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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE DEFENSA

22098 Resolucion 420/38422/2023, de 16 de octubre, de la Secretaria General
Técnica, por la que se publica el Convenio con el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos, por el que se formaliza concierto para
fijar las condiciones para la ejecucion de la prestacion farmacéutica a través
de las oficinas de farmacia.

Suscrito el 9 de octubre de 2023 el convenio entre el Ministerio de Defensa y el
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, por el que se formaliza
concierto para fijar las condiciones para la ejecucion de la prestacion farmacéutica a
través de las oficinas de farmacia, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, procede la
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho convenio, que figura como anexo
de esta resolucion.

Madrid, 16 de octubre de 2023.—El Secretario General Técnico, P. S. (Real
Decreto 372/2020, de 18 de febrero), el Vicesecretario General Técnico, Francisco Javier
Granados Pefiacoba.

ANEXO

Convenio entre el Instituto Social de las Fuerzas Armadas y el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, por el que se formaliza concierto para fijar
las condiciones para la ejecucion de la prestacién farmacéutica a través
de las oficinas de farmacia

REUNIDOS

De una parte, don José Javier Rodrigo de Azpiazu, Secretario General Gerente del
Instituto Social de las Fuerzas Armadas (en lo sucesivo, ISFAS), cargo para el que fue
designado por Resolucién 430/38216/2022, de 31 de mayo, de la Subsecretaria de
Defensa (BOE num. 134, de 6 de junio de 2022), actuando en nombre y representacion
del mismo y en ejercicio de las facultades que le asigna 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 otra, don Jesus Aguilar Santamaria, en calidad de Presidente del Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (en lo sucesivo, CGCOF) quien
interviene en nombre y representacion de los titulares de las oficinas de farmacia de
acuerdo con establecido en los articulos 1.3, 5 y 9 de la Ley 2/1974, de Colegios
Profesionales, y el articulo 3 del Reglamento del Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos de Espafia, aprobado por Orden del Ministerio de la Gobernacion
de 16 de mayo de 1957 y sus modificaciones aprobadas por los Reales Decretos del
Ministerio de Sanidad y Consumo 1774/1979, de 22 de junio; 616/1982, de 17 de marzo,
y 249/1985, de 23 de enero.
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Las partes intervienen en la representacion y con las facultades que sus respectivos
cargos les confieren, reconociéndose mutuamente capacidad y legitimacion para
obligarse y convenir y, al efecto,

MANIFIESTAN
I

Que la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud, consagra el derecho a la asistencia sanitaria y establece en su disposicion
adicional cuarta que el Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS), como integrante
del Sistema Nacional de Salud (SNS), en su calidad de entidad gestora del Régimen
Especial de la Seguridad Social de las Fuerzas Armadas, tendr4 que garantizar el
contenido de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud, asi como las
garantias sobre accesibilidad, movilidad, calidad, seguridad, informacién y tiempo
recogidas en esta ley, de acuerdo con lo dispuesto en su normativa especifica.

ISFAS presta a sus afiliados, entre otros servicios, la asistencia sanitaria, conforme a
lo establecido por el texto refundido de la Ley sobre Seguridad Social de las Fuerzas
Armadas (LSSFA), aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2000, de 9 de junio,
facilitando la asistencia sanitaria a sus afiliados a través de Conciertos con Entidades,
tanto publicas como privadas. Dentro de esa asistencia sanitaria, se incluye la prestacion
farmacéutica conducente a conservar o restablecer la salud de los titulares y
beneficiarios del ISFAS.

Que la prestacibn farmacéutica, consiste en la dispensacién a través de los
procedimientos establecidos reglamentariamente, de los medicamentos, productos
sanitarios financiados, férmulas magistrales y preparados oficinales y productos
dietoterapicos complejos y de nutricién enteral domiciliaria incluidos en la prestacién del
SNS que se dispensen en Oficinas de Farmacia, reconocidos por la legislacién vigente, y
con la extension determinada para el SNS, junto al desarrollo de los servicios
profesionales farmacéuticos asistenciales correspondientes.

En virtud de los establecido en el articulo 105.2 del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, las Oficinas de Farmacia podran ser objeto de
concertacion en el SNS, de acuerdo con el sistema general de contratacién
administrativa, como asi mismo se recoge en el Reglamento General de la Seguridad
Social de las Fuerzas Armadas (RGSSFA), aprobado por Real decreto 1726/2007, de 21
de diciembre en su articulo 119.

Que para hacer efectiva la prestacion farmacéutica a través de todas y cada una de
las Oficinas de Farmacia para los afiliados del ISFAS, el Instituto y el CGCOF han venido
suscribiendo sucesivos Conciertos al efecto, de conformidad con la legislacion vigente en
cada momento. El Concierto entre ISFAS y el CGCOF por el que se fijan las condiciones
de ejecucidn de la prestacion farmacéutica a través de las Oficinas de Farmacia, suscrito
el 9 de julio del 2015, finaliza su vigencia el 31 de agosto de 2023 habiéndose
incorporando al mismo, el 14 de julio de 2020, una adenda para el establecimiento de las
condiciones de dispensacion y facturacion de las prescripciones realizadas a través de
receta electronica en el ambito del ISFAS, por lo que es necesario la suscripcion de un
nuevo instrumento juridico con el mismo objeto.

Por ello, las partes, en uso de las facultades que les estan conferidas, acuerdan
suscribir el presente Convenio, manteniendo para el mismo la denominacion de
Concierto, atendiendo al articulo 33 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y
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calidad del Sistema Nacional de Salud y el articulo 105.2 de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobado por Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y en el articulo 119 del Reglamento General
(RGSSFA), que prevén la via del concierto como mecanismo para el desarrollo de la
colaboracion de las Oficinas de Farmacia con el SNS, en el desempefio de la prestacion
farmacéutica a fin de garantizar el uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

En el mismo se estableceran las condiciones en que debe efectuarse la prestacion
farmacéutica con cargo a fondos publicos del ISFAS, a través de todas las Oficinas de
Farmacia legalmente autorizadas, con arreglo a las siguientes

CLAUSULAS
1. Naturaleza y Régimen Juridico

1.1 El presente Convenio tiene naturaleza administrativa, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 47.2 c) y resto del articulado del Capitulo VI del Titulo
Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico (LRJSP), rigiendo en su desarrollo y para su interpretacion, por el ordenamiento
juridico administrativo, con expresa sumision de las partes firmantes a la jurisdiccion
contencioso administrativa en los casos de conflictos que no puedan ser resueltos por la
Comision Central, prevista en la clausula 8.1.

El presente Convenio no supone cesion, en ningdn caso, de la titularidad de las
competencias ni de los elementos sustantivos de su ejercicio atribuidas normativamente
a cada parte.

En todo caso, las dudas o lagunas que en la interpretacion y ejecucion de este
Convenio puedan suscitarse, se resolveran aplicando los principios contenidos en la
LRJSP.

Sin perjuicio de su naturaleza administrativa, en adelante para las referencias al
mismo se utilizar4 la denominacién Concierto.

1.2 El presente Concierto se regulara, ademas de por sus condiciones particulares
establecidas en su clausulado y anexos, por la normativa sanitaria que regula la
prestacion farmacéutica del SNS, vigente en la actualidad o la futura que pudiera
sustituirla, y, en particular, por lo dispuesto en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud (en adelante, Ley de Cohesién del
SNS); en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion; en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, (en adelante, Ley de Garantias); el Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y oOrdenes de dispensacion, y en el Real
Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los
requisitos especiales de prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso
humano y veterinario.

Asimismo, es de aplicacion directa la normativa que regula los productos
dietoterapicos complejos y de nutricion enteral domiciliaria del SNS que se dispensen en
Oficinas de Farmacia segun lo previsto en el Real Decreto 1205/2010, de 24 de
septiembre, por el que se fijan las bases para la inclusion de los alimentos dietéticos
para usos médicos especiales en la prestacion con productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud y para el establecimiento de sus importes maximos de financiacion; la
Orden SP1/2958/2010, de 16 de noviembre, por el que se establece el procedimiento
para la inclusion de los alimentos dietéticos para usos meédicos especiales en la oferta de
productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud y para la aplicacion de los importes
maximos de financiacion, y la Orden SSI1/2366/2012, de 30 de octubre, por la que se
establece el factor comin de facturacion de la prestacion con productos dietéticos.
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2. Objeto del Concierto
El presente Concierto tiene por objeto:

2.1 Fijar las condiciones en que las Oficinas de Farmacia legalmente establecidas
colaboraran profesionalmente con ISFAS en lo referente a la dispensacion de los
productos incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS y que hayan sido prescritos
en la receta oficial del ISFAS, de acuerdo con lo establecido en la LSSFA y en el
RGSSFA y en las especificaciones sefialadas en este Concierto.

2.2 Establecer las condiciones para la dispensacion de los productos que se
relacionan a continuacion, que vayan prescritos tanto en recetas oficiales del Instituto,
formato papel o electrénicas, como en prescripciones electronicas de los servicios
publicos de salud (SSPPSS) para los afiliados del Instituto:

A) Medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, que estén incluidos
en la prestacion farmacéutica del SNS, para su dispensacion por las Oficinas de
Farmacia.

B) Foérmulas magistrales y preparados oficinales comprendidos en la prestacion
farmacéutica del SNS, elaborados por las Oficinas de Farmacia de acuerdo con las
normas de correcta elaboracién y control de calidad, en las condiciones establecidas en
este Concierto y en el articulo 42.1 de la Ley de Garantias.

C) Preparados individualizados antialérgicos, asi como las vacunas individualizadas
bacterianas autorizadas de acuerdo con la normativa vigente y las condiciones
establecidas en este Concierto.

D) Productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS (efectos y
accesorios), que se dispensen por las Oficinas de Farmacia.

E) Productos dietoterapicos complejos y de nutricion enteral domiciliaria incluidos
en la prestacion del SNS, como alimentos dietéticos destinados a usos médicos
especiales e incluidos en la oferta de productos dietéticos susceptibles de financiacién,
que se dispensen en Oficinas de Farmacia.

2.3 Fijar las condiciones de facturacion y pago de las recetas dispensadas
incluyendo la grabacion de datos de las recetas oficiales en papel y de las Hojas Cupdn
Precinto de facturacibn mensual en receta electronica (en adelante HCP) como
elementos indispensables para el proceso de su facturacion.

3. Caracteristicas de la dispensacion

La dispensacion de los productos relacionados en la cldusula segunda, prescritos en
receta oficial del ISFAS, en formato papel o en formato electrénico, se efectuara en todas
y cada una de las Oficinas de Farmacia legalmente establecidas, y siempre que no estén
sometidas a sancibn o se hayan adoptado medidas cautelares que les impida la
dispensacién y, en todo caso, bajo la direccibn y responsabilidad de los/las
farmacéuticos/as titulares de las mismas.

Los afiliados del ISFAS dispondran de libertad de eleccion de Oficina de Farmacia.

Las caracteristicas generales de dispensacion y las condiciones de validez de las
recetas oficiales a efectos de su pago con cargo a fondos publicos del ISFAS son las
recogidas en el anexo A y seran extensivas con las particularidades que correspondan, a
las érdenes de dispensacion cuando sea posible.

3.1 Para los afiliados que recibe la asistencia sanitaria a través de Entidades de
Seguro y hasta la implantacién del Sistema de Receta Electrénica del Mutualismo, la
prestacion farmacéutica la podran obtener a través de las Oficinas de Farmacia mediante
la receta oficial del ISFAS en formato papel.

Para los afiliados adscritos a los correspondientes Servicios Autonémicos de Salud a
efectos de asistencia sanitaria, la prestacion farmacéutica sera recibida a través de los
diferentes Sistemas de Receta Electrénica existentes en cada uno de ellos.
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Se considera equivalente la receta oficial en papel del ISFAS a la receta electronica
oficial con la salvedad de que los datos que en un caso figuran impresos en papel, en
otro caso se sustituyen por los correspondientes registros informaticos.

3.2 Seran dispensables con cargo al ISFAS las prescripciones efectuadas por los
facultativos a través del correspondiente sistema de receta electronica que se
encuentren debidamente validadas por el sistema.

Cuando se trate de prescripciones electronicas de los afiliados adscritos al Servicio
Autonomico de Salud, las Oficinas de Farmacia accederan a su correspondiente Sistema
de Receta Electronica a través el modelo de conexién acordado entre el/los Colegio/s
Oficial/es de Farmacéutico/s (COFs) y el referido Servicio Autonémico de Salud.

Las partes se comprometen a trabajar en la definicion de los posibles escenarios de
contingencia a ser soportados por el sistema y el funcionamiento del sistema en el modo
alternativo.

Se dispondra de un procedimiento de relacién que definira los contactos y procesos
para el traslado y gestion de incidencias, tiempos maximos de resolucion y seguimiento
de los mismos.

3.3 Todas y cada una de las Oficinas de Farmacia legalmente establecidas, tienen
el derecho y la obligacién de disponer de acceso al Sistema de Receta Electronica del
Mutualismo. A tal efecto, el CGCOF se responsabiliza de proporcionarles dicho acceso a
través del nodo de conexion NODOFARMA, con la mediacion de los COFs y, en su caso,
los Consejos Autonémicos de Colegios, que se ocuparan ademas, de garantizar la
autentificacion de las referidas Oficinas de Farmacia de su ambito territorial, sin perjuicio
de las conexiones a través de los sistemas que pudieran establecerse por las distintas
autoridades sanitarias, a efectos de la interoperabilidad de la receta electrénica en el
ambito del SNS.

3.4 El derecho a la asistencia se acreditara mediante presentacion, en el momento
de la dispensacion, del documento de afiliacion al ISFAS, de la Tarjeta Sanitaria
Individual (TSI) o del documento con informacion equivalente o alternativa que se
contemple en el sistema de contingencia correspondiente en el caso de receta
electrénica, siendo esta documentacion devuelta de forma inmediata sin que pueda ser
retenida en la Oficina de Farmacia.

A tal efecto, los afiliados del ISFAS, deberan disponer de la citada documentacion,
especialmente para permitir el acceso al Sistema de Receta Electronica.
Alternativamente, en caso de imposibilidad de acceso a través de esa documentacion, el
farmacéutico podra introducir manualmente los datos de identificacion de la persona o
leerlos de la hoja de informacién al paciente que se aporte o documento con informacién
equivalente o alternativa que se contemple en el sistema de contingencia
correspondiente.

Las aplicaciones instaladas en las farmacias, a los efectos de dispensacion
electrénica y facturacion reguladas en el presente Concierto, solamente transmitiran la
informacion a través de los medios establecidos por los COFs. Los citados Colegios
dispondran de los mddulos de facturacion y dispensacion o de los recursos necesarios
gue permitan la integracion y verificacion de las recetas electrénicas y en papel, en la
forma y procedimiento necesarios para el proceso de facturacion contemplado en el
anexo C y almacenaran exclusivamente los datos necesarios para la facturacion de
receta electrénica en los términos contenidos en el Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y ordenes de dispensacion, siendo de aplicacion la
normativa nacional y de la Unién Europea en materia de proteccion de datos.

Asimismo, en su caso, se cumplimentara el procedimiento que se establezca por
medios telematicos, informando cuando ello sea posible del nimero de identificacién de
cada envase facturado, en los términos que puedan acordarse por la Comisién Mixta
Central de Farmacia prevista en la clausula 8.1, como se estipula en la clausula 8.1.2.

3.5 EI profesional farmacéutico tiene la obligacion, tanto dentro del horario de
funcionamiento que tenga autorizada la Oficina de Farmacia, como en los turnos y
servicios de urgencia, de efectuar la dispensacion siempre que la persona presente una
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receta oficial que redna los requisitos de validez establecidos en la normativa vigente y
en el anexo Ay abone la correspondiente aportacién econémica.

4. Obligaciones y compromisos economicos

ISFAS se compromete a abonar a las Oficinas de Farmacia, a través de los COFs las
recetas correctamente dispensadas y facturadas en las condiciones econdémicas
siguientes:

4.1 Los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente y los productos
sanitarios, incluidos en la prestacion farmacéutica asi como los productos dietoterapicos
complejos y de nutricion enteral domiciliaria, se valoraran de acuerdo con los precios
legalmente autorizados y con las condiciones de financiacion, recogidos en el
Nomenclator Oficial de la prestacién farmacéutica del SNS correspondiente al mes de
facturacion, debidamente actualizado, sin perjuicio de lo establecido en la legislacion
sobre aplicacion de precios de referencia, precios menores y precios mas bajos.

4.2 En caso de revision de los precios de los medicamentos, con objeto de evitar
perjuicios econémicos a ambas partes, su aplicacion se llevara a cabo de conformidad
con lo establecido en la normativa vigente. En caso de que no exista normativa de
aplicacion de nuevos precios, las partes, de comun acuerdo, fijaran el mecanismo para
su aplicacion en el seno de la Comisién Central prevista en la clausula 8.1.

4.3 Las formulas magistrales, preparados oficinales, vacunas individualizadas
antialérgicas y bacterianas, se valoraran de conformidad con el procedimiento
establecido en el anexo B de este Concierto.

4.4 Para la aplicacion de la legislacion impositiva vigente, debera tenerse en cuenta
gue en la Comunidad Auténoma de Canarias, y en las Ciudades con Estatuto de
Autonomia de Ceuta y Melilla, se aplicara el régimen impositivo especifico y las
especiales caracteristicas de estos territorios.

4.5 |ISFAS abonara a los COFs los costes de digitalizacion de las imagenes de las
recetas oficiales del ISFAS en formato papel asi como los costes por la generacion del
cédigo unico por Hoja Cupén Precinto (HCP), digitalizacion, grabacion y localizacion de
cupones por HCP para su correcta y completa facturacién, en los términos descritos en
la siguiente clausula y en los anexos C y D.

4.6 ISFAS se compromete al abono de las facturas presentadas por los COFs, de
acuerdo con lo contemplado en el presente Concierto y en el anexo C del mismo, para ello se
incluird en cada ejercicio presupuestario las partidas correspondientes, con cargo a las
aplicaciones presupuestarias correspondientes: 14.113.312E.484 y 14.113.312E.227.06.

Asimismo, se compromete al abono de los intereses que procedan conforme a lo
establecido en la clausula 12.3.

4.7 Los COFs, realizaran la facturacion, grabacion y digitalizacién, de acuerdo con
lo dispuesto en el anexo C comprometiéndose al cumplimiento de los plazos
establecidos en el mismo.

Asimismo, los COFs asumirdn las compensaciones econémicas que procedan
conforme a lo establecido en la clausula 12.5.

Por otra parte, los COFs asumiran los costes del desarrollo y mantenimiento de los
nodos o0 sistemas complementarios que permiten la conexion de las Oficinas de
Farmacia con el nodo de receta electronica del ISFAS a través de NODOFARMA y de las
adaptaciones necesarias para posibilitar la dispensacion de la receta electronica y su
interoperabilidad con el SNS.

4.8 EIl ISFAS sera responsable de la gestién del sistema de receta electrénica,
garantizando la custodia de las bases de datos de prescripcion y dispensacion, asi como
establecer los criterios de autorizacion y control de acceso a dichas bases de datos.
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5.  Procedimiento de facturacién

5.1 La facturacion de recetas se realizara por los COFs por meses naturales, segun
el procedimiento indicado en el anexo C, y se efectuard a través del procesamiento
informatico de las recetas en formato papel y de los identificadores de la dispensacién en
el caso de recetas electronicas (HCP). Este procesamiento garantizara el conocimiento
por ISFAS de los datos que se consideran necesarios para la facturacion, y el correcto
control de la prestacién farmacéutica conforme al citado anexo C.

