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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

15711 Real decreto 1675/2012, do 14 de decembro, polo que se regulan as receitas
oficiais e 0s requisitos especiais de prescricion e dispensaciéon de
estupefacientes para uso humano e veterinario.

O uso terapéutico dos medicamentos estupefacientes ten unha grande importancia
no alivio da dor dos pacientes. Os avances realizados nos Ultimos anos no cofiecemento
dos mecanismos fisiopatoloxicos da dor fixeron posibles o desenvolvemento de novos
farmacos para o seu tratamento e a utilizacion de novas vias de administracion. Todo iso
permitiu que se incremente considerablemente o nimero de medicamentos e
presentacions dispofiibles, o que supén importantes melloras no tratamento farmacoldxico
da dor.

Por outra banda, o risco de uso indebido e desvio ao trafico ilicito dos medicamentos
estupefacientes fan necesario establecer na sia prescricion e dispensacion uns requisitos
especificos para previr o abuso e desviacion cara ao mercado ilegal destes medicamentos
e, a0 mesmo tempo, garantir a dispoiibilidade e accesibilidade dos pacientes a eles.
Mediante estes controis, derivados da Lei 17/1967, do 8 de abril, pola que se actualizan
as normas vixentes sobre estupefacientes, adaptandoas ao establecido no Convenio
unico de 1961 sobre estupefacientes das Nacions Unidas, Espafia cumpre, ademais, cos
compromisos adquiridos a nivel internacional.

Con esta norma simplificase a prescricion e a dispensacion dos medicamentos
estupefacientes e facilitase a accesibilidade dos pacientes aos tratamentos, sen diminuir
0S necesarios controis grazas a utilizacion das novas tecnoloxias.

A promulgacion da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, actualizou o marco legal en todos os aspectos
relacionados cos medicamentos. Por iso, como parte do seu desenvolvemento
regulamentario, actualizaronse as disposiciéns que regulan a prescricion de
medicamentos tanto de uso humano como veterinario.

O Real decreto 1132/2010, do 10 de setembro, polo que se modifica o Real decreto
109/1995, do 27 de xaneiro, sobre medicamentos veterinarios, adecua o contido desta
norma a regulacion aprobada nos ultimos anos incorporando, entre outras, novas
disposiciéns en relacidon coa receita para a prescricion dos medicamentos veterinarios,
cuxo despacho estaba regulado pola Orde do 31 de agosto de 1935 sobre normas para a
adquisicion de estupefacientes polos farmacéuticos e para a sua dispensacién por estes,
sen proceder a regular a actualizacién dos requisitos para a dispensacién dos
medicamentos estupefacientes veterinarios.

O Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita médica e ordes de
dispensacion, introduce modificacions en relaciéon coa prescricion que fan necesaria unha
revision da actual normativa sobre receita oficial de estupefacientes para uso humano co
fin de mellorar a accesibilidade dos pacientes a estes tratamentos, mantendo os controis
precisos pero simplificandoos e incorporando as novas tecnoloxias na sua prescricion,
dispensacion e control.

A Orde do 25 de abril de 1994 pola que se regulan as receitas e os requisitos especiais
de prescricidn e dispensacién de estupefacientes para uso humano precisaba, polo tanto,
unha actualizacion, por unha banda, no que se refire a facilitar a prescricion e dispensacion
destes medicamentos e, por outra, para introducir a posibilidade da aplicacion de sistemas
informaticos nos mecanismos de control e procesamento da receita oficial de
estupefacientes.

Este novo real decreto amplia a posibilidade de prescricion de medicamentos
estupefacientes de uso humano no relativo ao periodo de tratamento, permitindo que a
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receita ampare a medicacidén precisa para tres meses, o que facilita o uso destes
medicamentos en pacientes sometidos a tratamentos prolongados da dor.

Por outra banda, incliese no seu ambito a prescricidén, dispensacion e control dos
medicamentos estupefacientes para uso veterinario, que ata o momento non dispufian de
normativa legal especifica ao respecto.

Tamén se actualiza a regulacion do libro de contabilidade de estupefacientes que vifia
recollido no Real decreto do 8 de xullo de 1930, do Regulamento provisional sobre a
restricion de estupefacientes.

Asi mesmo, revisanse e adécuanse as actuaciéns das oficinas de farmacia, servizos
farmacéuticos e autoridades sanitarias das comunidades autébnomas e cidades de Ceuta
e Melilla, no referente ao control e procesamento das receitas, co fin de mellorar a
coordinacion e a eficiencia na execucion desta normativa.

Tamén se regulan neste real decreto as ordes de dispensacién intrahospitalaria de
estupefacientes para prescricidons correspondentes a tratamentos intrahospitalarios e os
vales de estupefacientes para a sUa adquisicién por oficinas e servizos de farmacia,
almacéns de distribucion e laboratorios farmacéuticos.

Un dos aspectos mais destacados € a incorporacion das novas tecnoloxias para estas
prescricions, o que permitird integrar nun Unico documento a receita oficial de
estupefacientes e a receita médica de utilizaciéon no ambito da asistencia sanitaria publica,
facendo asi posible que para a dispensacion neste ambito se requira a presentacion dun
unico documento fronte aos dous necesarios ata 0 momento.

Asi mesmo, os demais documentos e rexistros de control, tanto relativos a prescricion
como a dispensacion, incluindo os libros de contabilidade, tamén se poderan substituir
por rexistros electrénicos.

Co obxecto de realizar unha regulaciéon o mais completa posible, o presente real
decreto actualiza o modelo de receita oficial de estupefacientes e establece os supostos e
requisitos para a sua utilizacién e control, e isto con independencia do disposto na
disposicion adicional segunda do Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre
receita médica e ordes de dispensacion.

Asi mesmo, de acordo co disposto no artigo 80.3 do Real decreto 109/1995, do 27 de
xaneiro, sobre medicamentos veterinarios, esta norma establece o formato e os requisitos
de receita oficial de estupefacientes para uso veterinario.

Na elaboracion deste real decreto foron consultadas as comunidades auténomas e as
cidades de Ceuta e Melilla, despois de se someter ao Pleno do Consello Interterritorial do
Sistema nacional de saude. Deuse audiencia aos sectores afectados e tamén foron
consultadas as mutualidades administrativas. Asi mesmo, someteuse a informe do
Consello de Consumidores e Usuarios e da Axencia Espafola de Proteccion de Datos.

Esta norma ditase en desenvolvemento do previsto nos artigos 19.6 e 77.6 da Lei
29/2006, do 26 de xullo, e ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion, que
atribue ao Estado a competencia exclusiva en materia de lexislacion sobre produtos
farmacéuticos, salvo os seus artigos 9, 15, 17, 18 e disposicions adicionais segunda e
cuarta, que se ditan ao abeiro da competencia exclusiva en materia de bases e
coordinacion xeral da sanidade, atribuida ao Estado nese mesmo precepto constitucional.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade e
do ministro de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente, coa aprobacion previa do
daquela ministro de Politica Territorial e Administracién Publica, de acordo co Consello de
Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 14 de
decembro,
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DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.
1. Este real decreto ten por obxecto:

a) Regular as caracteristicas das receitas oficiais de estupefacientes tanto de uso
humano como veterinario.

b) Establecer os requisitos para a prescricion e a dispensaciéon dos medicamentos
estupefacientes.

c) Determinar as obrigas de intercambio de informacion relativa aos seus
movementos.

2. Este real decreto sera de aplicacién a todas as actuacidons relacionadas coa
prescricion e dispensaciéon de medicamentos, tanto de uso humano coma de uso
veterinario, que contefian substancias estupefacientes incluidas na lista | da Convencion
Unica de 1961 sobre estupefacientes e ulteriores modificaciéns, asi como as que a nivel
nacional sexan consideradas regulamentariamente como tales.

