EL DENTISTA ANTE LA LEY

NUEVO IMOoucio te receta privada

A partir del 21 de
enero de 2013, se-
gun lo establecido
en el Real Decreto
1718/2010 sobre
receta médica y
ordenes de dispen-
sacion, las recetas
médicas privadas,
tanto en soporte
papel como elec-
trénico, incorpora-
ran medidas de se-
guridad que garan-
tizaran su auten-
ticidad, identidad
del prescriptor y
su habilitacion pa-
ra el ejercicio pro-
fesional.

Aunque el Real
Decreto 1718/2010
establece que el
nuevo modelo en-
tre en vigor a par-
tir de 21 de enero de 2013, sera necesaria
una orden ministerial para su ejecucion y
para establecer hasta donde van a llegar
las obligaciones y los controles. Esta orden
ministerial sera competencia del Ministe-
rio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad y, segun se indica, probablemente es-
tara disponible en un plazo no superior a
tres meses durante los cuales conviviran la
receta privada actual y el nuevo modelo.

La dltima regulacién de la receta mé-
dica en Espafia fue la del Real Decreto
1910/1984, de 26 de septiembre, y desde
entonces se ha ido produciendo una im-
portante evolucion de la asistencia sanita-
ria y del marco juridico espafiol y europeo
en materia farmacéutica. En particular, la
promulgacion de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, que
incorporé nuevas e importantes disposi-
ciones en el &mbito de los medicamentos
y de los productos sanitarios ligadas a sus
garantias y su uso racional.

Mas recientemente, la Ley 28/2009,
de 30 de diciembre, de modificacion de
la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, introdujo en nues-
tro ordenamiento juridico dos novedades
de maxima relevancia: incorporé a los
poddlogos, junto a los médicos y odon-
télogos, como profesionales sanitarios
facultados para recetar, en el &mbito de
sus competencias, medicamentos sujetos
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o Las recetas de-
beran ser com-
plementadas con
una hoja de in-
formacion al pa-
ciente, de entre-
ga obligada al
mismo, en la que
se debe recoger
lainformacion del
tratamiento ne-
cesario para fa-
cilitar el uso
adecuado de los
medicamentos
0 productos sani-
tarios prescritos.
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a prescripcion médica. Al mismo tiempo,
contempl6 la participacién de los enfer-
meros, por medio de la orden de dispen-
sacion, en el uso, indicacion y autoriza-
cién de dispensacion de determinados
medicamentos y productos sanitarios.

La progresiva utilizacion de las nuevas
tecnologias en el ambito de la prescripcion
y dispensacion de medicamentos y pro-
ductos sanitarios, en particular mediante
la introduccién de la receta médica elec-
tronica, ha determinado la necesidad de
que la normativa sobre esta materia deba
ser conforme con los principios y criterios
emanados de la Ley 11/2007, de 22 de ju-
nio, de acceso electrénico de los ciudada-
nos a los servicios publicos y disposiciones
legales de aplicacién, al objeto de posi-
bilitar la creacion de una red de comuni-
caciones que interconecte los sistemas de
informacion de las administraciones publi-
cas espafiolas y permita el intercambio de
informacion y servicios entre las mismas.

REQUISITOS COMUNES
El Real Decreto 171872010, de 17 de di-
ciembre sobre receta médicay érdenes de
dispensacion constituye el nuevo marco
juridico para la receta médica y la orden
de dispensacion, en el que se distingue.
) Receta médica privada en soporte
papel.

Il) Receta médica privada electronica.

A partir de ahora existiran requisitos
comunes para todas las recetas privadas:
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receta se debe-
ran cumplimen-
tar datos basicos
obligatorios para
su efectiva vali-
dacion:

a) Datos del paciente: nombre, dos
apellidos y afio de nacimiento, el
DNI o NIE del paciente.

b) Datos del medicamento: denomi-
nacion del principio/s activo/s o
denominacion del medicamento,
dosificacion y forma farmacéutica
y, cuando proceda, la mencion de
los destinatarios (lactantes, nifios,
adultos), via o forma de adminis-
tracion, en caso necesario, formato
(ndmero de unidades por envase o
contenido del mismo en peso o vo-
lumen), nimero de envases 0 nime-
ro de unidades concretas del medi-
camento a dispensar y la posologia
(nimero de unidades de administra-
cién por toma, frecuencia de tomas
y duracion total del tratamiento).
Datos del prescriptor: el nombre y
dos apellidos, la poblacién y direc-
cion donde ejerce, el nimero de
colegiado y la firma. Con respecto
a la receta médica privada electro-
nica, se requiere la firma electroni-
ca (aspecto éste ultimo no comple-
tado y aun en vias de desarrollo).
Otros datos: la fecha de prescrip-
cion, la fecha del dia en el que se
cumplimenta la receta, la fecha
prevista de dispensacion y el ni-
mero de orden.

