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En respuesta a una solicitud parlamentaria, el objetivo de este documento es
indagar en la legislacion extranjera en torno a qué tipo de profesionales son
autorizados por distintas normativas para prescribir medicamentos. Con este
objeto, se ha revisado los casos de Estados Unidos (Texas y la ciudad de Los
Angeles, California) y México, en América del Norte; Colombia y Perd en
Latinoamérica; Espafia y Francia, en Europa; y Australia y Nueva Zelanda, en
Oceania.

Si bien en la mayoria de los paises, los profesionales autorizados para prescribir
medicamentos son los médicos, algunas legislaciones incorporan otras
ocupaciones. En Colombia, quienes emiten recetas médicas son de modo general
personal de salud debidamente autorizado de acuerdo con su competencia,
mientras en Perd, a los médicos se afladen los cirujanos dentistas y las obstetras
gue pueden hacerlo, pero sélo dentro del &rea de su profesion.

En el mismo continente, el Cddigo de Regulaciones Federales de los Estados
Unidos (Code of Federal Regulations), Capitulo I, Seccion 1306 sefiala que la
prescripcién de una sustancia controlada so6lo puede ser emitida por un
profesional individual que esté autorizado a prescribirlas por la jurisdiccion en la
gue también esta autorizado a ejercer su profesion. Independiente de lo anterior,
la responsabilidad principal de regular y hacer cumplir las practicas de
prescripcion de medicamentos recae en cada Estado.

Asi, en Los Angeles, California, las personas que tienen la facultad de emitir una
receta de sustancias controladas son los médicos, dentistas, podélogos, y
veterinarios. También médicos naturOpatas, farmacéuticos y enfermeras
certificadas, siempre y cuando cumplan con ciertas normas en sus propias areas.

En Texas, so6lo los médicos, los dentistas, los podélogos o los veterinarios pueden
emitir recetas. También los optometristas terapéuticos para ciertos medicamentos
para el ojo. Parecido al caso de USA, es el de México donde son los médicos;
médicos homeodpatas; cirujanos dentistas; médicos veterinarios en el &rea de su
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competencia vy, licenciados en enfermeria, quienes tienen permitido prescribir
aquellos medicamentos del Compendio Nacional de Insumos para la Salud.

En los dos paises europeos considerados para el informe también hay un amplio
namero de profesionales que pueden prescribir o recetar medicamentos. En
Francia la prescripcion estd habilitada para profesionales de la salud, como
médicos generales o especialistas, en un consultorio o en un hospital, cirujanos
dentales, veterinarios y matronas. Se agregan enfermeros y fisioterapeutas.
Mientras en Espafia, la legislacién con los afios ha incorporado a distintas
profesiones, como médicos, odontdlogos o podologos.

En Australia, al igual que en Estados Unidos, cada Estado y Territorio tiene leyes
gue regulan la prescripcion de medicamentos que determinan quién puede
recetar. En Northern Territory, la ley establece condiciones para las recetas de las
sustancias contenidas en las listas 4 y 8, muy parecidas en cuanto a los
profesionales que pueden emitir una receta de medicamentos y los cuales pueden
ser dentistas, médicos, matronas o enfermeros. En Nueva Zelanda, en tanto, un
prescriptor autorizado es un enfermero, un optometrista, un facultativo (dentista o
médico), una matrona registrada o un prescriptor designado, un veterinario o un
prescriptor delegado.

Introduccidén

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, las malas practicas en materia de prescripcién de
medicamentos son muy comunes en todos los paises del mundo, lo que provoca que los tratamientos
sean ineficaces y peligrosos y que las enfermedades se agraven o prolonguen y causen dafios a los
pacientes. Ademas, los tratamientos inadecuados incrementan los gastos, lo que recae en el paciente,
el sistema de seguro médico o el Estado. (OMS).

La prescripcion adecuada de medicamentos es posible si el profesional, con conocimientos basados en
informacion actualizada e independiente y con la destreza necesaria, es capaz de identificar los
problemas del paciente, permitiéndole seleccionar un esquema terapéutico adecuado. Al elegir un
medicamento, éste debe ser el apropiado a las necesidades clinicas del paciente, indicando una
dosificacion que satisfaga sus requerimientos individuales, por un periodo adecuado y al costo mas
asequible (MINSAL, 2010, péag. 3).