3. A prescricion e dispensacion de medicamentos estupefacientes, de uso humano
ou veterinario, incluidos nas listas Il e lll da Convencién Unica sobre estupefacientes de
1961, realizarase na correspondente receita médica ou receita veterinaria, sen que sexa
precisa a receita oficial de estupefacientes.

Artigo 2.  Definiciéns.
Para os efectos deste real decreto entenderase por:

1. «Receita oficial de estupefacientes»: o documento de caracter sanitario,
normalizado e obrigatorio mediante o cal os médicos, odontdlogos e veterinarios
legalmente facultados para iso, e no d&mbito das suas competencias respectivas,
prescriben medicamentos para uso humano e veterinario que contefien substancias
estupefacientes incluidas na lista | da Convencién unica de 1961 sobre estupefacientes.

2. «Orde de dispensacioén intrahospitalaria de estupefacientes»: o documento de
caracter sanitario e obrigatorio mediante o cal os médicos e odontdlogos dos servizos
hospitalarios solicitan aos servizos de farmacia hospitalaria, e para os pacientes
ingresados, medicamentos que contefien substancias estupefacientes incluidas na lista |
da Convencion Unica de 1961 sobre estupefacientes.

3. «Vale de estupefacientes»: o documento de caracter sanitario, normalizado e
obrigatorio mediante o cal as oficinas e servizos de farmacia, almacéns de distribucion e
laboratorios farmacéuticos adquiren as substancias e medicamentos estupefacientes
precisos para o desempefio da actividade que tefien autorizada.

Artigo 3. Consideracions xerais.

1. A prescricion e a dispensacion de medicamentos que contefian substancias
estupefacientes incluidas na lista | da Convencién unica de 1961 sobre estupefacientes e
ulteriores modificacidns, asi como as que a nivel nacional sexan regulamentariamente
consideradas como tales, realizaranse en receitas oficiais suxeitas ao disposto neste real
decreto, en todos os casos, nos medicamentos de uso humano tanto no ambito da
asistencia sanitaria publica como na que se practique con caracter privado, e nos
medicamentos veterinarios.

2. A receita oficial de estupefacientes, como documento que avala a dispensacion
baixo prescricién facultativa e valido para todo o territorio nacional, editarase na lingua
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oficial do Estado e nas respectivas linguas cooficiais nas comunidades auténomas que
dispofian dela, conforme o establecido nos artigos 37.5 e 77.3 da Lei 29/2006, do 26 de
xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.

3. Arreceita oficial de estupefacientes, as ordes de dispensacion intrahospitalaria de
estupefacientes e os vales de estupefacientes a que se refire o anexo | pédense emitir en
soporte papel, para cubrir de forma manual ou informatizada, ou ben en soporte
electronico.

4. As ordes de dispensacion intrahospitalaria de estupefacientes deberan conter,
polo menos, os seguintes datos:

a) O nome e os dous apelidos do facultativo responsable.

b) O numero de colexiado ou cddigo de identificacién asignado polas administracions
competentes do Sistema nacional de saude.

c) Os medicamentos estupefacientes que se solicitan.

d) Os datos adicionais que sexan necesarios para as correspondentes actuacions
de control.

CAPITULO I

Receita oficial de estupefacientes para uso humano

Artigo 4. Requisitos e formato da receita oficial de estupefacientes de uso humano.

1. Todas as receitas oficiais de estupefacientes deberan incluir a denominacién
«Receita oficial de estupefacientes», coa excepcion daquelas que se emitan en formato
electroénico.

2. As receitas oficiais de estupefacientes en soporte papel para cubrir manualmente
deberan cumprir os seguintes requisitos:

a) Ter un sistema de numeracion que permita unha identificacion unica.

b) Presentarse en talonarios numerados, con 50 receitas igualmente numeradas,
cada unha das cales ira acompafiada dunha folla de informacién ao paciente, na cal se
recollera a informacion do tratamento necesaria para facilitar o uso adecuado do
medicamento estupefaciente; en ambos os dous documentos figurara a mesma
numeracion. Cada talonario debera incluir, ademais, un xustificante de recepcién deste.

c) A folla de informacién ao paciente debera estar diferenciada da receita
propiamente dita, e podera ser separable desta mediante copia ou por lifia de puntos
perforada.

d) Estas receitas deberan levar o selo ou outro sistema de identificacion inequivoco
da institucion a través da cal se distribuise o talonario, xa sexa a Administracion sanitaria
ou o colexio oficial correspondente.

3. Realizada a prescricion, o facultativo asinard e datara a receita oficial de
estupefacientes e a folla de informacién ao paciente.

Artigo 5. Especificacions da receita oficial de estupefacientes na asistencia sanitaria
privada.

1. Na asistencia sanitaria privada sera de utilizacién a receita oficial de
estupefacientes de cobertura manual e deberanse cumprir os requisitos establecidos no
artigo 4.

2. O modelo de receita oficial de estupefacientes de cobertura manual privada, folla
de informacién ao paciente e xustificante de recepcioén do talonario deberanse axustar ao
contido, aos criterios basicos e as especificacions técnicas establecidos no anexo Il deste
real decreto.

3. Con excepcion da data prevista de dispensacion (dia, mes, ano) e do nimero que
indica a orde de dispensacion, o prescritor debera consignar na receita e na folla de



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 313 Sabado 29 de decembro de 2012

Sec. I.

informacion para o paciente todos os datos que se establecen no artigo 3 do Real decreto
1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita médica e ordes de dispensacion. Ademais,
consignarase o numero de teléfono do médico ou odontdlogo prescritor.

4. O sistema de numeracién destas receitas sera unico en todo o territorio nacional.

Artigo 6. Especificacions da receita oficial de estupefacientes no Sistema nacional de
saude.

1. As receitas médicas oficiais dos servizos de saude e do Instituto Nacional de
Xestion Sanitaria, en formato papel para cobertura manual ou informatizada, teran a
consideracion de receitas oficiais de estupefacientes cando na sua edicion se inclua a
lenda «Receita oficial de estupefacientes», en diagonal e con letras maiusculas.

Igualmente, no marco dos plans de atencion domiciliaria que tefian implantados os
servizos de saude das comunidades auténomas, poderan ter a consideracion de receita
oficial de estupefacientes aquelas receitas médicas do Sistema nacional de saude
emitidas en formato papel para cubrir de forma manual, nas cales o facultativo prescritor
incorpore un selo coa lenda «Receita oficial de estupefacientes» e o seu numero de
teléfono, de acordo co establecido no nimero 3 do artigo 5.

2. Na cobertura das receitas mencionadas no numero anterior, sera preciso incluir
todos os datos que determina o Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro, para as
receitas médicas oficiais do Sistema nacional de saude. Ademais, estas receitas
adaptaranse as caracteristicas comuns establecidas no anexo do citado real decreto.

3. Nas prescricions que se realicen, en formato papel para cobertura manual, as
persoas titulares ou beneficiarias dos réximes especiais da Seguridade Social xestionados
polas mutualidades administrativas que optasen por recibir a asistencia sanitaria a través
das entidades de seguro privadas concertadas coas ditas mutualidades, utilizarase o
modelo de receita que figura no anexo Il deste real decreto.

Cando estas prescricions se realicen a persoas titulares ou beneficiarias das
mutualidades administrativas adscritas, polo procedemento establecido, aos servizos de
saude das comunidades autonomas ou ao Inxesa, o servizo de saude da comunidade
auténoma correspondente podera optar por utilizar o modelo de receita que figura no
anexo |l deste real decreto ou ben por utilizar a receita oficial de estupefacientes de
cobertura manual do correspondente servizo de saude. Non obstante, nun ou noutro caso
calquera destas receitas debera ir acomparfada inexorablemente da receita médica oficial
de cobertura manual da correspondente mutualidade.