 En las recetas médicas en soporte papel

y en la hoja de informacién al paciente

se debe incluir la clausula informativa
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EMISION DE RECETAS

La responsabilidad de la edicion, control e inspeccion de la impresion, distribucion y entrega de sus
talonarios e impresos de recetas médicas, correra a cargo de:

Instituto Social de las Fuerzas Armadas (Isfas)

Consultas médicas (profesionales independientes con capacidad para prescribir)

« Establecimientos o servicios sanitarios privados

« Consejos Generales de las organizaciones colegiales corporativas de médicos, odontologos y po-
délogos con actividad privada y/o libre ejercicio profesional

dirigida al paciente y en los térmi-

nos establecidos por la Ley Organica

1571999, de 13 de diciembre, de pro-

teccion de datos de caracter personal.

La hoja de informacion para el pacien-

te debe estar diferenciada de la receta

pudiendo ser separable de la misma.

Los datos incorporados a la receta de-

ben ser claramente legibles no siendo

validas las enmiendas o tachaduras en
las mismas.

Por otra parte, el Real Decreto esta-
blece que “las recetas médicas en so-
porte papel se deben confeccionar con
materiales que impidan o dificulten su
falsificacion, o bien introduciendo medi-
das de seguridad en el sistema que ga-
ranticen su autenticidad”.

CRITERIOS DE PRESCRIPCION

Existen igualmente ciertos criterios de
prescripcion. En este sentido son objeto de
prescripcion de la receta los medicamen-
tos o productos sanitarios sujetos a pres-
cripcion médica que son dispensados por
un farmacéutico o bajo su supervision. A
sensu contrario, todo lo que no se encuen-
tre englobado en la definicion de medica-
mento o producto sanitario no estara su-
jeto al modelo de receta médica privada.
Concretamente, y a tenor del articulo 5.5
del Real Decreto, nos encontramos con una
serie de principios de uso de las recetas.

En cada receta médica en soporte pa-
pel se podra prescribir un solo medica-
mento y un Unico envase del mismo, con
las excepciones previstas en los aparta-
dos 2° y 5° del Articulo 5.5. a) del Real
Decreto 1718/2010, a saber:

2.2 En el caso de los medicamentos
que se relacionan, sélo podra prescribir-
se un medicamento y hasta cuatro enva-
ses por receta:

i. Presentaciones en unidosis y por via
parenteral del grupo terapéutico «JO1 An-
tibacterianos para uso sistémico», a excep-
cion de los subgrupos JO1E, JOIM y JO1R.

En el caso de presentaciones orales
debera tenerse en cuenta que se podran
prescribir hasta dos envases siempre que
tengan la misma Denominacién Comun
Internacional (DCI), dosis, forma farma-
céutica y formato.

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

iii. Medicamentos que contengan sus-
tancias estupefacientes incluidas en la
lista | de la Convencion Unica de 1961 de
estupefacientes, de acuerdo con la nor-
mativa especifica de aplicacion.

iv. Medicamentos de diagnéstico hos-
pitalario.

5.° Para las presentaciones de medi-
camentos autorizados en unidosis cuyo
embalaje exterior coincida con su acon-
dicionamiento primario, se podra pres-
cribir un solo medicamento y envase por
receta, con las excepciones previstas
para los medicamentos contemplados en
el apartado 2.° Mediante resolucién, la
Direccion General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad podréa autorizar
un nimero mayor de envases por receta.

Para el caso de férmulas magistrales
no podran prescribirse conjuntamente
en una misma receta médica con otros
medicamentos y en cada receta sélo se
podra prescribir una formula magistral o
un preparado oficinal. Del mismo modo,
los productos sanitarios financiados por
el Sistema Nacional de Salud no podran
ser prescritos conjuntamente con medi-
camentos.

PLAZOS DE VALIDEZ

La receta médica oficial en soporte pa-
pel es valida para una dispensacion por
la oficina de farmacia con un plazo maxi-
mo de diez dias naturales a partir de la
fecha de prescripcion o, cuando conste,
de la fecha prevista por el prescriptor
para su dispensacion. Una vez transcu-
rrido este plazo, no podran solicitarse ni
dispensarse medicamentos ni productos
sanitarios con su presentacion.

En el supuesto de medicamentos o
productos sanitarios sujetos a visado (es-
tupefacientes psicotropicos u otros ana-
logos), el plazo de validez de la receta se
contara a partir de la fecha del mismo.

