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Reconocimiento de recetas extendidas en otro 
Estado miembro

DIR 2011/24/UE sobre aplicación de los derechos de los 
pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza:

– Medicamentos y productos sanitarios
– Prohibición de restricciones
– Normas nacionales prescripción y dispensación
– Reembolso
– Continuidad de tratamiento
– Exclusión de categorías: receta médica especial

Moderador�
Notas de la presentación�
El reconocimiento de recetas de la UE es anterior a la Directiva 2011/24/UE, y deriva del artículo 56 del Tratado de Funcionamiento de la unión Europea. 

La Directiva articula el modo de facilitar el reconocimiento de recetas extendidas en otro estado miembro, y de esta forma asegurar que los pacientes de la Unión Europea puedan obtener medicamentos con prescripciones realizadas cualquier estado de la UE. 

Los profesionales sanitarios autorizados podrán prescribir recetas “trasfronterizas” válidas en cualquier estado de la Unión. No solo los médicos pueden prescribir recetas, es más apropiado hacer referencia a los profesionales sanitarios autorizados. En España son médicos, odontólogos y podólogos. Y sus recetas pueden ser dispensadas en el resto de países de la UE. Y a la inversa, profesionales autorizados por otros países miembros (enfermeros, matronas, etc) pueden emitir recetas que deben ser reconocidas en España.
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DIR EJECUCIÓN 2012/52/UE por la que se establecen medidas 
para facilitar el reconocimiento de las recetas médicas expedidas 

en otro Estado miembro 

• Identificación del paciente: Apellido(s), Nombre (in extenso, no solo las 
iniciales), Fecha de nacimiento 

• Autenticación de la receta: fecha de expedición 
• Identificación del profesional sanitario prescriptor: Apellido(s), Nombre (in 

extenso, no solo las iniciales), Cualificación profesional , Datos de contacto 
directo (correo electrónico y teléfono o fax, estos con el prefijo internacional), 
Dirección profesional (y Estado miembro), Firma (escrita o digital, según el 
medio elegido para expedir la receta) 

• Identificación del medicamento o producto sanitario recetado, en su caso: 
Denominación común acompañada de la marca comercial si se trata de un 
medicamento biológico, o el profesional sanitario prescriptor lo considera 
necesario desde un punto de vista médico; Forma farmacéutica (comprimidos, 
disolución, etc.), cantidad , dosis, pauta posológica. 

Moderador�
Notas de la presentación�
DELEGATED ACTS Regarding medical devices:  
According to Spanish regulations only in vitro diagnostic medical devices need a prescription, except for pregnancy and fertility tests and blood tests for glucose which do not need a prescription.
In practice no prescriptions are made out for medical devices in Spain, except for reasons related to reimbursement purposes and concern basically wound care products, urinary catheters, ostomy care, diapers, blood tests for glucose, etc.
From our point of view none of the categories of medical devices should be excluded from the recognition of prescriptions.
And only medicinal products subject to special medical prescription provided for in Article 71(2) of Directive 2001/83/EC should be excluded from the recognition of prescriptions.
To conclude, as it was exposed during the meeting, we agree that the recognition of cross-border prescriptions must not override national restrictions, if national rules are compatible with Union law. 

Identificación del paciente 
Fecha de nacimiento. En nuestro modelo solo se recogía el año de nacimiento.
Identificación del profesional sanitario prescriptor 
Cualificación profesional (medico, odontólogo, podólogo, enfermero, …)
Datos de contacto directo (correo electrónico y teléfono o fax, estos con el prefijo internacional) 
Dirección profesional (y Estado miembro). (En nuestro modelo esta información podía ir codificada).
Identificación del medicamento o producto sanitario recetado, en su caso 
Nombre del principio activo, acompañada, en su caso de la marca comercial. (En nuestro modelo si se prescribía por marca no era necesario que figurara el nombre del principio activo).
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RD81/2014 por el que se establecen normas para garantizar la 
asistencia sanitaria transfronteriza, y por el que se modifica el 
RD1718/2010 sobre receta médica y órdenes de dispensación

Artículo 20. Reconocimiento de recetas 
extendidas en otro Estado miembro
Modificación del Real Decreto 1718/2010:

Recetas extendidas en España: art 3, 5 y anexo
Dispensación de recetas extendidas en otro 
Estado miembro art. 15.bis

Moderador�
Notas de la presentación�
El real decreto por el que se establecen normas para garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza modifica el RD 1718/2010, sobre receta médica y ordenes de dispensación, por la necesidad de adaptación de nuestra regulación, incluidos los modelos de receta, para la adecuada trasposición de la directiva 2011/24/EU en el reconocimiento de recetas extendidas en otro estado miembro de la UE y la inclusión de los elementos necesarios para la adecuada aplicación de la DIRECTIVA DE EJECUCIÓN 2012/52/UE DE LA COMISIÓN, de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para facilitar el reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro Estado miembro.
 
