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RESUMEN

Esta contribucién se ocupa de uno de los ¢jes sobre los que se articula la prestacién
farmacéutica en nuestro sistema sanitario: la receta médica. En este articulo se abordan
las notas mas relevantes que caracterizan el régimen juridico de la receta médica
en Espaa y en Latinoamérica: concepto, tipos, reconocimiento por otros estados,
identificacién de firmacos por la denominacién comun internacional, objecién de

conciencia del farmacéutico, receta médica electrénica o atencidn farmacéutica.
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SUMMARY

Legal regime of medical prescriptions in Spain and Iberoamerica

This paper deals with one of the axes on which the pharmaceutical provision in our
health system is articulated: the medical prescription. Here you will find some of the
most relevant notes that characterize the legal regime of the medical prescription in
Spain and Latin America: concept, types, recognition by other States, identification
of medications by the international common name, conscientious objection of the

pharmacist, electronic medical prescription or pharmaceutical care.
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Régimen juridico de las recetas médicas en Espana e Iberoamérica

INTRODUCCION

Régimen juridico-administrativo del medicamento

Este articulo de revisién se ocupa de uno de los ejes sobre los que se articula la presta-
cién farmacéutica en nuestro sistema sanitario: la receta médica, abordando algunas de
las notas mas relevantes que caracterizan su régimen juridico en Espafay en Iberoamé-
rica: concepto, tipos, reconocimiento por otros estados, identificacién de férmacos
por su denominacién comun internacional, objecién de conciencia del farmacéutico,
receta médica electrénica o atencién farmacéutica.

El medicamento no es un mero producto de consumo sujeto a las leyes del mercado,
es un bien sanitario, objeto de una fuerte intervencion administrativa (como estudian,
entre otros autores, Bombillar Sdenz [1], Doménech Pascual [2], Sarrato Martinez [3],
Vida Fernandez [4] o Gonzélez Bueno y Del Castillo Rodriguez [5]) durante todas las
fases de su vida (invencidn, fabricacion, distribucion, prescripcién o dispensacion). No
en vano, el medicamento se desenvuelve dentro de un 4mbito de incertidumbre cien-
tifica, en el marco de lo que se ha dado en llamar la sociedad del riesgo (analizada con
detalle por Beck [6] y Esteve Pardo [7]). En consecuencia, bajo la supervisién y control
de la administracién queda la produccidn, desarrollo [8] y fabricacién de los medica-
mentos, su distribucién y almacenamiento, su prescripcién y financiacidn, en este caso,
por el sistema publico de salud, y su dispensacién por profesionales especificos, con
titulacién y autorizacién para ello: los farmacéuticos [9].

En Europa, la amplia intervencién administrativa sobre el firmaco es liderada de forma
preferente por la normativa y decisiones de las instituciones comunitarias, ejecutadas,
en el marco de una red de trabajo colaborativo, por las diferentes autoridades naciona-
les del medicamento, erigiéndose en uno de los mayores exponentes de las politicas en
materia de salud publica [10] emprendidas desde la Unién Europea [11]. En la actuali-
dad, en Europa, los dos textos normativos de referencia en este sector son: la Directiva
2001/83/CE, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para
uso humano, de cuya transposiciéon en Espana se ocupa el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (TRLGURMPS [12]), y el
Reglamento (CE) N.° 726/2004, por el que se establecen procedimientos comunita-
rios paralaautorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario
y se creala Agencia Europea de Medicamentos.

El TRLGURMPS ha sido objeto de un prolijo desarrollo reglamentario. Sin d4nimo
de ser exhaustivos podemos citar, entre otros, y por lo que a las recetas se refiere:
el Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula el procedimiento para
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el establecimiento, mediante visado, de reservas singulares a las condiciones de pres-
cripcidn y dispensacién de los medicamentos; el Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones
de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente; el
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dis-
pensacion; el Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las
recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripcién y dispensacion de estupefa-
cientes para uso humano y veterinario; el Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre,
por el que se regula la indicacién, uso y autorizacién de dispensacién de medicamentos
y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros; y el Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales. A este amplio entramado normativo se acogen las recetas médi-
cas y 6rdenes de dispensacion, sea de la asistencia sanitaria publica o de la privada, y
sean extendidas en papel o en soporte informatico.

