional segunda del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta
médica y 6rdenes de dispensacion.

Asi mismo, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 80.3 del Real Decreto 109/1995,
de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, esta norma establece el formato y los
requisitos de receta oficial de estupefacientes para uso veterinario.

En la elaboracién de este Real Decreto han sido consultadas las comunidades
autonomas y las Ciudades de Ceuta y Melilla, habiéndose sometido al pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Se ha dado audiencia a los sectores afectados
y también han sido consultadas las Mutualidades Administrativas. Asimismo, se ha sometido
a informe del Consejo de Consumidores y Usuarios y de la Agencia Espafola de Proteccion
de Datos.

Esta norma se dicta en desarrollo de lo previsto en los articulos 19.6 y 77.6 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, y 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 legislaciéon
sobre productos farmacéuticos; salvo sus articulos 9, 15, 17, 18, y disposiciones adicionales
segunda y cuarta que se dictan al amparo de la competencia exclusiva en materia de bases
y coordinacion general de la sanidad, atribuida al Estado en ese mismo precepto
constitucional.
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En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y del
Ministro de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, con la aprobacion previa del
entonces Ministro de Politica Territorial y Administracién Publica, de acuerdo con el Consejo
de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia 14 de
diciembre,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
1. Este Real Decreto tiene por objeto:

a) Regular las caracteristicas de las recetas oficiales de estupefacientes tanto de uso
humano como veterinario.

b) Establecer los requisitos para la prescripcion y dispensacién de los medicamentos
estupefacientes.

c) Determinar las obligaciones de intercambio de informacion relativa a los movimientos
de los mismos.

2. Este Real Decreto sera de aplicacion a todas las actuaciones relacionadas con la
prescripcion y dispensacion de medicamentos, tanto de uso humano como de uso
veterinario, que contengan sustancias estupefacientes incluidas en la Lista | de la
Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes y ulteriores modificaciones, asi como las
que a nivel nacional sean consideradas reglamentariamente como tales.

3. La prescripcién y dispensacion de medicamentos estupefacientes, de uso humano o
veterinario, incluidos en la Lista Il y 1l de la Convencién Unica sobre Estupefacientes de
1961, se realizara en la correspondiente receta médica o receta veterinaria, no siendo
precisa la receta oficial de estupefacientes.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este Real Decreto se entendera por:

1. «Receta oficial de estupefacientes»: el documento, de caracter sanitario, normalizado
y obligatorio, mediante el cual los médicos, odontélogos y veterinarios, legalmente facultados
para ello, y en el ambito de sus competencias respectivas, prescriben medicamentos para
uso humano y veterinario que contienen sustancias estupefacientes incluidas en la Lista | de
la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes.

2. «Orden de dispensacion intrahospitalaria de estupefacientes»: el documento, de
caracter sanitario y obligatorio, mediante el cual los médicos y odontdlogos de los servicios
hospitalarios solicitan, a los servicios de farmacia hospitalaria, y para los pacientes
ingresados, medicamentos que contienen sustancias estupefacientes incluidas en la Lista |
de la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes.

3. «Vale de estupefacientes»: el documento de caracter sanitario, normalizado vy
obligatorio mediante el cual las oficinas y servicios de farmacia, almacenes de distribucion y
laboratorios farmacéuticos adquieren las sustancias y medicamentos estupefacientes
precisos para el desempefio de la actividad que tienen autorizada.

Articulo 3. Consideraciones generales.

1. La prescripcion y dispensacion de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes incluidas en la Lista | de la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientes y ulteriores modificaciones, asi como las que a nivel nacional sean
reglamentariamente consideradas como tales, se realizara en recetas oficiales sujetas a lo
dispuesto en este Real Decreto, en todos los casos, en los medicamentos de uso humano
tanto en el ambito de la asistencia sanitaria publica como en la que se practique con caracter
privado, y en los medicamentos veterinarios.
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2. La receta oficial de estupefacientes, como documento que avala la dispensacion bajo
prescripcion facultativa y valido para todo el territorio nacional, se editara en la lengua oficial
del Estado y en las respectivas lenguas cooficiales en las comunidades autbnomas que
dispongan de ella, conforme a lo establecido en los articulos 37.5y 77.3 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

3. La receta oficial de estupefacientes, las 6rdenes de dispensacion intrahospitalaria de
estupefacientes y los vales de estupefacientes a los que se refiere el anexo |, pueden
emitirse en soporte papel, para cumplimentacién manual o informatizada, o bien en soporte
electrénico.

4. Las 6rdenes de dispensacion intrahospitalaria de estupefacientes deberan contener, al
menos, los siguientes datos:

a) El nombre y dos apellidos del facultativo responsable.

b) El numero de colegiado o cédigo de identificacién asignado por las Administraciones
competentes del Sistema Nacional de Salud.

c) Los medicamentos estupefacientes que se solicitan.

d) Los datos adicionales que sean necesarios para las correspondientes actuaciones de
control.

CAPITULO I

Receta oficial de estupefacientes para uso humano

Articulo 4. Requisitos y formato de la receta oficial de estupefacientes de uso humano.

1. Todas las recetas oficiales de estupefacientes deberan incluir la denominacion
«Receta Oficial de Estupefacientes», con la excepcion de aquellas que se emitan en formato
electronico.

2. Las recetas oficiales de estupefacientes en soporte papel para cumplimentacion
manual deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Tener un sistema de numeracion que permita una identificacion unica.

b) Presentarse en talonarios numerados, con 50 recetas igualmente numeradas, cada
una de las cuales irda acompafiada de una hoja de informacion al paciente, en la que se
recogera la informacién del tratamiento necesaria para facilitar el uso adecuado del
medicamento estupefaciente; en ambos documentos figurara la misma numeracion. Cada
talonario debera incluir ademas un justificante de recepcion del mismo.

c) La hoja de informacion al paciente debera estar diferenciada de la receta propiamente
dicha, pudiendo ser separable de la misma mediante copia o trepado.

d) Estas recetas deberan llevar el sello u otro sistema de identificacion inequivoco de la
institucion a través de la cual se haya distribuido el talonario, ya sea la Administracion
sanitaria o el colegio oficial correspondiente.

3. Realizada la prescripcion, el facultativo firmara y fechara la receta oficial de
estupefacientes y la hoja de informacion al paciente.

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

1. En la asistencia sanitaria privada sera de utilizacién la receta oficial de estupefacientes
de cumplimentaciéon manual y se deberan cumplir los requisitos establecidos en el articulo 4.