En virtud de lo anterior, el objetivo de este documento es realizar una revisiéon de legislacion extranjera
en torno a qué profesionales estan autorizados en distintas legislaciones para prescribir medicamentos.
Con este objeto, se ha revisado normativa en paises de América del Norte, Sudamérica, Europa y
Oceania. La seleccién de los paises se hizo en consideracion a una solicitud del requirente en torno a
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una nacion en particular, mientras que el resto obedece a que esas haciones poseen normativa sobre
la materia.

El documento se estructura en cuatro capitulos, comenzando el primero con legislacion en Colombia y
Pera. Posteriormente, en el segundo se abarca la normativa en Estados Unidos de acuerdo al Cédigo
de Regulaciones Federales y la normativa existente en la ciudad de Los Angeles, California y en el
Estado de Texas, ademas de México. En un tercer capitulo, se trata en forma separada la legislacion de
Espafa y Francia, mientras en el cuarto, se hace lo mismo con Australia y Nueva Zelanda.

Normativa extranjera sobre profesionales autorizados para prescribir medicamentos

1. AMERICA LATINA
1.1. Colombia

En Colombia, el acto de prescripcion esta regulado e incluye una serie de requisitos. Respecto del
profesional autorizado para la prescripcién de medicamentos, ésta solo podra hacerse por personal de
salud debidamente autorizado de acuerdo con su competencia. Debe emitirse, de acuerdo al articulo 16
del decreto 2200 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones, por
escrito, previa evaluacion del paciente y registro de sus condiciones y diagnéstico en la historia clinica,
utilizando para ello la denominacién comun internacional, 0 nombre genérico (Ministerio Proteccién
Social , 2005).

Ademas, la prescripcién debe ser en letra clara y legible, con las indicaciones necesarias para su
administracion. Se hara en idioma espafiol, en forma escrita ya sea por copia mecanogréfica, medio
electromagnético y/o computarizado. También debe permitir la confrontacion entre el medicamento
prescrito y el medicamento dispensado (en el caso ambulatorio) y administrado (en el caso hospitalario)
por parte del profesional a cargo del servicio farmacéutico y del Departamento de Enfermeria o la
dependencia que haga sus veces (Ministerio Proteccién Social , 2005).

1.2. Perl

En el Perl, la Ley General de Salud-Ley N° 26842, ademas de otros dispositivos legales emitidos por
el Ministerio de Salud, regulan la prescripcion de medicamentos. El primer cuerpo legal sefiala en su
articulo 24 que la

“expedicion de recetas, certificados e informes directamente relacionados con la atencion de pacientes,
la ejecucion de intervenciones quirdrgicas, la prescripcién o experimentacion de drogas, medicamentos
0 cualquier producto, sustancia o agente destinado al diagndéstico, prevencion o tratamiento de
enfermedades, se reputan actos del ejercicio profesional de la medicina y estan sujetos a la vigilancia
de los Colegios Profesionales correspondientes™. (Ministerio de Salud , 1997).

1Véase en http://bcn.cl/2psb2 Articulo 24.
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Ademas, de acuerdo con el articulo 26 de la misma norma

“Sélo los médicos puedes prescribir medicamentos. Los cirujano-dentistas y las obstetrices sé6lo pueden
prescribir medicamentos dentro del area de su profesion. Al prescribir medicamentos deben consignar
obligatoriamente su Denominacién Comun Internacional (DCI), el nombre de marca si lo tuviere, la
forma farmacéutica, posologia, dosis y periodo de administracion. Asimismo, estan obligados a informar
al paciente sobre los riesgos, contraindicaciones, reacciones adversas e interacciones que su
administracion puede ocasionar y sobre las precauciones que debe observar para su uso correcto y
seguro”. (Ministerio de Salud , 1997)

Por su parte, el Decreto Supremo 019-2001-SA que Establece disposiciones para el acceso a la
informacidn sobre precios y denominacion comun de medicamentos, dispone en su articulo 2 que
al efectuar la prescripcion los médicos, los cirujanos dentistas y, cuando corresponda, las obstetras, se
encuentran obligados a consignar su Denominacién Comun Internacional (DCI), sin perjuicio a la
indicacion del nombre de marca del medicamento si lo tuviere (Gobierno de Peru, 2001).