La facturacién podra contener las recetas dispensadas en el mes que se factura asi
como las dispensadas en los dos meses anteriores al mes de la facturacion. Los COFs
presentaran, en el tiempo y forma establecidos, la factura correspondiente a las recetas
oficiales dispensadas, con el importe liquido a abonar por ISFAS segun el modelo
incluido en el anexo C.

5.2 Asimismo, entregardn al ISFAS, en los plazos establecidos en el citado
anexo C, de manera inexcusable, los documentos y ficheros informaticos requeridos. En
el caso de incumplimiento de los plazos de presentaciéon de facturas de algin Colegio
por causa atribuible al mismo, las facturas no seran incluidas en la facturacién del mes,
pasandose al mes siguiente, sin perjuicio de la aplicacion de las penalizaciones que
pudieran corresponder conforme a lo estipulado en el anexo D.

6. Procedimiento de pago

6.1 Los COFs deduciran de la factura valorada a precio de venta al publico (PVP)
incluido el IVA o, en su caso, los impuestos indirectos andlogos que correspondan en
cada territorio para medicamentos, productos sanitarios financiados, productos
dietoterapicos complejos y de nutricién enteral domiciliaria o pactado en el caso de las
férmulas magistrales y preparados oficinales:

— La parte correspondiente a la aportacién del usuario que haya sido abonada por
éste a la Oficina de Farmacia en el momento de la dispensacion.

— El importe resultante de la aplicacion de la normativa vigente en materia de
margenes, deducciones y descuentos por la dispensacién de medicamentos de uso
humano.

Se aplicardn ademas los incrementos o deducciones derivadas de los procesos de
devolucién que se detallan en este Concierto.

6.2 El pago de la factura sera realizado en concepto de liquidacién provisional,
estando por tanto a resultas de los importes que se obtengan del tratamiento y
comprobacion de la informacién en la forma y condiciones dispuestas en este Concierto.
Las diferencias resultantes se cargaran o abonaran en las liquidaciones de los meses
posteriores.

6.3 ISFAS se compromete a hacer el pago de la factura de acuerdo con lo
dispuesto en el anexo D, cursando las érdenes de transferencia correspondientes, hasta
el dia 20 inclusive, del mes siguiente al que corresponda la facturacion, para el abono
efectivo a cada Colegio Oficial de Farmacéuticos de su correspondiente factura. Si el
dia 20 fuera inhabil se cursara orden de pago el primer dia habil siguiente al dia 20.

En el caso de que los soportes informéticos sean devueltos por defectos técnicos o
no validados entre si, deberan ser reenviados en los plazos establecidos en el anexo D,
sin perjuicio de lo establecido en el clausula 5.2.
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7. Consecuencias aplicables en caso de incumplimiento de las obligaciones de cada
una de las partes en materia de deficiencias técnicas de los ficheros de facturacion
y/o los ficheros incompletos por causa imputable a la Corporacion Farmacéutica

7.1 La entrega de los ficheros de facturacién, afectados por deficiencias técnicas
que impidan su tratamiento informatico, conllevara a devolucién de los mismos segun lo
contemplado en el anexo D del Concierto.

La no entrega de cualquiera de los ficheros necesarios para una correcta facturacion
o la entrega de ficheros incompletos por causas imputables a la Corporacién
Farmacéutica, conllevard la aplicacién de lo dispuesto en el anexo D.

7.2 Adicionalmente a la comprobacién de la informacién enviada por los COFs
previo al abono de la factura, ISFAS procedera a la posterior comprobacién de las
recetas facturadas segun lo contemplado en el punto 4 del anexo C del Concierto y
teniendo en cuenta las causas de nulidad de las recetas facturadas y de las
devoluciones contempladas en el anexo A de este Concierto. Las incidencias detectadas
se comunicaran al respectivo COF aplicandose los plazos e incrementos o deducciones
derivadas de los procesos de devolucién detallados en los mencionados anexos.

7.3 Por otra parte, los COFs podran objetar las diferencias detectadas por ISFAS,
de acuerdo con lo contemplado en el punto 4.3 del anexo C de este Concierto. En caso
de litigio, se aplicara el procedimiento contemplado en el referido punto 4.3 del anexo C.

8. Mecanismos de seguimiento, vigilancia y control de la ejecucién del cumplimiento
y aplicacién del Concierto

Para garantizar e interpretar el cumplimiento y aplicacion del presente Concierto se
establece la Comision Central de Farmacia y las Comisiones Provinciales de Farmacia,
con las siguientes funciones y composicion:

8.1 Comisiéon Mixta Central de Farmacia.

En el ambito de los Servicios Centrales del ISFAS existirA una Comision Mixta
Central encargada de velar por el cumplimiento y aplicacion del Concierto sin perjuicio de
las facultades inspectoras del ISFAS.

La Comision Mixta Central serd paritaria y tendrd la siguiente composicion vy
funciones:

8.1.1 Composicion:

a) Presidente: El Secretario General Gerente del ISFAS o el funcionario con rango
de Subdirector General o asimilado en quien delegue.

b) Vocales: Dos vocales por parte del ISFAS y tres por parte de la Organizacion
Farmacéutica Colegial.

c) Secretario: Personal funcionario designado por el Secretario General Gerente del
ISFAS que asistira con voz pero sin voto.

En caso de que fuera necesaria la presencia de personal técnico, de cualquiera de
las partes, para aclarar alguna cuestion en relaciébn con el seguimiento de este
Concierto, y previa comunicacion al Secretario/a de la Comisién, podra convocarse para
que asista a la reunién, con voz pero sin voto.

8.1.2 Funciones:

— Velar por el cumplimiento de los compromisos adquiridos por las partes, y resolver
las dudas que puedan surgir en su aplicacién.

— Resolver los problemas de interpretacién y cumplimiento que puedan plantearse
en su ejecucion.
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— Resolver las cuestiones en las que no hubiera habido acuerdo en el seno de las
Comisiones Provinciales en el caso de devolucion de las recetas o diferencias de
facturacion.

— Analizar y resolver las adaptaciones y ajustes necesarios para el cumplimiento de
los objetivos del Concierto, asi como para salvar las dificultades técnicas que pudieran
surgir en su aplicacion, promoviendo la creacion de Comisiones Técnicas y grupos de
trabajo al efecto.

— Proponer las medidas que procedan ante los actos que supongan el
incumplimiento del Concierto para su inmediata cesacion y correccion.

— Proponer la creacion de cuantos grupos de trabajo y comisiones técnicas se
precisen para el desarrollo de los aspectos recogidos en el Concierto.

— En caso de proceder, acordar el procedimiento a que se refiere el cuarto parrafo de
la clausula 3.4.

— Proponer los mecanismos de colaboracion para la implantacién de programas y el
desarrollo de servicios profesionales farmacéuticos asistenciales y de participacion de
los farmacéuticos en el seguimiento del tratamiento para el uso adecuado y racional del
medicamento, la prevencion de la enfermedad y la mejora de la salud de los afiliados del
Instituto, en el marco de lo previsto en la Clausula 9 del presente Concierto.

— Acordar las especificaciones técnicas de los servicios que publica tanto ISFAS
como el CGCOF para la receta electronica, el Sistema de Contingencia de la receta
electrénica, asi como cualquier otro aspecto de desarrollo o ejecucion necesario para el
adecuado funcionamiento de la receta electrénica conforme a lo previsto en el presente
Concierto.

— Cuando el ISFAS implante el Sistema de Receta Electrénica del Mutualismo, y sea
necesaria la modificacion del texto del Concierto, incluidos los anexos, o la inclusién de
nuevos anexos, la Comisién propondra a los representantes legales de cada una de las
partes firmantes del presente Concierto la adopcién de la Adenda correspondiente
conforme se especifica en la clausula 11.3 del presente Concierto.

8.1.3 Régimen de la Comisién Mixta Central:

La Comision Mixta Central se reunird con periodicidad anual y, ademas, cuando asi
lo solicite una de las dos partes por causas suficientemente justificadas.

Para la vélida constitucion de la Comision, a efectos de la celebracion de sesiones,
deliberaciones y toma de acuerdos, se requerird la asistencia, presencial o a distancia,
del Presidente/Presidenta, y Secretario/Secretaria 0, en su caso, de quienes les suplan,
y la de la mitad, al menos, de sus componentes.

Los acuerdos de la Comision Mixta Central se adoptaran por mayoria de votos de los
miembros presentes. En caso de empate, decidira el voto de calidad del Presidente de la
Comision, excepto en los supuestos que se refiere la presente clausula en su
punto 8.1.2, apartado ultimo y en la clausula 11.3, en las que sera necesaria la
conformidad de todos los representantes de las partes.

De cada reunion que se celebre se levantard Acta en la que se recogeran los
acuerdos adoptados y que debera ser aprobada y suscrita por los asistentes en el plazo
de dos meses contados a partir de la recepcion del borrador del Acta en la sede de los
respectivos organismos. No obstante, con caracter previo a la aprobaciéon del Acta, la
persona que presida la Comisién podra certificar los acuerdos adoptados para su
inmediata ejecucion.

Las cuestiones litigiosas o controvertidas que puedan surgir entre las partes en la
aplicacion e interpretacion del presente Concierto y que no hayan sido resueltas en el seno
de la Comisién Mixta Central, se someteran a la Jurisdiccion Contencioso-administrativa.
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8.2 Comisiones Mixtas Provinciales de Farmacia.

En cada provincia y en las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla se establece una
Comisién Mixta Provincial, con actuacion delegada de la Comision Mixta Central, que
sera paritaria.

8.2.1 Composicion:

a) Presidente/Presidenta: El Delegado del ISFAS o persona en quien delegue.

b) Un vocal por parte del ISFAS.

c) Dos vocales por parte del Colegio Oficial de Farmacéuticos respectivo.

d) Secretario designado por el Delegado del ISFAS entre el personal funcionario de
la Delegacién, que asistird con voz pero sin voto.

En caso de que fuera necesaria la presencia de personal técnico de cualquiera de las
partes para aclarar alguna cuestion en relacién con el seguimiento de este Concierto, y
previa comunicacion al Secretario de la Comision, podra convocarse para que asista a la
reunion, con voz pero sin voto.

8.2.2 Funciones:

a) Resolver las incidencias que se produzcan en el ambito de su territorio con
motivo de la facturacion y devolucién de recetas, comunicando estas incidencias a la
Comision Mixta Central, mediante el envio de las correspondientes Actas junto con la
documentacién que fuera necesaria.

b) Velar por el cumplimiento de este Concierto en su ambito e informar a la
Comision Mixta Central de las medidas que considere deban llevarse a cabo para
perfeccionar su aplicacion.

c) Adoptar en el ambito de sus competencias y de comin acuerdo cualesquiera
otras medidas tendentes a garantizar un uso racional de los medicamentos por parte de
los titulares y beneficiarios y evitar el fraude o uso incorrecto en la utilizacion de las
recetas oficiales, dando cuenta de ello a la Comisién Mixta Central.

8.2.3 Régimen de las Comisiones Mixtas Provinciales.

Las Comisiones Mixtas Provinciales se reuniran, como minimo, una vez al trimestre y
también cuando lo solicite una de las dos partes por causa justificada. Los acuerdos se
adoptaran por mayoria. En el caso de que no se llegue a un acuerdo sobre un
determinado asunto se remitir4 a la secretaria de la Comisién Mixta Central un informe
detallado junto con el acta. En el caso de discrepancias relacionadas con la devolucién
de recetas, ademas se deberan remitir los originales de las recetas objeto de desacuerdo
junto con el Modelo D.3. Una vez analizadas por la Comisién Mixta Central, ésta decidira
lo que proceda.

Los acuerdos que se adopten en las sesiones de las Comisiones Mixtas Provinciales
se comunicaran a las partes en un plazo maximo de treinta dias desde la celebracién de
la sesién en que se hayan adoptado y se recogeran en un Acta que sera aprobada en la
siguiente sesién que se celebre. El Acta estara a disposicién de todos los componentes
de la Comision, en la sede de sus respectivos organismos con ocho dias de antelacion,
como minimo, a la fecha de la reunién en la que se presente para su aprobacion.

9. Uso racional del medicamento y actuaciones relacionadas con la promocién
de la salud y prevencioén de enfermedades en las Oficinas de Farmacia

ISFAS y el CGCOF manifiestan expresamente su voluntad de promover programas
de asistencia farmacéutica, estableciendo un marco para la puesta en marcha de
determinados programas orientados a la deteccion de problemas relacionados con los
medicamentos, y de educacidn sanitaria en el uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios que se consideren de interés para los afiliados del ISFAS.
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Los farmacéuticos, como responsables de la asistencia farmacéutica a los pacientes,
colaborardn con ISFAS para garantizar el uso racional de los medicamentos en su
ambito territorial, asi como la mejora de la referida asistencia mediante la implantacién y
desarrollo de los procedimientos y Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales.
El/la farmacéutico/a de Oficina de Farmacia, por su capacitacion, accesibilidad y
cercania al usuario es un agente esencial en la asistencia sanitaria al paciente.

En este sentido, ISFAS podra promover, en los términos previstos en el articulo 86 de
la Ley de Garantias, la participacion de los farmacéuticos en el seguimiento de los
tratamientos a través de procedimientos de atencion farmacéutica, contribuyendo asi a
mejorar el uso de los medicamentos y el cumplimiento terapéutico.

Para ello, se podran desarrollar los protocolos y las herramientas necesarias para
facilitar la comunicacion entre el facultativo prescriptor y el farmacéutico de forma que se
pueda llevar el seguimiento y evaluacion de los tratamientos.

10. Proteccién de datos

ISFAS y la Organizaciébn Farmacéutica Colegial, representada por el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos velaran, respectivamente, y en calidad
de responsables, por el estricto cumplimiento de la normativa de proteccion de los datos
de caracter personal y especialmente la referida al acceso, cesién, tratamiento,
almacenamiento y custodia de datos de salud en aras a proteger la intimidad de los/las
pacientes. A tal fin, en el anexo E se incluyen diversas disposiciones sobre proteccién y
confidencialidad de datos de caracter personal.

En cualquier caso, el tratamiento de los datos personales debera tener en cuenta que
el acceso por parte del personal farmacéutico en la Oficina de Farmacia, a los datos de
prescripcién de medicamentos a los afiliados, recogidos en las recetas oficiales del
ISFAS y la gestién de la informacion necesaria para la realizacibn de prestacion
farmacéutica mediante la receta electrénica, tiene Unicamente como finalidad efectuar,
en los términos establecidos por el apartado 8 del articulo 79 de la Ley de Garantias, la
asistencia farmacéutica al paciente por medios electronicos, siendo de aplicacién la
normativa nacional y de la Unién Europea en materia de proteccién de datos.

Al objeto de garantizar la confidencialidad de los datos de caracter personal, se
cumplird estrictamente lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 del parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas
fisica en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccién de datos); la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacién clinica.

La Organizacién Farmacéutica Colegial y las Oficinas de Farmacia s6lo podran
disponer y utilizar la informacién procedente del procesamiento de las recetas y
dispensaciones electrénicas del ISFAS para dar cumplimiento a las condiciones de
facturacion de las recetas que se establecen en el anexo C. Cualquier otro uso de dicha
informacion debera ser comunicado previamente al ISFAS, salvo que se trate de un uso
con los datos personales anonimizados con fines estadisticos propios de la organizacién
colegial, todo ello en los términos contemplados en el anexo E. Las normas para la
utilizacion por parte de los Colegios Oficiales de Farmacia de los datos procedentes de la
facturacion que sean de caracter personal se establecen en el anexo E. Cualquier otro
uso debera ser autorizado por el ISFAS.

Los datos personales del colectivo protegido por el ISFAS objeto de tratamiento en
base al concierto que suscriben las partes, son datos de usuarios del Sistema Nacional
de Salud, y de acuerdo con lo que dispone el articulo 46 bis de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, los sistemas de informacion vy
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comunicaciones para la recogida, almacenamiento, procesamiento y gestion de dichos
datos, deberan de estar alojados en servidores en territorio de la Unién Europea.

11. Vigencia, efectos, extincion y régimen de modificacion del Concierto
11.1 Plazo de vigencia y efectividad.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico, este Concierto se perfeccionard con el
consentimiento de las partes y resultara eficaz a partir del 1 de septiembre de 2023
previa inscripcion, en el plazo de cinco dias habiles desde su formalizacion, en el
Registro Electronico Estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del Sector
Publico Estatal, al que se refiere la disposicion adicional séptima de la citada
Ley 40/2015, debiendo ser publicado en el «Boletin Oficial del Estado» (BOE), en el
plazo de diez dias habiles desde su formalizacion.

Tendra una duracién de cuatro afios a partir de la fecha de su eficacia. Asimismo, en
cualquier momento antes de la finalizacion del plazo previsto, los firmantes podran
acordar unanimemente su prorroga por un periodo de hasta cuatro afios adicionales o su
extincion, y de acuerdo con el articulo 49 de la Ley 40/2015, la citada prorroga debera
ser comunicada al Registro Electréonico Estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del Sector Publico Estatal.

11.2 Extinciéon del Concierto.

Este Concierto se extinguira por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen
su objeto, o por incurrir en alguna de las siguientes causas de resolucion:

a) Por el transcurso del plazo de vigencia sin haberse acordado su prérroga.

b) EIl incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes en los términos establecidos en el articulo 51.2 c¢) de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

¢) De mutuo acuerdo por las partes, en cuyo caso la parte que lo solicite debera
comunicarlo con una antelacion minima de dos meses.

d) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del Concierto.

e) Por denuncia de una de las partes, en los términos establecidos en la
clausula 11.3.

f) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en otras leyes que
resulten de aplicacion.

En caso de que concurra cualquiera de las causas de resolucién del Concierto o, si
existen actuaciones en curso de ejecucion, las partes, a propuesta de la Comisién Mixta
Central, podran acordar la continuacion y finalizacién de las actuaciones en curso que
consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable para su finalizacién,
transcurrido el cual debera realizarse la liquidacion de las mismas.

11.3 Modificacién de las condiciones del Concierto.

El presente Concierto podra modificarse por mutuo acuerdo de las partes mediante
Adenda al mismo que se ajustara al procedimiento establecido para su autorizacion y
suscripcion.

La modificacion de la regulacion legal o reglamentaria que afecte a las condiciones
econdOmicas actualmente vigentes en la prestacién farmacéutica a través de las Oficinas
de Farmacia, incluida la modificacibn de los margenes profesionales, o la del
procedimiento de facturacién y pago pactado, podra determinar su revisién a peticion de
cualquiera de las partes.

A tal efecto, la Comision Mixta Central se reunird en el plazo maximo de quince dias
naturales desde que haya sido planteada la referida peticidon de revision por cualquiera
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de las partes. Iniciada la negociacién y transcurridos 30 dias naturales sin alcanzarse
acuerdo unanime de las partes, podra formularse la denuncia del Concierto o de las
clausulas o anexos afectados, con el efecto correspondiente de resoluciéon a los dos
meses de ser formulada.

12. Consecuencias aplicables en caso de incumplimiento de las obligaciones asumidas
por las partes

12.1 En caso de incumplimiento total o parcial, cualquiera de las partes podra
notificar a la parte incumplidora un requerimiento por escrito para que cumpla en el plazo
de un mes a partir del incumplimiento, con las obligaciones o compromisos que se
consideran incumplidos.

12.2 Cualquier incumplimiento o desacuerdo se tratara en primera instancia en las
Comisiones Mixtas Provinciales correspondientes y en segunda instancia, en la
Comision Mixta Central, conforme establece la clausula 8 del Concierto.