2. El modelo de receta oficial de estupefacientes de cumplimentacion manual privada,
hoja de informacion al paciente vy justificante de recepcion del talonario debera ajustarse al
contenido, los criterios basicos y especificaciones técnicas establecidos en el anexo Il de
este Real Decreto.

3. A excepcidn de la fecha prevista de dispensacién (dia, mes, afio) y del numero que
indica el orden de dispensacion, el prescriptor debera consignar en la receta y en la hoja de
informacion para el paciente todos los datos que se establecen en el articulo 3 del Real
Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion.
Ademas, se consignara el numero de teléfono del médico u odontélogo prescriptor.

4. El sistema de numeracion de estas recetas sera unico en todo el territorio nacional.
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Articulo 6. Especificaciones de la receta oficial de estupefacientes en el Sistema Nacional
de Salud.

1. Las recetas médicas oficiales de los servicios de salud y del Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria, en formato papel para cumplimentacion manual o informatizada, tendran
la consideracion de recetas oficiales de estupefacientes cuando en su edicién se incluya la
leyenda «Receta Oficial de Estupefacientes«, en diagonal y con letras mayusculas.

Igualmente, en el marco de los planes de atencién domiciliaria que tengan implantados
los servicios de salud de las comunidades auténomas, podran tener la consideracion de
receta oficial de estupefacientes aquellas recetas médicas del Sistema Nacional de Salud
emitidas en formato papel para cumplimentaciéon manual, en las que el facultativo prescriptor
incorpore un sello con la leyenda «Receta oficial de Estupefacientes» y su numero de
teléfono, de acuerdo con lo establecido en el apartado 3 del articulo 5.

2. En la cumplimentaciéon de las recetas mencionadas en el apartado anterior, sera
preciso incluir todos los datos que determina el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre,
para las recetas médicas oficiales del Sistema Nacional de Salud. Ademas, estas recetas se
adaptaran a las caracteristicas comunes establecidas en el anexo del citado Real Decreto.

3. En las prescripciones que se realicen, en formato papel para cumplimentacién manual,
a las personas titulares o beneficiarias de los regimenes especiales de la seguridad social
gestionados por las mutualidades administrativas, que hayan optado por recibir la asistencia
sanitaria a través de las entidades de seguro privadas concertadas con dichas mutualidades,
se utilizara el modelo de receta que figura en el anexo Il de este Real Decreto.

Cuando estas prescripciones se realicen a personas titulares o beneficiarias de las
mutualidades administrativas adscritas, por el procedimiento establecido, a los servicios de
salud de las comunidades auténomas o al INGESA, el servicio de salud de la comunidad
autonoma correspondiente podra optar por utilizar el modelo de receta que figura en el
anexo Il de este Real Decreto, o bien por utilizar la receta oficial de estupefacientes de
cumplimentacion manual del correspondiente servicio de salud. No obstante, en uno u otro
caso cualquiera de estas recetas deberan ir acompafiadas inexorablemente de la receta
médica oficial de cumplimentacion manual de la correspondiente mutualidad.

4. Asimismo, las recetas médicas del Sistema Nacional de Salud emitidas en soporte
electronico tendran la consideracion 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 7. Confeccién, edicién y distribucion.

1. Las recetas oficiales de estupefacientes en soporte papel para cumplimentacion
manual o informatizada 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.

2. La edicion, elaboracion y distribucion de los talonarios de las recetas oficiales de
estupefacientes para cumplimentacion manual y de los vales de estupefacientes, se realizara
por el 6érgano competente de la comunidad auténoma que corresponda, o bien, en el
supuesto del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, por el organismo correspondiente de la
Administracién General del Estado, quienes se responsabilizaran, asi mismo, de la gestion,
control e inspeccidn de la impresidn, asi como de su entrega.

3. Los talonarios de recetas oficiales de estupefacientes para la asistencia sanitaria
privada se distribuiran gratuitamente a los colegios oficiales de médicos y colegios de
odontologos en las cantidades que sean precisas a efectos de su entrega a los facultativos
colegiados, con garantias suficientes de seguridad y sin cargo alguno.

4. En el caso descrito en el apartado anterior, el prescriptor al recibir el talonario de
recetas oficiales de estupefacientes, firmara el documento de recepcion, el cual quedara en
poder del colegio o entidad que se lo hubiese facilitado.

5. El facultativo que cese en el egjercicio profesional en una determinada comunidad
autonoma devolvera, al colegio oficial correspondiente o a la entidad que se lo hubiese
facilitado, el talonario que tuviese en uso.

6. En el colegio respectivo se conservaran a disposicion de las autoridades sanitarias
competentes, durante al menos cinco afos, los documentos y registros correspondientes de
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los talonarios entregados que contendran, al menos, los datos identificativos del médico u
odontologo al que se le suministra, la fecha de entrega y el nUmero de talonario.

7. Los talonarios de las recetas oficiales de estupefacientes del Sistema Nacional de
Salud deberan estar expresamente editados a estos efectos, y seran de distribucién
exclusiva, por las administraciones sanitarias, a médicos y odontélogos.

8. Los vales de estupefacientes seran entregados gratuitamente, por el 6rgano
competente de la comunidad auténoma que corresponda, a las entidades autorizadas que
los soliciten y con caracter general se adecuaran a los criterios basicos y al modelo que se
establece en el anexo | de este Real Decreto. Estos vales deberan tener un sistema de
numeracion que permita una identificacion unica.

9. El prescriptor se responsabilizara de la conservacién y custodia de los talonarios
recibidos. En los supuestos de pérdida o sustraccion de los talonarios o de recetas oficiales
de estupefacientes, se presentara la correspondiente denuncia policial y se comunicara de
inmediato al colegio oficial o entidad que los hubiese facilitado, recabandose en dicho acto el
justificante de haber realizado la comunicacion.

Articulo 8. Condiciones de prescripcion.

1. En cada receta de estupefacientes se podra prescribir un solo medicamento.

2. 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.

3. Solo podran prescribirse medicamentos totalmente dispuestos para su inmediata
administracion al paciente.

4. El prescriptor entregara al paciente la receta adjunta a la hoja de informacién. El
paciente, en ningun caso, estara obligado a mostrar la hoja de informacion al farmacéutico.

Articulo 9. Condiciones de dispensacion.

1. Para la dispensacion en la asistencia sanitaria privada debera presentarse, en la
oficina de farmacia, unicamente la receta oficial de estupefacientes.

2. Para la dispensacion de estupefacientes, por las oficinas de farmacia, en el ambito de
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, solo se precisara «la receta oficial
de estupefacientes del Sistema Nacional de Salud».