4. Asi mesmo, as receitas médicas do Sistema nacional de saude emitidas en
soporte electrénico teran a consideracién de receitas oficiais de estupefacientes cando
estean identificadas co nome de «Receita oficial de estupefacientes», ou ben cando os
sistemas informaticos que as soportan identifiquen como tales os medicamentos
prescritos.

Artigo 7. Confeccion, edicion e distribucion.

1. As receitas oficiais de estupefacientes en soporte papel para cubrir de forma
manual ou informatizada confeccionaranse con materiais que impidan ou dificulten a sua
falsificacion, ou mediante a introducion de medidas de seguridade no sistema que
garantan a sua autenticidade.

2. A edicién, elaboracién e distribucion dos talonarios das receitas oficiais de
estupefacientes para cubrir de forma manual e dos vales de estupefacientes realizaraas o
organo competente da comunidade auténoma que corresponda, ou ben, no suposto do
Instituto Nacional de Xestién Sanitaria, o organismo correspondente da Administracion
xeral do Estado, que se responsabilizaran, asi mesmo, da xestién, control e inspeccion da
impresion, asi como da sua entrega.

3. Os talonarios de receitas oficiais de estupefacientes para a asistencia sanitaria
privada distribuiranselles gratuitamente aos colexios oficiais de médicos e colexios de
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odontoélogos nas cantidades que sexan precisas para os efectos da sua entrega aos
facultativos colexiados, con garantias suficientes de seguridade e sen ningun cargo.

4. No caso descrito no numero anterior, o prescritor, ao recibir o talonario de receitas
oficiais de estupefacientes, asinara o documento de recepcion, o cal quedara en poder do
colexio ou entidade que llo facilitase.

5. O facultativo que cese no exercicio profesional nunha determinada comunidade
auténoma devolvera ao colexio oficial correspondente ou a entidade que llo facilitase o
talonario que tivese en uso.

6. No colexio respectivo conservaranse a disposicion das autoridades sanitarias
competentes, durante polo menos cinco anos, os documentos e rexistros correspondentes
dos talonarios entregados, que conteran, polo menos, os datos identificativos do médico
ou odontdlogo a quen se lle subministra, a data de entrega e o numero de talonario.

7. Os talonarios das receitas oficiais de estupefacientes do Sistema nacional de
saude deberan estar expresamente editados para estes efectos, e seran de distribucion
exclusiva, polas administracions sanitarias, a médicos e odontélogos.

8. Os vales de estupefacientes seran entregados gratuitamente, polo 6rgano
competente da comunidade auténoma que corresponda, as entidades autorizadas que os
soliciten e, con caracter xeral, adecuaranse aos criterios basicos e ao modelo que se
establece no anexo | deste real decreto. Estes vales deberan ter un sistema de
numeracion que permita unha identificacion Unica.

9. O prescritor responsabilizarase da conservacién e custodia dos talonarios
recibidos. Nos supostos de perda ou subtracciéon dos talonarios ou de receitas oficiais de
estupefacientes, presentarase a correspondente denuncia policial e comunicarase de
inmediato ao colexio oficial ou entidade que os facilitase, e no mesmo acto solicitarase o
xustificante de ter realizado a comunicacion.

Artigo 8. Condiciéns de prescricion.

1. En cada receita de estupefacientes poderase prescribir un s6 medicamento.

2. A prescricion formulada nunha receita oficial de estupefacientes podera amparar
como maximo a medicacion precisa para tres meses de tratamento e sen superar un total
de catro envases.

3. S0 se poderan prescribir medicamentos totalmente dispostos para a sua
inmediata administracion ao paciente.

4. O prescritor entregara ao paciente a receita adxunta a folla de informacion. O
paciente en ningun caso estara obrigado a mostrar a folla de informacién ao farmacéutico.

Artigo 9. Condicions de dispensacion.

1. Para a dispensacién na asistencia sanitaria privada deberase presentar, na
oficina de farmacia, unicamente a receita oficial de estupefacientes.

2. Para a dispensacion de estupefacientes polas oficinas de farmacia, no ambito da
prestacion farmacéutica do Sistema nacional de salde, s6 se precisara «a receita oficial
de estupefacientes do Sistema nacional de saude».

Non obstante o anterior, no suposto das mutualidades administrativas sera necesaria
a presentacion e entrega na oficina de farmacia da receita oficial de estupefacientes, de
acordo co disposto no artigo 6, numero 3, xunto coa receita médica oficial de cobertura
manual destas mutualidades.

3. Os medicamentos estupefacientes poderan ser dispensados por un farmacéutico
en calquera oficina de farmacia autorizada.

4. O farmacéutico, cando xurdan dubidas razoables sobre a autenticidade ou validez
da receita presentada, non dispensara os medicamentos solicitados polos pacientes ou
usuarios, salvo que poida comprobar a lexitimidade da prescriciéon; no caso contrario
porao en cofiecemento da Administracién sanitaria que resulte competente para os
efectos de determinar a existencia de posibles infracciéns administrativas ou penais.
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5. Asi mesmo, debera comprobar a identidade da persoa que acode a retirar o
medicamento e anotara na receita o numero de DNI ou documento asimilado para os
estranxeiros. Cando se utilice o sistema de prescricion en receita electrénica, a
identificacion do paciente poderase realizar mediante o sistema de informacion de
asegurados da comunidade auténoma correspondente.

6. Realizada a dispensacion, o farmacéutico consignara na receita a identificacion
da oficina de farmacia, a data de dispensacion e a sua sinatura. A receita dispensada
quedara no seu poder e invalidada para unha nova dispensacion.

7. O farmacéutico rexistrara no libro de contabilidade de estupefacientes a
dispensacion efectuada.

8. Os servizos de farmacia poderan dispensar aos pacientes non ingresados
medicamentos estupefacientes que requiran unha particular vixilancia, supervision e
control, de acordo co establecido no artigo 2.6.b da Lei 29/2006, do 26 de xullo. A
prescricion destes medicamentos realizarase nas correspondentes ordes de dispensacion
hospitalaria de estupefacientes, convenientemente identificadas.

Artigo 10. Validez da receita oficial de estupefacientes en soporte papel.

Para que as receitas tefan validez, para os efectos da sua dispensacion, deberan
cumprir os seguintes requisitos:

a) Os medicamentos estaran prescritos nunha receita oficial de estupefacientes.

b) Deberan incluir o selo ou outro sistema de identificacion inequivoco da institucion
a través da cal se efectuase a distribucién das receitas.

c) Teran consignados todos os datos obrigatorios, de acordo co establecido nos
artigos 4, 5 e 6.

d) As receitas non presentaran emendas nin riscadas nos datos de consignacion
obrigatoria, a non ser que estas fosen salvadas por nova sinatura do prescritor.

e) Presentaranse para a sua dispensacion antes de transcorrido o seu prazo de
validez, que sera de 10 dias naturais contados a partir da data da prescricion.

CAPITULO IlI

Receita oficial de estupefacientes para uso veterinario

Artigo 11.  Requisitos e formato da receita oficial de estupefacientes para uso veterinario.

1. A receita oficial de estupefacientes para uso veterinario en soporte papel de
cobertura manual tera un sistema de numeracion e modelo Unico para todo o territorio
nacional e incluira a sua identificacion como «Receita oficial de estupefacientes».

As receitas oficiais de estupefacientes de cobertura informatizada teran tamén un
modelo Unico e levaran un sistema de identificacion inequivoco xerado polos
procedementos establecidos pola Administracion competente que as emita.

