MINISTERIO
INSTITUTO SOCIAL DE
LAS FUERZAS ARMADAS

RESOLUCION SOBRE LA DISPENSACION DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN CLONAZEPAM CON RECETAS OFICIALES
DEL ISFAS

La legislacién sobre medicamentos y productos farmacéuticos, asi como sobre el régimen econdmico de la
Seguridad Social son competencia exclusiva del Estado, correspondiendo a las Comunidades Auténomas y a las
Mutualidades de Funcionarios, entre ellas el ISFAS su ejecucion y, por tanto, las competencias relativas a la gestion de la
prestacion farmacéutica.

En este contexto, el Ministerio de Sanidad, partiendo de una perspectiva de salud publica y ante los datos que
muestran un desvio en el uso de medicamentos que contienen Clonazepam, ha acordado, mediante diversas
Resoluciones, de fecha 2 de diciembre de 2023, que la dispensacion de los medicamentos que contienen Clonazepam a
cargo de la prestacion farmacéutica, se debe realizar por el Sistema de Receta Electronica, con objeto de garantizar el
cumplimiento de los requisitos exigidos para su financiacion, evitando la utilizacién inadecuada y la prescripcidon excesiva.

En el ISFAS, las condiciones de aplicacion de esta medida para los tratamientos instaurados a los mutualistas, no
presentaria ninguna dificultad para los pacientes adscritos a la modalidad publica que obtienen su medicacion a través
del sistema de Receta Electrdnica, pero si supone un problema en el dmbito concertado y la sanidad militar, donde aun
no se dispone de un Sistema de Receta Electrdnica, y se utiliza la receta papel.

Por lo expuesto, para poder incorporar esta medida, debe habilitarse otro cauce y procedimiento distinto a la
receta electronica, que permita el acceso de los pacientes protegidos por este Instituto, a los medicamentos que
contienen Clonazepam. Dicho cauce va a ser la validacién de las recetas oficiales. Esta validacién consiste en una
diligencia manual de la receta papel, mediante la que se autoriza a un paciente concreto, que el CLONAZEPAM pueda ser
dispensado con cargo al ISFAS.

Por cuanto antecede, al amparo de las facultades reconocidas en el articulo 18 del Reglamento General de la
Seguridad Social de las Fuerzas Armadas, aprobado por Real Decreto 1726/2007, de 21 de diciembre, y de conformidad
con el Acuerdo de fecha 20 de diciembre de 2023 alcanzado con el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos,

SE RESUELVE

PRIMERO. Requieren Validacion del ISFAS, todas aquellas recetas oficiales en papel en las que se prescriba algun
medicamento cuyo principio activo es CLONAZEPAM, para los pacientes del ISFAS que hayan optado por recibir la
asistencia sanitaria de las Entidades de Seguro o de la Sanidad Militar.

La validacion de la receta se realizara con el sello de la Delegacién del ISFAS (no el de visado), la fecha y la firma
del funcionario.

En los tratamientos de titulares y beneficiarios adscritos a Servicios Publicos de Salud (Modalidad A1), que
obtienen su medicacion a través del sistema de Receta Electrénica con los mismos criterios, limitaciones y condiciones
establecidas para el resto de la poblacién protegida del sistema publico de salud, NO podrdn validarse recetas papel.

SEGUNDO. La validacién de las recetas se formalizard siempre que el tratamiento se haya prescrito en las
condiciones de utilizacidon establecidas en la ficha técnica, asi como para la indicacién terapéutica financiada (cualquier
forma de epilepsia).

Para garantizar que el paciente cumple la indicacién financiada, en caso de prescripcion por primera vez, deberd
adjuntarse informe médico de la indicacidn. Este informe serd valido para la autorizacién de las sucesivas recetas durante
el periodo de validez del mismo, y como maximo un afio. Concluido su plazo de validez, para la continuacion del
tratamiento habra de aportarse nuevo informe médico.
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TERCERO. Se limita el nimero de envases dispensables a la dosis de mantenimiento en adultos. Cuando un
paciente, previo informe médico, precise tratamiento que supere dicha dosis, necesitara autorizacion expresa del Asesor
Médico, que tendrd en cuenta la dosis terapéutica maxima, para los adultos, contemplada en la ficha técnica. Por encima
de este limite no se podran autorizar recetas. El sistema informatico para el registro de la validacién se encuentra
adaptado al limite autorizado. En el Anexo se detallan nimero de envases dispensables (niUmero de recetas) para dosis
de mantenimiento y dosis maxima.