No obstante lo anterior, en el supuesto de las Mutualidades Administrativas, sera
necesaria la presentacion y entrega en la oficina de farmacia de la receta oficial de
estupefacientes, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 6 apartado 3, junto con la receta
médica oficial de cumplimentacion manual de estas Mutualidades.

3. Los medicamentos estupefacientes podran ser dispensados por un farmacéutico en
cualquier oficina de farmacia autorizada.

4. El farmacéutico, cuando surjan dudas razonables sobre la autenticidad o validez de la
receta 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 Administracién sanitaria que resulte competente a efectos de determinar
la existencia de posibles infracciones administrativas o penales.

5. Asi mismo, debera comprobar la identidad de la persona que acude a retirar el
medicamento, anotando en la receta el numero de DNI o documento asimilado para los
extranjeros. Cuando se utilice el sistema de prescripcion en receta electrénica, la
identificaciéon del paciente podra realizarse mediante el sistema de informaciéon de
asegurados de la comunidad auténoma correspondiente.

6. Realizada la dispensacion, el farmacéutico consignara en la receta la identificacion de
la oficina de farmacia, la fecha de dispensacion y su firma. La receta dispensada quedara en
su poder e invalidada para una nueva dispensacion.

7. El farmacéutico registrara en el libro de contabilidad de estupefacientes la
dispensacion efectuada.

8. Los servicios de farmacia podran dispensar, a los pacientes no ingresados,
medicamentos estupefacientes que requieran una particular vigilancia, supervision y control,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 2.6.b de la Ley 29/2006, de 26 de julio. La
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prescripcidon de estos medicamentos, se realizara en las correspondientes 6rdenes de
dispensacion hospitalaria de estupefacientes, convenientemente identificadas.

Articulo 10. Validez de la receta oficial de estupefacientes en soporte papel.

Para que las recetas tengan validez, a efectos de su dispensacion, deberan cumplir los
siguientes requisitos:

a) Los medicamentos estaran prescritos en una receta oficial de estupefacientes.

b) Deberan incluir el sello u otro sistema de identificacion inequivoco de la institucion a
través de la cual se haya efectuado la distribucion de las recetas.

¢) Tendran consignados todos los datos obligatorios, de acuerdo con lo establecido en
los articulos 4, 5 y 6.

d) 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.

e) Se presentaran para su dispensacion antes de transcurrido su plazo de validez, que
sera de 10 dias naturales contados a partir de la fecha de la prescripcion.

CAPITULO Il

Receta oficial de estupefacientes para uso veterinario

Articulo 11. Requisitos y formato de la receta oficial de estupefacientes para uso
veterinario.

1. La receta oficial de estupefacientes para uso veterinario en soporte papel para
cumplimentacion manual, tendra un sistema de numeracién y modelo Unico para todo el
territorio nacional e incluira su identificacion como «Receta Oficial de Estupefacientes».

Las recetas oficiales de estupefacientes de cumplimentacién informatizada tendran
también un modelo unico y llevaran un sistema de identificacion inequivoco generado por los
procedimientos establecidos por la Administracién competente que las emita.

2. Las recetas citadas se presentaran en talonarios numerados, con 50 recetas también
numeradas. En todas ellas figurara la leyenda «VETERINARIA». Cada talonario debera
incluir ademas un justificante de recepcion del mismo.

3. Deberan incluir el sello u otro sistema de identificacion inequivoco de la instituciéon a
través de la cual se haya efectuado la distribucion de los mismos.

4. El modelo de receta oficial de estupefacientes debera ajustarse al contenido, los
criterios basicos y especificaciones técnicas establecidos en el anexo Il de este Real
Decreto.

5. Cada receta, en formato papel de cumplimentacion manual o informatizada, 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 12. Confeccidn, edicion y distribucion.

1. Las recetas oficiales de estupefacientes en soporte papel, para cumplimentacion
manual o informatizada, 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.

2. La edicién, elaboracion y distribucidn de los talonarios de las recetas oficiales de
estupefacientes para uso veterinario de cumplimentacién manual, se realizara por el 6rgano
competente de la comunidad auténoma que corresponda, quién se responsabilizara asi
mismo, de la gestidn, control e inspeccién de la impresion, asi como de su entrega.

3. Los talonarios se distribuiran a los colegios oficiales de veterinarios, a efectos de su
entrega a los veterinarios colegiados, con garantias suficientes de seguridad y sin cargo
alguno.

4. El veterinario, al recibir el talonario de recetas oficiales de estupefacientes, firmara el
documento de recepcion, el cual quedara en poder del colegio o entidad que se lo hubiese
facilitado.
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5. El veterinario que cese en el ejercicio profesional en una determinada comunidad
autonoma devolvera, al colegio oficial correspondiente o entidad que se lo hubiese facilitado,
el talonario que tuviese en uso.

6. En el colegio respectivo se conservaran, a disposicion de las autoridades
competentes, durante cinco afos, los documentos y registros correspondientes de los
talonarios entregados que contendran, al menos, los datos identificativos del veterinario al
que se le suministra, la fecha de entrega y el nimero de talonario.

Articulo 13. Condiciones de prescripcion.

1. En cada receta solamente se podra prescribir un solo medicamento y para un unico
animal.

2. La cantidad prescrita se limitara a la minima necesaria para el tratamiento de que se
trate, segun criterio del veterinario prescriptor, y teniendo en cuenta los formatos autorizados
del medicamento mas adecuados para dicho fin.

3. La prescripcion realizada en una receta de estupefacientes de uso veterinario podra
amparar, como maximo, la medicacidon precisa para un mes de tratamiento. Dicho
tratamiento se efectuara siempre bajo la supervision del veterinario.

4. El veterinario prescriptor consignara el nimero de unidades posoldgicas para el
tratamiento diario. De acuerdo con ello anotara en letra el numero total de envases que se
prescriben. Realizada la prescripcion, firmara y fechara la receta.

5. Cuando no exista un medicamento estupefaciente veterinario autorizado para una
enfermedad, el veterinario podra, bajo su responsabilidad personal directa y en particular
para evitar sufrimientos inaceptables, hacer una prescripcion excepcional de un
medicamento estupefaciente de acuerdo con los preceptos establecidos en los articulos 81 y
82 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

6. El veterinario llevara un registro especifico de las prescripciones. Dicho registro,
contendra, al menos, la identificacion del medicamento prescrito asi como los datos previstos
en la normativa aplicable, que dependeran de si la receta ampara medicamentos
estupefacientes destinados a animales de produccidn o a animales de compahia. El
veterinario conservara la copia correspondiente de las recetas durante cinco afos a
disposicion de las autoridades competentes.

Articulo 14. Datos a consignar.