Asi también los articulos 5 y 6 del mismo Decreto Supremo, sefialan la forma en la cual los profesionales
deben efectuar la prescripcion. De este modo, los médicos, los cirujanos dentistas y, cuando
corresponda, las obstetras deberan elaborar la prescripcién en duplicado, a fin de que una copia de la
misma quede en poder de la farmacia que expenda los medicamentos prescritos. El no mencionar el
DCI en la prescripcién, constituye una infracciébn sancionable con una amonestacion o una multa de
hasta dos Unidades Impositivas Tributarias (UIT).

Por su parte, el Decreto Supremo 023-2001-SA (22/07/01) que contiene el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacidon sanitaria, se refiere en
su Titulo V, articulo 22 a la prescripcion, indicando que

“Solo los médicos y cirujano- dentistas pueden prescribir medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes, psicotrépicas u otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria. La prescripcién
debera efectuarse en el tipo de receta que, para cada caso, establece este Reglamento”. (Gobierno de
Perd, 2001)

2. AMERICA DEL NORTE
2.1. Estados Unidos

De forma general, el Titulo 21 sobre Alimentos y Medicamentos del Cédigo de Regulaciones Federales
de los Estados Unidos (Code of Federal Regulations), Capitulo Il, seccion 1306, sefala que la
prescripcién de una sustancia controlada sé6lo puede ser emitida por un profesional individual que esté
autorizado a prescribirlas por la jurisdiccion en la que también esta facultado a ejercer su profesion y
gue esté registrado o exento de registro. Asimismo, una receta emitida por un profesional individual
puede ser comunicada a un farmacéutico por un empleado o agente del profesional individual (Federal
Register and Government Publishing Office, 2021).
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Un profesional individual puede dispensar o recetar estupefacientes controlados de la Lista lll, IVo V o
combinaciones de estupefacientes controlados que hayan sido aprobadas por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA), especificamente, para su uso en el tratamiento de mantenimiento o
desintoxicacion sin obtener el registro separado requerido por la secciéon §1301.13(e)? si se cumplen
todas las condiciones siguientes:

a) El profesional individual debe presentar una notificacion a la Secretaria de Salud y Servicios
Humanos indicando su intencion de dispensar o prescribir estupefacientes.

b) Los estupefacientes o la combinacién de estupefacientes que se dispensaran o prescribiran
deben haber sido aprobadas para su uso en "tratamiento de mantenimiento” o "tratamiento de
desintoxicacion", segun la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos o la seccion
351 de la Ley de Servicios de Salud Publica; y no haber sido objeto de una determinacién adversa
por parte del Secretario de Salud y Servicios Humanos, respecto de que el uso de los farmacos
0 la combinacion de estos, requiere normas adicionales sobre las calificaciones de los
profesionales o las cantidades de los farmacos que pueden proporcionarse para Su uso no
supervisado.

c) El profesional individual puede comenzar a recetar o dispensar estupefacientes a un paciente
individual especifico antes de recibir un ndmero de identificacion, si ha presentado una
notificacion por escrito al Secretario de Salud y Servicios Humanos?.

A su vez, la dispensa de una sustancia controlada sélo puede ser realizada por un farmacéutico en el
marco de su practica profesional habitual y siempre que esté registrado individualmente o como
empleado en una farmacia registrada, una farmacia centralizada registrada o un médico institucional
registrado®.

Respecto de la administracion o dispensa de estupefacientes, un profesional puede llevar a cabo estas
acciones pero no puede recetar un estupefaciente incluido en cualquier lista a una persona dependiente
de los estupefacientes, como tratamiento de mantenimiento o desintoxicacion si el profesional esta
registrado por separado en la Administracion para el control de drogas (DEA por sus siglas en inglés:
Drug Enforcement Administration), en un programa de tratamiento de narcéticos y cumple con las
regulaciones de la DEA, en cuanto a las calificaciones de tratamiento, seguridad, registros y uso no
supervisado de las drogas®. Nada prohibira a un médico que no esté especificamente registrado para
llevar a cabo un programa de tratamiento de narcéticos, administrar (pero no recetar) medicamentos
narcoticos a una persona con el fin de aliviar los sintomas agudos de abstinencia cuando sea necesario
mientras se hacen los arreglos para la remisién a tratamiento.

