LEGISLACION ESPANOLA SOBRE DROGAS

|. Normativa de ambito estatal

REAL DECRETO 75/1990, DE 19 DE ENERO,
QUE REGULA LOS TRATAMIENTOS CON OPIACEOS
DE PERSONAS DEPENDIENTES DE LOS MISMOS

Capitulo primero
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto de la presente norma regular los tratamientos con los prin-
cipios activos que se incluyen en la lista del anexo al presente Real Decreto,
cuando se prescriban para el tratamiento de la dependencia de opiaceos en
aquellas pautas cuya duracién exceda de veintitn dias.

Articulo 2. Centros o Servicios de tratamiento.

1. Los tratamientos a que hace referencia la presente norma seran realizados Uni-
camente por Centros o Servicios sanitarios publicos o privados sin animo de
lucro, debidamente acreditados para ello por los 6rganos competentes de la
Administracién Sanitaria de la Comunidad Autbnoma correspondiente o, en su
caso, por los 6rganos competentes del Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. A los efectos que establece el presente Real Decreto, y siempre que se consi-
dere oportuno, las autoridades sanitarias de aquellas Comunidades Auténomas
que tengan atribuciones en esta materia o en su caso, el Ministerio de Sanidad
y Consumo, a través de sus 6rganos competentes,podran acreditar servicios en
Centros penitenciarios o en otros establecimientos de caracter no estrictamente
sanitario.

Articulo 3. Prescripcion, elaboracion, conservacion, dispensacion, administracion y
formulacion.

1. La prescripcion de los tratamientos regulados en la presente norma sera reali-
zada por los facultativos de los Centros o Servicios acreditados.

2. La medicacién utilizada para estos tratamientos sera elaborada, cuando proce-
da, conservada, dispensada y administrada por los servicios farmacéuticos de
los Centros acreditados, de acuerdo con lo previsto en el articulo 2 o, en su
defecto, por los 6rganos competentes del Ministerio de Sanidad y Consumo o
por las oficinas de Farmacia acreditadas al efecto.

3. En todo caso, la elaboracion, conservacion o dispensacion de la medicacién a
que hace referencia el apartado anterior estara sujeta a la normativa vigente
sobre estupefacientes, quedando sometida al control de la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

4. Los medicamentos utilizados para estos tratamientos seran prescritos, formula-
dos, dispensados y administrados en solucion oral extemporanea, siempre que
sea posible.
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Capitulo segundo
Comisiones de acreditacion, evaluacion
y control de Centros o Servicios

Articulo 4. Constitucion de las Comisiones.

1. Para el gjercicio por las Comunidades Auténomas de lo establecido en el pre-
sente Real Decreto se tendra en cuenta:

a) En aquellas Comunidades Autbnomas donde no se ha establecido todavia
ninguna Comision de acreditacion, los drganos competentes fijardn su compo-
sicidn y régimen de funcionamiento, incorporando, en todo caso, algin miem-
bro en representacion tanto de los Planes Autondmicos sobre Drogas como de
la Administracion Central.

b) En las Comunidades Autdbnomas en las que ya se encuentran establecidas, al
amparo de la Orden de 31 de octubre de 1985, los 6rganos competentes
podran modificar la composicién y normativa reguladora de las mismas, adap-
tandola a las directrices del presente Real Decreto.

2. Las Comisiones deberan quedar constituidas en un plazo no superior a dos
meses a partir de la publicacion del presente Real Decreto.

Articulo 5. Facultades.

Las Comunidades Autdnomas fijaran las facultades que tendran las Comisiones
en su ambito territorial. Entre éstas habran de figurar las siguientes:

1. Emitir informe en relacién con las solicitudes de acreditacion presentadas por
los Centros o servicios ante el 6rgano competente de la Administracion
Sanitaria.

2. Coordinar y evaluar la informacion sobre la materia objeto de sus competencias.

3. Suministrar a los érganos competentes de la Administracion Sanitaria de la
Comunidad Auténoma correspondiente o, en su caso, a los 6rganos competen-
tes del Ministerio de Sanidad y Consumo la informacién que les sea solicitada,
de tal forma que se garantice siempre la confidencialidad de la misma.

4. Establecer un registro de pacientes, con mecanismos que garanticen el dere-
cho a la confidencialidad. La informacion minima que debe contener se prevé
en el articulo 10.

Capitulo tercero
Acreditacion de los Centros o servicios

Articulo 6. Criterios generales para la acreditacion de Centros o Servicios de tratamiento.

1. El responsable del Centro o Servicio sanitario que desee obtener acreditacion
para realizar tratamientos con los principios activos a que hace referencia el
articulo 1 de la presente norma remitird a las autoridades sanitarias de la
Comunidad Autbnoma correspondiente o, en su caso, a los érganos competen-
tes del Ministerio de Sanidad y Consumo, la solicitud con la informacién que

les sea requerida.
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2. Las Comisiones de Acreditacion, Evaluacion y Control de Centros o Servicios
emitirdn informe sobre la solicitud de acreditacion realizada por los responsa-
bles de los Centros o Servicios. El informe emitido debera ser favorable para
que pueda otorgarse la acreditacion.