En la cumplimentacién de la receta oficial de estupefacientes para uso veterinario sera
preciso incluir todos los datos que determina el articulo 80.4 del Real Decreto 109/1995, de
27 de enero, sobre medicamentos veterinarios. Asi mismo, incluiran los siguientes datos
adicionales:

1. Numero de teléfono del veterinario prescriptor o bien del establecimiento, institucién u
organismo publico donde ejerza.

2. Sello del colegio oficial veterinario que haya efectuado la distribucion del talonario.

3. La posologia, indicando el numero de unidades por toma y dia, la duracion total del
tratamiento, via de administracion y el tiempo de espera, cuando proceda.

4. La prescripcion 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.

1. Unicamente podran dispensar medicamentos estupefacientes de uso veterinario las
oficinas de farmacia autorizadas. Para la dispensacion sera necesario la presentacion y
entrega de la preceptiva receta oficial de estupefacientes de uso veterinario.

2. Esta prohibida la existencia de estos medicamentos estupefacientes en otros
establecimientos autorizados para dispensacién de medicamentos veterinarios.

3. Solo las oficinas de farmacia legalmente establecidas estan autorizadas para la
elaboracion y dispensacion de formulas magistrales y de preparados oficinales con destino a
la explotacion ganadera o al animal que figure en la correspondiente receta oficial de
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estupefacientes de uso veterinario, de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

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

5. Ademas el farmacéutico debera comprobar la identidad de la persona que acude a
retirar el medicamento, anotando en la receta el nimero del DNI o documento asimilado para
los extranjeros.

6. Realizada la dispensacién el farmacéutico consignara en la receta la identificacion de
la oficina de farmacia, la fecha de la dispensacién y su firma. La receta dispensada quedara
en su poder e invalidada para una nueva dispensacion. La actuacién se anotara en el libro
de contabilidad de estupefacientes o soporte informatico que lo sustituya.

7. Las comunidades autobnomas estableceran, en el ambito de sus competencias, 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.

Para que las recetas oficiales de estupefacientes tengan validez a efectos de
dispensacion por las oficinas de farmacia, deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Los medicamentos estaran prescritos en una receta oficial de estupefacientes de uso
veterinario.

2. Tendran consignados todos los datos obligatorios, que se establecen en el articulo 14.

3. Las recetas no presentaran enmiendas ni tachaduras en los datos de consignacion
obligatoria, a no ser que éstas hayan sido salvadas por nueva firma del prescriptor.

4. Se presentaran para su dispensacion antes de transcurrido su plazo de validez que
sera de 10 dias naturales contados a partir de la fecha de la prescripcion.

CAPITULO IV

Control de las recetas oficiales de estupefacientes

Articulo 17. Sistema de informacién.

1. Las recetas dispensadas, con la excepcion de las recetas oficiales de estupefacientes
del Sistema Nacional de Salud, que seguiran el procedimiento establecido para las recetas
de este sistema, quedaran en poder de la oficina de farmacia que ha realizado la
dispensacion, y a disposicidon de la autoridad sanitaria correspondiente, durante un periodo
de cinco afios, sin perjuicio de las instrucciones que cada comunidad auténoma pueda dictar
al respecto, en el ambito de sus competencias.

2. El farmacéutico garantizara la seguridad de las recetas dispensadas, su correcta
conservacion y confidencialidad. Una vez finalizado el plazo de conservacion, procedera a su
destruccion, utilizando métodos que garanticen la imposibilidad de la reconstruccion del
documento.

3. Asi mismo las 6rdenes de dispensacion hospitalaria en base a las cuales los servicios
de farmacia hospitalaria dispensen medicamentos estupefacientes y las o6rdenes de
dispensacién intrahospitalaria de estupefacientes, quedaran en poder de los mismos, y a
disposicion de la autoridad sanitaria correspondiente, durante un periodo de cinco anos, sin
perjuicio de las instrucciones que cada comunidad autbnoma pueda dictar al respecto, en el
ambito de sus competencias.

4. Durante el mes de enero de cada ano, las oficinas y servicios de farmacia enviaran a
la comunidad autéonoma 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 diferenciaran las
dispensaciones de medicamentos y sustancias estupefacientes para uso humano o para uso
veterinario.
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5. Recibida la informacién citada en el apartado 4, las autoridades sanitarias
competentes de las comunidades auténomas procederan a la aplicacién de los programas
de fiscalizacion y control asi como de los acordados con el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

6. Dentro del primer cuatrimestre de cada afo, las autoridades sanitarias de las
comunidades auténomas remitiran al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
informacion de los movimientos de estupefacientes habidos en su ambito territorial,
correspondiente al ano anterior.

7. Las comunidades autbnomas a efectos de la remision de la informacién mencionada
en el apartado 6, podran acordar con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, que las oficinas y servicios de farmacia de su comunidad remitan, directamente a
dicha Agencia, los datos de movimientos de estupefacientes previstos en el apartado 4, a
través de la aplicacion informatica que se establezca a tal efecto.

Articulo 18. Coordinacién de las Administraciones.

Las Administraciones sanitarias del Estado y de las comunidades autdbnomas, actuaran
en coordinaciéon y colaboracidén para garantizar la seguridad, adecuado control, edicion,
elaboracion y distribucion de los talonarios oficiales de recetas de estupefacientes, asi como
de los programas y exigencias de control y fiscalizacién, que derivan de los acuerdos
internacionales en la materia.

Articulo 19. Protecciéon de datos.

1. En los tramites a que sean sometidas las recetas oficiales de estupefacientes y demas
documentos de control, y especialmente en su tratamiento informatico asi como en su
proceso electrénico, 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
su normativa de desarrollo.

2. No sera necesario el consentimiento del interesado para el tratamiento y la cesion de
los datos que sean consecuencia de la implantacion de sistemas de informacion basados en
la receta oficial de estupefacientes en soporte papel o electrénico, de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 6.1, 7.3 y 11, apartado 2.a), de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal, en relaciéon con el articulo 77.8 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio.

Articulo 20. Libro de contabilidad de estupefacientes.

1. Todas las entidades que fabriquen, distribuyan o dispensen sustancias y/o
medicamentos estupefacientes deberan disponer de un libro de contabilidad de
estupefacientes. En el mismo anotaran todos los movimientos que se produzcan, debiendo
mantenerlo actualizado.