2 Toda persona que deba estar registrada y que no lo esté, debera presentar una solicitud de registro para uno de
los siguientes grupos de actividades de sustancias controladas, que se consideran independientes entre si. La
solicitud de cada registro se hara en el formulario indicado, e irh acompafiada de la tasa indicada.

8 Seccion §1301.28 Exemption from separate registration for practitioners dispensing or prescribing Schedule 111,
IV, or V narcatic controlled drugs approved by the Food and Drug Administration specifically for use in maintenance
or detoxification treatment.

4 Seccion §1306.06 Persons entitled to fill prescriptions.

5 Seccién 81306.07 Administering or dispensing of narcotic drugs.
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La responsabilidad principal de regular y hacer cumplir las practicas de prescripcién de medicamentos
recae en los Estados, de acuerdo a lo que dispone el Centro para la Prevencién y el control de
Enfermedades, CDC. (Centers for Disease Control and Prevention, 2018). En este contexto, se han
recogido como ejemplos los casos de la ciudad de Los Angeles y el Estado de Texas, que se presentan
a continuacion:

a) Los Angeles, California

De acuerdo con el Cédigo de Salud y Seguridad de California, Seccion 11150, las personas que tienen
la facultad de emitir una receta de sustancias controladas se limitan a los médicos, dentistas, poddlogos,
y veterinarios. Ademas, las siguientes personas pueden emitir una receta valida, siempre y cuando
cumplan con ciertas normas en sus propios campos: médicos naturopatas, farmacéuticos, enfermeras
certificadas, enfermeras obstétricas certificadas, enfermeras profesionales, asistentes médicos,
optometristas, y prescriptores fuera del estado. Cualquiera fuera de esta clasificacion no tiene permitido
prescribir medicamentos (California Code, Health and Safety Code, 2019).

La norma general que sefiala como emitir recetas para sustancias controladas en el Estado, también la
entrega el Cddigo de Salud y Seguridad de California, Seccién 11152, que prohibe escribir, emitir,
rellenar, componer o dispensar una receta que no se ajuste a la ley. La responsabilidad de la prescripcion
y dispensacion adecuadas de las sustancias controladas recae en el médico prescriptor, pero una
responsabilidad correspondiente recae en el farmacéutico que surte la receta. De este modo, salvo lo
autorizado por esta division, no son recetas legales, de acuerdo a la Seccién 11153 del Cddigo: una
orden que pretenda ser una receta y que no se emita en el curso habitual de un tratamiento profesional;
y/o una orden para un adicto o consumidor habitual de sustancias controladas, que se emita no en el
curso de un tratamiento profesional o como parte de un programa autorizado de tratamiento de
estupefacientes, con el fin de proporcionar al usuario sustancias controladas (California Code, Health
and Safety Code, 2019).

b) Texas

En Texas, solo los médicos, los dentistas, los poddlogos o los veterinarios pueden emitir recetas.
También los optometristas terapéuticos para ciertos medicamentos tépicos para el ojo. Asimismo, si el
optometrista esta debidamente certificado como especialista en glaucoma optométrico, puede indicar
ciertos medicamentos orales. Las enfermeras de practica avanzada o los asistentes médicos, pueden
emitir recetas bajo un protocolo escrito de un médico supervisor. (Texas state board of Pharmacy)

Por su parte, el Capitulo 170 sobre la prescripcién de antagonistas® de opiodes, de los Estatutos del
Estado de Texas, sefiala en su seccion 170.003 que

“un médico que actia de buena fe y con cuidado razonable, independientemente de si sigue las
directrices adoptadas, no esté sujeto a la responsabilidad penal o civil o cualquier accion disciplinaria

6 Los antagonistas opiaceos son farmacos que mitigan los efectos de narcoticos como la heroina y la morfina, y
podrian reducir la adiccién a la nicotina al bloquear algunos de los efectos gratificantes del tabaquismo.
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profesional para prescribir o no prescribir un antagonista de los opiaceos; o cualquier resultado derivado
de la eventual administracion de un antagonista opiaceo prescrito por el médico”. (Statutes, 2019)

Ademas, respecto de la delegacion en la administracion y suministro de drogas peligrosas:

a) Un médico puede delegar en cualquier persona calificada y debidamente capacitada que actle bajo
la supervisién de éste, el acto de administrar o suministrar medicamentos peligrosos en su consulta,
segun lo ordenado por é€l, que se utilicen o requieran para satisfacer las necesidades inmediatas de los
pacientes del médico.

