Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiembre, por la que se establecen los medicamentos que
constituyen excepcion a la posible sustitucion por el farmacéutico con arreglo al articulo 86.4 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Segun el articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio , de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, el Ministerio de Sanidad y Consumo establecera aquellos
medicamentos que, por razén de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico,
deban constituir una excepcion a los criterios generales de sustitucién por el farmacéutico establecidos
en el articulo 86 de dicha Ley.

La relacion de medicamentos afectados por esta excepcidn, recogida hasta ahora por la Orden de 28 de
mayo de 1986, por la que se establecen los medicamentos que no pueden ser sustituidos por otros en
la dispensacidn, requiere ser actualizada de acuerdo con los avances cientificos y médicos. Con este
propdsito y con el objetivo primordial de asegurar la proteccién de la salud de los pacientes, mediante
esta Orden se actualiza la relacion de medicamentos que, por sus caracteristicas farmacoldgicas o
terapéuticas, deben exceptuarse de las reglas generales de posible sustitucidn por el farmacéutico.

En la elaboracién de esta disposicion han sido oidos los sectores afectados y consultadas las
Comunidades Auténomas.

Esta Orden se dicta de conformidad con lo establecido en el articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio.

En su virtud, de acuerdo con el Consejo de Estado, dispongo:

Articulo Unico.
Medicamentos no sustituibles

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, no podran sustituirse en el acto de dispensacién
sin la autorizacidn expresa del médico prescriptor los siguientes medicamentos:

a) Los medicamentos bioldgicos (insulinas, hemoderivados, vacunas, medicamentos biotecnolégicos).

b) Los medicamentos que contengan alguno de los principios activos considerados de estrecho margen
terapéutico incluidos en el anexo |, excepto cuando se administren por via intravenosa.

c) Los medicamentos que contengan principios activos sujetos a especial control médico o aquellos que
requieran medidas especificas de seguimiento por motivos de seguridad y que se relacionan en el anexo
I.

d) Los medicamentos para el aparato respiratorio administrados por via inhalatoria.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios elaborara un listado de medicamentos
no sustituibles, que sera de acceso publico.

3. Con caracter excepcional y por motivos de riesgo para la salud, el Ministerio de Sanidad y Consumo
podra establecer, mediante resolucién motivada a la que se le dara la debida publicidad, que un
medicamento no incluido en el apartado 1 no es sustituible en el momento de la dispensacidn.



Disposicion Adicional primera.
Actualizacién de los anexos 1 y Il

Se faculta a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para actualizar la lista de
principios activos incluidos en los anexos | y II.

Disposicion Adicional segunda.
Aplicacion de la Orden de 13 de mayo de 1985

Los medicamentos que contengan los principios activos sujetos a especial control médico, recogidos en
el anexo Il y en la Orden de 13 de mayo de 1985, sobre medicamentos sometidos a especial control
médico en su prescripcidn y utilizacidén, quedan sometidos al régimen establecido en la misma.

Disposicidn Derogatoria Unica.
Derogacién normativa

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en esta
Orden, y en particular:

a) La Orden de 28 de mayo de 1986 , por la que se establecen los medicamentos prescritos que no
pueden ser sustituidos por otros en la dispensacion.

b) El apartado 3 del articulo 5 de la Orden de 13 de mayo de 1985, sobre medicamentos sometidos a
especial control médico en su prescripcion y utilizacion.

Disposicion Final Unica.
Entrada en vigor

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

ANEXO 1.

Principios activos de estrecho margen terapéutico

Acenocumarol.
Carbamazepina.
Ciclosporina.

Digoxina.



Metildigoxina.
Fenitoina.
Litio.
Teofilina.
Warfarina.
Levotiroxina.

Tacrélimus

ANEXO II.

Principios activos de especial control médico o medidas especiales de seguridad
Derivados de vitamina A (isotretinoina, acitretina) de administracion sistémica.
Acido acetohidroxamico.

Talidomida.

Clozapina.

Pergolida.

Cabergolina.

Vigabatrina.

Sertindol.