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

3. Para cada sustancia o medicamento se consignaran los siguientes datos:

Fecha.
N.° de receta, orden de dispensacién o vale.
Identificacion de entrada o salida.
Proveedor o prescriptor.
e) Observaciones: en su caso se hara constar las prescripciones que se destinen a uso
veterinario.

a)
b)
c)
d)

4. Se dedicaran uno o varios folios del libro de contabilidad de estupefacientes para cada
uno de las sustancias o medicamentos, para que en todo momento y de la forma mas rapida
posible pueda hacerse un balance de estupefacientes.
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5 La edicidén de estos libros correspondera a los colegios oficiales de farmacéuticos y
para su validacién y distribucidn se seguiran los procedimientos que establezcan las
comunidades auténomas o, en su caso, los servicios de salud contemplados en el
articulo 44.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Articulo 21. Documentos en formato electrénico.

1. En lo no previsto en este Real Decreto, la prescripcion y dispensacion de
medicamentos estupefacientes de uso humano en receta electrénica debera atenerse a los
criterios generales sobre receta médica que se establecen en el Real Decreto 1718/2010, de
17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion.

2. 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 electronicos, siempre que los correspondientes sistemas
informaticos cumplan con los principios de seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y
accesibilidad y hayan sido validados.

3. Ademas estos sistemas deberan contar con informe favorable de la comunidad
autbnoma correspondiente, o de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, en sus respectivos ambitos de competencias. Estos informes se emitiran tras la
comprobacion por la administracién competente de los principios enumerados en el apartado
anterior y la validacioén de dicho sistema.

4. Cuando las autorizaciones se refieran a sistemas de prescripcién o dispensacion de
medicamentos estupefacientes de uso veterinario, la Agencia consultara previamente con el
Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente.

5. La receta oficial de estupefacientes emitida en formato electrénico debera permitir la
prescripcion, la dispensacion y las medidas de control de acuerdo con los requisitos
establecidos en este Real Decreto.

Disposiciéon adicional primera. Condiciones de la receta oficial de estupefacientes en el
ambito de las Fuerzas Armadas.

1. En el ambito de las Fuerzas Armadas se requeriran para las recetas oficiales de
estupefacientes de uso humano y de uso veterinario en soporte papel para cumplimentacion
manual, las condiciones sefaladas en los articulos 4 y 11, respectivamente, de este Real
Decreto y se remitiran, por la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a
la Inspeccion General de Sanidad del Ministerio de Defensa, los talonarios precisos para su
distribucién, sin cargo alguno, a los facultativos médicos militares y a los facultativos
veterinarios militares, no colegiados, con garantias suficientes de seguridad. En el
justificante de recepcion del talonario de recetas oficiales de estupefacientes, asi como en la
propia receta podra consignarse, en lugar del nimero de colegiado, el nUmero de Tarjeta
Militar de Identidad del facultativo. Asi mismo se hara constar, en su caso, la especialidad
oficialmente acreditada que ejerza. Del mismo modo la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios remitira a la Inspeccion General de Sanidad del Ministerio de
Defensa, los talonarios de vales para la adquisicidon de estupefacientes.

2. Las farmacias militares, los servicios de farmacia de los hospitales y clinicas militares,
las unidades sanitarias en territorio nacional o desplegadas en operaciones en el exterior,
realizaran las acciones que determina el apartado 4 del articulo 17, en lo que se refiere al
control de las recetas de estupefacientes, remitiendo a la Inspeccién General de Sanidad de
la Defensa la relacion de todos los movimientos de estupefacientes habidos anualmente.

3. La Inspecciéon General de Sanidad de la Defensa asumira lo preceptuado para las
comunidades auténomas en los apartados 5, 6 y 7 del articulo 17, remitiendo al Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, informacion de los movimientos de estupefacientes
habidos en el ambito de la Defensa, correspondientes al afio anterior.

Disposiciéon adicional segunda. Control de estupefacientes en otros centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

1. Las autoridades sanitarias competentes de las comunidades auténomas dictaran, en
su caso, las instrucciones precisas para el suministro de estupefacientes a los centros y
servicios sanitarios o socio-sanitarios debidamente autorizados, que dispongan de depdsitos
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de medicamentos autorizados. Estos suministros deben efectuarse a través de los servicios
farmacéuticos u oficinas de farmacia de los que dependan los citados depésitos, utilizando a
tal fin vales especiales cuyo modelo se establecera por cada comunidad auténoma de forma
tal que su contenido permita llevar a cabo las medidas de control previstas en este Real
Decreto.

2. El farmacéutico responsable del depdsito de medicamentos debera 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.

3. De acuerdo con lo establecido en el articulo 19.2 de la Ley 17/1967, de 8 de abiril, por
la que se actualizan las normas vigentes sobre estupefacientes y adaptandolas a lo
establecido en el Convenio de 1961 de las Naciones Unidas, los botiquines podran facilitar
exclusivamente los preparados estupefacientes que les hayan sido suministrados por la
oficina de farmacia de la que dependan.

Disposicion adicional tercera. Aplicacion a las Ciudades de Ceuta y de Melilla.

Las referencias que se contienen en este Real Decreto a las comunidades auténomas,
se entenderan realizadas a las Ciudades de Ceuta y Melilla, en el marco de sus
competencias.

Disposicion adicional cuarta. Control de los estupefacientes de la Lista Il.

El farmacéutico registrara en el libro recetario las dispensaciones de los medicamentos
que contengan sustancias estupefacientes incluidas en la Lista Il de la Convencion Unica de
1961 sobre Estupefacientes, asi como las que a nivel nacional sean legalmente
consideradas como tales.

La contabilidad de las sustancias estupefacientes incluidas en la Lista Il de la
Convenciéon Unica de 1961 sobre Estupefacientes, se realizard en el libro de
estupefacientes.

Disposiciéon adicional quinta. Receta manual de cumplimentacién informatizada y receta
electrénica de estupefacientes de las Mutualidades Administrativas.

1. La Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, el Instituto Social de las
Fuerzas Armadas y la Mutualidad General Judicial cuando dispongan de sistemas de
prescripcion informatizada, similares a los establecidos para los servicios de salud, podran
acogerse a lo dispuesto en el articulo 6.1 para dicho tipo de recetas.

2. La Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, el Instituto Social de las
Fuerzas Armadas y la Mutualidad General Judicial que dispongan de sistemas electrénicos
de prescripcion podran acogerse a lo previsto en el articulo 21.2.

Disposicion adicional sexta. Documentos de control en formato electrénico en laboratorios
y almacenes de distribucion.

Los documentos y sistemas de control de estupefacientes establecidos en la normativa
para los laboratorios fabricantes o importadores y almacenes de distribuciéon, podran ser
sustituidos por los correspondientes en formato electronico, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 21.

Disposicion adicional séptima. Documentos con valor probatorio.