2. As receitas citadas presentaranse en talonarios numerados, con 50 receitas
tamén numeradas. En todas elas figurard a lenda «VETERINARIA». Cada talonario
debera incluir, ademais, un xustificante de recepcion.

3. Deberan incluir o selo ou outro sistema de identificacion inequivoco da institucién
a través da cal se efectuase a sua distribucion.

4. O modelo de receita oficial de estupefacientes deberase axustar ao contido, aos
criterios basicos e as especificacidons técnicas establecidos no anexo lll deste real
decreto.

5. Cada receita en formato papel de cobertura manual ou informatizada debera
constar dun orixinal para a oficina de farmacia e de duas copias, unha para o propietario
ou responsable do animal e outra para o veterinario prescritor.
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Artigo 12. Confeccidn, edicion e distribucion.

1. As receitas oficiais de estupefacientes en soporte papel, de cobertura manual ou
informatizada, confeccionaranse con materiais que impidan ou dificulten a sua falsificacion
ou mediante a introduciéon de medidas de seguridade no sistema que garantan a sua
autenticidade.

2. A edicién, elaboracioén e distribucion dos talonarios das receitas oficiais de
estupefacientes para uso veterinario de cobertura manual realizaraas o érgano
competente da comunidade autbnoma que corresponda, quen se responsabilizara, asi
mesmo, da xestidn, control e inspeccién da impresion, asi como da sua entrega.

3. Os talonarios distribuiranse aos colexios oficiais de veterinarios, para os efectos
da sua entrega aos veterinarios colexiados, con garantias suficientes de seguridade e
sen ningun cargo.

4. O veterinario, ao recibir o talonario de receitas oficiais de estupefacientes, asinara
o documento de recepcion, o cal quedara en poder do colexio ou entidade que llo
facilitase.

5. O veterinario que cese no exercicio profesional nunha determinada comunidade
auténoma devolvera ao colexio oficial correspondente ou entidade que llo facilitase o
talonario que tivese en uso.

6. No colexio respectivo conservaranse, a disposicion das autoridades competentes,
durante cinco anos, os documentos e rexistros correspondentes dos talonarios
entregados, que conteran, polo menos, os datos identificativos do veterinario a quen se
lle subministra, a data de entrega e o niumero de talonario.

Artigo 13. Condiciéns de prescricion.

1. En cada receita soamente se podera prescribir un s6 medicamento e para un
Unico animal.

2. A cantidade prescrita limitarase a minima necesaria para o tratamento de que se
trate, segundo criterio do veterinario prescritor, e tendo en conta os formatos autorizados
do medicamento mais adecuados para o dito fin.

3. A prescricién realizada nunha receita de estupefacientes de uso veterinario
podera amparar, como maximo, a medicacién precisa para un mes de tratamento. O dito
tratamento efectuarase sempre baixo a supervisién do veterinario.

4. O veterinario prescritor consignara o nimero de unidades posoléxicas para o
tratamento diario. De acordo con isto anotara en letra o nimero total de envases que se
prescriben. Realizada a prescricion, asinara e datara a receita.

5. Cando non exista un medicamento estupefaciente veterinario autorizado para
unha enfermidade, o veterinario podera, baixo a stua responsabilidade persoal directa e,
en particular, para evitar sufrimentos inaceptables, facer unha prescricion excepcional
dun medicamento estupefaciente de acordo cos preceptos establecidos nos artigos 81 e
82 do Real decreto 109/1995, do 27 de xaneiro, sobre medicamentos veterinarios.

6. O veterinario levara un rexistro especifico das prescricions. O dito rexistro
contera, polo menos, a identificacion do medicamento prescrito asi como os datos
previstos na normativa aplicable, que dependeran de se a receita ampara medicamentos
estupefacientes destinados a animais de producién ou a animais de compafiia. O
veterinario conservara a copia correspondente das receitas durante cinco anos a
disposicion das autoridades competentes.

Artigo 14. Datos que se consignaran.

Cando se cubra a receita oficial de estupefacientes para uso veterinario sera preciso
incluir todos os datos que determina o artigo 80.4 do Real decreto 109/1995, do 27 de
xaneiro, sobre medicamentos veterinarios. Asi mesmo, incluiranse os seguintes datos
adicionais:
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1.  Numero de teléfono do veterinario prescritor ou ben do establecemento, institucion
ou organismo publico onde exerza.

2. Selo do colexio oficial veterinario que efectuase a distribucién do talonario.

3. A posoloxia, indicando o nimero de unidades por toma e dia, a duracién total do
tratamento, a via de administracion e o tempo de espera, cando proceda.

4. Aprescricion excepcional por baleiro terapéutico dun medicamento estupefaciente
deberase consignar na receita oficial de estupefacientes para uso veterinario coa lenda
«PRESCRICION EXCEPCIONAL».

Artigo 15.  Condiciéns de dispensacion.

1. Unicamente poderan dispensar medicamentos estupefacientes de uso veterinario
as oficinas de farmacia autorizadas. Para a dispensacion sera necesaria a presentacion e
entrega da preceptiva receita oficial de estupefacientes de uso veterinario.

2. Esta prohibida a existencia destes medicamentos estupefacientes noutros
establecementos autorizados para dispensacion de medicamentos veterinarios.

3. So as oficinas de farmacia legalmente establecidas estan autorizadas para a
elaboracién e dispensacion de férmulas maxistrais e de preparados oficinais con destino
a explotacién gandeira ou ao animal que figure na correspondente receita oficial de
estupefacientes de uso veterinario, de acordo co establecido no Real decreto 109/1995,
do 27 de xaneiro, sobre medicamentos veterinarios.

4. O farmacéutico, cando xurdan dubidas razoables sobre a autenticidade ou validez
da receita presentada, non dispensara os medicamentos solicitados, salvo que poida
comprobar a lexitimidade da prescricion; no caso contrario porao en cofiecemento da
Administracion sanitaria que resulte competente para os efectos de determinar a
existencia de posibles infraccidons administrativas ou penais.

5. Ademais, o farmacéutico debera comprobar a identidade da persoa que acode a
retirar o medicamento, e anotara na receita o numero do DNI ou documento asimilado
para os estranxeiros.

6. Realizada a dispensacion, o farmacéutico consignara na receita a identificaciéon
da oficina de farmacia, a data da dispensacion e a sua sinatura. A receita dispensada
quedara no seu poder e invalidada para unha nova dispensacion. A actuacion anotarase
no libro de contabilidade de estupefacientes ou soporte informatico que o substitia.

7. As comunidades auténomas estableceran, no ambito das stas competencias, o
sistema aplicable para o efecto de que os hospitais e clinicas veterinarias poidan dispor
de medicamentos estupefacientes de uso hospitalario para o seu uso clinico.

Artigo 16. Validez da receita.

Para que as receitas oficiais de estupefacientes tefian validez para os efectos de
dispensacién polas oficinas de farmacia, deberan cumprir os seguintes requisitos:

1. Os medicamentos estaran prescritos nunha receita oficial de estupefacientes de
uso veterinario.

2. Teran consignados todos os datos obrigatorios que se establecen no artigo 14.

3. As receitas non presentardn emendas nin riscadas nos datos de consignacion
obrigatoria, a non ser que estas fosen salvadas por nova sinatura do prescritor.

4. Presentaranse para a sUa dispensacion antes de transcorrido o seu prazo de
validez, que sera de 10 dias naturais contados a partir da data da prescricion.

CAPITULO IV
Control das receitas oficiais de estupefacientes

Artigo 17. Sistema de informacion.