(b) Un médico puede también delegar en cualquier persona calificada y debidamente capacitada que
actle bajo la supervision del mismo, el acto de administrar o suministrar medicamentos peligrosos a
través de una instalacion con licencia de la junta, segun lo ordenado por el médico, que se utilicen o
requieran para satisfacer las necesidades de los pacientes del médico. La administracién de estos
medicamentos peligrosos debe cumplir con:

1. Las leyes relativas a la practica de la medicina, la enfermeria profesional y la farmacia;

2. Las leyes estatales y federales sobre medicamentos; y

3. Las normas adoptadas por la junta.

(c) La administracién o provisién de los medicamentos puede ser delegada a través de una orden del
médico, una orden médica permanente, una orden de delegacién pendiente, u otra orden definida por la
Junta Estatal de Examinadores Médicos de Texas.

(d) No se autoriza a un médico 0 a una persona que actie bajo la supervision de un médico a mantener
una farmacia para la venta al por menor de drogas peligrosas, que no sea la autorizada bajo la Seccién
158.003, sin cumplir con las leyes aplicables relacionadas con las drogas peligrosas.

(e) Un profesional de la salud puede designar a una enfermera vocacional con licencia o una persona
gue tenga una educacién equivalente o mayor que la requerida para una enfermera vocacional con
licencia para comunicar las prescripciones de una enfermera de practica avanzada o asistente médico
autorizado por el profesional, para firmar érdenes de medicamentos recetados bajo el Subcapitulo B,
Capitulo 1577 (Statutes, 2019).

2.2. México

En México, segun lo sefiala el articulo 28 Bis de la Ley General de Salud, los profesionales que pueden
prescribir medicamentos son los médicos; médicos homeodpatas; cirujanos dentistas; médicos
veterinarios en el area de su competencia y licenciados en enfermeria, quienes podran recetar
aguellos medicamentos del Compendio Nacional de Insumos para la Salud que determine la Secretaria
de Salud. Los profesionales, deberan contar con cédula profesional expedida por las autoridades

7 Capitulo 563: Prescription Requirements; Delegation of Administration and Provision of Dangerous Drugs.
Seccion 563.051.
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educativas competentes. Los pasantes® en servicio social, de cualquiera de las carreras antes
mencionadas y los enfermeros podran prescribir ajustdndose a las especificaciones que determine
la Secretaria. (Ley General de Salud, 1984)

3.  EUROPA
3.1 Espafia

La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensaciéon hospitalaria, segun la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, son los
documentos que aseguran la instauracién de un tratamiento con medicamentos por instruccién de un
médico, un odontélogo o un poddlogo, en el ambito de sus competencias respectivas, Unicos
profesionales con facultad para recetar medicamentos sujetos a prescripcion médica. (Agencia Estatal
BOE, 2006). No obstante, la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, que modifica la anterior, agreg6 que el
ejercicio clinico de la medicina, odontologia, veterinaria y otras profesiones sanitarias con facultad para
prescribir o indicar la dispensacion de los medicamentos, serian incompatibles con el desempefio de la
actividad profesional o con la titularidad de oficina de farmacia.

Ademas, contemplé la participacion de los enfermeros, ya que “el Gobierno regularia la indicaciéon, uso
y autorizaciéon de dispensaciéon de determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica por los
enfermeros, en el dmbito de los cuidados tanto generales como especializados vy fijaria, con la
participacion de las organizaciones colegiales de enfermeros y de médicos, los criterios generales,
requisitos especificos y procedimientos para la acreditacion de dichos profesionales, con efectos en todo
el territorio del Estado.” (Agencia Estatal BOE, 2009).

Tanto la anterior Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, en su articulo 77, como el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, en su articulo 79.1, dispusieron gue los médicos, los odontdlogos y los poddlogos, en el ambito de
sus competencias respectivas, eran los Unicos profesionales prescriptores, es decir, con facultad para
recetar medicamentos sujetos a prescripcion médica.