En ningun caso se podra proceder a la destruccién de los justificantes de las
prescripciones en tanto subsista su valor probatorio de derechos y obligaciones de las
personas fisicas o juridicas en algun procedimiento administrativo o judicial que pueda
relacionarse con los mismos.

Disposicidén transitoria unica. Coexistencia de modelos de receta.

En linea con lo previsto en la disposicion transitoria segunda del Real Decreto
1718/2010, de 17 de diciembre, 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
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vigentes en el momento de su publicacion. Una vez transcurrido el citado periodo,
Unicamente tendran validez las recetas oficiales de estupefacientes que se adapten a lo
dispuesto en esta disposicion.

Disposicion derogatoria Gnica. Derogaciéon normativa.

Queda derogada cualquier disposicion, de igual o inferior rango, que se oponga a lo
dispuesto en este Real Decreto y, expresamente, la Orden del Ministerio de Sanidad vy
Consumo de 25 de abril de 1994 por la que se regulan las recetas y requisitos especiales de
prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso humano.

Disposicion final primera. Modificacion del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el
que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente.

El parrafo segundo de la disposicion adicional cuarta del Real Decreto 1246/2008, de 18
de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de
los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, queda redactado de la siguiente
forma:

«El sistema de codificacidon que permita recuperar por medios electronicos la informacion
recogida en el articulo 33, sera operativo una vez se dicten las normas correspondientes,
que determinen el sistema que vaya a ser aplicado.»

Disposicidn final segunda. Titulo competencial.

1. Este Real Decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion
sobre productos farmacéuticos.

2. Los articulos 9, 15, 17, 18, la disposicion adicional segunda y la disposicion adicional
cuarta se dictan al amparo del articulo 149.1.162 de la Constitucion, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordinaciéon general de la sanidad.

Disposicidn final tercera. Desarrollo normativo y aplicacion.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad
para dictar las disposiciones necesarias para la ejecucion y desarrollo de lo dispuesto en
este Real Decreto y la actualizacién de sus anexos.

Disposicion final cuarta. Reglas de supletoriedad.

Para la regulacion de las materias objeto de este Real Decreto, y en lo no previsto en el
mismo, resultara de aplicacion supletoria, en materia de medicamentos de uso humano, lo
establecido en el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y
o6rdenes de dispensacion y, en materia de medicamentos veterinarios, lo establecido en el
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

Disposicion final quinta. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 14 de diciembre de 2012.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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ANEXO |

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

Los vales de entrega de estupefacientes para oficinas y servicios de farmacia,
almacenes de distribucion y laboratorios farmacéuticos se adaptaran a las caracteristicas
comunes que se establecen en este anexo.

1. En el angulo superior izquierdo del modelo que se incorpora en este anexo, tanto en la
hoja para diligencia de entrega y recibo (en matriz y recibo) como en el vale (en matriz y
vale), se hara constar la identidad de la Administracion que emite los vales.

Las dimensiones de los espacios destinados a cada uno de los datos que deben figurar
en la matriz y en el vale se adaptaran a los requisitos de edicién o impresion que las
Administraciones sanitarias establezcan.

2. Cada vale se utilizara exclusivamente para una sustancia activa estupefaciente y en
medicamentos para un solo tamafo de envase.

3. Especificaciones técnicas de los vales oficiales de entregas de estupefacientes para
farmacias, almacenes y laboratorios.

a) Tamafo: 22 por 12,7 centimetros.
b) Cada talonario estara numerado y constara de:

1.° Cubierta: Impresa a 1/0 tintas (P-2925 U), sobre soporte estucado de 150 gramos.

2.° Hoja de apertura: Ubicada tras la cubierta con ndmero de talonario y codigo de
barras. Impresa a 1/0 tintas, en papel offset blanco de 90 gramos, para diligencia de entrega
y recibo.

3.2 100 vales numerados y con codigo de barras impresos en papel offset de 90 gramos
de color blanco.

4.° Numero de tintas del vale: 3/0.

c) Numeracion doble en todos los vales (en matriz y vale), impresa en negro.

d) Encuadernacion: Todo el bloque encolado y grapado al margen izquierdo. El cuerpo
del vale llevara una linea de trepado para facilitar la separacion de la matriz.

e) Medidas de seguridad: Tintas luminiscentes y anticopia con microimpresion.

Hoja para diligencia de entrega v recibo

ADMINISTRACION U : ADMINISTRACION U
ORGANISMO COMPETENTE . : ORGANISMO COMPETENTE
CODIGO DE TALONARIO : CODI(.BO DE TALONARIO
CODIGO DE BARRAS | CODIGO DE BARRAS

Talonario oficial para pedidos de estupefacientes perteneciente al - He recibido de.............. el talonario oficial para pedidos de
Centro o Establecimiento cuyo Director Técnico/Jefe de Servicio de : estupefacientes, que consta de cien hojas uliles de pedido,
Farmacia es D. . foliadas con los cédigos...............@l..........ocoe o ooo....@MbOS
i inclusive y selladas con el sello de.........

sito en la calle de.. :

nuamero.........de......

: Lode o de 20
Consta de cien hojas dliles de pedido, foliadas con los :

codigos.............al....................., ambos inclusive y selladas : EL FARMACEUTICO
conelsellode........ :

Lode o de 20 : (Sello del Centro)

LA AUTORIDAD SANITARIA RESPONSABLE

En cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1899, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, 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, reclificacion, cancelacion y oposicion ante “..." o en el
teléfono “,..."
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Modelo de vale

ADMIMISTRACION U  ADMIMISTRACION U
ORGANISMO COMPETENTE . ! ORGANISMO COMPETENTE )
CODIGO DE WALE CODIGO DE VALE
CODIGO DE BARRAS ! CODIGO DE BARRAS

CENTRO O ESTABLECIMIENTO CENTRO O ESTABLECIMIENTD

DIRECTOR TECNICO/JEFE DE SERVICIO DE
FARMACIA
ESTABLECIDO EN: {calle y localidad)

DIRECTOR TECNICO / JEFE DE SERVICIO DE FARMACIA

ESTABLECIDO EN (calle y localidad):

ESTE VALE SE UTILIZARA EXCLUSIVAMENTE PARA UN _8aoLo
: PRODUCTO, ¥ EN MEDICAMENTOS PARA UN SOLO TAMANO DE
: ENVASE.