1. As receitas dispensadas, coa excepcion das receitas oficiais de estupefacientes
do Sistema nacional de saude, que seguiran o procedemento establecido para as receitas
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deste sistema, quedaran en poder da oficina de farmacia que realizou a dispensacion, e a
disposicién da autoridade sanitaria correspondente, durante un periodo de cinco anos,
sen prexuizo das instruciéns que cada comunidade auténoma poida ditar ao respecto no
ambito das suias competencias.

2. O farmacéutico garantira a seguridade das receitas dispensadas, a sua correcta
conservacion e a confidencialidade. Unha vez finalizado o prazo de conservacion,
procedera & sua destrucion utilizando métodos que garantan a imposibilidade da
reconstrucion do documento.

3. Asi mesmo, as ordes de dispensacion hospitalaria sobre a base das cales os
servizos de farmacia hospitalaria dispensen medicamentos estupefacientes e as ordes de
dispensacion intrahospitalaria de estupefacientes quedaran no seu poder, e a disposicion
da autoridade sanitaria correspondente, durante un periodo de cinco anos, sen prexuizo
das instrucions que cada comunidade autbnoma poida ditar ao respecto, no ambito das
suas competencias.

4. Durante o mes de xaneiro de cada ano, as oficinas e servizos de farmacia
enviaran a comunidade auténoma relaciéon de todos os movementos de estupefacientes
habidos anualmente, consignando os datos contidos nos modelos de impreso que para
medicamentos e para substancias estupefacientes se inclien como anexo IV deste real
decreto. Nestes datos, e de acordo co mencionado anexo, diferenciaranse as
dispensacions de medicamentos e substancias estupefacientes para uso humano ou para
uso veterinario.

5. Recibida a informacion citada no nimero 4, as autoridades sanitarias competentes
das comunidades auténomas procederan & aplicacion dos programas de fiscalizacion e
control, asi como dos acordados co Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

6. Dentro do primeiro cuadrimestre de cada ano, as autoridades sanitarias das
comunidades autébnomas remitiran ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade informacién dos movementos de estupefacientes habidos no seu ambito
territorial correspondentes ao ano anterior.

7. As comunidades auténomas, para os efectos da remisién da informacion
mencionada no numero 6, poderan acordar coa Axencia Espafnola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios que as oficinas e servizos de farmacia da sia comunidade remitan,
directamente a dita axencia, os datos de movementos de estupefacientes previstos no
numero 4, a través da aplicacion informatica que se estableza para tal efecto.

Artigo 18. Coordinacion das administracions.

As administraciéns sanitarias do Estado e das comunidades autonomas actuaran en
coordinacion e colaboracién para garantir a seguridade, adecuado control, edicion,
elaboracién e distribucion dos talonarios oficiais de receitas de estupefacientes, asi como
dos programas e exixencias de control e fiscalizacién que derivan dos acordos
internacionais na materia.

Artigo 19. Proteccién de datos.

1. Nos trdmites a que sexan sometidas as receitas oficiais de estupefacientes e
demais documentos de control, e especialmente no seu tratamento informatico, asi como
no seu proceso electronico, debera quedar garantida, conforme establece a normativa
especifica de aplicacion, a confidencialidade da asistencia médica e farmacéutica, a
intimidade persoal e familiar dos cidadans e a proteccion dos seus datos de caracter
persoal. Para tal efecto, implantaranse no tratamento dos datos as medidas de seguridade
previstas na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter
persoal, e na sla normativa de desenvolvemento.

2. Non sera necesario o consentimento do interesado para o tratamento e a cesion
dos datos que sexan consecuencia da implantaciéon de sistemas de informacion baseados
na receita oficial de estupefacientes en soporte papel ou electrénico, de conformidade co
disposto nos artigos 6.1, 7.3 e 11, punto 2.a), da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro,
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de proteccion de datos de caracter persoal, en relacion co artigo 77.8 da Lei 29/2006, do
26 de xullo.

Artigo 20. Libro de contabilidade de estupefacientes.

1. Todas as entidades que fabriquen, distribdan ou dispensen substancias e/ou
medicamentos estupefacientes deberan dispor dun libro de contabilidade de
estupefacientes. Nel anotaran todos os movementos que se produzan e deberan mantelo
actualizado.

2. O libro de contabilidade de estupefacientes poderase emitir en soporte papel,
para cubrir de forma manual ou informatizada, ou en soporte electrénico, e debera ser
autorizado pola Administracién sanitaria competente.

3. Para cada substancia ou medicamento consignaranse os seguintes datos:

a) Data.

b) Numero de receita, orde de dispensacion ou vale.

c) lIdentificacion de entrada ou saida.

d) Provedor ou prescritor.

e) Observacions: de ser o caso, faranse constar as prescricions que se destinen a
uso veterinario.

4. Dedicaranse un ou varios folios do libro de contabilidade de estupefacientes para
cada unha das substancias ou medicamentos, para que en todo momento e da forma
mais rapida posible se poida facer un balance de estupefacientes.

5. A edicién destes libros correspondera aos colexios oficiais de farmacéuticos e
para a sua validacion e distribucién seguiranse os procedementos que establezan as
comunidades auténomas ou, de ser o caso, os servizos de saude previstos no artigo 44.2
da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Artigo 21.  Documentos en formato electrénico.

1. No non previsto neste real decreto, a prescricion e dispensacién de medicamentos
estupefacientes de uso humano en receita electrénica deberanse ater aos criterios xerais
sobre receita médica que se establecen no Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro,
sobre receita médica e ordes de dispensacion.

2. Todos os modelos de receita oficial de estupefacientes, asi como os documentos
de control, informacion e procesamento recollidos neste real decreto, poderan ser
substituidos por formatos electrénicos, sempre que os correspondentes sistemas
informaticos cumpran cos principios de seguridade, integridade, rastrexabilidade de
cambios e accesibilidade, e fosen validados.

3. Ademais, estes sistemas deberan contar con informe favorable da comunidade
autéonoma correspondente, ou da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, nos seus respectivos ambitos de competencias. Estes informes emitiranse
tras a comprobacién pola Administracion competente dos principios enumerados no
numero anterior e a validacién do dito sistema.

4. Cando as autorizacions se refiran a sistemas de prescricidon ou dispensacién de
medicamentos estupefacientes de uso veterinario, a Axencia consultara previamente co
Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

5. Arreceita oficial de estupefacientes emitida en formato electrénico debera permitir
a prescricion, a dispensacion e as medidas de control de acordo cos requisitos
establecidos neste real decreto.

Disposicion adicional primeira. Condiciéns da receita oficial de estupefacientes no
ambito das Forzas Armadas.

1. No ambito das Forzas Armadas requiriranse, para as receitas oficiais de
estupefacientes de uso humano e de uso veterinario en soporte papel para cobertura
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manual, as condicidons sinaladas nos artigos 4 e 11, respectivamente, deste real decreto.
A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios remitira a Inspeccién Xeral
de Sanidade do Ministerio de Defensa os talonarios precisos para a sua distribucion, sen
ningun cargo, aos facultativos médicos militares e aos facultativos veterinarios militares,
non colexiados, con garantias suficientes de seguridade. No xustificante de recepcion do
talonario de receitas oficiais de estupefacientes, asi como na propia receita, poderase
consignar, en lugar do numero de colexiado, o numero de tarxeta militar de identidade do
facultativo. Asi mesmo, farase constar, se € o caso, a especialidade oficialmente
acreditada que exerza. Do mesmo modo, a Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios remitira a Inspeccioén Xeral de Sanidade do Ministerio de Defensa os
talonarios de vales para a adquisicion de estupefacientes.

2. As farmacias militares, os servizos de farmacia dos hospitais e clinicas militares,
as unidades sanitarias en territorio nacional ou despregadas en operacions no exterior
realizaran as accions que determina o nimero 4 do artigo 17, no que se refire ao control
das receitas de estupefacientes, e remitiran a Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa a
relacion de todos os movementos de estupefacientes que haxa anualmente.