El artículo 20 del proyecto de real decreto regula el reconocimiento de recetas en el marco de la asistencia sanitaria transfronteriza, con carácter general. Las modificaciones del RD1718/2010, adaptan por un lado nuestra normativa para que nuestras recetas cumplan los requisitos para ser reconocidas en otro estado miembro, y además se regula específicamente el reconocimiento y dispensación en España de las recetas extendidas en otro estado de la UE. 

Se considera que los cambios introducidos por el proyecto en el RD1718/2010, de 17 de diciembre, son necesarios para aplicar de forma eficiente la Directiva de ejecución 2012/52/UE. La alternativa significaría disponer de dos modelos o mantener dos niveles de cumplimentación de receta, sin garantías para cumplir con lo dispuesto en la Directiva, además de su complejidad técnica y desde el punto de vista de gestión. Por tanto, es preciso introducir las modificaciones realizadas en los apartados del paciente, del medicamento, y en los datos del prescriptor, para dar cumplimiento a la Directiva, de forma eficiente, con un único modelo de receta. 
�
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Asistencia sanitaria transfronteriza 
Reconocimiento de recetas extendidas en otro EM

Medicamentos y productos sanitarios
Prohibición de restricciones
Normas nacionales prescripción y dispensación
Reembolso
Garantía de continuidad de tratamiento
Exclusión de categorías: MM sujetos a receta   
médica especial

Moderador�
Notas de la presentación�

Artículo 20. Reconocimiento de recetas extendidas en otro Estado miembro.
1. Las recetas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, cuya comercialización haya sido autorizada por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, o autorizados conforme al Reglamento (CE) n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, extendidas en otro Estado miembro a nombre de un paciente determinado, podrán dispensarse, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y órdenes de dispensación.
2. Queda prohibida cualquier restricción a su reconocimiento de las recetas señaladas en el apartado anterior, a menos que esta restricción:
a) Se limite a lo que sea necesario y proporcionado para proteger la salud humana y no sea discriminatoria.
b) Se base en dudas legítimas y justificadas sobre la autenticidad, el contenido o la inteligibilidad de una receta determinada.
3. El reconocimiento de dichas recetas será sin perjuicio de la normativa nacional sobre prescripción y dispensación de medicamentos, incluidos los medicamentos genéricos u otros sustitutos. El reconocimiento de las recetas no afectará a las normas sobre financiación pública de los medicamentos. El reembolso de los gastos de medicamentos incluidos en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se regirá por lo dispuesto en este real decreto.
4. Cuando se extienda una receta en otro Estado miembro para medicamentos y productos sanitarios disponibles en España, y la dispensación se solicite en España, se tomarán todas las medidas necesarias además del reconocimiento de la receta, para garantizar la continuidad del tratamiento.
5. Lo dispuesto en los apartados anteriores no será aplicable a los medicamentos sujetos a receta médica especial.
6. Lo dispuesto en este artículo será igualmente de aplicación para los productos sanitarios que se comercialicen legalmente en España.�
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Modificación de la receta en España

Requisitos comunes: Formato y datos comunes de las 
recetas médicas
Características de las recetas SNS
Anexo de criterios básicos
Coexistencia de modelos de recetas y órdenes de 
dispensación: 12 meses desde la entrada en vigor RD 
(9 febrero 2014)
No obstante, las recetas médicas extendidas para su 
dispensación en otro EM se ajustarán a lo dispuesto 
en el RD 81/2014 desde su entrada en vigor.

Moderador�
Notas de la presentación�
Identificación del paciente 
Fecha de nacimiento. En nuestro modelo solo se recogía el año de nacimiento.
Identificación del profesional sanitario prescriptor 
Cualificación profesional (medico, odontólogo, podólogo, enfermero, …)
Datos de contacto directo (correo electrónico y teléfono o fax, estos con el prefijo internacional) 
Dirección profesional (y Estado miembro). (En nuestro modelo esta información podía ir codificada).
Identificación del medicamento o producto sanitario recetado, en su caso 
Nombre del principio activo, acompañada, en su caso de la marca comercial. (En nuestro modelo si se prescribía por marca no era necesario que figurara el nombre del principio activo).

El uso de la denominación común del medicamento (nombre del principio activo) y marca comercial, se adecua a lo dispuesto en la directiva y es compatible con nuestra legislación. La prescripción por principio activo, añadiendo la denominación del medicamento (marca comercial), cuando se trate de un medicamento biológico o el médico lo considera necesario desde un punto de vista médico, es compatible con lo dispuesto en la Ley 29/2006. La Ley permite la prescripción por denominación comercial respetando el principio de mayor eficiencia para el SNS, al objeto de favorecer favorece la continuidad de tratamiento para los pacientes y la adherencia terapéutica. Igualmente se prevé la prescripción por denominación comercial para los medicamentos que la AEMPS considera como no sustituibles (biológicos, medicamentos de estrecho rango terapéutico o ECM). Además, la identificación en todas las recetas del PA, pudiendo ir acompañado del nombre comercial en algunos supuestos, supone un avance en la prescripción por principio activo y la identificación del medicamento. Esta interpretación se ve reforzada por los considerandos 3 y 4 de la Directiva de ejecución 2012/52/UE DE LA COMISIÓN, de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para facilitar el reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro Estado miembro.