Asimismo, 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, consigna en cuanto a los
enfermeros, que estos de forma autébnoma, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de todos
aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los productos sanitarios relacionados con su
ejercicio profesional, mediante la correspondiente orden de dispensacion. Los fisioterapeutas también
podran indicar, usar y autorizar, de forma auténoma, la dispensacion de medicamentos no sujetos a
prescripcion médica y de productos sanitarios relacionados con el ejercicio de su profesion, mediante
orden de dispensacion. (Agencia Estatal BOE, 2015)

8 Se considera pasante al estudiante de una instituciéon de educacién superior, reconocido con tal caracter por la
autoridad educativa competente, que cumple con los requisitos establecidos por las disposiciones juridicas
aplicables para prestar su servicio social.
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Asi también, el Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, por el que se modifica el Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre, por el que se regulalaindicacion, uso y autorizacién de dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros, establece
que para el desarrollo de estas actuaciones, tanto la enfermera o enfermero responsable de cuidados
generales como aquellos responsables de cuidados especializados deberdn ser titulares de la
correspondiente acreditacion emitida por el 6rgano competente de la comunidad autbnoma respectiva.
Asimismo, en el ejercicio de su actividad profesional, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcion médica, conforme a los protocolos 0 guias de practica clinica y
asistencial, y mediante la correspondiente orden de dispensacion (Agencia Estatal BOE, 2018).

3.2 Francia

Los medicamentos en Francia son prescritos por una duracion compatible con el tratamiento del paciente
con un limite de 12 meses por parte de los profesionales de la salud: médicos generales o especialistas
-en un consultorio o en un hospital-, cirujanos dentales, veterinarios y matronas (dentro de una lista
restrictiva de medicamentos) (Ministére des Solidarités et de la Santé, 2016)

Los médicos tienen un amplio derecho de prescripcion. No obstante, ésta puede verse limitada para
ciertos medicamentos cuya prescripcion esta reservada a determinados especialistas 0 médicos de
hospital. De acuerdo al Articulo L.4141-2 del c4digo de salud publica, CSP (Céde de la Santé Publique)
los dentistas, pueden recetar todos los medicamentos necesarios para la odontologia, mientras las
matronas pueden prescribir medicinas, productos sanitarios y los examenes necesarios para el ejercicio
de su profesion, cuya lista se establece por decreto, de acuerdo con el articulo L4151-4 del CSP.

Segun el articulo 8 del codigo del Codigo de Salud Publica, "dentro de los limites fijados por la ley, el
médico es libre de prescribir lo que considere mas adecuado en cada caso". Las recetas deben estar
formuladas con toda la claridad necesaria para asegurarse de que el paciente y las personas de su
entorno las entienden y se lleven a cabo correctamente, como dispone el articulo R.4127-34 del CSP
(Céde de la Santé Publique, 2021).

Por su parte, cuando actia con fines terapéuticos, el masajista-fisioterapeuta ejerce su actividad por
prescripcion médica y puede adaptar, salvo indicacion contraria del galeno, las prescripciones iniciales
para los actos de fisioterapia de menos de un afio. Podra prescribir, salvo indicacién contraria del
médico, los productos sanitarios, incluidos los sustitutos de la nicotina, necesarios para el ejercicio de
su profesion. La lista de estos productos sanitarios se fija por orden de los ministros responsables de la
salud y la seguridad social, previa consulta a la Academia Nacional de Medicina, como dispone el articulo
L4321-1 del Cddigo.

En tanto, los poddlogos pueden recetar topicos de uso externo y apositos, cuya lista se establece en
una orden, asi como determinadas protesis y ortesis (VIDAL, 2020).

Respecto de los enfermeros, estos pueden efectuar determinadas vacunaciones, sin prescripcion
médica, cuya lista, modalidades y condiciones se fijan por decreto en el Consejo de Estado, emitido
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previo dictamen de la Alta Autoridad Sanitaria. Estan autorizados a renovar las recetas de medicamentos
anticonceptivos orales con menos de un afio de antigiedad, salvo que figuren en una lista fijada por
orden del Ministro de Sanidad, a propuesta de la Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos
y Productos Sanitarios, por un periodo maximo de seis meses, no renovable. También pueden prescribir
productos antisépticos y suero fisioldgico de forma opcional, de acuerdo con el articulo L4311-1 del
Cédigo Sanitario.