3. A Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa asumira o preceptuado para as
comunidades auténomas nos numeros 5, 6 e 7 do artigo 17, e remitird ao Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade informacion dos movementos de estupefacientes
habidos no ambito da Defensa correspondentes ao ano anterior.

Disposicién adicional segunda. Control de estupefacientes noutros centros, servizos e
establecementos sanitarios.

1. As autoridades sanitarias competentes das comunidades auténomas ditaran, se é
0 caso, as instrucidns precisas para a subministracion de estupefacientes aos centros e
servizos sanitarios ou sociosanitarios debidamente autorizados que dispofan de
depdsitos de medicamentos autorizados. Estas subministracions débense efectuar a
través dos servizos farmacéuticos ou oficinas de farmacia de que dependan os citados
depdsitos, e para tal fin utilizaranse vales especiais cuxo modelo establecera cada
comunidade autdonoma de forma tal que o seu contido permita levar a cabo as medidas
de control previstas neste real decreto.

2. O farmacéutico responsable do depdsito de medicamentos debera levar un
rexistro oficializado de contabilidade de estupefacientes, consignando o nome do
paciente, o estupefaciente administrado e a data, para os efectos do seu control.

3. De acordo co establecido no artigo 19.2 da Lei 17/1967, do 8 de abril, pola que se
actualizan as normas vixentes sobre estupefacientes e adaptandoas ao establecido no
Convenio de 1961 das Nacions Unidas, as boticas anexas poderan facilitar exclusivamente
os preparados estupefacientes que lles fosen subministrados pola oficina de farmacia de
que dependan.

Disposicién adicional terceira. Aplicaciéon as cidades de Ceuta e de Melilla.

As referencias que se contefien neste real decreto as comunidades auténomas
entenderanse realizadas as cidades de Ceuta e Melilla no marco das sias competencias.

Disposicién adicional cuarta. Control dos estupefacientes da lista Il.

O farmacéutico rexistrara no libro receitario as dispensacions dos medicamentos que
contefian substancias estupefacientes incluidas na lista Il da Convencién Unica de 1961
sobre estupefacientes, asi como as que a nivel nacional sexan legalmente consideradas
como tales.

A contabilidade das substancias estupefacientes incluidas na lista Il da Convencion
Unica de 1961 sobre estupefacientes realizarase no libro de estupefacientes.
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Disposicion adicional quinta. Receita manual para cubrir de forma informatizada e
receita electrénica de estupefacientes das mutualidades administrativas.

1. A Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do Estado, o Instituto Social das
Forzas Armadas e a Mutualidade Xeral Xudicial cando dispofian de sistemas de
prescricién informatizada, similares aos establecidos para os servizos de saude,
poderanse acoller ao disposto no artigo 6.1 para o dito tipo de receitas.

2. A Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do Estado, o Instituto Social das
Forzas Armadas e a Mutualidade Xeral Xudicial que dispofian de sistemas electronicos
de prescricion poderanse acoller ao previsto no artigo 21.2.

Disposicion adicional sexta. Documentos de control en formato electrénico en
laboratorios e almacéns de distribucion.

Os documentos e sistemas de control de estupefacientes establecidos na normativa
para os laboratorios fabricantes ou importadores e almacéns de distribucién poderan ser
substituidos polos correspondentes en formato electronico, de acordo co establecido no
artigo 21.

Disposicién adicional sétima. Documentos con valor probatorio.

En ningln caso se podera proceder a destrucion dos xustificantes das prescricions
mentres subsista o seu valor probatorio de dereitos e obrigas das persoas fisicas ou
xuridicas nalgun procedemento administrativo ou xudicial que se poida relacionar con
eles.

Disposicion transitoria Gnica. Coexistencia de modelos de receita.

En lifia co previsto na disposicion transitoria segunda do Real decreto 1718/2010, do
17 de decembro, poderan coexistir, ata o 1 de xaneiro de 2014, as receitas oficiais de
estupefacientes que se axusten ao que indica este real decreto coas vixentes no momento
da sua publicacion. Unha vez transcorrido o citado periodo, unicamente teran validez as
receitas oficiais de estupefacientes que se adapten ao disposto nesta disposicion.

Disposicién derrogatoria unica. Derrogacién normativa.

Queda derrogada calquera disposicién, de igual ou inferior rango, que se opofia ao
disposto neste real decreto e, expresamente, a Orde do Ministerio de Sanidade e
Consumo do 25 de abril de 1994 pola que se regulan as receitas e requisitos especiais de
prescricion e dispensacion de estupefacientes para uso humano.

Disposicion derradeira primeira. Modificacion do Real decreto 1246/2008, do 18 de
xullo, polo que se regula o procedemento de autorizacion, rexistro e farmacovixilancia
dos medicamentos veterinarios fabricados industrialmente.

O paragrafo segundo da disposicion adicional cuarta do Real decreto 1246/2008, do
18 de xullo, polo que se regula o procedemento de autorizacion, rexistro e
farmacovixilancia dos medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, queda
redactado da seguinte forma:

«O sistema de codificaciéon que permita recuperar por medios electronicos a
informacion recollida no artigo 33 sera operativo unha vez que se diten as normas
correspondentes que determinen o sistema que vaia ser aplicado.»



SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 313 Sabado 29 de decembro de 2012 Sec.l. Pax.14

Disposicion derradeira segunda. Titulo competencial.

1. Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.162 da Constitucion,
que atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de lexislacion sobre produtos
farmacéuticos.

2. Os artigos 9, 15, 17, 18, a disposicion adicional segunda e a disposicion adicional
cuarta ditanse ao abeiro do artigo 149.1.162 da Constitucion, que atrible ao Estado a
competencia exclusiva en materia de bases e coordinacion xeral da sanidade.

Disposicién derradeira terceira. Desenvolvemento normativo e aplicacion.

Facultase a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade
para ditar as disposicidéns necesarias para a execucion e desenvolvemento do disposto
neste real decreto e a actualizacién dos seus anexos.

Disposicién derradeira cuarta. Regras de supletoriedade.

Para a regulaciéon das materias obxecto deste real decreto, e no non previsto nel,
resultara de aplicacion supletoria, en materia de medicamentos de uso humano, o
establecido no Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita médica e ordes
de dispensacion, e, en materia de medicamentos veterinarios, o establecido no Real
decreto 109/1995, do 27 de xaneiro, sobre medicamentos veterinarios.

Disposicion derradeira quinta. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 14 de decembro de 2012.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta do Goberno e ministra da Presidencia
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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ANEXO |

Criterios basicos e especificacions técnicas dos vales de estupefacientes para oficinas e servizos de
farmacia, almacéns de distribucion e laboratorios farmacéuticos

Os vales de entrega de estupefacientes para oficinas e servizos de farmacia, almacéns de distribucion e
laboratorios farmacéuticos adaptaranse as caracteristicas comuins que se establecen neste anexo.

1. No angulo superior esquerdo do modelo que se incorpora neste anexo, tanto na folla para dilixencia de
entrega e recibo (en matriz e recibo) coma no vale (en matriz e vale), farase constar a identidade da Administracion
que emite os vales.

As dimensidns dos espazos destinados a cada un dos datos que deben figurar na matriz e no vale adaptaranse
aos requisitos de edicion ou impresidn que as administracions sanitarias establezan.

2. Cada vale utilizarase exclusivamente para unha substancia activa estupefaciente e en medicamentos para
un s6 tamafio de envase.