12.3 El incumplimiento de la obligacion de abono de la factura por parte del ISFAS
en los plazos y términos establecidos en el presente Concierto facultara a los COFs para
reclamar, ademas de las cantidades adeudadas, los intereses que legalmente
correspondan conforme a la legislacién presupuestaria.

12.4 El pago de la factura por parte del ISFAS queda condicionado a la entrega por
parte de los COFs de los ficheros informaticos de facturacion que constituyen los
justificantes de pago, y tienen la consideracién de elemento técnico equivalente a la
factura individual de cada Oficina de Farmacia, tal y como se establece en el
correspondiente anexo D del presente Concierto.

12.5 El incumplimiento de los plazos de presentacion de los documentos y ficheros
informaticos requeridos para la correcta facturacién, por parte de los COFs, traera
consigo la aplicacién de las compensaciones econémicas recogidas en el Concierto.

13. Clausula transitoria

Cualquier acuerdo, reclamacion, incidente o cuestion derivada de la facturacion hasta
el 31 de agosto de 2023, serd revisada y resuelta de conformidad con la normativa
anterior.

14. Anexos
El Concierto consta de los siguientes anexos y forman parte integrante del mismo:

— Anexo A: Dispensacion en las Oficinas de Farmacia.

— Anexo B: Dispensacion de féormulas magistrales, preparados oficinales, preparados
individualizados antialérgicos, vacunas individualizadas bacterianas autorizadas y
productos dietoterapicos complejos y de nutricién enteral domiciliaria.

— Anexo C: Procedimiento de facturacion.

— Anexo D: Procedimiento de pago.

— Anexo E: Proteccion y confidencialidad de datos de caracter personal.

Y, en prueba de conformidad con el contenido del presente Concierto, las partes lo
firman electronicamente, en el lugar donde se encuentran sus respectivas sedes,
entendiéndose que el dia de su firma es aquel en que el mismo sea suscrito por el Gltimo
de los firmantes. Madrid a 9 de octubre de 2023.—El Secretario General Gerente del
Instituto Social de las Fuerzas Armadas, José Javier Rodrigo de Azpiazu.—El Presidente
del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, Jesus Aguilar Santamaria.
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ANEXO A

Dispensacidn en las Oficinas de Farmacia
1. Caracteristicas generales
1.1 Dispensacion.

1.1.1 La dispensacion es el acto profesional por el cual el farmacéutico o el
personal auxiliar bajo su directa supervision, pone un medicamento o producto sanitario
a disposicion del paciente, segun la prescripcidon o indicacion recogida en una receta
oficial u orden de dispensacion oficial cumpliendo los requisitos legalmente establecidos,
informando, aconsejando e instruyendo sobre su correcta utilizacion.

Con caracter general seran de aplicacion a las Ordenes de dispensacion las
disposiciones contenidas en el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre
receta médica y 6rdenes de dispensacion, con las particularidades que le sean propias.

En adelante, se hara extensivo a las Ordenes de dispensacion oficial, todos los
requisitos y condiciones establecidas en este Concierto para las recetas oficiales, con las
particularidades que, en su caso, sean de aplicacion.

1.1.2 Sodlo seran dispensables con cargo a fondos publicos del ISFAS las prescripciones
de aquellos medicamentos, productos sanitarios, férmulas magistrales y preparados
oficinales, vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas individualizadas bacterianas
autorizadas que forman parte de la prestacion farmacéutica, tiras reactivas para medicion de
glucosa y/o cuerpos cetdnicos y los productos dietoterapicos complejos y de nutricion enteral
domiciliaria, que se efectien en las correspondientes recetas oficiales, que pueden emitirse
en soporte papel, para cumplimentacion manual o/y en soporte electronico y seran prescritas
por los profesionales sanitarios autorizados debiendo ajustarse a lo dispuesto en el Real
Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion y a
los requisitos que ISFAS introduzca en el marco de sus competencias, asi como a los
especificamente establecidos en este Concierto.

1.1.3 El profesional farmacéutico estd obligado en las condiciones legal vy
reglamentariamente establecidas, dentro del horario de atencion establecido, asi como
en los supuestos de urgencia, a efectuar la dispensacion, siempre que la persona
presente una receta oficial, que redna los requisitos de validez que se sefialan en este
anexo, y abone la correspondiente aportacion.

1.2 Condiciones de dispensacion.

1.2.1 Para la dispensacién de las recetas oficiales del ISFAS, de acuerdo con el
articulo 63 del RGSSFA, los afiliados acreditardn su derecho a la asistencia mediante
presentacion, en el momento de la dispensacion, de su documento de afiliacion o Tarjeta
Sanitaria Individual que acredite su pertenencia al ISFAS.

ISFAS se compromete a informar a los afiliados sobre la obligacién de aportar, en el
momento de la dispensacién y a requerimiento del farmacéutico, los documentos de
identificacién descritos en el parrafo anterior.

1.2.2 Para la dispensacion de las recetas, se verificard que en la prescripcion
figuren los datos basicos de identificacién del medicamento o producto, de la persona
prescriptora y del paciente, todo ello de acuerdo con la normativa sobre receta médica y
las demas disposiciones vigentes.

Los profesionales sanitarios que efectlien la prescripcidon y presten sus servicios a los
afiliados recibiran, a través de las Entidades concertadas con ISFAS, la informacion
precisa para garantizar la correcta cumplimentacion y validez de las recetas a efectos de
su dispensacion.

1.2.3 Condiciones de dispensacion de medicamentos:

Cuando la prescripcién se realice por principio activo el farmacéutico dispensara el
medicamento de precio mas bajo de su agrupacién homogénea. En el caso de que no
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esté disponible por problemas de suministro el medicamento correspondiente de precio
mas bajo, se debera dispensar la presentacion disponible con el siguiente precio mas
bajo y, en su defecto, el de precio menor de la agrupacion homogénea.

Se considerard que un medicamento se encuentra en situacion de problema de
suministro, cuando asi lo determine la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS).

Cuando la prescripcion se realice por denominacion comercial se dispensara el
medicamento prescrito, excepto si supera el precio menor de la agrupacion homogénea,
en cuyo caso se sustituird en los términos previstos en el punto 1.3.3 del presente anexo.

Como precios menores y precios mas bajos, a efectos de dispensacion por el
profesional farmacéutico, se tomaran los publicados mensualmente en el Nomenclator
Oficial de la Prestacién Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de aplicacion al
mes en que se produzca la facturacion. Cuando las presentaciones que den lugar al
precio mas bajo o menor no estan disponibles en las Oficinas de Farmacia por estar
afectadas por un problema de suministro publicado por la AEMPS o, en su caso, por una
falta de comercializacion que hubiere sido notificado por el CGCOF al ISFAS, se tomaran
como precio menor o mas bajo los de las siguientes presentaciones disponibles por
orden de precio mas bajo segin el Nomenclator Oficial de la Prestaciéon Farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud de aplicacidn al mes en que se produzca la facturacion,
dispensandose por el profesional farmacéutico la presentacion que cumpla con las
condiciones de prescripcidn y cuyo precio mas se aproxime al precio mas bajo o menor.

1.2.4 Condiciones de dispensacion de productos sanitarios:

Se consideraran productos sanitarios dispensables con cargo de fondos publicos
del ISFAS, aquellos que vayan dotados del correspondiente cupén precinto autorizado y
consten en el Nomenclator Oficial del Sistema Nacional de Salud elaborado por el
Ministerio de Sanidad y sean prescritos en receta oficial del ISFAS.

Las condiciones de dispensacion y facturacion seran las que procedan conforme a lo
establecido en la normativa vigente y en el citado Nomenclator Oficial del Sistema
Nacional de Salud con las particularidades recogidas en el anexo C de facturacion del
presente Concierto.

Las recetas de los productos sanitarios prescritos en los que sea necesario
establecer una talla o tamafio del producto para la adecuacion a las necesidades del
paciente, o en ausencia de ellas, las recetas deberan ser diligenciadas por el profesional
farmacéutico para la sustituciéon de los mismos y que puedan ser dispensadas y
facturadas. La dispensacion de un producto diferente al prescrito supondra una
anulacion parcial del importe del producto, a no ser que en la misma esté debidamente
consignada la sustitucion.

1.2.4.1 Caso particular de absorbentes de incontinencia de orina (AlO):

— Todas las recetas de AlO, para su financiacion por parte del ISFAS, deberan llevar
el correspondiente visado previo a su dispensacion.

— El farmacéutico dispensara la receta atendiendo exclusivamente a las siguientes
caracteristicas:

a) Nombre comercial o denominacién genérica del AlO.
b) Modelo (rectangular, anatdbmico o elastico).

c) Tipo de absorcion (dia, noche o supernoche).

d) Talla (pequefia, mediana o grande).

e) Nudmero de unidades.

— La ausencia de la talla del AIO en la prescripcion implicara la dispensacion
adecuada a las necesidades del paciente, mientras que la ausencia del tipo de absorcién
no estando inequivocamente identificado requerira la diligencia justificativa por parte del
profesional farmacéutico en el anverso de la receta para que las recetas puedan ser
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dispensadas y facturadas. La dispensacion de un tipo de absorcion diferente a la
prescrita supondrd la anulacion parcial del importe de la receta a no ser que en la misma
esta debidamente consignada la sustitucion.

— Cuando la prescripcion se realice por nombre genérico, el profesional farmacéutico
seleccionara la marca de absorbente que se adecue al tipo prescrito, que se ajuste al del
precio mas bajo en caso de existir agrupacion homogénea y que esté disponible en los
canales habituales de distribucién, previo conocimiento del paciente. En el caso de que
el AlO de precio mas bajo no esté disponible se dispensara el siguiente de precio mas
bajo que esté disponible.

1.2.5 EI profesional farmacéutico no dispensard ningun producto farmacéutico
cuando surjan dudas razonables sobre la validez y autenticidad de la receta médica
presentada, y extremaran la cautela en el caso de prescripciones de estupefacientes y
psicotropos, respetando y garantizando, no obstante, en todo caso, el derecho a la
intimidad personal y familiar de la ciudadania, comprobando previamente a su
dispensacién, que la receta contenga los datos que permitan la identificacién del
prescriptor y paciente, segun lo dispuesto en la normativa vigente.

En el caso de recetas de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes,
incluidas en las listas | y Il de la Convencion Unica de 1961 de estupefacientes, o
sustancias psicotropicas, incluidas en las listas Il, Il y IV del anexo 1 del Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, los farmacéuticos anotaran en la receta el DNI o
documento asimilado para los extranjeros de la persona que retira el medicamento.

1.2.6 Cuando se detecte cualquier tipo de utilizaciéon fraudulenta de recetas
oficiales y en especial si se prescriben medicamentos susceptibles de desviacion hacia
una utilizacién fraudulenta, la Delegacion del ISFAS a la que esté adscrito el afiliado, a
través del COF, lo pondrd en conocimiento de las Oficinas de Farmacia quienes
colaboraran en el esclarecimiento de los hechos con las autoridades competentes, en los
términos establecidos legalmente.

1.2.7 En el caso de que se hubiese producido un robo o extravio de recetas formato
papel o de talonarios, la Delegacion del ISFAS que corresponda al lugar de los hechos y
a la vista de la denuncia presentada por el titular o beneficiario responsable de su
custodia, lo comunicara de forma simultdnea, al COF correspondiente y a los servicios
centrales del ISFAS, quien, a su vez, dara traslado al CGCOF, con el fin de que éste lo
ponga en conocimiento de las Oficinas de Farmacia, a través de los demas COFs, para
que dichas recetas no sean dispensadas indebidamente.

1.3 Sustitucion en la dispensacion.

1.3.1 El profesional farmacéutico dispensara el medicamento prescrito en la receta
oficial.

1.3.2 Con caréacter excepcional, cuando por causa de un problema de suministro no
se disponga en la Oficina de Farmacia del medicamento prescrito 0 concurran razones
de urgente necesidad en su dispensacién para el paciente, el farmacéutico podra
sustituirlo por el de precio méas bajo de su agrupacién homogénea. En todo caso, debera
tener igual composicién, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion. El
farmacéutico informara en todo caso al paciente sobre la sustitucién, y se asegurara de
que conozca el tratamiento prescrito por el médico.

En caso de urgencia o problema de suministro que suponga una situacion
excepcional justificada, seran aceptadas recetas con discrepancia en formas
farmacéuticas con similar farmacocinética. Se consideraran presentaciones con
problemas de suministro aquellas informadas por la AEMPS o, en su caso, por una falta
de comercializacion que hubiere sido notificado por el CGCOF al ISFAS.

En todo caso, no podran sustituirse prescripciones de medicamentos que constituyen
excepcién a la posible sustitucion por el farmacéutico segun la Orden SCO/2874/2007,
de 28 de septiembre, y normativa de desarrollo, que han sido sustituidos por éste y
descritos en el punto 1.3.5.
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La firma de la receta por el profesional farmacéutico en el momento de su
dispensacion constatara que ha informado adecuadamente al paciente de dicha
actuacion. El farmacéutico responsable de la dispensacion consignara la causa de la
sustitucion en el lugar destinado a ello en la receta en formato papel o bien en el Sistema
de Receta Electrénica.

1.3.3 Cuando la prescripcion se realice por denominacién comercial, si el
medicamento prescrito tiene un precio superior al precio menor de su agrupacion
homogénea, el profesional farmacéutico, sustituira el medicamento prescrito por el de
precio méas bajo de su agrupacién homogénea, sin necesidad de consignar el motivo de
la sustitucion.

1.3.4 Cuando la prescripcion se realice por principio activo, se dispensara el
medicamento de precio mas bajo de su agrupacién homogénea. En el caso de que no
esté disponible por problemas de suministro el medicamento correspondiente de precio
mas bajo, se debera dispensar la presentacion disponible con el siguiente precio mas
bajo y, en su defecto, el de precio menor de la agrupacion homogénea.

1.3.5 A los efectos de facturacion, en las recetas de medicamentos intercambiables
incluidos en agrupaciones homogéneas, bien estén prescritas por principio activo o por
denominacién comercial, se tendran en cuenta las siguientes circunstancias:

— Si el precio del medicamento dispensado no supera el precio menor de la
agrupacion, se aplicaran las condiciones generales de facturacién y se abonara el precio
(PVP mas IVA) del medicamento dispensado, previa deduccion de la aportacion
correspondiente a satisfacer por el usuario.

— Si el precio del medicamento dispensado supera el precio menor de la agrupacion,
no se abonard el precio (PVP mas IVA) del medicamento dispensado, previa deduccion
de la aportacion correspondiente a satisfacer por el usuario.

— Si el precio del medicamento dispensado supera el precio menor de la agrupacion
y existe situacién de problema de suministro o urgente necesidad, se abonara el precio
del medicamento dispensado (PVP mas IVA) previa deduccién de la aportacién
correspondiente a satisfacer por el usuario.

— Como precios menores y precios mas bajos, a efectos de dispensacién por el
farmacéutico, se tomaran los publicados mensualmente en el Nomenclator Oficial de la
Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de aplicacion al mes en que se
produzca la facturacion.

— Cuando las presentaciones que den lugar al precio mas bajo o menor no estan
disponibles en las Oficinas de Farmacia, segun lo indicado en los puntos 1.2.3y 1.2.4 de
este anexo, se tomaran como precio menor 0 mas bajo los de las siguientes
presentaciones disponibles por orden de precio mas bajo segun el Nomenclator Oficial
de la Prestacion Farmacéutica del SNS de aplicaciéon al mes en que se produzca la
facturacion, dispensandose por el farmacéutico la presentacién que cumpla con las
condiciones de prescripcién y cuyo precio mas se aproxime al precio mas bajo o menor.

1.3.6 No podran sustituirse en el acto de dispensacidon los siguientes
medicamentos:

a) Los medicamentos bioldégicos (insulinas, hemoderivados, vacunas,
medicamentos biotecnolégicos);

b) Los medicamentos que contengan alguno de los principios activos considerados
de estrecho margen terapéutico incluidos en el anexo | de la Orden SC0/2874/2007,
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 89.4 del
Real Decreto Legislativo 1/2015, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, y posteriores actualizaciones, excepto cuando se administren por
via intravenosa;
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¢) Los medicamentos que contengan principios activos que requieran medidas
especificas de seguimiento por motivos de seguridad y que se relacionan en el anexo Il
de la citada orden;

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

1.3.7 Sustitucién de productos sanitarios (efectos y accesorios).

La sustituciéon de efectos y accesorios se regira por criterios que garanticen idéntico
efecto, el mismo formato e igual o inferior precio al producto prescrito y se realizara de
manera similar a lo establecido para la sustitucion de medicamentos.

1.3.8 Sustitucién de productos dietoterapicos complejos y de nutricibn enteral
domiciliaria.

Los productos dietoterdpicos complejos y de nutricion enteral domiciliaria no se
podran sustituir excepto por otros de diferente sabor, siempre y cuando el resto de su
composicién sea idéntica.

1.4 Datos comunes de las recetas en formato papel.

1.4.1 Todos los datos e instrucciones consignados en la receta médica deberan ser
claramente legibles. Las recetas médicas no presentardn enmiendas ni tachaduras en
los datos de consignacién obligatoria, salvo en el caso exclusivo de las recetas manuales
en formato papel que éstas hayan sido salvadas por nueva firma del prescriptor.

1.4.2 Los datos basicos del medicamento para su correcta dispensacién son:
principio activo (DOE-DCI) o marca, forma farmacéutica, dosis por unidad, presentacion
y via de administracion. No obstante, excepcionalmente podran dispensarse aquellas
recetas en las que esté garantizada la identificacién inequivoca del producto, aun
careciendo de algunos de los siguientes datos: dosis por unidad, forma farmacéutica, via
o forma de administracién, en caso necesario, formato o presentacién, duracion de
tratamiento y posologia. La firma de la receta por el profesional farmacéutico en el
momento de la dispensacién constatard que el paciente ha recibido la adecuada
informacion para seguir correctamente el tratamiento.

Cuando no figure en la receta formato papel alguno de los datos a los que se alude
en el parrafo anterior, la ausencia de la firma del profesional farmacéutico no sera
subsanable y motivara la anulacién del margen profesional.

1.4.3 Para que las recetas oficiales en papel en las que se prescriban vacunas
bacterianas individualizadas y vacunas individualizadas antialérgicas sean dispensables
con cargo a fondos publicos del ISFAS, en la prescripcion se especificara cada uno de
los antigenos con su composicién cuantitativa y cualitativa. En caso de que en la
prescripcibn no conste la composicién cualitativa y cuantitativa, el profesional
farmacéutico adherira a las mismas, en el momento de la facturacion, copia o fotocopia
del documento de solicitud al laboratorio preparador o, en su defecto, especificara al
dorso de las recetas bien escrito a mano o adhiriendo la etiqueta incluida en el material
de acondicionamiento, la composicién cualitativa y cuantitativa de la vacuna dispensada.
Para el caso de prescripciones electrénicas, el farmacéutico actuard como se describe
en el punto 1.6.3.

1.4.4 En el caso de recetas en formato papel, los datos imprescindibles de la
persona que realiza la prescripcion seran: nombre o inicial y uno o dos apellidos, nimero
de colegiado/a, firma y fecha de prescripcion (si no existiera tampoco fecha prevista de
dispensacion).

Excepcionalmente, en aquellas recetas en las que los datos del prescriptor sean
ilegibles pero el nimero de colegiacion sea legible, no sera objeto de anulacién total. Del
mismo modo y con caracter excepcional, se admitiran aquellas recetas en las que el
prescriptor haya cumplimentado la fecha de prescripcidon en la fecha prevista de
dispensacion.
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El prescriptor debera consignar en la receta los datos bésicos obligatorios
imprescindibles para la validez de la receta médica, previstos en el articulo 3, punto 2,
del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y ordenes de
dispensacion.