Por las especiales caracteristicas de
las vacunas individualizadas antialérgi-
cas y vacunas individualizadas bacteria-
nas, el plazo de validez de estas recetas
sera de un maximo de noventa dias na-
turales a partir de la fecha consignada.
Asimismo, el plazo de validez de la re-
ceta médica oficial podra ser inferior a
los diez dias establecidos, en el caso de
medicamentos sometidos a disposiciones

especificas por el Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad.

Con caracter general, en cuanto a la
duracion del tratamiento prescrito de
la receta, el plazo maximo de duracion
del mismo no puede ser superior a tres
meses. La Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad, me-
diante resolucién, podra establecer un
plazo distinto para las presentaciones de
medicamentos autorizados en unidosis
cuyo embalaje exterior coincida con su
acondicionamiento primario.

Cuando asi lo determinen las adminis-
traciones sanitarias competentes, el pla-
zo de duracion del tratamiento se podra
ampliar hasta los seis meses de duracion
como méaximo, para la prescripcion a pa-
cientes con tratamientos cronicos de me-
dicamentos sujetos a prescripcion médica
de dispensacioén renovable, y para aque-
llos tratamientos que dichas adminis-
traciones consideren necesarios para la
realizacion de programas sanitarios espe-
cificos y en centros expresamente auto-
rizados, previo informe al Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud.

El prescriptor -médico, odontélogo y
poddlogo- y dispensador -farmacéutico
y enfermeros con respecto a las ordenes
de dispensacién- se responsabilizara de la
conservacion y custodia de los impresos y
talonarios de recetas médicas, asi como
del acceso y utilizacion de datos para la
prescripcion electrdnica. Las instituciones
en las que los prescriptores presten sus ser-
vicios pondran los medios necesarios para
que puedan cumplirse estas obligaciones.

En los supuestos de pérdida o sustrac-
cion de los impresos y talonarios de recetas
meédicas, asi como de acceso no autorizado
al sistema de receta médica electronica,
se presentara la correspondiente denuncia
policial y se comunicara de inmediato al or-
ganismo o entidad que los hubiere facilita-
do, que deberan proceder a su anulacion.

Una vez dispensadas y diligenciadas,
las recetas médicas en soporte papel
deberan ser conservadas en la oficina de
farmacia durante tres meses, debiendo
el farmacéutico garantizar su seguridad,
correcta conservacion y confidenciali-
dad. Finalizado dicho proceso, debera
proceder a su destruccion, utilizando
métodos que garanticen la imposibilidad
de la reconstruccién del documento. Es-
tan exentas de dicho proceso las recetas
médicas de medicamentos estupefacien-
tes o psicotropicos y aquellas otras que
deban ser sometidas a procedimientos
de especial gestion y control y de acuer-
do con las normas e instrucciones especi-
ficas aplicables en cada caso.

Las medidas de seguridad recogidas en
el Reglamento que desarrolla la Ley Or-
ganica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal,
aplicables tanto para el prescriptor como
para el dispensador seran de nivel alto.




PLATAFORMA UNICA DE PRESCRIPCION
Con independencia de que las entidades
anteriormente descritas puedan editar
su propio modelo de receta -siempre de
conformidad con los minimos exigidos en
el Real Decreto 1718/2010-, en la actua-
lidad los Consejos Generales de Colegios
de Médicos, Odontdlogos y Poddlogos de
Espafia han desarrollado una plataforma
Unica de emisidn de recetas basada en
un modelo que incorpora un cédigo de
verificacion electronica (CVE), que ga-
rantizara su autenticidad.

Para este supuesto, el prescriptor de-
bera solicitar a su colegio oficial un for-
mulario que incluye los siguientes datos
de caracter obligatorio: nombre, apelli-
dos, especialidad, niumero de colegiado,
DNI/NIE, direccion de la consulta, asi
como el nimero de talonarios o recetas
de un lote. El colegio correspondiente
verificara los datos del colegiado y asig-
nard el nimero de orden generado por
el registro de recetas del Colegio, pre-
cedido del cddigo colegial, solicitando
el codigo de validacion electrénica de
la prescripcion a la Plataforma Unica
de Prescripcion. Dicha Plataforma alma-
cenara la informacion del fichero en el
repositorio de recetas de la Plataforma
Unica de Prescripcion y envia el fichero
resultante al Colegio solicitante.

Tal y como faculta el Real Decreto
1718/2010 en su articulo 4.3., *“cual-
quier otra entidad y/o establecimiento
sanitario privado”, puede implementar
otros sistemas de edicion de recetas mé-
dicas privadas, si bien es cierto que estos
sistemas elaborados por personas distin-
tas a los Consejos Generales tendrian el
principal inconveniente de no poder ve-
rificar la correcta dispensacion del medi-
camento, dada la falta de conexion en-
tre la base de datos de prescripcién con
la base de datos dispensacion.