F4
=
=
&
2z
==
=L

LSIVAME

ESTUPEFACIENTES
[Cantidad [ Proveedor

%
2
Z
D p——
= i W ESTUPEFACIENTES
% | || cantidad Proveedor

£

Fecha......
Firma... ..
Sello del centro o establecimiento sanitario :
: Sella del centro o establecimiento Sanitario Fecha......

i Firma del Farmacéutico Sello entidad distribuidora

i (solo si es diferente de la
entidad que edta el
talonario)

En cumplimiente del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, se informa de que estos datos serdn incorporades al fichero.... para la gestidn y control de los medicamentos.
estupefacientes. Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposician ante “.." o en el
teléfona *....»

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

Las recetas oficiales de estupefacientes para uso humano para la asistencia sanitaria
privada y cumplimentacién manual, se adaptaran a las caracteristicas comunes que se
establecen en este anexo.

1. En el angulo superior izquierdo del modelo de justificante de recepcién del talonario
que se incorpora en este anexo, se hara constar la identidad de la Administraciéon que emite
la receta.

2. En la parte inferior central del modelo de receta que se incorpora en este anexo se
hara constar la identidad de la Administraciéon que emite la receta.

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

3. En la contraportada del talonario de recetas oficiales de estupefacientes podran figurar
las condiciones de utilizacion.

4. Especificaciones técnicas de los talonarios de recetas oficiales de estupefacientes
para uso humano:

a) Tamano: 22 por 12,7 centimetros.
b) Cada talonario estara numerado y constara de:

1.° Cubierta: Impresa a 2/0 tintas, con solapa envolvente en falda para evitar
transferencia de informacion entre receta y receta, sobre soporte estucado de 150 gramos.

2.° Hoja de apertura: Justificante de recepcion del talonario. Ubicado tras la cubierta.
Impreso a 1/0 tintas, en papel offset blanco de 90 gramos para diligencia de entrega y recibo,
que incluira el cédigo del talonario.
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3.° 50 juegos de recetas numeradas y con codigo de barras, impresas en papel quimico
autocopiativo, formado cada juego por la receta propiamente dicha y una hoja de informacién
al paciente. La receta ira impresa sobre papel de 80 gramos de color blanco, y la hoja de
informacion al paciente sobre papel de color verde de 57 gramos.

c) Numero de tintas de la receta: 3/0. Numero de tintas de la hoja de informacion al
paciente: 1/0.

d) Encuadernacion: Todo el bloque encolado y grapado al margen izquierdo. El cuerpo
de las recetas llevara una linea de trepado para facilitar la separacion de las mismas.

e) Medidas de seguridad: Tintas luminiscentes y anticopia con microimpresion.

Los talonarios de recetas de estupefacientes editados por las Comunidades Autdbnomas
se ajustaran al modelo que figura en este anexo sin perjuicio de las diferencias idiomaticas y
de identificaciéon que las mismas establezcan.

Justificante de recepcion del talonario

FACULTATIVO PRESCRIPTOR
Nombre y apellidos ...
DHFECCION .o e

Poblacion ...

Espacio reservado para logotipo de la autoridad sanitaria | M.” colegiado/Cédigo identificacion ...........oiiimmriein,

responsable de la edicién del talonario R

ProviNGia A8 ... oo

He recibido el talonario de recetas oficiales de prescripcidn de estupefacientes con el cddigo indicado en fa parte inferfor

Sello validacién
Entidad distribuidora
Lugar, fecha y firma

CODIGO DE BARRAS CODIGO DE TALONARIO

En cumplimiento del 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 “.....”
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Receta oficial de estupefacientes para uso humano

RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

Duracién del

PRESCRIPCION

{Consignar el medicamento — forma farmacéutica, via de
administracian, dosis por unidad y unidades por envase).

Numero envases/unidades

tratamiento

PACIENTE (Nombre y apellidos, afio de
nacimiento, DNI/NIE o nimero de
identificacion).

Posologia

unidades pauta

PRESCRIPTOR (datos de
identificacidn, teléfono y firma)

ESPACIO DESTINADO PARA
CONTROL ¥ PROCESAMIENTO

ADMINISTRACION
COMPETENTE

SELLO DE VALIDACION
ENTIDAD DISTRIBUIDORA

Fecha de la prescripcion [ /

FARMACIA (NIF/CIF, datos de
identificacion, fecha de la dispensacion
y firma)

La validez de esta receta expira a los 10 dias
naturales de la fecha de prescripcion. La
medicacién prescrita no superard los tres
meses de tratamiento.

CODIGO DE RECETA

CODIGO DE BARRAS

En cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, 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

Hoja de informacién al paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

Duracidn del tratamiento

PRESCRIPCION (Consignar el medicamento = forma
farmaceutica, via de administracidn, dosis por unidad y
unidades por envase)

Nam.
Envases/unidades

Posologia

PACIENTE (Mombre y apellidos, afio de
nacimiente, DMINIE o nomero de
identificacian).

Diagnéstico (si procede)

Unidades. Pauta

Instrucciones para el paciente (si procede)

El paciente conservara este documento de
informacién durante el periode de validez del
tratamiento,

CODIGO-DE RECETA

CODIGO DE BARRAS

PRESCRIPTOR (datos de identificacion,
teléfono y firma)

Fecha de.|a‘prescripeion 1 /

En cumplimiento. del-articulo 5 de la Ley Orgdnica 15/1989, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Cardcter
Persanal, se informa de que estos datos serdn incorporados al fichero.... para la gestion y control de los medicamentes
estupefacientes. Puede ejercer sus derechos de acceso, reclificacion, cancelacion y oposicién ante *..." o en el

telefono “...."»
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ANEXO Il

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

Las recetas oficiales de estupefacientes para uso veterinario se adaptaran a las
caracteristicas comunes que se establecen en este anexo.

1. En la parte inferior del modelo que se incorpora en este anexo, se hara constar la
identidad de la Administracion que emite la receta y el cédigo de receta.

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 impresiéon que las Administraciones
sanitarias establezcan.

2. En la contraportada del talonario de recetas oficiales de estupefacientes podran figurar
las condiciones de utilizacion.

3. Especificaciones técnicas de los talonarios de recetas oficiales de estupefacientes
para uso veterinario:

a) Tamafo: 22 por 12,7 centimetros.
b) Cada talonario estara numerado y constara de:

1.° Cubierta: Impresa a 1/1 tintas sobre soporte estucado de 150 gramos.

2.° Hoja de apertura: Justificante de recepcion del talonario. Ubicado tras la cubierta.
Impreso a 1/0 tintas, en papel offset blanco de 90 gramos.