1.4.5 Otros datos necesarios para la validez de las recetas a efectos de su
facturacion seran:

— El visado, conforme a lo contemplado en el presente anexo para los casos que sea
preceptivo.

— La validacion sanitaria, cuando se requiera un control especial.

— La firma del profesional farmacéutico y el sello de la Oficina de Farmacia.

1.4.6 Las Oficinas de Farmacia no dispensaran ninguna receta en las que no
figuren el nimero de afiliacion. La falta de consignacion podra ser corregida por el
profesional farmacéutico en el momento de la dispensacion.

1.5 Dispensacion farmacéutica en la receta oficial en formato papel.

1.5.1 No podran dispensarse en una misma receta, ni por tanto facturarse recetas
en las que se haya prescrito conjuntamente, medicamentos, férmulas magistrales,
preparados oficinales, productos dietoterapicos complejos y de nutricion enteral
domiciliaria y efectos y accesorios.

1.5.2 Envases dispensables.

En cada receta médica en soporte papel s6lo podra dispensarse un envase de
medicamento, producto sanitario, formula magistral, preparado oficinal o vacuna antialérgica
individualizada. Con caracter general, el plazo maximo de duracion del tratamiento que
puede ser dispensado en una receta oficial es de tres meses, salvo para los productos
dietoterapicos complejos y de nutricién enteral domiciliaria que es de un mes.

No obstante, en las excepciones previstas a continuacién, se podran dispensar hasta
cuatro envases por receta, siempre que el tratamiento dispensado no supere la duracion
sefialada en el parrafo anterior:

a) Presentaciones en unidosis y por via parenteral del grupo terapéutico «JO1
Antibacterianos para uso sistémico», a excepcion de los subgrupos JO1E, JO1M y JO1R.

En el caso de presentaciones orales debera tenerse en cuenta que se podran
dispensar hasta dos envases siempre que tengan la misma Denominacion Comun
Internacional (DCI), dosis, forma farmacéutica y formato.

b) Viales multidosis (excepto cartuchos multidosis) del grupo terapéutico A10A
«Insulinas y anélogos».

c) Medicamentos de diagnéstico hospitalario, de los que se podra prescribir de uno
a cuatro envases siempre y cuando no supere el tratamiento correspondiente a tres
meses, salvo para los medicamentos psicotropos.

d) Medicamentos que requieran la receta oficial de estupefacientes, segin lo
establecido en el Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las
recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripcién y dispensacion de
estupefacientes para uso humano y veterinario, de las que se podran prescribir de uno a
cuatro envases, sin superar la medicacion precisa para tres meses de tratamiento.

e) Para las presentaciones de medicamentos autorizados en unidosis cuyo
embalaje exterior coincida con su acondicionamiento primario, identificados en el
Nomenclétor Oficial de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se
podra prescribir hasta seis envases por receta y siempre con el limite maximo autorizado
y recogido en el Nomenclator oficial correspondiente al mes de facturacién.

f) En el caso de tratamientos dietoterapicos complejos y nutricion enteral
domiciliaria, podran prescribirse en cada receta hasta cuatro envases del mismo
producto, siempre y cuando no se supere la cantidad necesaria para cubrir un mes de
tratamiento.

cve: BOE-A-2023-22098
Verificable en https://www.boe.es



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Sabado 28 de octubre de 2023 Sec. lll.

Pag. 142821

Cuando en los casos mencionados se dispensen varios envases de un mismo
medicamento por seguridad del paciente, se tendra en cuenta que sean de la misma
marca comercial.

Los productos dietoterapicos complejos y de nutricién enteral domiciliaria, y las
vacunas individualizadas antialérgicas, asi como las vacunas individualizadas
bacterianas autorizadas se dispensaran de acuerdo con lo previsto en el anexo B.

1.5.3 Justificantes y procedimiento de la dispensacion.

Para su facturacion, las recetas deberan incorporar los siguientes justificantes de la
dispensacion:

a) Medicamentos y productos sanitarios incluidos en el Nomenclator Oficial: el
correspondiente cupdn-precinto normalizado.

b) Productos dietoterdpicos complejos y nutricién enteral domiciliaria: el precinto
identificativo correspondiente.

¢) Vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas individualizadas bacterianas:
etiqueta o etiquetas incluidas en el material de acondicionamiento del producto, de
conformidad con lo dispuesto en el anexo B.

d) Tiras reactivas para medicion de glucosa y/o cuerpos ceténicos: parte del
cartonaje o del material de acondicionamiento exterior en el que se identifique
claramente el producto y el precio, salvo que no conste el P.V.P. en el cartonaje, en cuyo
caso bastara con la identificacion del producto.

e) Foérmulas magistrales y preparados oficinales: se justificara segin conste en el
correspondiente Concierto del Servicio de Salud.

Ademéas de los comprobantes de la dispensacion, se colocard en el espacio
correspondiente una etiqueta autoadhesiva o se estampillard un sello (segin se
especifica en el Modelo C.1 del presente anexo) para distinguir los siguientes casos de
dispensacion:

Cadigo:

— 500017 Férmulas Magistrales.

— 500058 Férmulas magistrales con aportaciéon reducida (donde las haya).

— 500009 Vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas individualizadas
bacterianas.

— 500033 Tiras reactivas para mediciéon de glucosa y/o cuerpos ceténicos (en
aqguellos casos que sea posible, se grabaran los codigos de los precintos identificativos
de las tiras, sin necesidad de estampillar el sello).

Tanto el cupdn-precinto como la etiqueta autoadhesiva se colocaran de forma que se
garantice su legibilidad y su no desprendimiento en la manipulacién normal. En la
etiqueta autoadhesiva se consignara obligatoriamente de forma legible el precio de venta
al publico del producto dispensado.

Se debera estampar en lugar reservado al efecto, el sello de la Oficina de Farmacia
con el nombre y nimero de farmacia, la fecha de dispensacion y la firma del
farmacéutico.

1.6 Dispensacién farmacéutica en la receta médica electronica.
1.6.1 Validez de las recetas médicas en formato electronico.

Las prescripciones electrénicas que reciban las Oficinas de Farmacia, de todos los
titulares y beneficiarios del ISFAS, tanto de aquellos que reciben la prestacion de
asistencia sanitaria a través del Sistema Sanitario Publico mediante el correspondiente
Sistema de Receta Electrénica del respectivo Servicio Publico de Salud, como quienes la
reciban por Entidades de seguro concertadas a través del Sistema de Receta Electrénica
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del ISFAS, se consideran recetas oficiales a los efectos recogidos en el vigente
Concierto con las mismas condiciones que las recetas oficiales emitidas en formato
papel y con las particularidades establecidas en este Concierto.

Se considera equivalente la receta oficial en papel a la prescripcion electrénica oficial
con la salvedad de que los datos que en un caso figuran impresos en papel, en otro caso
se sustituyen por los correspondientes registros informaticos.

Seran dispensables con cargo a ISFAS las prescripciones efectuadas por los
facultativos prescriptores a través del correspondiente sistema de receta electrénica que
se encuentren debidamente validadas por el sistema.

1.6.2 Acceso al Sistema de Receta Electronica del Mutualismo y al Sistema de
Receta Electrénica del Servicio Autonémico de Salud correspondiente.

Ambos sistemas de receta electrénica garantizaran la seguridad en el acceso y
transmision de la informacion, asi como la proteccion de la confidencialidad de los datos,
de conformidad con lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccidon de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como en la
normativa nacional y de la Unién Europea en materia de proteccion de datos aplicable.

A los efectos de lo establecido en el presente Concierto, todas y cada una de las
Oficinas de Farmacia legalmente establecidas tienen el derecho y la obligacién de
disponer de acceso al Sistema de Receta Electronica del Mutualismo. A tal efecto, el
CGCOF se responsabiliza de proporcionarles dicho acceso a través del nodo de
conexion NODOFARMA, con la mediacion de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y,
en su caso, los Consejos Autonomicos de Colegios, que se ocuparan ademas, de
garantizar la autentificacion de las referidas Oficinas de Farmacia de su &mbito territorial.

El CGCOF seréa responsable de asegurar el flujo de informacién desde el nodo de
conexion NODOFARMA hasta las Oficinas de Farmacia, a través de los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos, en los ambitos de seguridad, comunicaciones,
infraestructura y arquitectura que permita la continuidad del servicio.

Por su parte, los diferentes Colegios Oficiales de Farmacéuticos seran los
intermediarios entre el CGCOF y las Oficinas de Farmacia de su ambito provincial, en lo
relativo a prescripcion electrénica y su facturacion. Cualquier comunicacidon que se
produzca desde y hacia las Oficinas de Farmacia con Sistema de Receta Electrdnica del
Mutualismo debera pasar a través del nodo de conexion NODOFARMA y dejar registro
en el mismo, sin perjuicio de las conexiones a través de los sistemas que pudieran
establecerse por las distintas autoridades sanitarias, a efectos de la interoperabilidad de
la receta electronica en el &mbito del SNS.

Cuando se trate de prescripciones electrénicas de los Servicios Publicos de Salud
para los afiliados del ISFAS, las Oficinas de Farmacia accederan a su correspondiente
Sistema de Receta Electrénica a través del modelo de conexién acordado entre el/los
Colegio/s Oficial/les de Farmacéutico/s y el referido Servicio Autonémico de Salud.

1.6.3 Criterios para la dispensacion por el profesional farmacéutico.

La dispensacion de las prescripciones electronicas seré realizada por las Oficinas de
Farmacia, quedando asegurado su acceso al Sistema conforme a lo previsto en el
punto 1.6.2 del presente anexo.

Por otro lado, conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y Ordenes de dispensacion, el acceso de los
farmacéuticos al sistema informatico necesario para realizar la dispensacion de
prescripciones electrénicas solo se realizard desde los equipos instalados en la Oficina
de Farmacia y botiquines dependientes de la misma y sera requisito necesario que el
paciente, o persona que le represente, presente el documento de afiliacion al ISFAS, de
la Tarjeta Sanitaria Individual (TSI) o documento con informacion equivalente o
alternativa que se contemple en el sistema de contingencia correspondiente, siendo
devuelta de forma inmediata, sin que pueda ser retenida en la Oficina de Farmacia.
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Alternativamente, en caso de imposibilidad de acceso a través de TSI, el profesional
farmacéutico podra introducir manualmente los datos de identificacion del usuario o
leerlos de la hoja de informacién al paciente que se aporte o documento con informacién
equivalente o alternativa que se contemple en el sistema de contingencia
correspondiente.

La hoja de informacion al paciente es informacion protegida conforme a lo
establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE; en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y en las
disposiciones reglamentarias en materia de proteccion de datos de caracter personal, y
no podra ser retenida por la Oficina de Farmacia, salvo excepciones que se contemplen
en el correspondiente plan de contingencia.

Las Oficinas de Farmacia, en el momento de la dispensacion, comprobaran si la
prescripcion electronica presenta todos los requisitos necesarios para su correcta
dispensacion, tanto previstos por la normativa vigente sobre receta médica como los que
disponga a este respecto el correspondiente Servicio Publico de Salud a los que se
ajustan las especificaciones del Sistema de Receta Electronica, en el ambito de sus
competencias.

El profesional farmacéutico bloqueara cautelarmente la dispensacion de un
medicamento prescrito cuando se aprecie la existencia de error manifiesto en la
prescripcion, inadecuacion de ésta a la medicacion concomitante, alerta de seguridad
reciente o cualquier otro motivo que pueda suponer un riesgo grave y evidente para la
salud del paciente. El/la profesional farmacéutico informara sobre dicho blogueo al
paciente y, cuando el Sistema de Receta Electronica lo permita, esta circunstancia se
comunicara de forma telemética al prescriptor que podra revisar la prescripcion
blogueada cautelarmente procediendo a su anulacion o reactivacién segun considere.

El profesional farmacéutico solo accedera a los datos necesarios para una correcta
dispensacion informada y seguimiento del tratamiento y dispensara exclusivamente, de
entre las prescripciones pendientes de dispensar, las que el paciente solicite. El acceso
del farmacéutico siempre quedara registrado en el Sistema de Receta Electronica del
Mutualismo o, en su caso, en el del Servicio Autonomico de Salud correspondiente.

Las dispensaciones que se realicen en los Sistemas de Receta Electrénica de los
Servicios Publicos de Salud se podran anular en el periodo habilitado al efecto en el
correspondiente sistema que se haya establecido en los Conciertos reguladores de la
prestacion farmacéutica. En todo caso, tanto para este tipo de recetas, como las
dispensaciones que se realicen mediante el Sistema de Receta Electronica del
Mutualismo se pueden anular dentro de los diez dias siguientes a su realizaciéon y
siempre que no se hayan presentado para facturar.

En el caso de medicamentos y otros productos que requieran visado previo a la
dispensacién mediante prescripcion electronica, solo sera posible la dispensacion, si se
encuentra autorizado y registrado el visado electrénico en el correspondiente Sistema de
Receta Electronico, previamente al momento de la dispensacion.

Una vez dispensado el medicamento el profesional farmacéutico adherira elllos
cupones/es precinto o el sistema que la legislacion pueda establecer como documento
justificante de la dispensacion de un producto financiado, a la Hoja Cupén Precinto (en lo
sucesivo, HCP). Las HCP, son documentos de comprobacién de la facturacion a ISFAS
de las prescripciones electronicas dispensadas por las Oficinas de Farmacia,
equiparandose a estos efectos a las recetas en formato papel. Las HCP son personales
e intransferibles, de cada titular de la Oficina de Farmacia que efectia la facturacion.
Existira una hoja diferenciada «Hoja de Informacion Complementaria» (en lo
sucesivo, HIC) donde se adherird la correspondiente etiqueta con la composicién
cualitativa y cuantitativa de las vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas
individualizadas bacterianas; y los cupones precintos de una misma dispensacion
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cuando no sea posible pegarlos en la misma HCP. El modelo de HCP y de HIC se
incluyen en el anexo C.

1.6.4 Validacién de la dispensacién. Sustituciones.

Seran validas todas las dispensaciones electronicas que hayan finalizado sin errores
ni incidencias en el correspondiente Sistema de Receta Electrénica. Las recetas que, no
coincidiendo el Codigo Nacional prescrito con el Coédigo Nacional dispensado, sean
aceptadas en virtud de una causa de sustitucion de las permitidas, también seran validas
salvo que con posterioridad ISFAS verifique la inexistencia de la causa con la que se
justifico en el momento de la dispensacion o el medicamento no fuese facturable en el
momento de la dispensacion.

Cuando la Oficina de Farmacia sustituya algin medicamento o producto sanitario
prescrito, de conformidad con la normativa vigente, siempre que el correspondiente
Sistema de Receta Electronica lo permita, introducira en el Sistema la causa de dicha
sustitucion, quedando registrado el cédigo del medicamento dispensado y el motivo de la
sustitucion.

El profesional farmacéutico podra sustituir una prescripcion electronica, cumpliendo
los requisitos establecidos en la legislacion vigente, en concreto los articulos 9.5y 15 del
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y Ordenes de
dispensacion.

1.6.5 Edicidn y distribucién de las Hojas de Cupdn Precinto.

El CGCOF, mediante un servicio web, se encargara de editar y distribuir a las
Oficinas de Farmacia de toda Espafia las Hojas de Cupdn Precinto (HCP) en formato
electrénico, o por sistemas alternativos en colaboracion de los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, donde se adheriran los cupones precinto de medicamentos y los
justificantes de dispensacion previstos en este anexo.

Las HCP son los Unicos documentos validos para facturar a ISFAS las prescripciones
electrénicas dispensadas por las Oficinas de Farmacia y seran personales e
intransferibles de cada titular de la Oficina de Farmacia que efectla la facturacion. No
podran ser fotocopiadas a excepcioén de las HIC.

1.6.6 Validez y admision al pago de la Receta Electrénica por parte del ISFAS.

En cada acto de dispensacion podra dispensarse uno 0 mAas envases de
medicamentos y productos sanitarios.

A efectos de lo establecido en el punto 3.2 de este anexo sobre plazo de validez de
las recetas, para la dispensacion electronica se consideran que cumplen este requisito
todas las prescripciones electrénicas que el Sistema de Receta Electrénica remita para
su dispensacion a la farmacia a solicitud directa y expresa de la misma por el paciente a
quien se le ha prescrito.

A los efectos de lo establecido en el punto 3 de este anexo sobre validez de las
recetas, su contenido es aplicable a las dispensaciones de prescripciones electrénicas
con sus correspondientes particularidades.

A efectos de comprobaciones por incidencias que puedan surgir en el funcionamiento
del correspondiente Sistema de Receta Electronica, ambas partes aceptan como
justificantes validos los registros electrénicos que se mantienen de cada transaccion
electrénica entre el servidor de los Servicios Publicos de Salud, Sistema de Receta
Electronica del Mutualismo y NODOFARMA, siempre que los mismos se hayan ajustado
a las especificaciones técnicas acordadas por las partes para su desarrollo,
homologacién e implantacion del Sistema de Receta Electrénica, conforme al protocolo
establecido en el Acuerdo de colaboracién para el desarrollo e implantacién de la receta
electrénica.

Cada parte es responsable de la informacion que remite a la otra para la realizacion y
registro de cada dispensacién electrénica o para proceder a su facturacion.
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1.6.7 Interoperabilidad.

La dispensacion de recetas electrénicas prescritas a través del Sistema de Receta
Electronica de un Servicio Publico de Salud de una CA distinta, se regir4 por las
condiciones establecidas en la CA donde se realice la dispensacién. Seran dispensados
a través del Sistema de Interoperabilidad de la Receta Electrénica, los medicamentos, y
los efectos y accesorios, incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS. También
podran ser dispensables a través de dicho sistema otros productos farmacéuticos
financiados, asi como los productos dietoterdpicos complejos y de nutricion enteral
domiciliaria incluidos en la prestacion. En todo caso, el Sistema de Receta Electrdnica
informara al farmacéutico de la cantidad de aportacion del usuario que deberd abonar
para proceder a la correspondiente dispensacion.

No obstante, las Oficinas de Farmacia podran dispensar a través del mencionado
sistema cualquier medicamento no financiado prescrito en otra CA, asi como un
medicamento prescrito para una indicacidbn no financiada. El farmacéutico sera
informado por el sistema de estas situaciones para poder aplicarlo y en estos casos el
paciente abonara el 100 % del precio del medicamento, no siendo facturable a ISFAS la
dispensacién realizada.

Las prescripciones electrénicas dispensadas a los afiliados del ISFAS a través del
Sistema de Interoperabilidad de la Receta Electrénica, seran facturadas por los
correspondientes Colegios Oficiales de Farmacéuticos de la CA donde se encuentre la
farmacia que ha realizado la dispensacion, de acuerdo con las condiciones establecidas
para las prescripciones electrénicas prescritas en el ambito del ISFAS.

1.7 Controles especiales. Visado de recetas.

1.7.1 Elvisado sera un requisito necesario para la dispensacion y facturacién de los
medicamentos y productos sanitarios, que en sus condiciones especificas de
financiacion requieran visado previo a su dispensacion. Asimismo tanto la dispensacion
de productos dietoterdpicos complejos y de nutricibn enteral domiciliaria, como la de
vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas individualizadas bacterianas, exigira el
visado. Dicho visado constara del sello de validacion de la Delegacién del ISFAS con el
nombre, apellidos y firma de la persona responsable; fecha y nimero de unidades
autorizadas en las recetas en formato papel y en el caso de la prescripcion electrénica la
oportuna validacién mediante visado electrénico.