3. Sin perjuicio del régimen de funcionamiento que fijen en cada caso las
Comunidades Autonomas, y a efectos de la emision del informe citado en el
numero anterior, las Comisiones deberan tener en cuenta los criterios siguientes:

a) La consecucioén de un equilibrio entre la demanda y la oferta de este tipo de
servicio asistencial en el area territorial correspondiente.

b) La prioridad para la acreditacion de los Centros o Servicios sanitarios de
titularidad publica.

c) La experiencia en el tratamiento de toxicomanos por parte del equipo del
Centro o Servicio.

d) La existencia de adecuacion entre los recursos disponibles y los objetivos
propuestos.

Articulo 7. Tiempo de vigencia de la acreditacion.- Las autoridades de las
Comunidades Auténomas o, en su caso, los 6rganos competentes del
Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe de la Comision, podran
acreditar Centros de tratamiento y oficinas de farmacia por un periodo no
superior a dos afios. La renovacién de la acreditacidn tendra que ser solicitada
antes de que expire dicho periodo.

Articulo 8. Revocacion de la acreditacion.- Las autoridades de las Comunidades
Auténomas o, segln proceda, los 6rganos competentes del Ministerio de
Sanidad y Consumo, previo informe de la Comision, podran revocar la acredi-
tacion cuando se evidencie ausencia de cumplimiento de la presente norma o
de aquellas que la desarrollen y cuando razones de indole sanitario o social
asi lo aconsejen.

Capitulo cuarto
Admisién a tratamiento

Articulo 9. Admision a tratamiento.

1. A efectos de la inclusion en los programas de tratamiento regulados por la
presente norma se exigird previamente diagnéstico confirmado de dependen-
cia a opiaceos y haber realizado al menos un tratamiento en otra modalidad
terapéutica.

Podran ser solicitados por las Comisiones documentos acreditativos del cum-
plimiento de tales requisitos.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el péarrafo anterior, podran ser incluidas en
estos programas de tratamiento aquellas personas dependientes de opiaceos
que no cumplan las condiciones exigidas, siempre y cuando hayan contraido
la infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana o se encuentren
afectados por patologia organica severa.
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Capitulo quinto
Notificacion

Articulo 10. Notificacion.

El responsable facultativo del Centro o Servicio acreditado para realizar los tra-
tamientos regulados en el presente Real Decreto informara trimestralmente a la
Comision o, en su caso, a los 6rganos competentes del Ministerio de Sanidad y
Consumo, del nimero de pacientes en tratamiento, sefialando también los ini-
cios, interrupciones y finalizaciones de los mismos que se hayan producido,
asi como las razones que los justifican y los opiaceos empleados. Esta informa-
cion es considerada como minima y cada Comision Autonémica de
Acreditacion podra solicitar informacion adicional.

Disposicion adicional

Los Centros o Servicios que han sido acreditados al amparo de la Orden de 31
de octubre de 1985, reguladora de los tratamientos de deshabituacion con
metadona, se consideran, asimismo, acreditados para los tratamientos con los
principios activos incluidos en la lista del anexo de este Real Decreto, salvo en
aquellas Comunidades Auténomas en las que las normativas que lo desarro-
llen dispongan lo contrario.

Disposicién derogatoria

Quedan derogadas: la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 31 de
octubre de 1985 («Boletin Oficial del Estado» nimero 269 de 9 de noviem-
bre), «por la que se regulan los tratamientos de deshabituacién con metadona
dirigidos a toxicomanos dependientes de opiaceos»; la Resolucién de 22 de
noviembre de 1985 («Boletin Oficial del Estado» del 27), de la Direccidn
General de Salud Publica sobre «dosificacion y criterios de aplicacion de los
tratamientos de metadona a toxicomanos dependientes de opiaceos», y cuan-
tas otras disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en
este Real Decreto.

Disposicion final

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente de su publicacién en
el «Boletin Oficial del Estado».

ED
i
TS



LEGISLACION ESPANOLA SOBRE DROGAS

|. Normativa de ambito estatal

Anexo

Lista de principios activos sometidos a lo dispuesto en el Real Decreto por el
que se regulan los tratamientos con opiaceos de personas dependientes de
los mismos

— Buprenorfina.

— Butorfanol.

— Codeina.

— Dextropropoxifeno.
— Dihidrocodeina.
— Etilmorfina.

— Folcodina.

— Metadona.

— Morfina.

— Noscapina.

— Opio extracto.

— Pentazocina.

— Petidina.

— Tilidina.
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