3.2 50 juegos de recetas numeradas y con cédigo de barras, impresas en papel quimico
autocopiativo, formado cada juego por original y dos copias. El original impreso sobre papel
de 80 gramos de color blanco y las dos copias en papel autocopiativo de 53 gramos en
segunda y 57 gramos en tercera, ambas en color rosa.

c) Numero de tintas de la receta: 3/0.

d) Encuadernacion: Todo el bloque encolado y grapado al margen izquierdo. El cuerpo
de las recetas llevara una linea de trepado para facilitar la separacion de las mismas.

e) Medidas de seguridad: Tintas luminiscentes y anticopia con microimpresion.

Los talonarios de recetas de estupefacientes editados por las comunidades auténomas
se ajustaran al modelo que figura en este anexo sin perjuicio de las diferencias idiomaticas y
de identificacion que las mismas establezcan.
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Justificante de recepcién del talonario

FACULTATIVO PRESCRIPTOR

Nombre y apellidos

DIFCEION ..o

Poblacian ...

Espacio reservado para logotipo de la autoridad sanitaria N.? colegiado (n.® identificacion ...

responsable de la edicidn del talonario
Tel&fono

He recibido el talonario de recetas oficiales de prescripcion de estupefacientes con el codigo indicado en la parte inferior

Sello validacién
Entidad distribuidora
Lugar, fecha y firma

CODIGO DE BARRAS CODIGO DE TALONARIO

En cumplimiento del 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, cancelacién y oposicion ante *....." o en el teléfono “...."

RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES COLEGIO DE:

PRESCRFCION COLEGIADO N*:
Dps
(ConsgNa el medicamento = foma Farmacéutica, via de acministrackn, doses por UNidad ¥ unaces DOr envase) PROPEETARIC:

Hombre ¥ apelios
Durscitn dal tratamisnts: [T ——

Especie anmal

FenbBcackn indivedual del animai

MUmero snvases | unidades (en letral: GO0 KINTNCICHEN IIMal 1 KT8 { 38 SXBKRICHSN. ——

Vi TLRINARIC:

IDENTIFICACION ADMIMISTRACION
ENTIDAD CHSTRIBUIDORA COMPETENTE Mombre ¥ apelidos

CHnpcciian
Tabsfono
Facha do s e serpain

FARMACIA [NIF/CIF, 03103 g4 identificacitn, fecha de ks depensackn y
rma)

La vabdez de «ua receld expira a ko8 10 dias naturaies de la fecha
B preLCnpesn

CODMGO DE BARRAS

En cumplimiento del articulo 5 de la Ley Onganica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se informa de que estos
dates serdn incorporades al fichero.... para la gestién y control de los medicamentos estupefacientes. Puede ejercer sus derechos de acceso,

, cancelacidn y oposicidn ante “.._" o en el teléfono “.. "o
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RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES
(eopia para el propietaric o responsable del animal)

PRESCRIPCION X . .
(Cansgnarel medcamento - forma farmaceutica, via de admin isirscion, dosis por unidad y undades porenvase)

Duracion del tratamiento: A/
Posdogia:

Tiempo de espera;

MNdmero envases | unidades en letra):

COLEGIO DE:

COLEGIADO M:

PROPETARIO:

MNombm y Id,

Direcsdn; ———— e

Espece snimal

Identficacion ndividusl del animat

Zadigo identficacian animal [ iote [ de @xpioBoon; me—

| % - |}
IDENTIFICACION Va ADMINISTRACION
ENTIDAD DISTRIBUIDORA P~ COMPETENTE
QY

)

VETERINARIO:

Nonbra y apelidos:

Direccdn:

Taléfono:
Facha de b prescpcion
Firmna:

T . GADS

T Enthicacan, So=
dispensacion y fima)

Ls valdez de esis recets expem 8 bs 10 dias nstumies de Is fecha CODIGO CE RECETA
de prscripcidn.

CODIGO DE BARRAS

En cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 151558, de 13 de diciembre, de Proteccidn de Dates de Cardcter Personal, se informa de que estos datos serdn

incorporades al fichero.... para la gestién y contrel de los
ante “....” o en &l teléfona *...."

ientas. Puede ejercer sus dereches de acceso, rectificacidn, cancelacidn y oposicién

RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

(copia para el veterinario prescriptor)

COLEGIO DE:

PRESCRIFCION

Consignar ¢ medicaments - forma farmacéutica, vis de adminiiracon, dosis por unidad y unidades por envasg) \'-\

Duracién del tratambento: N T -

Posologia:

Tiempo de espera:

Mimero envases | unidades (en letra)

COLEGLADO N*

PROPIETARIO!

HOME® § SORUIG0E — o s e e e s

Idensficacidn individusl del anim.al —

Codige entficacdn anamal | lote | de Explotdcsd ———-

ADMINISTRACION
COMPETENTE

IDENTIFICACION )
ENTIDAD DISTRIBUIDORA X

VETERINARIO:

Nombee y apellidos:m

Direttidf ———

Teléfono
Fecha de L3 prescripcion

Firmac

La valider de a5t recets supra 5 ko3 10 dias naturales de 1 fecha CODIGODE RECETA
de presonpson. CODIGD DE BARRAS

FARMACIA (NIF/CIF, datos de entficacon. fecha de iy
digpensacidn y fimma)

En cumphmients dol ariculs 5 de la Ley Orgdnica 151999, de 13 de diciembre, de Prolecadn de Dalos de ceréeler Pemnal 30 inferma de que 93105 dates serdn |noorpora.das al

fichero.... para la gestidn y controd de los medicamentos estupefacientes. Puede ejercer sus de acceso,

"o en el tedéfono ©

ANEXO IV

idn y opasicion ante =...

DECLARACION ANUAL DE MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES
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N.° IDENTIFICACION FARMACIA ...,

DATOS IDENTIFICATIVOS DE LAFARMACIA ...,

SELLO Y FIRMA DE LA FARMACIA

PROVINGIA e FECHA
CORRESPONDIENTE AL ANO ...
MEDICAMENTOS
Salida
. . . Dispensacion : :
Nombre comercial . . Existencia Existencia
del medicamento Codigo Nacional anterior Entrada Devolucion/|  actual

N.* envases |N.° envases
uso uso
humano | veterinario

Otros

DECLARACION ANUAL DE SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES

N° IDENTIFICACION FARMACIA........

CORRESPONDIENTE AL ANO..........

DATOS IDENTIFICATIVOS DE LA FARMACIA...

PROVINCIA......oiiiiiiiimiminiiiin s

SELLOY

FECHA

FIRMA DE LA FARMACIA

SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES

Nombre de la
sustancia Existencia
estupefaciente anterior

Salida

Dispensacién

Entrada

Gramos Gramos Devolucién/Otros

uso humano uso
veterinario

Existencia
actual
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Este texto consolidado no tiene valor juridico.
Mas informacion en info@boe.es
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