Concepto de receta médica

La receta médica es el documento de caricter sanitario, normalizado y obligatorio
mediante el cual los médicos, odontélogos o poddlogos (tinicos profesionales sani-
tarios con facultad, en el 4mbito de sus competencias respectivas, para recetar medi-
camentos sujetos a prescripcion médica en Espana, de acuerdo con el articulo 79 del
TRLGURMPS) prescriben a los pacientes los medicamentos o productos sanitarios
(sujetos a prescripcion médica). Estos medicamentos son dispensado por un farma-
céutico o bajo su supervision, en las oficinas de farmacia y botiquines dependientes de
las mismas. La receta médica, por tanto, es uno de los ejes sobre los que se articula la
prestacion farmacéutica en nuestro sistema sanitario.

El farmacéutico dispensara con receta aquellos medicamentos que lo requieran. Dicho
requisito deberd especificarse expresamente en el embalaje del medicamento. Los
medicamentos estardn sujetos a receta médica cuando puedan presentar un peligro,
incluso en condiciones normales de uso, si se utilizan sin control médico; si se utili-
zan frecuentemente en condiciones anormales y ello puede suponer un peligro para la
salud; si contienen sustancias o preparados a base de éstas cuya actividad y reacciones
adversas sea necesario estudiar con més detalle; o si se administran por via parenteral

por prescripcién médica (art. 19.2 TRLGURMPS).

La orden de dispensacion hospitalaria para pacientes no ingresados, por su parte, es el
documento de carédcter sanitario, normalizado y obligatorio para la prescripcién por
los médicos, odontdlogos y poddlogos de los servicios hospitalarios, fuera por tanto
del 4mbito de la atencién primaria, de los medicamentos que exijan una particular vigi-
lancia, supervision y control, que deban ser dispensados por los servicios de farmacia
hospitalaria a dichos pacientes.
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Por ultimo, hemos de mencionar la orden de dispensacién. Los enfermeros [13] y los
fisioterapeutas, de forma auténoma, podran indicar, usar y autorizar en Espafa la dispen-
sacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los productos
sanitarios relacionados con su ¢jercicio profesional (art. 79.1 iz fine TRLGURMPS).
Esta orden de dispensacion es el documento de caracter sanitario, normalizado y obli-
gatorio mediante el cual estos profesionales, en el 4mbito de sus competencias, y una
vez hayan sido facultados individualmente mediante la correspondiente acreditacion,
indican o autorizan, en las condiciones y con los requisitos que fija para la Enfermeria el
Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre (modificado por el Real Decreto 1302/2018,
de 22 de octubre), la dispensacién de medicamentos, sujetos o no a prescripcion médica,
y productos sanitarios por un farmacéutico o bajo su supervision.

En otros ordenamientos juridicos iberoamericanos, como el mexicano, también se
disciplina la prescripcién enfermera (acuerdo del Secretario de Salud, de 8 de marzo
de 2017, en conexidn con el articulo 28bis, en la redaccién vigente desde 2012, de la
Ley General de Salud); asi como aquella otra desarrollada por los profesionales de
la obstetricia (parteras o matronas), en Perti (Reglamento de la Ley 27853 de Trabajo
de la obstetriz, en conexién con el articulo 26 de la Ley General de Salud).

Tipos de receta médica

En Espana, las autoridades competentes, en el marco de lo previsto por la normativa
europeay el TRLGURMPS, clasificaran los medicamentos —con la incidencia que esto
tiene en el campo de la prestacién farmacéutica y el uso racional del medicamento-
del siguiente modo: medicamentos sujetos a receta médica o medicamentos no suje-
tos a receta médica (art. 19.3 TRLGURMPS). Las autoridades competentes podrén
subdividir los primeros en medicamentos con receta médica renovable o no renovable,
medicamentos con receta médica especial y medicamentos con receta médica restrin-
gida, reservados a determinados medios especializados.

Las recetas médicas renovables son aquellas que prescriben firmacos destinados a tratar
ciertas enfermedades crénicas con cardcter permanente. Es el caso de los “tarjetones
médicos” cubanos, un ejemplo iberoamericano, documentos que, prescritos por certifi-
cado médico, autorizan a las farmacias a vender los medicamentos por un periodo pro-
longado. Estos tarjetones deberdn ser renovados a su expedicion, luego de una revision
médica por el facultativo que acredite su necesidad, y emita nuevo certificado médico,
donde ha de constar el periodo y las dosis del tratamiento que se precisa.