1.7.2 El Asesor del ISFAS autoriza el tratamiento por un tiempo maximo de un afio.
Los visados sucesivos dentro de ese periodo podran ser efectuados por el personal
funcionario del ISFAS responsable del estampillado.

1.7.3 El visado no avala la dispensacién de medicamentos o productos sanitarios
no financiados por el Sistema Nacional de Salud.

1.7.4 Las enmiendas, afiadidos o rectificaciones de la prescripcién no salvadas por
la persona que realiza la prescripciébn podran ser subsanados en el momento de
procederse al visado. Asimismo, las enmiendas, afiadidos o rectificaciones en la fecha
del visado deberdn ser necesariamente subsanados en la receta por quien lo haya
realizado.

1.7.5 En los términos previstos en el punto 1.5.2 del presente anexo, si en el visado
no se hiciera constar el nimero de envases autorizado, se entendera que se autoriza la
dispensacién del niamero de envases que figuren en la prescripcion y, de no figurar en
esta, se entenderé que es uno.

En caso de discrepancia entre el nimero de envases prescritos y el consignado en el
visado, tendrd validez el consignado en el visado. Si el nimero consignado en el visado
no resulta legible, tendré validez el consignado en la prescripcion.

1.7.6 La fecha de visado debera ser igual o posterior a la de prescripcién y la fecha
de dispensacién o fecha prevista de dispensacién debera ser igual o posterior a la del
visado. Excepcionalmente, a efectos de dispensacién, se considera que, en caso de no
aparecer la fecha del visado en las recetas papel, éste se ha realizado en la misma fecha
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de la prescripcion y en caso de faltar la fecha de prescripcion, ésta sera salvada por la
fecha del visado.

1.7.7 Ademas de lo anterior y cuando asi sea decidido por la Comision Permanente
de Farmacia del Consejo Interterritorial del SNS, en base a lo previsto en el articulo 92.1
de la Ley de Garantias, en el ambito del ISFAS se podra establecer, con caracter
especial, algun tipo de medida de control de naturaleza similar al visado, para la
dispensacion de los productos que se determinen.

ISFAS notificara la medida en el seno de la Comisién Mixta Central de Farmacia y
comunicara la decision adoptada a la Organizacion Farmacéutica Colegial, con la
antelacion suficiente para su eficaz implantacion.

1.8 Dispensacion farmacéutica de estupefacientes.

1.8.1 EIl farmacéutico extremara la cautela en la dispensacion de estupefacientes
comprobando previamente a la dispensacion que la receta de estupefaciente esta
correctamente prescrita y cumple todos los requisitos recogidos en el Real
Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los
requisitos especiales de prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso
humano y veterinario. En las prescripciones que se realicen en formato papel para
cumplimentacion manual a los titulares y beneficiarios del ISFAS que hayan optado por
recibir la asistencia sanitaria a través de las entidades de seguro concertadas, se
utilizara el modelo de receta que figura en el anexo Il de dicho Real Decreto.

Cuando estas prescripciones se realicen a Los titulares y beneficiarios del ISFAS
adscrito a los correspondientes Servicios Autondmicos de Salud a efectos de asistencia
sanitaria, el servicio de salud de la Comunidad Auténoma correspondiente podra optar
por utilizar el modelo de receta que figura en el anexo Il del Real Decreto 1675/2012,
de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales
de prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso humano y veterinario o bien
por utilizar la receta oficial de estupefacientes de cumplimentacion manual del
correspondiente servicio de salud.

No obstante, en uno u otro caso estas recetas deberan ir acompafadas
inexorablemente de la receta médica oficial del ISFAS.

1.8.2 De igual manera que en las recetas en formato papel, los tratamientos con
medicamentos estupefacientes prescritos a los afiliados del ISFAS mediante receta
electrénica, podran ser dispensados en cualquier farmacia del territorio nacional.

2. Recetas facturables
2.1 Seran facturables con cargo a fondos publicos del ISFAS:

a) Todas aquellas recetas de medicamentos y productos sanitarios incluidos en el
correspondiente Nomenclator Oficial, comunicado mensualmente por el Ministerio de
Sanidad, prescritos en el modelo oficial de receta del ISFAS (tanto en papel como
electrénica), que se ajusten a la normativa vigente y se encuentren provistos de cupén-
precinto.

b) Las recetas de formulas magistrales y preparados oficinales, asi como las
vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas individualizadas bacterianas
autorizadas vy tiras reactivas para medicion de glucosa y/o cuerpos ceténicos, siempre
gue se ajusten a las caracteristicas recogidas en el anexo B.

c) Las recetas de productos dietoterdpicos complejos y nutricion enteral domiciliaria
gue, formando parte de la prestacion del Sistema Nacional de Salud, incorporen el
justificante de dispensacion y lleven el correspondiente visado previo.

2.2 No podran facturarse con cargo del ISFAS, aquellos productos que no estén
incluidos dentro de la financiacion de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.
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2.3 Los medicamentos y productos sanitarios, que precisen visado segun la
normativa vigente, seran Unicamente dispensados cuando presenten el mismo, por lo
gue en caso de que carezcan del mismo no podran ser facturados con cargo al ISFAS.

En cualquier caso, para la dispensacion de las vacunas individualizadas antialérgicas
y bacterianas, de tiras reactivas para medicion de glucosa y/o cuerpos cetonicos y de
productos dietoterapicos complejos y de nutricién enteral domiciliaria, serd preciso el
visado previo del ISFAS.

2.4 Para la dispensacién de las recetas y su consiguiente facturacion, se verificara
gue en la receta figuren los datos basicos de acuerdo con el Real Decreto 1718/2010,
de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion y lo contemplado en
el presente anexo.

3. Validez de las recetas
3.1 Plazos de validez de las recetas en soporte papel.

3.1.1 La receta médica oficial en soporte papel es valida para una dispensacion por
la Oficina de Farmacia con un plazo maximo de diez dias naturales a partir de la fecha
de prescripcion o, cuando conste, de la fecha prevista por el prescriptor para su
dispensaciéon. Una vez transcurrido este plazo, no podran solicitarse ni dispensarse
medicamentos ni productos sanitarios con su presentacion. No se consideraran validas
las recetas papel con deterioros que impidan comprobar alguno de los datos que de
acuerdo con este Concierto resulten imprescindibles para la validez de la receta.

3.1.2 En el supuesto de medicamentos o productos sanitarios sujetos a visado el
plazo de validez de la receta se contara a partir de la fecha de visado.

3.1.3 Por las especiales caracteristicas de las vacunas individualizadas
antialérgicas, asi como de las vacunas individualizadas bacterianas autorizadas, el plazo
de validez de estas recetas serd de un maximo de noventa dias naturales a partir de la
fecha del visado o, en su ausencia, de la fecha de prescripcion.

3.1.4 Asimismo, el plazo de validez de la receta médica oficial podra ser inferior a
los diez dias establecidos, en el caso de medicamentos sometidos a disposiciones
especificas por el Ministerio de Sanidad.

3.2 Plazos de validez de la prescripcion electronica.

3.2.1 En la prescripcion electronica, el plazo de validez se considera el periodo
durante el cual se permite al paciente, de acuerdo con lo establecido por el
correspondiente Sistema de Receta Electronica, recoger el medicamento o producto
sanitario en la Oficina de Farmacia, y sera el establecido en el Real Decreto 1718/2010,
de 17 de diciembre, sobre receta médica y Ordenes de dispensacion con las
particularidades que correspondan.

3.3 Causas de devolucion de las recetas.

Las causas de devolucion de recetas previstas en el vigente Concierto seran de
aplicacion a las recetas en formato papel, asi como a las prescripciones electrénicas,
con las particularidades que se especifican.

3.3.1 Anulacion total.

ISFAS no abonara la cantidad que le corresponderia del importe de las recetas,
cupén precinto o justificante de dispensacion facturado en una HCP cuando se
produzcan alguna de las siguientes circunstancias:

a) Recetas sin el correspondiente cupOn-precinto normalizado (en el caso de
medicamentos y efectos y accesorios) o sin justificantes de la dispensacion (en los
productos que carezcan de cupén-precinto) salvo en los supuestos en que se compruebe
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la existencia de imposibilidad material. En el caso de HCP afectara exclusivamente a la
prescripcién electrénica que se trate.

b) Recetas con falta de coincidencia entre la prescripcion y dispensacion, salvo, en
supuestos de sustitucion autorizados por la normativa vigente de conformidad con el
punto 1.3 de este anexo, o0 en aquellos casos en que, habiéndose producido intercambio
de los cupones-precinto de las recetas papel o de las dispensaciones electrénicas en
las HCP presentadas por una farmacia, se observe coincidencia entre prescripcion y
dispensacion. La anulacion afectara a los precintos o comprobantes no coincidentes. En
el caso de HCP afectara exclusivamente a cupones precinto o justificantes de la
dispensacién no coincidentes.

¢) Recetas que precisando el correspondiente visado de la Delegacion del ISFAS
previo a la dispensacion, no lo lleven en las condiciones establecidas. En el caso
de HCP afectara exclusivamente a la prescripcion electronica que se trate.

d) Ausencia de alguno de los siguientes datos de consignacién obligatoria relativos
a la persona que realiza la prescripcion: nombre o su inicial y uno o dos apellidos,
namero de colegiacion, firma y fecha de prescripcién (si no existiera tampoco fecha
prevista de dispensacion). Excepcionalmente, en aquellas recetas en las que los datos
del prescriptor sean ilegibles pero el nimero de colegiacion sea legible, no sera objeto
de anulacion total. Del mismo modo y con caracter excepcional, se admitiran aquellas
recetas en las que la persona que realiza la prescripcion haya cumplimentado la fecha
de prescripcion en la fecha prevista de dispensacion.

e) Ausencia de los datos de consignacion obligatoria relativos al producto prescrito,
de acuerdo con lo establecido en el punto 1.2 de este anexo.

f) Los afiadidos, enmiendas o tachaduras del producto prescrito y de la fecha
prevista de dispensacion o de prescripcion no salvados por la nueva firma la persona
gue realiza la prescripcion, asi como aquellos otros relacionados con la fecha del visado
no salvados conforme a lo dispuesto en los puntos 1.5.1 y 1.7.4 de este anexo. No
obstante, si las enmiendas en el producto prescrito o en la fecha prevista de
dispensacién o de prescripcidon no afectan a la correcta identificacion del producto o al
plazo de validez de la receta, respectivamente, no sera necesario que estén salvadas
por la persona que realiza la prescripcion.

En aquellas recetas emitidas por médicos en cuyo pais de origen la normativa civil no
prevea la obligatoriedad de un segundo apellido, la ausencia de este no sera causa de
devolucién.

g) Recetas en formatos papel o electrénico en que se prescriban férmulas
magistrales que no se ajusten a lo establecido en el anexo B del presente Concierto.

h) Recetas en formatos papel o electrénico dispensadas de algun producto de los
excluidos de la prestacion farmacéutica.

i) Recetas en las que se acredite documentalmente su falsedad.

i) Recetas en las que se haya producido la sustitucion de un medicamento cuando
se incumpla la legalidad vigente, teniendo en cuenta lo indicado en el punto 1.3 del
presente anexo.

k) Recetas en las cuales conste textualmente la adscripcion del paciente a otras
mutualidades o servicios publicos de salud. En estos casos se devolveran al Colegio
correspondiente los originales de dichas recetas.

I) Dispensaciones electrénicas facturadas para las que no se haya presentado el
correspondiente cupon precinto y/o datos de la HCP en ese mismo mes, conforme a los
plazos establecidos en este Concierto para presentar la facturacién, en el caso de
medicamentos o productos sanitarios o justificante de la dispensacion, en los productos
gue carezcan de cupon precinto, en los plazos establecidos. Quedaran exceptuadas las
dispensaciones electronicas, que habiendo sido identificadas con incidencia, se
corrobore la dispensacion con el cupdn precinto o justificante de la dispensacién en los
términos acordados entre ISFAS y el CGCOF a través de la Comision Central.
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m) Dispensaciones electronicas que, una vez finalizadas, hayan sido anuladas en el
Sistema de Receta Electrénica del Mutualismo o en los Sistemas de Receta Electronica de
los Servicios Publicos de Salud por la Oficina de Farmacia que las dispenso.

n) Dispensaciones electronicas duplicadas conforme a la informacion recogida en el
fichero ASCII. Se abonara una de las dispensaciones.

3.3.2 Anulacién del margen de beneficio profesional.

ISFAS no se hard cargo y, por tanto, no abonard el margen profesional del
farmacéutico en aquellas recetas, cupdn precinto o justificante de dispensacion facturado
en una HCP, cuando se produzca alguna de las siguientes circunstancias:

a) Ausencia de alguno de los datos de consignacion obligatoria relativos al paciente
(nombre, dos apellidos, afio de nacimiento y nimero de identificacién). En recetas
prescritas manualmente, la ausencia de alguno de estos datos excepcionalmente podran
ser completados por el farmacéutico. En el caso de recetas de titulares o beneficiarios en
cuyo pais de origen la normativa civil no prevea la obligatoriedad de su uso, la ausencia
del segundo apellido no sera causa de devolucion.

b) Recetas sin fecha de dispensacion.

¢) Ausencia de la consignacion por el profesional farmacéutico del motivo de la
sustitucién (excepto en las recetas en las que el producto dispensado corresponda con
un medicamento que, siendo de la misma marca que el prescrito y compartiendo igual
composicién, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacién tenga un cédigo
nacional diferente) asi como la falta de anotacion en la receta del DNI de la persona que
retira el producto en los supuestos previstos en el mismo.

d) Recetas dispensadas después del plazo de diez dias naturales desde la fecha
prevista de dispensacion o, en su defecto, de prescripcién o visado, con las excepciones
de las vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas individualizadas bacterianas.

e) Recetas facturadas después de tres meses de su dispensacion, salvo en los
casos de subsanacién expresamente contemplados en este anexo.

f) Dispensaciones que se encuentren en las HCP presentadas para su facturacion
después de los tres meses siguientes a la dispensacion.

g) Presentacibn de HCP en la misma farmacia con numeracion duplicada: se
suprime el margen de los medicamentos de la HCP duplicada salvo que se compruebe
gue dicha incidencia no se debe a causas promovidas por la propia farmacia.

3.3.3 Anulacion parcial.

A) ISFAS considerard como pago parcial las recetas, cup6n precinto o justificante
de dispensacion facturado en una HCP, en las que se produzcan las siguientes
incidencias:

a) Recetas en formato papel o electrénico en que se haya dispensado el tamafio
mayor de envase, tanto en el caso de medicamentos como en el de efectos y accesorios,
cuando en la prescripcién figure uno menor o no figure.

b) Recetas en formato papel o electronico de férmulas magistrales en las que la
cantidad de los productos dispensada exceda de la maxima autorizada.

c) Casos en que se dispense mas de un envase, salvo en los supuestos previstos
en el presente Concierto.

d) Recetas en formato papel o electronico facturadas a precio diferente al
establecido en el Nomenclator Oficial, o en el anexo B del presente Concierto.

e) Recetas en formato papel o electronico de Absorbentes de Incontinencia de
Orina (A.1.O.) con un tipo de absorcién distinto al prescrito (dia, noche, supernoche),
salvo que dicha sustitucién esté debidamente justificada por el profesional farmacéutico.
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B) A efectos del pago por ISFAS con cargo a fondos publicos de la cantidad que le
corresponda de las recetas, la consecuencia de la existencia de esta nulidad parcial
descrita en cada una de las letras anteriores sera la siguiente:

a) En el supuesto previsto en la letra a) del punto 3.3.3 A), se abonara el importe
correspondiente al envase menor, a no ser que se haya justificado la imposibilidad de
dispensacién de la receta y se compruebe, de forma fehaciente y documentada, su
inexistencia en los canales de distribucién habituales o concurran razones de urgente
necesidad. Esta causa de nulidad parcial no se aplicard cuando no figure el tamafio del
envase, pero la posologia y duracién de tratamiento debidamente cuantificados por el
médico justifiquen el envase dispensado.

b) En el supuesto previsto en la letra b) del punto 3.3.3 A), s6lo se abonara el
importe de la cantidad maxima estipulada.

c) En el supuesto previsto en la letra ¢) del punto 3.3.3 A), s6lo se abonara el
importe de uno de los envases, salvo en los supuestos recogidos en el punto 1.2
(Condiciones de dispensacién) de este anexo y siempre que la persona que efectie la
prescripcién lo indique expresamente.

d) En el supuesto previsto en letra d) del punto 3.3.3 A), las recetas seran
abonadas al precio legalmente autorizado y recogido en el Nomenclator Oficial
correspondiente al mes de facturacion.

e) En el supuesto previsto en letra e) del punto 3.3.3 A), las recetas seran
abonadas al precio que legalmente corresponda a lo prescrito.

3.3.4 Recetas, cupoén precinto o justificante de la dispensacion subsanables.

A) ISFAS considerara como recetas incursas en causas de devolucion subsanables
por las Oficinas de farmacia, aquellas en las que se dé alguna de las siguientes
circunstancias:

a) La ausencia de la firma y/o los datos de identificacion de la Oficina de Farmacia.

b) Los afiadidos, enmiendas, o tachaduras en los datos de identificaciéon de la
farmacia y fecha de dispensacion, no salvados por la diligencia del profesional
farmacéutico.

¢) Ausencia de los datos de valoracion en recetas de férmulas magistrales segun lo
recogido en el anexo B.

d) Recetas de vacunas individualizadas antialérgicas y bacterianas a las que no se
haya unido o no conste la composicion cualitativa y cuantitativa.

B) A efectos del pago por ISFAS con cargo a fondos publicos de la cantidad que le
corresponda de las recetas, la consecuencia en cada uno de los supuestos anteriores es
la siguiente:

a) En el supuesto previsto en letra a) del punto 3.3.4 A), la Delegacion del ISFAS
correspondiente a la provincia, devolvera las recetas a la Oficina de Farmacia para su
cumplimentacién y subsanacién, siempre que se trate de menos del 50% de las recetas
facturadas mensualmente a ISFAS por esa farmacia, y que el nimero total mensual de
recetas facturadas sea superior a cinco. En caso de superarse este porcentaje, se
procedera a la anulacion total de aquellas.

b) En el supuesto previsto en la letra b) del punto 3.3.4 A), la Delegacién del ISFAS
correspondiente, devolvera las recetas a la Oficina de Farmacia para que subsane
dichos defectos de cumplimentacién, siempre que se trate de menos del 50% de las
recetas facturadas mensualmente al ISFAS por esa farmacia, y que el nimero total
mensual de recetas facturadas sea superior a cinco. En caso de superarse este
porcentaje, se procedera a la anulacion total de aquellas.

c) En el supuesto previsto en la letra ¢) del punto 3.3.4 A), la Delegacién del ISFAS
correspondiente devolvera las recetas a la Oficina de Farmacia para que subsane dichos
defectos de cumplimentacion, si la ausencia de los datos de valoracién en recetas de

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-22098



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Zas3
Sabado 28 de octubre de 2023 Sec. lll. Péag. 142831

formulas magistrales no supera el 50% de las recetas de férmulas magistrales
facturadas mensualmente al ISFAS por esa farmacia. En caso de superarse este
porcentaje se procedera a la anulacién total de aquellas, salvo que el nimero total de
recetas facturadas mensualmente por la farmacia fuera 5 o inferior, en cuyo caso podra
ser siempre subsanable.

d) En el supuesto previsto en la letra d) del punto 3.3.4 A) la Delegacion del ISFAS
correspondiente, devolvera las recetas a la Oficina de Farmacia para su
cumplimentacion y subsanacion.