Las recetas oficiales se adaptarán a criterios básicos de diferenciación de acuerdo con la expresión de las siglas o del código de clasificación en la base de datos de TSI, que figurarán impresos alfanuméricamente o codificado en la parte superior derecha de las recetas:
DAST para las recetas de medicamentos y productos sanitarios prescritas a usuarios en el marco de aplicación de la Directiva 2011/24/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicación de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza: los usuarios deben abonar el importe íntegro.»

La aprobación de los nuevos modelos de receta no conllevan coste o impacto presupuestario en impresos en papel. A esos efectos, se ha incluido una disposición transitoria sobre Coexistencia de modelos de recetas y órdenes de dispensación, que permitirá que a partir de la entrada en vigor del real decreto, durante el plazo de 12 meses puedan coexistir las recetas médicas, y órdenes de dispensación hospitalaria que se ajustan a lo dispuesto en este real decreto con las vigentes en el momento de su publicación. De esta forma, las Comunidades Autónomas, INGESA y mutualidades de funcionarios dispondrán de ese plazo de tiempo para agotar las existencias y prever que sus próximos contratos de suministros de los modelos de receta se ajusten ya a los nuevos requerimientos.
 
Por otra parte, y en relación con el coste o impacto presupuestario de modificación de sus aplicativos informáticos, cabe señalar que el Consejo Interterritorial del SNS, en el pleno celebrado el 23 de julio de 2013, aprobó el PROGRAMA DE POLÍTICAS DE COHESIÓN SANITARIA y DE FORMACIÓN PARA FAVORECER EL USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS, en el marco de aplicación de la DA6 Ley 29/2006. En este contexto, se prevé la transferencia en 2014 de unos 24 millones de euros aproximadamente a las comunidades autónomas y Ceuta y Melilla, para el desarrollo de diferentes de programas relacionados con la cohesión sanitaria y uso racional de los medicamentos, que han de gestionar en su ámbito de competencias, y entre los que se incluye específicamente:
PROGRAMAS DE DESARROLLO DEL PROCESO DE LA RECETA ELECTRÓNICA, SISTEMAS DE INFORMACIÓN PARA APOYO A LA PRESCRIPCIÓN Y ADAPTACIÓN AL NOMENCLÁTOR MAESTRO.
 
De esta forma, se dota de presupuesto con carácter finalista para el desarrollo de estos programas a las Comunidades Autónomas e INGESA, facilitando la adaptación de los sistemas de apoyo a la prescripción y sistemas de receta electrónica. 
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Dispensación de recetas extendidas en otro EM

• Medicamentos y productos sanitarios
• Elementos que deben figurar en la receta.
• Derecho del farmacéutico a negarse, por razones 

éticas, a dispensar el medicamento recetado en otro 
Estado miembro cuando surjan dudas razonables 
sobre la autenticidad o validez de la receta 
presentada, salvo que pueda comprobar la 
legitimidad de la prescripción.

• No se aplica a los medicamentos sujetos a receta 
médica especial.

Moderador�
Notas de la presentación�

Dispensación de recetas extendidas en otro Estado miembro de la Unión Europea.
1. Las recetas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente cuya comercialización haya sido autorizada por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, o autorizados conforme al Reglamento (CE) n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, extendidas en otro Estado miembro a nombre de un paciente determinado podrán dispensarse de conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en materia de prescripción y dispensación de medicamentos.
2. A estos efectos, los elementos que como mínimo deben figurar en la receta son los indicados a continuación:
a) Identificación del paciente: Apellido(s), nombre (in extenso, no solo las iniciales) y fecha de nacimiento
b) Autenticación de la receta: Fecha de expedición
c) Identificación del profesional sanitario prescriptor: Apellido(s), nombre (in extenso, no solo las iniciales), cualificación profesional, datos de contacto directo (correo electrónico y teléfono o fax, estos con el prefijo internacional), dirección profesional (y Estado miembro), y firma (escrita o digital, según el medio elegido para expedir la receta)
d) Identificación del medicamento o producto sanitario: Denominación común, tal como se define en el artículo 1 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano; marca comercial si se trata de un medicamento biológico o el profesional sanitario prescriptor lo considera necesario desde un punto de vista médico y, en tal caso, en la receta se justificará brevemente el uso del nombre comercial, forma farmacéutica, cantidad, dosis, tal y como se define en el artículo 1 de la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre de 2001, y pauta posológica.
3. El reconocimiento de la receta no afectará el derecho del farmacéutico a negarse, por razones éticas, a dispensar el medicamento recetado en otro Estado miembro cuando surjan dudas razonables sobre la autenticidad o validez de la receta presentada, salvo que pueda comprobar la legitimidad de la prescripción.
4. Lo dispuesto en los apartados anteriores no será aplicable a los medicamentos sujetos a receta médica especial.
5. Lo dispuesto en este artículo será igualmente de aplicación para los productos sanitarios que se comercialicen legalmente en España


�
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Muchas gracias
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