Atenderan a la subcategoria de medicamentos sujetos a receta médica especial, aquellos
fdrmacos que contengan una sustancia clasificada como estupefaciente o psicétropo -
con arreglo a los convenios de Naciones Unidas—, aquellos que puedan provocar téxico
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dependencia en caso de utilizacién anormal o ser desviados para usos ilegales, o, final-
mente, aquellos cuya novedad o propiedades hagan conveniente la utilizacién de una
receta como medida de precaucién. Estas cautelas se pueden apreciar, en précticamente
los mismos términos, en los diferentes Ordenamientos juridicos del orbe Iberoame-
ricano. Asi, en Chile, a modo de muestra, véanse los articulos 24 y siguientes sea del
Reglamento de Estupefacientes, Decreto num. 404 de 1983, que, del Reglamento de
Productos Psicotrépicos, Decreto nam. 405 de 1983.

Se acogerédn ala subcategoria de medicamentos sujetos a receta médica restringida aquellos
fdrmacos que se reserven para tratamientos que s6lo puedan seguirse en el medio hos-
pitalario (a causa de sus caracteristicas farmacoldgicas, novedad o por motivos de salud
publica); aquellos destinados al tratamiento de enfermedades que deban ser diagnosti-
cadas en medio hospitalario u otro adecuado, aunque la administracién y seguimiento se
pueda realizar fuera; y aquellos que estén destinados a pacientes ambulatorios, pero cuya
accién pueda producir reacciones adversas muy graves, requiriendo una receta médica
expedida por un especialista y una vigilancia especial durante el tratamiento.

En atencién a la adscripcion a la sanidad publica o privada del facultativo que
prescriba estos medicamentos, podemos distinguir también en Espana entre recetas
oficiales, emitidas en el 4mbito del Sistema Nacional de Salud, y recetas privadas, para
la actividad privada o libre ¢jercicio profesional. En el marco del corpus normativo aqui
someramente esbozado, los consejos generales de médicos, odontélogos, poddlogos y
enfermeros, y también las propias aseguradoras privadas (aunque esto es una cuestion
objeto de debate) serdn responsables de la edicién, gestion, control e inspeccion de
la impresion, distribucién y entrega de sus talonarios e impresos de recetas médicas y
6rdenes de dispensacion; adoptardn cuantas medidas resulten necesarias con el fin de
evitar o corregir cualquier fraude, abuso, corrupcién o desviacion en esta materia; y
homologaran los sistemas de prescripcion electrénica.

DESARROLLO

Reconocimiento de recetas médicas

En los tltimos afos, gracias a la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea, se ha apostado por la armonizacién de los derechos de la ciudadania sani-
taria europea (por ejemplo, en el campo de las enfermedades raras [14]). Este acervo
comunitario lo ha recogido la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes
en la asistencia sanitaria transfronteriza (DAST), de cuya transposicion en Espana se
ocupa el Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero. Esta dimension transfronteriza [15]
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se extiende también al 4mbito de la prescripcién y dispensacion de firmacos, procla-
mando el articulo 11 de la DAST el reconocimiento de las recetas extendidas en otro
estado miembro [16]. De este modo, en Espana, la receta médica no sélo serd valida en
todo el territorio nacional, como marca el articulo 78.3 del TRLGURMPS, también
en el resto de estados miembros de la Unién Europea. Todo ello sin perjuicio de la
decision del estado miembro de afiliacidn relativa a la inclusidn, en su caso, del farmaco
correspondiente entre las prestaciones cubiertas (esto es, financiadas ptblicamente)
por el sistema de seguridad social de afiliacién.

Denominacién comun internacional (DCI)

La receta médica, vélida en todo el territorio nacional, se editard en Espana en
castellano y en las respectivas lenguas cooficiales de las Comunidades Auténomas
que dispongan de ella (articulo 79.3 TRLGURMPS), acogiendo los datos bésicos de
identificacién de prescriptor, paciente y medicamentos (articulo 79.4 TRLGURMPS),
respetando para ello los postulados que rigen en relacién con la proteccién de datos de
carcter personal (Arias Mora y Mufioz Urefia analizan este particular “mercado

de datos” en Costa Rica [17]).