La combinacién de distintas presentaciones de Clonazepam (en la creencia de que esto proporcionaria un mayor
numero de recetas), no puede superar la dosis de mantenimiento o, la dosis maxima autorizada por el Asesor Médico, en
las condiciones de utilizacion del medicamento establecidas en la ficha técnica.

En el Sistema Informatico de gestion se anotardn los datos precisos para el control de las recetas.
Las recetas validadas se podran dispensar en cualquier oficina de farmacia, en el plazo de diez (10) dias.

CUARTO. Cuando no se cumplan las condiciones de utilizacidon del medicamento establecidas en la ficha técnicay
las indicaciones terapéuticas financiadas (cualquier forma de epilepsia), la prescripcién haya sido realizada por un
facultativo ajeno a la Modalidad asistencial en la que se encuentre adscrito o bien, la solicitud sobrepase el limite
maximo dispensable en receta validada (3-5 recetas/mes), el Delegado dictard Resolucién desestimatoria. Para ello, se ha
incorporado al Sistema Informatico de Gestién un modelo de Resolucién que contempla las distintas causas de
desestimacion.

QUINTO. En el supuesto de que, por causa de un desplazamiento, se presenten recetas en una Delegacidn distinta
a la de adscripcion del titular, se seguiran los criterios anteriores, debiendo verificarse en el sistema informatico que el
paciente no ha completado el limite maximo de recetas por mes. En el caso que haya completado el tratamiento de un
(1) mes, se emitira Resolucion desestimatoria.

CLAUSULA PROVISIONAL. Transitoriamente, hasta el 01/04/2024, en el supuesto que un titular o alguno de sus
beneficiarios este siguiendo un tratamiento en curso con presentaciones que contengan Clonazepam, el Delegado podra
autorizar una (1) receta de prescripcidon en espera del informe médico. Una vez se aporte el informe médico, se podran
sellar recetas aplicando las cldusulas de esta Resolucion. El sistema informatico detectara los pacientes con tratamiento
en curso a los que se puede validar una primera receta durante el periodo transitorio hasta el 01/04/2024.

En el caso de los pacientes que inicien tratamiento, deberd adjuntarse el informe médico de la indicacién junto a
las recetas de prescripcion para su validacién, siempre que se cumplan los criterios exigidos de financiacion.

Esta Resolucion entrara en vigor el dia 01 de enero de 2024.

Madrid, 19 de diciembre de 2023,

EL SECRETARIO GENERAL GERENTE,
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ANEXO
Dosis de mantenimiento en adultos: 3-6 mg diarios.
Dosis maxima en adultos: 20 mg diarios. Precisa informe médico y fecha de duracién de dicha dosis maxima.

Se ha disefiado la siguiente tabla que permite la adecuacion de las dosis autorizadas en la ficha técnica, a cada
presentacion de Clonazepam.

El nUmero maximo de recetas a validar en un mismo acto no excedera del necesario para el tratamiento de un mes.

MEDICAMENTO RECETAS/MES SOLICITUDES DE UN N2 MAYOR DE RECETAS/MES

No se contempla la utilizacién de esta
CLONAZEPAM 0,5 MG 60 COMPRIMIDOS 3 RECETAS presentacion. En caso de necesitar mas dosis se
utilizaria las presentaciones siguientes.

No se contempla la utilizacién de esta
CLONAZEPAM 1 MG 60 COMPRIMIDOS 3 RECETAS presentacion. En caso de necesitar mas dosis se
utilizaria la presentacion de 2 mg.

A DETERMINAR POR EL ASESOR MEDICO

CLONAZEPAM 2 MG 60 COMPRIMIDOS 3 RECETAS . .
(MAXIMO 2 RECETAS MAS)
CLONAZEPAM 2,5 MG GOTAS 3 RECETAS A DETERMINAR POR EL ASESOR MEDICO.
CLONAZEPAM 1 MG AMPOLLAS 3 RECETAS A DETERMINAR POR EL ASESOR MEDICO

(MAXIMO 2 RECETAS MAS)
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