El derecho a prescribir productos de sustitucion de la nicotina se amplié a varios profesionales sanitarios
en 2016. Estos pueden ser recetados por médicos, incluidos los médicos del trabajo a los trabajadores,
cirujanos dentales parteras, enfermeras, y masajistas-fisioterapeutas, segun el articulo L3511-3 del
Cédigo Sanitario.

La jurisprudencia europea ha confirmado que las autoridades nacionales de salud publica pueden
promover la prescripcién de medicamentos genéricos por parte de los médicos. No obstante, algunos
medicamentos estan sujetos a condiciones especificas de prescripcion y suministro debido a las
limitaciones y riesgos de su uso, su grado de innovacién o por otras razones de salud publica. Estos
medicamentos no pueden ser prescritos por todos los médicos, aunque estén justificados por el estado
del paciente. Se clasifican en cinco categorias (articulo R.5121-77 del cédigo de salud publica):

¢ Medicamentos reservado para uso hospitalario ;

¢ Medicamentos sujeto a prescripcién hospitalaria ;

¢ Medicamentos con prescripcion hospitalaria inicial;

¢ Medicamentos cuya prescripcion esta reservada a determinados médicos especialistas;

¢ Medicamentos que requiere una vigilancia especial durante el tratamiento. (Conseil national de
I"Ordre des médicines, 2019)

El médico puede realizar prescripciones fuera de la autorizacién de comercializacién en ausencia de
medicamentos adecuados al estado del paciente que tengan una autorizacion temporal de uso, segun
el articulo L. 5121-12-1 del Cédigo de Salud Publica.

En tanto, el Codigo de Etica Médica establece los principales principios aplicables a la prescripcion
médica. De estas disposiciones se desprenden tres principios fundamentales:

a. Libertad de prescripcién: El médico es libre de prescribir dentro de los limites establecidos por la
ley. Sus prescripciones deben ser las que considere mas adecuadas a la luz de las circunstancias
y los intereses del paciente.

b. Calidad de la prescripcion: La prescripcion debe basarse en pruebas cientificas y estar libre de
cualquier charlataneria. Los conocimientos del prescriptor deben estar actualizados (obligacion
de desarrollo profesional continuo). Las recetas deben estar escritas con claridad y el médico
debe asegurarse de que el paciente o su entorno las entiendan.

c. Principio de economia: El médico debe limitar sus prescripciones y actos a lo necesario para la
calidad, seguridad y eficacia de la asistencia y observar, en sus actos y prescripciones, la mas
estricta economia compatible con la calidad, seguridad y eficacia de la asistencia. (VIDAL, 2020)
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4. OCEANIA

4.1. Australia

Cada Estado y Territorio en Australia tiene leyes que regulan la prescripcion de medicamentos que
determinan quién puede recetar, qué medicamentos, en qué circunstancias, de qué manera, con qué
finalidad, asi como las condiciones adicionales que deben cumplirse para recetar determinadas clases
de medicamentos (AMA, 2013)

En el Territorio Norte de Australia (Northern Territory), rige la Ley de Medicamentos, Venenos y
Productos Terapéuticos 2012 o Medicines, Poisons and Therapeutic Goods Act 2012, cuya Seccién 19
define la receta de una sustancia registrada, como una instruccion escrita que autoriza el suministro de
la misma para administrarla a una persona en particular o a animales. Respecto de las recetas de las
sustancias contenidas en las Listas 4 y 8% la norma, establece en sus secciones 81 a la 90 algunas
condiciones.

De este modo, para poder expedir una receta para el suministro de una sustancia no restringida de la
Lista 4%, se debe ser dentista, médico, matrona calificada, enfermero, optometrista o poddlogo u otro
profesional sanitario prescrito por la normativa; y emitir la receta en el curso del ejercicio de la profesién
sanitaria de la persona. También puede prescribir un veterinario, al emitir la receta en el marco del
ejercicio de su profesién en el territorio'* (Goverment Act, 2012). La infraccién a la norma, puede
significar una penalidad maxima de 50 unidades penales'?. En cuanto, a las sustancias restringidas de
la Lista 4, éstas sélo puedan ser prescritas por un profesional sanitario'® autorizado que expide la receta
en el ejercicio de su profesidn sanitaria y un veterinario, en las mismas condiciones.