Para facilitar la dispensacion correcta de medicamentos, en particular, en el marco
de la asistencia sanitaria transfronteriza, as{ como para tratar los asuntos relativos a la
seguridad de los pacientes en relacion con la sustitucién de estos farmacos, cuando
la legislacion asi lo permita, es crucial la utilizacién de la denominacién comun inter-
nacional (DCI). Esto permite la identificacidn correcta de los medicamentos que se
comercializan con marcas distintas en diferentes estados de la Unién Europea, asi
como de los que no se encuentran a la venta en todos ellos.

Debe utilizarse la DCI recomendada por la OMS o, en su defecto, la denominacién
comun usual (considerando 4 de la Directiva de Ejecucién 2012/52/UE). La OMS,
desde principios de los afos cincuenta, se ha ocupado de la seleccion de las denomi-
naciones comunes de los medicamentos, creando un sistema de particulas comunes a
cada grupo terapéutico. En esta misma direccién se mueven otros ordenamientos juri-
dicos iberoamericanos, como el argentino (Ley 25649, de 28 de agosto de 2002) o el
brasileno (Ley 9787, de 10 de febrero de 1999), promocionando la utilizacién de medi-
camentos por su nombre genérico.

Objecion de conciencia del farmacéutico

Tras la STC 145/2015, parece que el Tribunal Constitucional espanol ha reconocido
la posibilidad de objetar la dispensacién de un medicamento, autorizado y comer-
cializado y convenientemente prescrito por un profesional sanitario acreditado para
ello. En este pronunciamiento el Tribunal Constitucional estima el recurso de amparo
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promovido —por vulneracién del derecho a la objecidon de conciencia, vinculado al
derecho a la libertad ideolégica— por un farmacéutico espanol (sevillano) en rela-
cién con las sanciones impuestas a la oficina de farmacia que regentaba por carecer de
existencias de medicamentos con el principio activo levonorgestrel (la conocida como
pildora del dia después). Este derecho a la objeciéon de conciencia del recurrente se
impondria sobre el deber legal del profesional farmacéutico de disponer de las
existencias minimas de medicamentos establecidas por las administraciones competen-

tes (articulo 86.3 del TRLGURMPS).

Receta médica electrénica

Las nuevas tecnologias de la informacién y comunicacién han permitido que hoy conte-
mos con recetas médicas en soporte informatico [18], sin que ello suponga una merma
de las garantias establecidas en nuestro Ordenamiento juridico. La receta electrénica se
ha demostrado mds eficaz y eficiente que la receta convencional (sobre todo en relaciéon
con el ahorro de tiempo de trabajo del médico), evitando, ademds, pricticas fraudu-
lentas (como sucede en relacién con el dopaje en el deporte, donde se han falsificado
recetas para obtener medicamentos con fines dopantes y revenderlos en el mercado
negro). Esta decidida apuesta de la Administracién sanitaria por la receta extendida
en soporte informdtico ha arrinconado la tradicional receta en formato papel (en
Granada, sélo un 3% de las recetas, unas 15.000 al mes). La aparicién y creacién
de la receta electronica en Espana la inici6, a nivel estatal, la Ley 62/2003, de 30 de
diciembre, pero han sido las Comunidades Auténomas las que han apostado por su
implantacién, destacando las experiencias de Galicia, Madrid, Valencia o Andalucia

(Receta XXI, en el marco del Decreto 181/2007, de 19 de junio).

En otros paises del orbe iberoamericano, como Costa Rica, aunque se asiste a una pau-
latina implantacion fictica de la receta en formato digital, sélo se disciplinan juridica-
mente aquellas recetas destinadas a la dispensacién de medicamentos que contienen
psicotrépicos y estupefacientes. Véase el interesante pronunciamiento a este respecto
del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, de 3 de enero de 2019, exhortando a
que las exigencias cientificas y legales (donde ocupa un rol fundamental la firma por el
médico prescriptor) se observen en ambos formatos de receta.