3.Especificacions técnicas dos vales oficiais de entregas de estupefacientes para farmacias, almacéns e
laboratorios.

a) Tamano 21 por 10,5 centimetros

b) Numeracién dobre en todos os vales (en matriz e vale), impresa en negro.

c) Cuberta impresa a 1/1 tintas sobre papel cuché de 150 g/mz.

d) En cada talonario, como paxina primeira, unha folla en papel azul para dilixencia de entrega e recibo.

e) C23ada talonario constara de 100 follas (vales), mais unha adicional, impresas a 1/1 tinta en papel litos branco
de 80 g/m°.

f) Pantone cor azul P-2925.
g) A encadernacion realizarase en follas alzadas e cosidas con grampa. Cuberta pegada.

h) Incluirase no proceso de fabricacion a realizacion de medida antifalsificacion de "golpe seco".
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Folla para dilixencia de entrega e recibo

ADMINISTRACION OU ORGANISMO COMPETENTE - ADMINISTRACION OU ORGANISMO COMPETENTE
SERIE .....
: SERIE .....
Talonario oficial para pedidos de estupefacientes pertencentes :
ao centro ou establecemento cuxo director técnico é @ Recibin da ... o talonario oficial para pedidos de
DD : estupefacientes, que consta de cen follas utiles de pedido,

: foliadas cos numeros................ = Lo TP , ambos
¢ inclusive, e seladas co selo de.........

Consta de cen follas utiles de pedido, foliadas cos nimeros

................. ao............c........., ambos os dous inclusive, e seladas§ revvrreereeeeeen@€ide 20
coselode......cc..coeveunnnnn. : .
O FARMACEUTICO
.................... de....................de 20
A AUTORIDADE SANITARIA RESPONSABLE (Selo do centro)

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/1999, inférmase de que estes datos seran incorporados ao ficheiro.... para a
xestion e control dos medicamentos estupefacientes. Pode exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion, cancelacion e

oposicién ante ".... " ou no teléfono "....".
Modelo de vale
ADMINISTRACION OU ORGANISMO : ADMINISTRACION OU ORGANISMO COMPETENTE
COMPETENTE :
. : SERIENC....... NUMERO DE VALE.......
SERIE N°....... NUMERO DE VALE..... :

CENTRO OU ESTABLECEMENTO
CENTRO OU ESTABLECEMENTO

DIRECTOR TECNICO

DIRECTOR TECNICO

ESTABLECIDO EN (rua e localidade)

ESTABLECIDO EN:
rda (x)
Localidade (x)

ESTE VALE UTILIZARASE EXCLUSIVAMENTE PARA UN SO PRODUTO, E EN
: MEDICAMENTOS PARA UN SO TAMANO DE ENVASE

ESTUPEFACIENTES ESTUPEFACIENTES

ESPECIALIDADES PARA UN SO TAMANO DE ENVASE

ESTE VALE UTILIZARASE EXCLUSIVAMENTE PARA UN SO PRODUTO, E EN

Data. oo Selo do centro ou establecemento Data.......cccoovrecneierens
Sinatura.......cccoceeeeeeeeiciiiieeee o sanitario
Selo do centro ou establecemento sanitario : Selo Inspeccion de Farmacia

Sinatura do farmacéutico

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/1999, inférmase de que estes datos seran incorporados ao ficheiro.... para a
xestion e control dos medicamentos estupefacientes. Pode exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion, cancelacion e
oposicién ante ".... " ou no teléfono "....".
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ANEXO Il

Criterios basicos e especificacions técnicas dos modelos de receita oficial de estupefacientes de uso
humano para a asistencia sanitaria privada e cobertura manual

As receitas oficiais de estupefacientes para uso humano para a asistencia sanitaria privada e cobertura
manual adaptaranse as caracteristicas comuns que se establecen neste anexo.

1. No angulo superior esquerdo do modelo de xustificante de recepcion do talonario que se incorpora neste
anexo farase constar a identidade da Administracion que emite a receita.

2. Na parte inferior central do modelo de receita que se incorpora neste anexo farase constar a identidade da
Administraciéon que emite a receita.

As dimensiéns dos espazos destinados a cada un dos datos que deben figurar na receita adaptaranse aos
requisitos de edicion ou impresion que as administracions sanitarias establezan.

3. Na contraportada do talonario de receitas oficiais de estupefacientes poderan figurar as condiciéns de
utilizacion.

4. Especificacidns técnicas dos talonarios de receitas oficiais de estupefacientes para uso humano:

a) Os talonarios estaran numerados e teran unha cuberta impresa a duas tintas, en papel cuché de 150 g/mz.

b) Xustificante de recepcién de talonario, impreso a unha tinta en papel Offset de 90 gramos, branco.

c) Cada talonario constara de 50 receitas numeradas, en papel quimico autocopiativo, formada cada receita
pola receita propiamente dita e unha folla de informacion ao paciente. A receita en papel branco e a folla de

informacion en cor verde. Impresion a unha tinta.

d) Tamafo da receita aproximado: 22 por 12 centimetros para todas as receitas en soporte papel, tanto de
cobertura manual coma informatizada.

e) A encadernacion dos talonarios realizarase por colaxe na marxe esquerda para facilitar a separacion das
receitas, e incluira o xustificante de recepcion do talonario.

Os talonarios de receitas de estupefacientes editados polas comunidades autdbnomas axustaranse ao modelo
que figura neste anexo, sen prexuizo das diferenzas idiomaticas e de identificacion que establezan.
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Xustificante de recepcion do talonario

FACULTATIVO PRESCRITOR

Nome € apelidos.........ccceiviiiiiiiiiee e

ENAErezo........ccooviiiiiiiiic e

Espazo reservado para logotipo da autoridade sanitaria PODOACION. ...
responsable da edicién do talonario. N° de colexiado/codigo identificacion....

Teléfono.......cvieeie

DINL s

Recibin o talonario de receitas oficiais de prescricion de estupefacientes co cédigo indicado na parte inferior.

Selo validacién
Entidade distribuidora
Lugar /data e sinatura

CODIGO DE BARRAS CODIGO DE TALONARIO

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/1999, inférmase de que estes datos seran incorporados ao
ficheiro......... para a xestion e control dos medicamentos estupefacientes. Pode exercer os seus dereitos de
acceso, rectificacion, cancelacion e oposicion ante ".... " ou no teléfono "....".
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Receita oficial de estupefacientes para uso humano

RECEITA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES Duracién do tratamento | PACIENTE

PRESCRICION (Nome e apelidos, ano de nacemento,
DNI/NIE ou numero de identificacién).

(Consignese o medicamento - forma farmacéutica, via de
administracion, dose por unidade e unidades por

envase).
Posoloxia
Numero envases / Unidades Pauta
unidades PRESCRITOR
(Datos de identificacion, teléfono e sinatura)
ESPAZO DESTINADO PARA ADMINISTRACION
CONTROL E PROCESAMENTO COMPETENTE

Data da prescriciéon / /

SELO DE VALIDACION

ENTIDADE DISTRIBUIDORA | FARMACIA o
(NIF/CIF, datos de identificacion, data da

dispensacion e sinatura)

A validez desta receita expira aos 10 dias
naturais da data de prescricion.