4. Errores de facturacion

La codificacion de los errores de facturacién a efectos de la aplicacién de este
Concierto, y la consecuencia de cada uno son:

E.O: Receta facturada mas de una vez. ISFAS no abonard el importe
correspondiente a la receta.

E.1: Recetas recibidas y no facturadas. ISFAS devolvera las recetas.

E.2: Recetas facturadas y no recibidas. ISFAS no abonard las recetas.

E.3: Falta de coincidencia entre los importes facturados y los de la receta.
Regularizacion.

E.4: No deducida la aportacion del asegurado o deducida indebidamente.
Regularizacion.

ANEXO B

Dispensacidén de férmulas magistrales, preparados oficinales, vacunas
individualizadas antialérgicas, vacunas individualizadas bacterianas, productos
dietoterapicos complejos y de nutricion enteral domiciliaria y tiras reactivas
para medicién de glucosa ylo cuerpos ceténicos

El presente anexo regula las condiciones que regiran la dispensacion con cargo a
fondos publicos del ISFAS en lo relativo a formulas magistrales, preparados oficinales,
vacunas individualizadas antialérgicas, vacunas individualizadas bacterianas
autorizadas, productos dietoterapicos complejos y de nutricion enteral domiciliaria,
efectos y accesorios y tiras reactivas para medicién de glucosa y/o cuerpos ceténicos,
asi como sus condiciones economicas.

A. Formulacién magistral y preparados oficinales
Generalidades.

El presente anexo regula la elaboracion, dispensacion y las condiciones econdmicas
de facturacion de las férmulas magistrales y preparados oficinales en el &mbito de este
Concierto. La elaboracion y dispensacion de las formulas magistrales se llevara a cabo
conforme al marco legal vigente.

Sera de aplicacion la normativa de las diversas comunidades autbnomas sobre
formulacion magistral y, en particular, sobre la elaboracién a terceros.

Para la evaluacion y desarrollo de este anexo, y siempre que sea necesario, se
podra crear una Comisién Técnica paritaria compuesta por representantes de las dos
partes.

1. Foérmulas magistrales y preparados oficinales incluidas en la prestacion
farmacéutica objeto de este Concierto.

Las formulas magistrales y preparados oficinales dispensables con cargo a ISFAS,
seran las que se elaboren con los principios activos y excipientes contenidos en los
convenios o conciertos vigentes entre la Organizacion Farmacéutica Colegial donde esté
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establecida la Oficina de Farmacia que dispensa el producto y el Servicio de Salud
correspondiente, en la via de administraciébn que garantice la eficacia, seguridad y
calidad y en las condiciones particulares que se especifiquen para cada sustancia,
conforme a la normativa vigente y lo establecido en este Concierto. Se aplicaran los
precios de facturacion acordados en cada uno de los convenios 0 conciertos
autondmicos que resulten de aplicacion.

2. Formulas magistrales excluidas de la prestacion farmacéutica objeto de este
Concierto.

2.1 Foérmulas magistrales elaboradas con productos quimicos formulables como
principios activos que no se ajusten a los correspondientes listados de los convenios o
conciertos autondémicos vigentes o no se encuentren incluidas como férmulas
magistrales en el Nomenclator Oficial de productos farmacéuticos del SNS.

2.2 Foérmulas magistrales en cuya prescripcion no conste la composicion cualitativa
y cuantitativa. En caso de que no figure la cantidad a preparar, se abonara la
correspondiente al primer tramo de honorarios.

2.3 Foérmulas magistrales que no hayan sido elaboradas por el farmacéutico que las
factura, o bajo su directa responsabilidad y direccion, o por un tercero autorizado por la
Administracion Sanitaria competente, de conformidad con la normativa aplicable. No se
abonaran aquellas recetas de féormulas magistrales que sean facturadas por Oficinas de
Farmacias distintas a las que las dispensan.

2.4 Foérmulas magistrales en cuya elaboracion haya sido utilizado un medicamento
de uso humano y fabricacion industrial, salvo en los casos previstos en la normativa de la
Comunidad Auténoma e INGESA y en el concierto vigente entre la Organizacion
Farmacéutica Colegial y el Servicio Publico de Salud de que se trate.

Excepcionalmente cuando se produzca un problema de suministro continuado que
tenga un impacto asistencial por tratarse de medicamentos de elevado interés
terapéutico que carezcan de alternativa comercializada y no se haya establecido su
suministro como medicamento extranjero, ISFAS podra autorizar a las Oficinas de
Farmacia a preparar y facturar dichos medicamentos elaborados como férmula magistral.
Su precio se fijard de forma excepcional a partir del precio de coste de las materias
primas utilizandose los mismos criterios de los principios activos incluidos en los
convenios o conciertos autondmicos de la Oficina de Farmacia donde se dispense.

2.5 Foérmulas magistrales cuya composicion, dosis, y forma farmacéutica sea
idéntica a la de algiin medicamento de uso humano y fabricacién industrial registrado y
comercializado en el mercado. En caso de que el farmacéutico, por error, dispense y
facture dichas formulas magistrales, se abonara el preparado de menor precio.

2.6 Foérmulas magistrales que se correspondan con medicamentos no financiados
por el SNS.

2.7 Foérmulas magistrales que se correspondan con medicamentos calificados de
uso hospitalario 0 sometido a reservas singulares consistentes en que su dispensacion a
pacientes externos esta limitada a los servicios de farmacia hospitalarios del SNS.

2.8 Foérmulas magistrales que incluyan excipientes solos, o mezclas de excipientes,
cuya finalidad sea Unicamente servir de vehiculo.

2.9 Foérmulas magistrales que incluyan principios activos no autorizados legalmente
en Espafia.

2.10 Quedan excluidos, igualmente, los productos dietéticos, de régimen, aguas
mineromedicinales, vino medicinales, elixires, dentifricos, cosméticos, articulo de
confiteria medicamentosa, jabones medicinales y demas productos analogos.

3. Elaboracion y dispensacion.

3.1 El proceso de elaboracion y dispensacion de las formulas magistrales se realizara
segun las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico y lo establecido en el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-22098



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Sabado 28 de octubre de 2023 Sec. lll.

Pag. 142833

de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; el Real
Decreto 175/2001, de 23 de febrero, relativo a normas de correcta elaboracion y control de
calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales, o la normativa que lo desarrolle o
sustituya, asi como el resto de la normativa vigente aplicable.

3.2 Las formulas magistrales y los preparados oficinales se dispensaran en los
envases adecuados a su composicion, debiendo estar correctamente etiquetados,
expresados en caracteres facilmente legibles, claramente comprensibles e indelebles y
contendran los datos previstos en la normativa vigente.

3.3 Cuando las dimensiones del envase no permitan la inclusién en la etiqueta de
los datos establecidos en la normativa vigente, estos se integraran en hoja aparte.

3.4 En el acto de la dispensacion de la féormula magistral, el farmacéutico
proporcionara al paciente la informacion oral y escrita, necesaria y suficiente, para
garantizar su correcta identificacion, conservacion y utilizacion, asi como la adecuada
observancia del tratamiento.

3.5 En la receta médica en formato papel debera ponerse el sello o etiqueta:
500017 FORMULAS MAGISTRALES o 500058 FORMULAS MAGISTRALES CON
APORTACION REDUCIDA en aquellas CCAA donde se diferencian.

4. Valoracién de las férmulas magistrales.

4.1 Las formulas magistrales se valoraran de acuerdo con las normas que se establezcan
en el Concierto o Concierto vigente para la prestacién farmacéutica entre la Organizacion
Farmacéutica Colegial y el Servicio Autonémico de Salud de la Comunidad correspondiente o
INGESA, donde esté establecida la Oficina de Farmacia que dispensa el producto.

4.2 En el procedimiento de valoracion de las formulas magistrales y en la
consignacién de sus componentes, al dorso de la receta, y del precio del producto, en el
anverso de la receta, se estara a lo dispuesto en el Concierto vigente entre la
Organizacion Farmacéutica Colegial y el Servicio Publico de Salud correspondiente.

4.3 Se consideran englobados en el importe de las formulas magistrales, el precio
de las materias primas, el material de acondicionamiento y los honorarios profesionales,
asi como los correspondientes tributos.

5. Aportacién de las férmulas magistrales.

La aportacion de los Titulares o beneficiarios con derecho a prestacion farmacéutica
en las dispensaciones de férmulas magistrales, sera la que en cada momento determine
la Administracién Sanitaria competente.

6. Facturacion de las formulas magistrales.

Las formulas magistrales y preparados oficinales financiados con cargo a fondos
publicos del ISFAS se facturaran de acuerdo con lo establecido en el anexo C del vigente
Concierto, y solo se financiaran las cantidades maximas establecidas por receta para
cada forma farmacéutica en el correspondiente Concierto o Convenio a que se refiere el
apartado 4.1 de este anexo.

En las férmulas magistrales incluidas en el Nomenclator Oficial de Productos
Farmacéuticos del SNS con su correspondiente cédigo identificativo, éste se incorporara
en el fichero de facturacién y en la HCP correspondiente se adherira el sello o la etiqueta
de férmulas magistrales 500017, anotando en la misma el importe de facturacién o bien
el sello o la etiqueta de formulas magistrales con aportacion reducida 500058 en las
provincias que diferencien las formulas magistrales de aportacion reducida.

7. Listado de productos quimicos.

7.1 Seran de aplicacion las listas de productos quimicos formulables como
principios activos o exclusivamente como excipientes, asi como la via de administracion
y demas condiciones particulares y econémicas que, en cada Comunidad Auténoma,
estén en vigor en virtud de los correspondientes convenios o conciertos.
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No obstante, en el supuesto de que la dispensacion se produzca en una Comunidad
Autonoma o INGESA donde no se encuentre incluido el producto quimico como
formulable, y si lo estuviere en la Comunidad Auténoma donde se ha producido la
prescripcion, seran de aplicacion las listas de esta Ultima Comunidad Autbnoma.

7.2 Los principios activos y excipientes nunca seran dispensables a granel.

8. Normas de valoracién de formulas magistrales.

8.1 Los honorarios se determinaran en cada momento de acuerdo con lo previsto
en el concierto o convenio vigente para la prestacion farmacéutica entre la Organizacion
Farmacéutica Colegial y el Servicio Autondmico de Salud de la Comunidad
correspondiente o INGESA.

8.2 En el procedimiento de valoracion de las férmulas magistrales y en la
consignacion, al dorso de la receta, del precio del producto y de sus componentes se
estara a lo dispuesto en el concierto vigente entre la Organizacidon Farmacéutica Colegial
y el Servicio Publico de Salud correspondiente.

9. Preparados oficinales.

En lo relativo a los preparados oficinales susceptibles de ser abonados con fondos
publicos del ISFAS se estara en todo a lo dispuesto en el concierto vigente entre la
Organizacion Farmacéutica Colegial y el Servicio Publico de Salud correspondiente.

No obstante, seran abonados con cargo al ISFAS los preparados oficinales prescritos
conforme a lo dispuesto en el Concierto vigente entre la organizacién farmacéutica
colegial, y el servicio publico de salud correspondiente pero que fueran dispensados por
una Oficina de Farmacia de otra Comunidad Autbnoma. En este supuesto se abonaran
al precio establecido en el concierto de la Comunidad Auténoma donde se dispensa.

B. Vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas individualizadas bacterianas

1. Vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas individualizadas bacterianas
incluidas en la prestacién farmacéutica objeto de este Concierto.

Segun lo dispuesto en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, se consideraran a efectos de
su dispensacién con cargo al ISFAS como vacunas individualizadas las preparadas con
agentes inmunizantes, a concentracion y dilucibn especifica en base a la
correspondiente prescripcién facultativa para un paciente determinado, de acuerdo con
la normativa vigente.

2. Elaboracion y dispensacion.

Para que las recetas oficiales en las que se prescriban vacunas individualizadas
antialérgicas o vacunas individualizadas bacterianas, sean dispensables con cargo al
ISFAS, en la prescripcién se especificara cada uno de los antigenos con su composicion
cualitativa y cuantitativa, debiendo ser elaboradas por laboratorios farmacéuticos
registrados y autorizados para la preparacién de medicamentos de uso humano por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Las vacunas individualizadas antialérgicas o vacunas individualizadas bacterianas
que estén autorizadas para su dispensacion con cargo al ISFAS, llevaran una etiqueta
cuya finalidad sera unirse a la receta oficial en el momento de la dispensacion. Durante
la vigencia del presente Concierto, para la dispensacion de todas las vacunas
individualizadas antialérgicas o vacunas individualizadas bacterianas autorizadas, sera
preciso el previo visado del ISFAS. El plazo de validez para su dispensacion sera de 90
dias desde la fecha que figure en el visado de las recetas.
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3. Facturacion y aportacion.

Se aceptaran en la facturacién con cargo al ISFAS aquellas vacunas individualizadas
antialérgicas que, habiendo sido preparados por un laboratorio farmacéutico autorizado,
tengan en su composicién los alérgenos que a continuacién se citan: acaros, polvo,
pélenes, hongos, epitelios y mezclas de antigenos compatibles (hongos- polvo y acaros-
polvo) y vacunas de veneno de abeja y avispas.

Asimismo, se incluyen todas las vacunas individualizadas bacterianas, y aquellas
vacunas individualizadas antialérgicas que en su composicién incluyan alérgenos
distintos a los anteriormente citados, siempre y cuando cumplan los requisitos
establecidos con caracter general.

Para que las recetas oficiales en las que se prescriban vacunas individualizadas
antialérgicas o0 vacunas individualizadas bacterianas tengan validez y puedan ser
dispensadas con cargo al ISFAS, en la prescripcion se especificara cada uno de los
antigenos con su composicion cualitativa y cuantitativa. En caso de que en las recetas
no conste la composicion cualitativa y cuantitativa, el farmacéutico adherira a las
mismas, en el momento de la facturacion, copia o fotocopia del documento de solicitud
del laboratorio preparador o, en su defecto, especificara al dorso de las recetas la
composicién cualitativa y cuantitativa de la vacuna dispensada.

Para su facturacién y, como comprobante de la dispensacion, se adherira a la receta
la etigueta autoadhesiva remitida por el laboratorio, en la que conste el nombre de la
vacuna y PVP-IVA o impuesto equivalente, y ademas, se pondra el sello o etiqueta:
500009 EXTRACTOS.

A efectos de aportacion los preparados individualizados antialérgicos o vacunas
individualizadas bacterianas autorizadas, se le aplicara la normativa vigente referente a
la prestacion farmacéutica y para su facturacion se tendrd en cuenta lo previsto en el
anexo C.

C. Productos dietoterapicos complejos y de nutricién enteral domiciliaria.
1. Generalidades.

El Real Decreto-ley 16/2012 de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones, modifica el articulo 8 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud —estableciendo que la prestacion con productos
dietéticos forma parte de la cartera comun suplementaria del SNS que incluye todas
aquellas prestaciones cuya provision se realiza mediante dispensacién ambulatoria—.

2. Productos dietoterapicos complejos y de nutricion enteral domiciliaria con cargo
al ISFAS.

Las condiciones que regiran la dispensacion de productos dietoterapicos complejos y
de nutricién enteral domiciliaria a través de las Oficinas de Farmacia con cargo al ISFAS,
cuando se utilice para ello la prescripcion en la receta oficial y con visado previo, asi
como las condiciones econdmicas y de facturacion aplicables.

Comprende la dispensacion de los tratamientos dietéticos a las personas que
padezcan determinados trastornos metabdlicos congénitos y la nutricion enteral
domiciliaria para pacientes a los que no es posible cubrir sus necesidades nutricionales,
a causa de su situacion clinica, con alimentos de consumo ordinario.

A tal efecto se considerardn productos dietéticos financiables para trastornos
metabdlicos congénitos y para nutricion enteral domiciliaria, aguellos productos inscritos
en el Registro General Sanitario de Alimentos como alimentos dietéticos destinados a
usos médicos especiales e incluidos en la oferta del SNS, en el Nomenclator Oficial de
productos dietéticos y provistos de precinto identificativo acorde con las caracteristicas
establecidas en la Orden SPI1/2958/2010, de 16 de noviembre, por la que se establece el
procedimiento para la inclusién de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales
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en la oferta de productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud y para la aplicacion
de los importes maximos de financiacion.

3. Caracteristicas generales de la dispensacion.

3.1 Las Oficinas de Farmacia s6lo podran dispensar con cargo al ISFAS los
productos dietéticos financiables para trastornos metabdlicos congénitos y para nutricion
enteral domiciliaria que, formando parte de las prestaciones del SNS conforme al
apartado 2, estén provistos de codigo nacional y precinto identificativo segun la
normativa actual, sean prescritos en la correspondiente receta médica y lleven el
correspondiente visado.

3.2 Solo se podra prescribir un producto dietoterapico complejo y de nutricion
enteral domiciliaria por receta y un maximo de cuatro envases, siempre que no superen
un mes de tratamiento.

El producto prescrito no se podra sustituir excepto por otros de diferente sabor,
siempre y cuando su composicién sea idéntica y figure en el Nomenclator Oficial.

En cada receta solo se podra dispensar un (nico sabor de un producto dietoterapico
complejo y de nutricion enteral domiciliaria. En la dispensacion, el farmacéutico podra
sustituir estos productos por otros de diferente sabor, siempre y cuando su contenido sea
idéntico en todo lo demas, incluido su precio, al producto prescrito.

3.3 Ladispensacion de estos productos en las Oficinas de Farmacia se realizara de
acuerdo con las normas generales de dispensacion en receta médica (tanto en formato
papel como electrénico) segun lo previsto en el anexo A de este Concierto. En caso de
receta médica en formato papel se adjuntara el o los precintos identificativos con el
cédigo del producto dispensado.

4. Condiciones econdémicas.

4.1 En relacion con la financiacion de los productos dietoterdpicos complejos y de
nutricion enteral domiciliaria, la Orden SSI/2366/2012, de 30 de octubre, establece el
factor comun de facturacion de la prestacion con productos dietéticos. Dicho factor
comprende los margenes de distribucion, incluido el margen profesional de las Oficinas
de Farmacia, y los impuestos correspondientes.

Los importes de facturacion de los productos incluidos en la oferta son los que se
reflejan en el Nomenclator de productos dietoterdpicos complejos y de nutricion enteral
domiciliaria por el SNS que elabora el Ministerio de Sanidad para el conjunto del SNS.
ISFAS abonara los productos dietoterapicos complejos y de nutricién enteral domiciliaria
incluidos en la oferta, al importe maximo de financiacion. (IMF).

5. Facturacion y aportacion.

5.1 Lafacturaciéon de estos productos se realizara tal como se sefiala en el anexo C
del Concierto. Las recetas médicas oficiales de productos dietoterapicos complejos y de
nutricién enteral domiciliaria, se presentaran separadas del resto de las recetas y de
otros grupos de facturacion.

5.2 Los productos dietoterapicos complejos y de nutricion enteral domiciliaria, estan
sujetos a aportacion del usuario segun lo dispuesto en el Real Decreto-ley 16/2012, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones en su modificacién de la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud. En tanto no se
haya desarrollado dicha normativa en esta materia y hasta su entrada en vigor, se
mantendra la situacién de ausencia de aportacion.
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D. Tiras reactivas para medicion de glucosa y/o cuerpos ceténicos

1. Las recetas en formato papel de tiras reactivas deberan llevar adherida la
etiqueta o estampillado el sello previsto (500033) en el anexo C. No obstante, en
aquellos casos que sea posible, se grabaran los cédigos correspondientes.