Respecto de las sustancias no restringidas de la Lista 8!, las recetas para éstas deben ser prescritas
por un dentista, médico, matrona o enfermera titulada, podé6logo u otro profesional sanitario establecido
por la normativa. También por un veterinario en el ejercicio de su profesion. Por su parte, las sustancias
de la Lista 8 no restringida - uso terapéutico o tratamiento de la adiccion, deben ser prescritas por un
médico autorizado.

4.2, Nueva Zelanda

La Ley de Medicamentos de 1981 regula los medicamentos, los productos relacionados y los dispositivos
médicos en Nueva Zelanda. Garantiza que los medicamentos y productos utilizados en ese pais, sean
seguros y eficaces (Medicines Act 1981, 2018). La ley establece los requisitos para la aprobacion,
clasificacion, fabricacion, venta, distribucién, publicidad, prescripcion y dispensacion de medicamentos

9 La lista 8, se refiere a medicinas o drogas bajo control. Para mayor informacion sobre el sistema de clasificacion
australiano ver: https://www.tga.gov.au/scheduling-basics

10 | a lista 4, se refiere a medicamentos para personas y medicamentos para animales con receta.

11 Seccion 80.

12 En Northern Territory cada unidad penal equivale a $ 158 délares australianos.

13 Un profesional de la salud es una persona registrada en virtud de la Ley Nacional de Regulacién de Profesionales
de la Salud para ejercer una profesion sanitaria (que no sea estudiante).

14

11



Biblioteca del Congreso Nacional de Chile | Asesoria Técnica Parlamentaria

requisitos de autorizacion para la cadena de distribucién de medicamentos, incluidos los mayoristas y
las farmacias. También fija las condiciones para la aprobacién de productos relacionados, los controles
posteriores a la comercializacion de medicamentos y productos sanitarios'® (Medicines Act 1981, 2018).

Los medicamentos no pueden anunciarse, venderse o distribuirse sin la aprobacion del Ministro de
Sanidad, salvo en algunas circunstancias limitadas que se describen en la ley. Algunos productos, como
los narcéticos y psicotropicos que se utilizan con fines terapéuticos, estan clasificados como
medicamentos controlados y, por lo tanto, estan regulados tanto por la Ley de Medicamentos como por
la Ley de Abuso de Drogas de 1975.

Cabe sefialar que la ley de Medicamentos de 1981, establece el marco legislativo para la prescripcion
de medicamentos con receta y los grupos de profesionales sanitarios que pueden prescribir. En Nueva
Zelanda, todos los prescriptores estan también regulados por la Ley de Garantia de la Competencia de
los Profesionales de la Salud de 2003. (Health Practitioners Competence Assurance Act, 2018)

La Ley de 1981, define tres categorias de clasificacion para los medicamentos: Medicamento de
prescripcién, medicamentos restringidos y medicamento de venta exclusiva en farmacia.

Un medicamento de prescripcidén sélo puede venderse, suministrarse o administrarse de acuerdo con
una receta dada por un prescriptor autorizado. Un prescriptor autorizado es un enfermero, un
optometrista, un facultativo (dentista 0 médico), una matrona registrada o un prescriptor designado, un
veterinario o un prescriptor delegado. (Prescribing statement - legal requirements and subsidisation,
2021)

La autorizacidn para recetar sélo es necesaria para los medicamentos con receta. La legislacion no
exige que se prescriban otras clases de medicamentos para poder venderlos, suministrarlos o
administrarlos. Sin embargo, se recomienda que las otras clases de medicamentos sean suministrados
0 administrados por personal debidamente cualificado dentro de los protocolos de la organizacion. Sin
embargo, un prescriptor puede emitir una receta para un medicamento sin receta para que el paciente
reciba un subsidio. (Prescribing statement - legal requirements and subsidisation, 2021).

15 El Ministerio de Sanidad administra la Ley y los reglamentos elaborados en virtud de la misma, como el
Reglamento sobre medicamentos de 1984, el Reglamento sobre medicamentos (base de datos de productos
sanitarios) de 2003 y los reglamentos sobre prescriptores designados.
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