Atencién farmacéutica

La receta electronica afianza la nueva dimension que ha adquirido el farmacéutico en
los tltimos afos, centrada en proporcionar una atencién més personalizada al paciente,
en lo que se ha dado en llamar atencién farmacéutica [19]. El farmacéutico, en este
contexto, ha de adaptarse a los diferentes escenarios que se le presentan, procurando
que tanto la dispensacién como la posterior farmacovigilancia [2] sean éptimas para
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que el paciente pueda tener garantizado un correcto acceso a los firmacos prescritos.
De ahi que, en Espana, el articulo 79.5 del TRLGURMPS prevea que, en las recetas y
6rdenes hospitalarias de dispensacidn, el facultativo incluya las pertinentes adverten-
cias para el farmacéutico y para el paciente, asi como las instrucciones para un mejor
seguimiento del tratamiento.

Asi, en Espana, la regulacién de la dispensacion farmacéutica en la receta electrénica
permite que el farmacéutico pueda suspender cautelarmente la posibilidad de dispen-
sacién de un medicamento prescrito, cuando existan dudas sobre posibles errores en la
prescripcion, adecuacion de esta a las condiciones de la persona enferma, medicacion
concomitante o cualquier otro motivo que pueda suponer un riesgo para la salud del
paciente. Esta circunstancia se comunicard al paciente y, de forma telematica, al profe-
sional que realizé la prescripcion, quien podra reactivar la prescripcion si lo considera
conveniente.

Régimen de responsabilidades

En relacién tanto con la responsabilidad profesional, incluso en via penal, del médico
prescriptor (con comportamientos que van desde la prescripcién de un medicamento
inadecuado para tratar esa enfermedad o que presenta contraindicaciones evidentes
para ese paciente, el error en la dosis prescrita o la firma de recetas en blanco) como
con la del farmacéutico dispensador (con conductas que engloban desde el despacho
de medicamentos sin receta, caducados o deteriorados a la equivocacion en la dispensa-
cién consecuencia de una lectura precipitada de la receta), me remito, por su claridad,
a la voz ‘receta médica’ en la Enciclopedia de bioderecho y bioética elaborada por José
Fernandez Hierro [20].

CONCLUSIONES

La receta médica —y, especialmente, la electronica— constituye el cauce principal para
la transmisién de informacién entre los profesionales de la salud, asi como para la
implantacién de las politicas de uso racional del medicamento. A través de este articulo
de revisién hemos comprobado que los diversos cambios normativos operados por el
legislador sobre la receta médica, con el fin de traer, por ¢jemplo, las herramientas de
la sociedad digital al campo de la prescripcion y dispensacion de farmacos no suponen
ruptura alguna con el modelo de farmacia mediterrdneo que impera en Espafia y los
paises del orbe iberoamericano.

La forma de la receta médica cambia, pero no la esencia. La prescripcion sigue que-
dando en manos del médico y la dispensacion del farmacéutico. La receta médica
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electrénica no implica menoscabo alguno de las funciones asignadas desde antano en
nuestro ordenamiento juridico a los farmacéuticos ni ataque al rol de las oficinas de
farmacia como establecimientos sanitarios privados de interés publico. La prescripcién
y dispensacién de medicamentos sigue moviéndose, pues, dentro del circuito oficinal,
el medio que se ha entendido mejor garantiza la proteccién de la salud de la poblacién,
asegurando la calidad y uso racional del medicamento; conjurando, de este modo, el
peligro de la automedicacion o el abuso: el gran riesgo aqui siempre en presencia.

Es mis, la receta médica electrénica potencia las garantias propias de la atencién
farmacéutica y asegura la correcta informacién terapéutica, un mejor seguimiento de
los tratamientos farmacoldgicos, asi como un coherente y articulado sistema en red
de farmacovigilancia; en fin, posibilita un intercambio interactivo, 4gil y pertinente
entre el paciente y los profesionales sanitarios llamados a prescribir y dispensar estos
medicamentos: médicos y farmacéuticos, respectivamente.

No en vano, el fin tltimo que justifica la regulaciéon que aqui ha sido objeto de estudio
no es otro que dar amparo a nuestro bien mas preciado: el derecho a la proteccién de
la salud [21]. Ojald este mandato deje de ser una suerte de papel mojado en muchos
Estados y se erija en una realidad palpable de la que en toda la comunidad iberoameri-
cana por entero podamos sentirnos participes y orgullosos.
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