CODIGO DE BARRAS CODIGO DE RECEITA

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/1999, inférmase de que estes datos seran incorporados ao ficheiro....
para a xestiéon e control dos medicamentos estupefacientes. Pode exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion,
cancelacién e oposicién ante ".... " ou no teléfono "....".
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Folla de informacién ao paciente

FOLLA DE INFORMACION AO PACIENTE
RECEITA OFICIAL ESTUPEFACIENTES

Duracién do tratamento

PRESCRICION

(Consignese o medicamento - forma farmacéutica,
via de administracion, dose por unidade e unidades
por envase)

Numero
Envases/unidades

PACIENTE

(Nome e apelidos, ano de nacemento,
DNI/NIE ou numero de identificacion).

e

oo 01

Diagnéstico (se procede)

PRESCRITOR
(Datos de identificacién e sinatura)

Posoloxia Data da prescricién / /
Unidades Pauta
Instrucions para o paciente
CODIGO DE BARRAS CODIGO DE RECEITA
En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/1999, informase de que estes datos seran incorporados ao ficheiro........ para a

xestion e control dos medicamentos estupefacientes. Pode exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion, cancelacion e

oposicién ante ".... " ou no teléfono "....".
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ANEXO 1lI
Criterios basicos e especificacions técnicas da receita oficial de estupefacientes para uso veterinario

As receitas oficiais de estupefacientes para uso veterinario adaptaranse as caracteristicas comuins que se
establecen neste anexo.

1. No angulo superior esquerdo do modelo que se incorpora neste anexo, tanto na matriz como na receita,
farase constar a identidade da Administracion que emite a receita e no angulo superior dereito (de matriz e receita) o
numero de receita.

As dimensioéns dos espazos destinados a cada un dos datos que deben figurar na receita adaptaranse aos
requisitos de edicion ou impresion que as administracions sanitarias establezan.

2. Na contraportada do talonario de receitas oficiais de estupefacientes poderan figurar as condiciéns de
utilizacion.

3. Especificacions técnicas dos talonarios de receitas oficiais de estupefacientes para uso veterinario

a) Os talonarios estaran numerados e teran unha cuberta impresa a duas tintas sobre papel cuché de duas
caras de 150 g/m*.

b) Xustificante de recepcién de talonario, impreso a unha tinta en papel Offset de 90 gramos, branco.

c) Cada talonario constara de 50 receitas numeradas, en papel quimico autocopiativo, formada cada receita
por orixinal e duas copias, o orixinal en papel rosa e as duas copias en cor branca. Impresién a unha tinta.

d) Tamafo da receita aproximado: 20 por 10 centimetros para todas as receitas en soporte papel, tanto de
cobertura manual como informatizada.

e) A encadernacion dos talonarios realizarase por colaxe na marxe esquerda para facilitar a separacion das
receitas, e incluira o xustificante de recepcion do talonario.

Os talonarios de receitas de estupefacientes editados polas comunidades auténomas axustaranse ao modelo
que figura neste anexo, sen prexuizo das diferenzas idiomaticas e de identificacién que establezan.
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Xustificante de recepcion do talonario

FACULTATIVO PRESCRITOR

Nome € apelidos..........eeeiiiiiiiiiiie e

ENAEreZO.......cc oot

Espazo reservado para logotipo da autoridade Poboacién
sanitaria responsable da edicién do talonario.

N.° de colexiado (n.° de identificacion)...........c.cccoceeeenene
TeIEfONO. ..o

Recibin o talonario de receitas oficiais de prescricién de estupefacientes co cédigo indicado na parte inferior.

Selo validacioén
entidade distribuidora
Lugar /data e sinatura

CODIGO DE BARRAS CODIGO DE TALONARIO

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/1999, inférmase de que estes datos seran incorporados ao ficheiro....
para a xestion e control dos medicamentos estupefacientes. Pode exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion,
cancelacion e oposicion ante “.... " ou no teléfono "....".
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Receita oficial de estupefacientes para uso veterinario

Autoridade competente

RECEITA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

COLEXIO DE

Colexiado numero

PRESCRICION

(Consignese o medicamento - forma farmacéutica, via de administracion, dose por unidade, unidades por envase)
Duracién do tratamento:

Posoloxia:

Tempo de espera:

Numero envases/unidades:

Nome e enderezo do propietario, especie animal, identificacién individual do animal:

Caédigo identificacion animal/ lote/ de explotacion:

Nome e dous apelidos do veterinario

Enderezo
Teléfono
Identificacion entidade distribuidora A validez desta receita expira aos 10 dias naturais da data de
prescricion.
CODIGO DE BARRAS CODIGO DE RECEITA

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/1999, inférmase de que estes datos seran incorporados ao ficheiro.... para a
xestiéon e control dos medicamentos estupefacientes. Pode exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion, cancelacién e
oposicién ante ".... " ou no teléfono "....".



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 313 Sabado 29 de decembro de 2012 Sec.l. Pax. 24

Receita oficial de estupefacientes para uso veterinario
(copia para o propietario ou responsable do animal)

Autoridade competente

RECEITA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

COLEXIO DE

Colexiado numero

PRESCRICION

(Consignese o medicamento - forma farmacéutica, via de administracion, dose por unidade, unidades por envase)
Duracién do tratamento:

Posoloxia:

Tempo de espera:

NuUmero envases/unidades:

Nome e enderezo do propietario, especie animal, identificacién individual do animal:

Caodigo identificacion animal/ lote/ de explotacion:

Nome e dous apelidos do veterinario
Enderezo

Teléfono

FARMACIA (NIF/CIF, datos de identificacién, data de dispensacion e sinatura)

Identificacion entidade distribuidora A validez desta receita expira aos 10 dias naturais da data de
prescricion.

CODIGO DE BARRAS CODIGO DE RECEITA

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/1999, inférmase de que estes datos seran incorporados ao ficheiro....
para a xestion e control dos medicamentos estupefacientes. Pode exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion,
cancelacion e oposicion ante ".... " ou no teléfono "....".
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Receita oficial de estupefacientes para uso veterinario
(copia para o veterinario prescritor)

Autoridade competente

RECEITA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

COLEXIO DE

Colexiado num.

PRESCRICION

(Consignese o medicamento - forma farmacéutica, via de administracion, dose por unidade, unidades por envase)
Duracién do tratamento:

Posoloxia:

Tempo de espera:

NUm. envases/unidades:

Nome e enderezo do propietario, especie animal, identificacion individual do animal:

Caodigo identificacion animal/ lote/ de explotacién:

Nome e dous apelidos do veterinario
Enderezo

Teléfono

FARMACIA (NIF/CIF, datos de identificacion, data de dispensacion e sinatura)

Identificacion entidade distribuidora A validez desta receita expira aos 10 dias naturais da data de
prescricion.

CODIGO DE BARRAS CODIGO DE RECEITA

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/1999, inférmase de que estes datos seran incorporados ao ficheiro....
para a xestion e control dos medicamentos estupefacientes. Pode exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion,
cancelacion e oposicion ante ".... " ou no teléfono "....".
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ANEXO IV

DECLARACION ANUAL DE MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES

N.° IDENTIFICACION FARMACIA..............cccccoorrunnrnn, SELO E SINATURA DA FARMACIA

DATOS IDENTIFICATIVOS DA FARMACIA................

PROVINCIA. ... ..t
DATA
CORRESPONDENTE AO ANO........ccooiiiiiireieeeieene
MEDICAMENTOS
Saida
come(:::?:I do C6digo nacional E::Ist:serri‘:rla Entrada Dispensacién Devolucién/ Ex:;scttigfla
medicamento outros
N.° envases N.° envases

uso humano uso veterinario
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DECLARACION ANUAL DE SUBSTANCIAS ESTUPEFACIENTES

N.° IDENTIFICACION FARMACIA..............cccoooovrrunrnnnn SELO E SINATURA DA FARMACIA

PROVINCIA. ... ...

DATA
CORRESPONDENTE AO ANO..........ccoeoiiiiiieeeiieeee

SUBSTANCIAS ESTUPEFACIENTES
Saida
N . . . .
come(:g;:l do Cédigo nacional E::lstfrri‘::a Entrada Dispensacion Devolucién/ Exalf:ttflgtlna

medicamento

N.° envases N.° envases outros

uso humano uso veterinario
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