2. Las recetas de tiras reactivas deberdn ser previamente visadas a su
dispensacién estando exentas de aportacién por parte del usuario. Se facturaran de
acuerdo con las condiciones econdmicas recogidas en el concierto o convenio suscrito
entre la organizacion farmacéutica colegial y el servicio autonémico de salud de la
Comunidad correspondiente o INGESA al PVP mas impuesto indirecto analogo en el
territorio correspondiente.

ANEXO C
Procedimiento de facturaciéon

El proceso de facturacién de las recetas con cargo al ISFAS sera uniforme para
todas las Oficinas de Farmacia y debera realizarse a través de los COFs bien por medios
propios o por medios concertados con empresas externas bajo su supervision y
responsabilidad. El procedimiento seré el establecido en este anexo.

La facturacion de recetas con cargo al ISFAS, incluye tanto las recetas en soporte
papel como las dispensadas bajo la modalidad de electrénica.

Para ello, la Organizacion Farmacéutica Colegial a través de sus COFs realizara
para cada Oficina de Farmacia, tanto la digitalizacion de las imégenes y grabacion de
datos de las recetas en formato papel, como la generacién del cédigo Unico por las Hojas
Cupén Precinto (HCP), localizacién de cupones y la digitalizacién de las hojas cupén
precinto de las recetas electrénicas. Todo ello para la elaboracion de las facturas
mensuales y el fichero secuencial en formato ASCII.

Respecto al coste de estas actuaciones serd asumido conforme se estipula a
continuacion:

— Los COFs asumiran el coste de la grabacion de los datos necesarios para la
facturacion.
— ISFAS asumira el coste correspondiente a la digitalizacion:

a) Para las recetas en formato papel, en concepto de digitalizacién de las recetas y
de grabacién de los datos de las recetas formato papel previstos en el presente anexo,
abonara la cuantia de 0,01983 euros mas IVA por receta.

b) Para las HCP, en concepto de generacién del codigo Unico por HCP, impresion
en las farmacias y digitalizacion, grabacion y localizacion de los justificantes de
dispensacién por HCP, abonara el sumatorio de los costes asociados a la facturacién
presentada por cada Oficina de Farmacia, que vendran determinados por el himero total
de cupones precinto o justificantes adheridos que se presenten en la facturacion,
independientemente del numero de HCP presentadas. Estos costes se calcularan por
blogues de 24 cupones. Cada bloque de 24 cupones precintos o justificantes adheridos
tendra un coste asociado de 0,277544 euros sin impuestos. En el caso de que el ultimo
blogue sea una fraccion de 24, el coste de este Ultimo se calculara de acuerdo a la
siguiente tabla:

N.° Cupones restantes Coste a abonar (sin IVA)

1 0,019830
2 0,039660
3 0,054818
4 0,065424
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N.° Cupones restantes Coste a abonar (sin IVA)
5 0,076030
6 0,086636
7 0,097242
8 0,107848
9 0,118454
10 0,129060
11 0,139666
12 0,150272
13 0,160878
14 0,171484
15 0,182090
16 0,192696
17 0,203302
18 0,213908
19 0,224514
20 0,235120
21 0,245726
22 0,256332
23 0,266938
24 0,277544

Por tanto, la formula para calcular los costes asociados a la facturacion presentada

para una Oficina de Farmacia, sera la siguiente:
Coste=0,277544 x 3 + CR

B = es el nimero de bloques de 24 o, lo que es lo mismo, la parte entera de dividir el
namero total de cupones presentados entre 24,

CR= es el coste del resto de cupones, que se obtiene a partir de la tabla anterior,
utilizando el correspondiente «coste a abonar» en funcion del «N.° de cupones
restantes», segln, proceda, calculados de la siguiente manera:

N.° de cupones= nimero total de cupones — 24 x 3

Los costes asociados al proceso de facturacién mediante imagenes digitalizadas de
la HCP por cada Colegio provincial corresponderan al sumatorio de los costes asociados
a la facturacién presentada por cada Oficina de Farmacia de su &mbito territorial.

A tal efecto, los COFs incluiran este coste en la factura que mensualmente @
presentaran al ISFAS para el cobro de los costes de grabacion de las recetas en formato §
papel. En la factura incluirdn igualmente el IVA o impuesto correspondiente. w %

Las facturas correspondientes a los costes asumidos por ISFAS se presentaran en la Sz

. ., . . [SVP
correspondiente Delegacion del ISFAS de manera diferenciada al resto de las facturas b
no mas tarde del dia 4 del segundo mes siguiente al que se refiere la facturacién; en el 8%
supuesto de que este dia fuese sdbado o festivo, se podra remitir durante el siguiente Eg
dia habil. La entrega se realizara en el formato informético y soporte adecuado, 8§
abonandose a los treinta dias, como maximo, de la entrega. s<
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Para su correcta validacion, estas facturas deberan contener los siguientes datos:

Identificacion del emisor de la factura (razén social, NIF y domicilio).
Identificacion del receptor de la factura (razén social, NIF y domicilio).
Numero de la factura.
Fecha de emision.
NuUmero de recetas en papel y precio por unidad (0,01983 mas IVA) y nimero de
cupones y costes asociados por la digitalizacién de los HCP.
— Mes al que se refieren las recetas facturadas.
— Importe total del IVA.
— Importe total de la factura.
— Firma digital de la factura en la que se compruebe la validez de esa firma y la
caducidad del certificado digital.

1. Normas a seguir por la Oficina de Farmacia para la facturacion

Las Oficinas de Farmacia en el acto de la dispensacién, procederan de la siguiente
forma en las recetas en formato papel:

1.1 Se comprobara si la receta presenta todos los requisitos necesarios para su
correcta dispensacién, tanto previstos por la normativa vigente sobre receta médica
oficial como los que se establezcan al amparo del presente Concierto.

1.2 Colocaran en el lugar reservado al efecto el cupdn o cupones-precinto cuando
se trate de medicamentos o productos sanitarios provistos del mismo.

En el caso de productos sin cupén-precinto, se adjuntard como comprobante de la
dispensacién un fragmento del envase, o etiqueta, que permita la identificacién
inequivoca del producto e incluya su cédigo de barras industrial, salvo que exista
imposibilidad material. Junto a este comprobante se estampillara el sello o etiqueta
autoadhesiva con la informacién que permita distinguir los grupos de facturacién e
incluya de forma legible el precio de venta al puablico del producto dispensado.

Las etiquetas o sellos (Modelo C.1) tendrdn unas medidas de 34 x 25 mm y un
espacio destinado al precio, que cumplimentara el farmacéutico a mano en tanto no se
desarrollen otros procedimientos, e incorporaran un codigo de barras conforme a los
siguientes grupos:

Cadigo:

500017 Fdérmulas magistrales y preparados oficinales.

500058 Fdérmulas magistrales con aportacion reducida (donde las haya).

500009 Vacunas individualizadas antialérgicos y vacunas individualizadas
bacterianas autorizadas.

500033 Tiras reactivas (en aquellos casos que sea posible, se grabaran los codigos
de los precintos identificativos de las tiras, sin necesidad de estampillar el sello).

Tanto el cupdn-precinto como la etiqueta autoadhesiva o el sello, se colocaran de
forma que se procure su legibilidad y su no desprendimiento en la manipulaciéon normal y
para la lectura automatizada de cada uno de ellos.

1.3 Las etiquetas autoadhesivas o sellos s6lo se utilizaran en los casos en que el
producto a dispensar no lleve cupdn-precinto. En las recetas de productos que necesiten
llevar etiqueta autoadhesiva o sello, por tratarse de formulas y vacunas individualizadas
antialérgicas y vacunas individualizadas bacterianas que ademas llevasen visado, sélo
se adherira la etiqueta o se estampillara el sello correspondiente al producto. En el caso
de recetas de vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas individualizadas
bacterianas autorizadas, se actuara de acuerdo con lo previsto en el anexo B.

En el caso de la receta electrénica, al no estar soportada fisicamente por papel, la
documentacién de la dispensacion es el conjunto de datos registrados dentro del sistema
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electronico, ademés de los cupones precinto adheridos en la Hoja Cupén Precinto (HCP)
cuyo modelo se incluye en este anexo (Modelo C.7).

Las Oficinas de Farmacia en el acto de la dispensacién, procederan de la siguiente
forma en las recetas electronicas:

Al realizar la dispensacion, y antes de validarla se debe verificar que los datos de los
medicamentos dispensados coincidan con los datos de los envases entregados a los
pacientes y, por tanto, con los cupones-precinto que se van a incluir en las HCP.

Se colocara en cada lugar reservado al efecto en la HCP los cupones precinto
justificantes de la dispensacion, o etiquetas autoadhesivas o sellos, cuando proceda
segun el procedimiento establecido en el anexo A. Se colocaran tantos cupones precinto
como lugares reservados al efecto tenga la HCP y cuando se dispense méas de un
envase del mismo medicamento, los cupones precintos deberan ocupar posiciones
correlativas.

En el caso de existir limitaciones, por las caracteristicas de los sistemas autonémicos
de receta electronica, el farmacéutico debera adherir los cupones precinto sobrantes que
no puedan estar en la HCP que tenga abierta, en una segunda HCP (Hoja de
informacion complementaria (HIC), consignando a mano tal denominacion en el borde
superior de la hoja). Igualmente a mano, consignara en la HCP en la que adhiera el
primer cupén (o cupones) de la dispensacién de varios envases, el numero de la HCP
correspondiente a la nueva HIC, donde se encuentran adheridos el resto de CP que se
corresponden con la misma prescripcion.

Estas HIC no se digitalizaran y se presentaran junto a las recetas en formato papel y
las HCP. Se agruparan todas las HIC que haya podido generar la farmacia a
continuacion de las HCP, para una facil identificacién por parte de las delegaciones
provinciales del ISFAS.

En el caso de las vacunas individualizadas, en la HCP correspondiente se
incorporara el cédigo 500009 y el precio que se establezca en cada caso. En una HIC se
adherira la correspondiente etiqueta de la vacuna, consignando el nimero de la HCP
donde se ha incorporado el citado cddigo 500009 y precio. Igualmente a mano,
consignara en la HCP en la que adhiera dicha etiqueta, el nimero de la HCP
correspondiente a la nueva HIC, donde se encuentran adheridos el resto de los
elementos de la vacuna.

Las HIC se presentaran para facturar junto al resto de recetas y HCP que haya
podido generar la farmacia a continuacién de las HCP, para una facil identificacién por
parte de las delegaciones provinciales del ISFAS.

Una vez facturada una HCP, ésta quedarda inhabilitada para nuevas dispensaciones,
por lo que en ningun caso sera posible volverla a facturar. En tanto se mantengan los
cupones precintos como comprobantes de la dispensacion, éstos se recogeran en las
HCP que se remitiran mensualmente por los COFs a las respectivas Delegaciones del
ISFAS, y ordenados correlativamente.

Los datos para la facturacibn mensual de las dispensaciones electronicas, se
incorporaran al proceso de facturacion, utilizando los soportes informaticos establecidos
en este anexo C directamente de los registros informaticos existentes en los programas
de gestién de las farmacias.

Se utilizara el mismo soporte informatico para los datos extraidos de las recetas de
soporte papel, asi como para los datos correspondientes a las dispensaciones
electrénicas realizadas a través del sistema de receta electrénica, tanto para los afiliados
que reciben la asistencia sanitaria a través del Sistema Sanitario Publico mediante el
correspondiente Sistema de Receta Electrénica del respectivo Servicio Publico de Salud,
como quienes la reciban por Entidades de seguro concertadas a través del Sistema de
Receta Electronica del Mutualismo.

Para cada dispensacion, se registrara el nimero de la HCP (en el fichero ASCIl y en
el HCP), donde se recoge el/os cupén/es precinto, y la posicién dentro de la HCP de
cada cupén (en el fichero HCP) y el paquete donde se facture la HCP correspondiente
(en el fichero ASCII). A efectos de lo establecido en el presente anexo, las HCP papel se
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presentaran de forma conjunta con las recetas formato papel aunque en cajas/sobres
independientes de éstas y debidamente identificadas.

2. Proceso de facturaciéon

El proceso de facturacién, tanto en receta papel, como electrénica, sera Unico y uniforme
para todas las provincias salvo las modificaciones que sean necesarias introducir en las
provincias de la Comunidad Autbnoma de Canarias y en la ciudades con Estatuto de
Autonomia de Ceuta y Melilla en razén de sus especificidades de caracter impositivo.

Se realizara por la Organizacién Farmacéutica a través de los COFs, bien por medios
propios o concertados bajo la supervisién y responsabilidad directa del correspondiente
Colegio Oficial que garantizard el cumplimiento de las previsiones de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantias de
los derechos digitales, asi como su normativa de desarrollo.

La repercusion en las Oficinas de Farmacia del coste derivado de la toma de datos de las
recetas para la confeccion del fichero de facturacién, se efectuara entre las Oficinas de
Farmacia de cada provincia en las condiciones que se establezcan por cada COF.

La facturaciéon de todas las recetas papel y electréonicas, comprendera periodos
mensuales y se incluiran las recetas dispensadas en el mes que se factura o, en su
caso, en los dos meses anteriores al mes de facturacion. En todo caso, la informacion
necesaria para la facturacion correspondiente a dichas recetas se enviara en el mismo
mes. Los COFs velaran para que los plazos de la facturacion se ajusten al Ultimo dia
del mes, garantizando el cierre conjunto de todas las modalidades de dispensacion.

2.1 Toma de datos.

Los datos a grabar a partir de las recetas y que son considerados necesarios para el
proceso de facturacion y un correcto control de la prestacion farmacéutica son los siguientes:

1. Provincia (2 digitos).

2. Numero de farmacia (4 digitos).

3. Mes (2 digitos) y afio (4 digitos).

4. Tipo de aportacion (1 digito): O (aportacion normal 30%), 1 (aportacion
reducida 10 %), 3 (sin aportacion).

5. Localizacion de receta formato papel (5 digitos: 2 para el nimero de cajay 3
para el paquete). En el caso de receta formato electronico, estos caracteres se
completaran con asteriscos.

6. Numero de identificacion de la receta formato papel (12 caracteres). Cuando el
cédigo de barras no sea legible, se grabard manualmente. En el caso de receta formato
electrénico, estos caracteres se completaran con asteriscos.

7. Cdbdigo de identificacion del médico (9 digitos). Cuando excepcionalmente este
dato no sea legible, se grabara de la siguiente forma: 999999999.

8. Cddigo nacional del medicamento, efecto o accesorio dispensado, sello o cddigo
de la etiqueta autoadhesiva en su caso (6 digitos).

9. Numero de envases (3 digitos).

10. Precio de facturacion (9 digitos).

11. Grupo de facturacion (1 digito), con uno de los siguientes cédigos:

Medicamentos sin visado.
Efectos y accesorios sin visado.
Medicamentos con visado.
Efectos y accesorios con visado.

5. Formulas magistrales, vacunas y tiras reactivas de medicién de glucosa y/o
cuerpos cetonicos.

6. Productos dietoterapicos complejos y nutricion enteral domiciliaria.

7. Excepciones: recetas prescritas por principio activo o por denominacién
comercial dispensadas conforme lo establecido en el anexo A.

PwODNPE
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12. Identificador de la dispensacion (32 caracteres que deberdn comenzar a
cumplimentar por la izquierda). Se corresponde con el identificador Unico de cada receta
electrénica dispensada. En el caso de receta formato papel, estos caracteres se
completaran con asteriscos.

13. Entidad emisora de la prescripcion (2 digitos). Cddigo INE de la Comunidad
Autonoma emisora de la prescripcion. En el caso de receta formato papel, estos
caracteres se completaran con asteriscos. Cuando se implemente el sistema de receta
electrénica del mutualismo, el cédigo de Entidad sera el que se asigne.

14. Identificador de la HCP (20 digitos) representado en la plantilla de forma gréafica
como un cédigo de barras siguiendo el estandar GS1-128, que se situara en la esquina
superior derecha. Debajo del codigo se dispondra en formato legible:

La estructura del identificador sera la siguiente:

— Mutualidad: Isfas (SF).

— Digito de control: 1 digito.

El digito de control se calcula obteniendo el resto de la division del nimero de hoja
entre 11. Si el valor es 10 se asigna el valor 0.

— Version formato hoja. 2 digitos. Inicio «01x».

— Provincia: provincia a la que pertenece la farmacia, codificada con un identificador
Unico de provincia de 2 digitos siguiendo la definiciéon de cédigos provinciales INE.

— Cadigo Oficina de Farmacia: 6 digitos. Completado a 0 por la izquierda, siendo las
dos primeras posiciones obligatoriamente 0.

— N.° de Hoja: nimero secuencial por farmacia. Completada a 0 por la izquierda.

En el caso de receta formato papel, estos caracteres se completaran con asteriscos.
2.2 Confeccion del soporte electronico de facturacion de datos (Fichero ASCII).

La grabacion de los datos de facturacion se realizara en un fichero secuencial en formato
ASCII. El fichero tendra tres tipos de registro (cabecera, de datos de recetas y final).
Registro de cabecera: Unico y situado al principio del fichero, con la siguiente estructura:

Cadigo de la provincia: 2 digitos.

Afio de los datos: 4 digitos.

Mes de facturacion: 2 digitos.

Fecha de generacion del fichero (ddmmaaaa): 8 digitos.

Registros de datos de las recetas: contiene la informacion de cada una de las recetas
papel y electronicas con las caracteristicas indicadas en el punto 2.1.
Registro final: Gnico y situado al final del fichero, con la siguiente estructura:

— Cddigo de la provincia: 2 digitos.

— Afio de los datos: 4 digitos.

Mes de los datos: 2 digitos.

— Fecha de generacion del fichero (ddmmaaaa): 8 digitos.
NUmero de recetas registradas en el fichero: 9 digitos.
Importe total de las recetas registradas (PVP): 14 digitos.

No se utilizaran delimitadores, estando ubicados cada uno de los datos que
componen el registro en una direccion determinada y fija. El fichero se identificara con la
provincia (pp) el mes (mm) y el afio (aa) a la que corresponda la facturacion, asi como el
namero de registros que contiene.

El contenido del soporte estara cifrado con una clave secreta que tendra validez
anual y deberd ser entregada con la primera factura del afio. Dicha clave, sera Unica
para cada uno de los COFs y se aplicara a todos los soportes y facturas durante toda la
facturacion del afio protegiendo cualquier informacién que se intercambie entre los COFs
e ISFAS. Sera comunicada por el Consejo General a la Unidad de Informatica del ISFAS.
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En el caso de «recetas subsanables», a las que se hace referencia en el punto 3.3.4
del anexo A, devueltas a las Oficinas de Farmacia para su Vverificacion y
cumplimentacion, una vez resueltas las deficiencias que fueron objeto de su devolucion,
no se volveran a grabar en los ficheros de facturacién. Se subsanaran en la Comision
Mixta Provincial.

2.3 Confeccion del soporte electrénico con la grabacion de los datos de las HCP.

2.3.1 Los datos se grabaran en un fichero secuencial en formato ASCII. El fichero
se llamard SFHCPppmmaa.txt, donde SF indicara que es un fichero del ISFAS, HCP que
se trata de datos de hojas cupon precinto, pp la provincia, mm el mes y aa el afio con
extension de texto, y contendra tres tipos de registro (de cabecera, de datos de las
recetas y final).

Registro de cabecera: Es Unico y esta situado al principio del fichero, con la siguiente
estructura:

Cabdigo de provincia: 2 digitos.