SISTEMA DE LAS ORGANIZACIONES
COLEGIALES SANITARIAS
Cabe hacer especial referencia a la pre-
sentacién del nuevo modelo de receta
médica privada en la sede de la OMC,
acontecido el pasado dia 10 de enero, en
la que intervinieron los Consejos Genera-
les de médicos, dentistas y podo6logos. En
dicho evento se present6 una plataforma
de prescripcion de recetas con un codigo
de verificacion electronica (CVE), aso-
ciado al nimero de receta que permitira
comprobar a qué médico en concreto ha
sido asignado un determinado talonario,
a qué Colegio pertenece el facultativo
prescriptor, cudl es su especialidad, que
medicamento y en qué farmacia se ha
dispensado. El objetivo es tener un nue-
vo sistema de trazabilidad

de la receta y, en caso que
fuese necesario, anular una
receta o un lote por motivos
terapéuticos o en casos de
pérdida o robo.

La solicitud de talonarios o
lotes de recetas se podra ha-

cer en la sede de los colegios
provinciales o de forma elec-
trénica a través de la utiliza-
cion del carné de médico co-
legiado con firma electronica

como marca la propia Ley de
Servicios Profesionales.
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El médico, dentista o po-
dologo prescriptor debera
solicitar el talonario o lote
de recetas al colegio al que
pertenezca, pidiendo un
talonario para cada espe-

cialidad y para cada centro
donde realice su trabajo. En
el caso de los médicos que
puedan tener mas de una

especialidad y las ejerza,
debera solicitar las recetas
con cada una de las espe-
cialidades correspondien-

tes. Ademas deberd indicar

Modelo de receta privada de la Plataforma Unica de
Prescripcion (Consejo General de Dentistas).

la poblacion donde ejerza
y, en el caso de que pase
consulta en distintas pobla-

ciones o provincias, debera incluir los
datos del domicilio donde pase consulta.
El coste que la OMC repercutira en los
colegios y estos en sus médicos, segln se
ha indicado, sera de un céntimo/receta.

OPERATIVA DEL CODIGO

DE VERIFICACION ELECTRONICA (CVE)

Toda entidad con capacidad para editar

las recetas médicas privadas deberéa te-

ner en cuenta que el objetivo del Real

Decreto es tener una trazabilidad ex-

haustiva de las recetas médicas hasta

su efectiva invalidacion de la misma una
vez dispensada.

En este sentido, la Organizacion Mé-
dico Colegial (OMC) ha implementado el
denominado Cddigo de Verificacion Elec-
tronica (CVE), individualizando en todo
caso las recetas que se prescriban. El
mecanismo utilizado sera el siguiente:

1) Plataforma Unica de Prescripcion:
adjudica un CVE-P (Codigo de Veri-
ficacion Electronica-Prescripcion) a
cada una de las recetas del lote/ta-
lonarios a partir de los datos apor-
tados en el formulario de solicitud.
Posteriormente se enviara el fichero
resultante al Colegio correspondien-
te y se almacenara la informacion del
fichero en el repositorio de recetas.

2) Repositorio de recetas: custodia la
informacion que relaciona al pres-
criptor, al Colegio de afiliacion y el
CVE-P para garantizar la autenticidad
de la receta. Podré ser consultable las
24 horas los 7 dias de la semana y se
encontrard en comunicacion perma-
nente con el Repositorio de Dispensa-
cion a través de un servicio web para
la validacion del CVE-P y el registro
del CVE-D (Cddigo de Verificacion
Electrénica-Dispensacion) junto con
el estado de consumo de la receta.
Plataforma Unica de Dispensacion:
la oficina de farmacia, a través de
la Plataforma Unica de Dispensacion
mediante la red farmacéutica, tras
el escaneo del cédigo de barras de
la receta (CVE-P), verificara la Plata-
forma Unica de Prescripcion sobre la
autenticidad de la receta y el estado
de consumo. La Plataforma Unica de
Dispensacion registra en su reposito-
rio el CVE-P de la receta y su estado
e informa a la farmacia. Una vez dis-
pensada la receta y con estos datos,
genera un segundo CVE, el CVE-D que
comunica a la Plataforma Unica de
Prescripcion con el cambio de estado
de la receta (la marca como dispen-
sada). La Plataforma Unica de Pres-
cripcién actualiza el estado dispen-
sacion de la receta en su repositorio
e incorpora el CVE-D al expediente.
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