Afio de los datos: 4 digitos.

Mes de facturacion: 2 digitos.

Fecha de generacion del fichero (ddmmaaaa): 8 digitos.

Registro de datos de las hojas de cupones precinto: Los datos a grabar a partir de las
recetas y que son considerados necesarios para el proceso de facturacion y un correcto
control de la prestacidn farmacéutica, son los siguientes:

Provincia (2 digitos).
NUmero de Farmacia (4 digitos).
Mes (2 digitos).
Afio (4 digitos).
Identificador de la HCP (20 digitos).
Cdédigo Nacional del medicamento, efecto o accesorio dispensado, sello o codigo
de la etiqueta autoadhesiva en su caso (6 digitos).
— Posicién (2 digitos): Posicion del cupon precinto dentro de la HCP (1 a 24).

Registro final. Es Unico y esta situado al final del fichero, con la siguiente estructura:

Cadigo de la provincia: 2 digitos.

Afio de los datos: 4 digitos.

Mes de los datos: 2 digitos.

Fecha de generacion del fichero (ddmmaaaa): 8 digitos.
Ndmero de cupones registrados en el fichero: 9 digitos.

2.3.2 No se utilizaran delimitadores, estando ubicados cada uno de los datos que
componen el registro en una direccion determinada y fija.

2.3.3 El contenido del soporte estara cifrado segun las condiciones descritas en el
apartado 2.2.

2.4 Periodo de facturacion.

La facturacién comprendera periodos mensuales y cada COF velara para que los
plazos de cierre de la facturacién, se ajusten preferentemente al tltimo dia del mes, o el
siguiente habil si aquel fuese festivo, garantizando el cierre conjunto para todas las
modalidades de dispensacion.

2.5 Clases de facturas.

Los COFs, teniendo en cuenta tanto las recetas en papel como las dispensaciones
electrénicas, confeccionardn mensualmente las facturas que serviran como documento
para la formalizacién del pago.
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Los Colegios Oficiales confeccionardn tres clases de facturas (individual por
farmacias, resumen provincial y resumen general). Todas las facturas seran electronicas
y se enviaran por correo electronico a la correspondiente Delegacion del ISFAS. En caso
de que circunstancialmente sobrevenga algun impedimento técnico que impida el envio
por dicho medio, podran hacer la entrega en soporte fisico debidamente identificado, a
través del registro de entrada en la Delegacion del ISFAS correspondiente.

En las facturas generales e individuales, la informacion de la facturacién de las
dispensaciones realizadas a través de receta electrénica, se presentara separada del
resto de la informacién de las recetas de papel, pero con la misma estructura, epigrafes
y datos.

2.5.1 Facturaindividual por cada Oficina de Farmacia (Modelo C.2).

2.5.1.1 Se confeccionara en soporte electronico una factura individual por separado
para cada uno de los siguientes grupos de facturacion:

Grupo 1: Recetas de medicamentos sin visado.
Grupo 2: Recetas de efectos y accesorios sin visado.
Grupo 3: Recetas de medicamentos con visado.
Grupo 4: Recetas de efectos y accesorios con visado.

— Grupo 5: Recetas de férmulas magistrales, vacunas y tiras reactivas para medicion
de glucosa y/o cuerpos cetdnicos.

— Grupo 6: Recetas de productos dietoterdpicos complejos y de nutricion enteral
domiciliaria.

— Grupo 7: Recetas de Excepciones.

2.5.1.2 En las facturas individuales por farmacias correspondientes a cada grupo de
facturacion se relacionaran todas las recetas indicando su localizaciéon (en el caso de
receta papel: nimero de paquete y nimero de orden de la receta dentro del paquete),
consignando: el nimero de la receta (en el caso de formato papel) o identificador de la
dispensacion (en el caso de electronica), el cdédigo nacional del cupon precinto, el codigo
identificativo de los precintos de los productos dietoterapicos complejos y de nutricién
enteral domiciliaria o cddigo de sello y etiqueta, el nimero de envases, la aportacion del
titular o beneficiario y el precio de facturacién, asi como las sumas por cada dos
paquetes de 25 recetas. El nimero del paquete se antepondra al listado de la serie de
recetas que comprenda aquél. En los casos de los grupos de facturacion de
medicamentos (grupos 1, 3 y 7) se afadira, por cada receta, la deduccion que, en su
caso, le haya correspondido en virtud de la aplicaciéon del Real Decreto-ley 8/2010, de 20
de mayo.

2.5.1.3 Se sefalaran los medicamentos y efectos y accesorios de aportacion
reducida que se refiere la normativa vigente con un asterisco impreso en la posicion
anterior a la primera cifra de la clave del producto.

2.5.1.4 Al final de cada factura individual por farmacia se consignara el numero de
recetas facturadas, su importe de facturacion, la suma de las aportaciones de los
titulares o beneficiarios, la suma de las deducciones practicadas en virtud del Real
Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, el importe de la deduccién/indice corrector que le
haya correspondido en virtud de la aplicacién del Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo
y el importe liquido resultante.

25.1.5 La informacién correspondiente a las deducciones aplicadas como
consecuencia del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, solamente se incorporara en
aquellas facturas en las que sean de aplicacion (Grupos 1, 3 y 7). La informacion
correspondiente a las deducciones o al pago por el indice corrector, como consecuencia
del Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo solo se incorporara en la factura del Grupo 1
e incluird el importe del descuento o del pago correspondiente a los medicamentos
incorporados en las facturas de los Grupos 3y 7.
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2.5.2 Factura resumen provincial (Modelo C.3).

Habr& tres modelos: uno General, otro para las Islas Canarias y otro para Ceuta y
Melilla dado su tratamiento impositivo diferenciado.

En la factura resumen provincial, que se confeccionara en archivo con formato Excel
de acuerdo con la plantilla contenida al final de este anexo se incluira una fila para cada
Oficina de Farmacia incorporando los siguientes datos en columnas:

Modelo General:

Numero de la farmacia.
NUmero de recetas.
Total a PVP (importe facturado) con IVA.
Aportacién del beneficiario.
Deducciones en aplicaciéon del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, y
deducciones o pago por indice corrector por aplicacién del Real Decreto 823/2008, de 16
de mayo, o norma que los sustituya.
— Liquido a pagar.

Modelo Islas Canarias:

— Ndmero de la farmacia.

— Ndmero de recetas.

— Total a PVP (Importe facturado) con IVA.

— Facturacion sin IVA.

— Facturacién con IGIC.

— Aportacion beneficiario (incluye 1VA).

— Aportacion beneficiario con IGIC.

— Deducciones en aplicacion del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, Yy
deducciones o pago por indice corrector por aplicacién del Real Decreto 823/2008, de 16
de mayo, o norma que los sustituya.

— Liquido a pagar.

Modelo Ceuta y Melilla:

Ndmero de la farmacia.
NUmero de recetas.
Total a PVP (Importe facturado) con IVA.
Facturacion sin IVA.
Facturacién con IPSI.
Aportacion beneficiario (incluye 1VA).
Aportacién beneficiario con IPSI.
Deducciones en aplicacion del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, y
deducciones o pago por indice corrector por aplicacién del Real Decreto 823/2008, de 16
de mayo, o norma que los sustituya.
— Liquido a pagar.

Se presentara un Unico archivo (libro en formato Excel) que contendra cinco hojas,
una hoja de calculo para cada uno de los siguientes grupos de facturacion:
medicamentos (con y sin visado), otra para efectos y accesorios (con y sin visado), otra
para Férmulas magistrales, vacunas y tiras reactivas de medicién de glucosa y/o cuerpos
ceténicos, otra para productos dietoterapicos complejos y de nutricibn enteral
domiciliaria, y otra para excepciones.
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2.5.3 Factura resumen general (Modelo C.4):

Con los totales de las facturas resumen provincial, se confeccionara una factura
electrénica resumen general segun el modelo especificado en el Modelo C.4 de este
Concierto.

Habr4 también tres modelos: General, Islas Canarias y Ceuta y Melilla dado su
tratamiento impositivo diferenciado.

3. Presentacion de la facturacion
3.1 Presentacion de las facturas.

El Colegio Oficial remitira por correo electrénico a la Delegacion del ISFAS, la factura
resumen provincial (Modelo C.3) y la factura resumen general (Modelo C.4), protegidas
mediante clave de acceso, dentro de los 10 primeros dias naturales del mes siguiente al
que se refieren. En el supuesto de que el dia 10 fuese sdbado o festivo, se podra remitir
durante el siguiente dia habil. En caso de que circunstancialmente sobrevenga algun
impedimento técnico que impida el envio por dicho medio, podran hacer la entrega en
soporte fisico debidamente identificado, a través del registro de entrada en la Delegacién
del ISFAS.

Las facturas resumen provincial (Modelo C.3) y general (Modelo C.4) se presentaran
en formato Excel y se acompafiardn del Informe de la Escala conjunta de deducciones
previsto en el Real Decreto 1193/2011, de 19 de agosto, por el que se establece el
procedimiento de aplicacion de la escala conjunta de deducciones a la facturacion
mensual de cada Oficina de Farmacia (Modelo C.5) también en formato Excel.

El Colegio Oficial entregaré a la correspondiente Delegacion del ISFAS las facturas
individuales por farmacia (Modelo C.2) en soporte electrénico y en formato pdf no mas
tarde del dltimo dia habil del mes siguiente al que se refieren.

Las facturas individuales se entregardn agrupadas en ficheros en formato pdf, uno
por cada uno de los siguientes grupos de facturacién:

Grupo 1: Recetas de medicamentos sin visado.
Grupo 2: Recetas de efectos y accesorios sin visado.
Grupo 3: Recetas de medicamentos con visado.
Grupo 4: Recetas de efectos y accesorios con visado.

— Grupo 5: Recetas de férmulas magistrales, vacunas y tiras reactivas de medicion
de glucosa y/o cuerpos cetonicos.

— Grupo 6: Recetas de productos dietoterapicos complejos y de nutricion enteral
domiciliaria.

— Grupo 7: Recetas de excepciones.

El nombre de los ficheros tendra la estructura «PR-GR-AAAAMM.PDF», donde PR
identifica a los dos digitos correspondientes a la provincia, GR el grupo de facturacion,
AAAA seria el afio y MM el mes con dos cifras al que se refieren los datos que contiene.

En el caso de que, por motivo justificado, fuera imprescindible fraccionar un fichero, se
afiadira un numero de orden correlativo (NN), con la estructura «<PR-GR-AAAAMM-NN.PDF».

3.2 Presentacioén de los ficheros informaticos.

Los COFs entregaran en los Servicios Centrales del ISFAS (Area de Informatica), a
través del Consejo General, el fichero secuencial en formato ASCII cifrado con clave de
acceso y enviado por el procedimiento telematico, no mas tarde del dia 15 del mes
siguiente al que corresponde la facturacion. Si el dia 15 fuera inhabil, se entendera como
dia de entrega el siguiente dia habil.

A tal efecto el ISFAS proporcionara al Consejo General un acceso a la aplicacion
de intercambio de ficheros de la Sede Electrénica que permite enviar dichos ficheros
de forma telematica. El acceso a esta aplicacion sera mediante certificado
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electronico UIT-T-X509-v3 de cualquier Prestador de Servicios de Certificacion
reconocidos por la plataforma @firma, incluido el DNI electrénico a efectos de
identificacion segura para esta aplicacion.

En el caso de que circunstancialmente sobrevenga algin impedimento técnico que
impida el envio por dicho medio, el Consejo General informara al ISFAS de la incidencia
detectada, pudiendo realizar la entrega en soporte fisico debidamente identificado, a
través del registro de entrada del ISFAS.

3.3 Presentacion de las recetas formato papel.

Los COFs presentaran las recetas y las HCP computadas en las correspondientes
facturas individuales de cada Oficina de Farmacia (Modelo C.2), no mas tarde del Gltimo
dia habil del mes siguiente al que se refiere.

La presentacion se efectuara en las Delegaciones del ISFAS correspondientes, en el
gue se verificara, en presencia de la representacion del Colegio, que las recetas
recibidas se corresponden con las facturas, levantandose las correspondientes Actas de
la recepcion (Modelo C.6), en las que constara la documentacion recibida y el resultado
de la verificacion.

Las recetas se presentaran en cuatro bloques:

1. Recetas de medicamentos sin visado:

Las recetas de medicamentos sin visado, excepto las de Excepciones, se
presentaran conjuntamente, diferenciando por cada Oficina de Farmacia de la provincia y
ordenadas correlativamente por su nimero, en envases especialmente acondicionados
para contener un maximo de 1.000 recetas, unidas por grupos de 25 y de forma que no
puedan desordenarse en relacién con la factura.

La entrega de recetas de medicamentos podra fraccionarse a criterio de la
Delegacion del ISFAS respectiva cuando su volumen lo aconseje, si bien todas las
presentaciones de recetas se referirdn a facturaciones de Oficinas de Farmacia
completas.

2.5 Recetas de efectos y accesorios sin visado:

La entrega de recetas de efectos y accesorios se realizara de la misma forma que la
de medicamentos.

3. Recetas de formulas magistrales, vacunas, tiras reactivas de medicion de
glucosa y/o cuerpos cetonicos, productos dietoterapicos complejos y de nutricion enteral
domiciliaria y recetas con visado:

La entrega de recetas de férmulas magistrales, vacunas, tiras reactivas para
medicién de glucosa y/o cuerpos cetdnicos, y de productos dietoterapicos complejos y de
nutricién enteral domiciliaria, se realizara de la misma forma que la de medicamentos.

Las recetas con visado, tanto las de medicamentos como las de efectos y
accesorios, se presentaran conjuntamente con las de Férmulas, vacunas, tiras reactivas
de medicion de glucosa y/o cuerpos ceténicos, y productos dietoterdpicos complejos y de
nutricion enteral domiciliaria.

4.° Las recetas de Excepciones:

Las recetas de medicamentos de Excepciones, se presentaran conjuntamente,
diferenciando por cada Oficina de Farmacia de la provincia y ordenadas correlativamente
por su ndimero, en envases especialmente acondicionados para contener un maximo
de 1.000 recetas, unidas por grupos de 25 y de forma que no puedan desordenarse en
relacién con la factura.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-22098



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Sabado 28 de octubre de 2023 Sec. lll.

Pag. 142848

Contenido de las cajas:

Las cajas conteniendo las recetas correspondientes a cada bloque, llevaran adherida
una etiqueta en la que se indicara los numeros de las Oficinas de Farmacia que incluye,
el mes a que corresponda la facturacién, el nimero de orden de la caja dentro de dicho
mes, consignando en la Ultima ademas la indicacion «FINAL».

En caso de siniestro de las recetas antes de ser entregadas al ISFAS, el Colegio
Oficial debera comunicarlo a la correspondiente Delegacién en el plazo de tres dias
habiles, excluyendo sdbados. En ese caso la imagen digital de la receta original, a que
se refiere el apartado D de este anexo, podra suplirla a efectos de comprobacion y pago.

Cuando resulte imposible obtener la imagen digital de alguna HCP entregada al COF,
este enviara un fichero a la Delegacién del ISFAS con esas imagenes escaneadas para
su comprobacién. Con caracter excepcional y a efectos de la facturacion, en los casos
que por causas ajenas a la Oficina de Farmacia o al COF sea imposible obtener la
imagen digital de alguna HCP, se admitiran los datos registrados en el sistema de receta
electrénica correspondientes a los productos afectados. De ser procedente, en ambos
casos se exigird una declaracion responsable del titular de la Oficina de Farmacia
dispensadora.

3.4 Presentacion de los justificantes de dispensacion de receta electrénica (HCP).

La entrega de los justificantes de dispensacién conteniendo los cupones precinto de
los productos dispensados dentro del sistema de receta electronica (HCP) se realizara
junto a la presentacién de recetas en papel, aunque en cajas/sobres independientes de
éstas debidamente identificadas.

El tratamiento de los justificantes de dispensacién o procedimiento asimilado de
receta electrénica seré el mismo para todos los COFs.

3.5 Presentacion de imagenes de las recetas y de las HCP.
3.5.1 Fichero de imagenes digitalizadas de las recetas formato papel:

Los Colegios Oficiales elaboraran uno o mas ficheros de imagenes digitalizadas, que
deberan estar comprimidos en formato ZIP cifrado con una clave secreta de validez
anual y que deberan llamarse SFrecetasppmmaa_n.ZIP o] bien
SFimagenesppmmaa_n.ZIP, donde SFrecetas o SFimagenes, indica que son imagenes
de recetas de ISFAS, pp la provincia, mm el mes, aa el afio y n sera 1 para el primer
fichero y correlativamente, en su caso, la totalidad de ficheros, con extension ZIP. Estos
ficheros deberan disponer de un vinculo entre las imagenes de las recetas y los campos
necesarios para la busqueda automatizada por ISFAS, pudiendo localizarlas, como
minimo, por nimero de receta, por nimero de paquete, por grupo de facturacién y por
Oficina de Farmacia.

Las imagenes de las recetas/HCP deberan estar presentadas en soporte electrénico o
por Pendrive, conteniendo ficheros con la imagen en blanco y negro en formato TIFF
Grupo IV de acuerdo con la norma ISO 12639, tal como recomienda el Esquema Nacional
de Interoperabilidad. Estos ficheros deben ocupar unos 25.000 bytes de espacio en disco de
promedio, siendo el maximo admitido de 35.000 bytes por imagen, no debiendo superarse
en ningln caso, todo ello con una resolucion de al menos 200 DPI (puntos por pulgada).
Para las HCP el limite es de 120.000 bytes.

La entrega de los originales de las recetas y de las HCP, junto con los soportes
electrénicos con las imagenes de las recetas, y de las HCP, se presentara no mas tarde
del dltimo dia habil del mes siguiente al que se refiere.
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La imagen digital de la receta no podra suplir a la receta original a efectos de pago
de la misma, salvo en el supuesto de disponer de la imagen digital pero no estar recibida
la receta en caso de extravio o fuerza mayor, incluyendo robos o cualquier otro siniestro
cuya responsabilidad no sea imputable a los COFs, que debera ser comunicado y
acreditado a las Delegaciones del ISFAS con la suficiente antelacion. No obstante, la
imagen digital de la receta podra dar soporte a las Comisiones Provinciales a efectos de
devolucién de recetas por estar incursas en cualquiera de las causas de nulidad
recogidas en este Concierto.

3.5.2 Fichero de imagenes digitalizadas de las HCP en formato papel:

Los COFs elaboraran uno o mas ficheros de imagenes digitalizadas, que deberan
estar comprimidas en formato ZIP cifrado con una clave secreta de validez anual y que
deberan llamarse SFHCPppmmaa_n.zip, donde SFHCP indica que son imagenes de
hojas cupdn precinto del ISFAS, pp la provincia, mm el mes, aa el afio, y n sera 1 para el
primer fichero y correlativamente, en su caso, la totalidad de ficheros, con extensién ZIP.
Estos ficheros deberan disponer de un vinculo entre las imagenes de las hojas de
cupones precinto y la informacion necesarios para su blsqueda automatizada por
ISFAS, pudiendo localizarlas por nUmero de hoja de cupén precinto.

La imagenes de las recetas/ HCP precinto deberan estar presentadas en soporte
electrénico o por PenDrive, conteniendo ficheros con la imagen en blanco y negro en
formato TIFF Grupo IV, de acuerdo a la norma ISO 12639, tal como recomienda el
Esquema Nacional de Interoperabilidad. Estos ficheros deben ocupar unos 25.000 bytes
de espacio en disco promedio, siendo el maximo admitido de 35.000 bytes por imagen,
no superandose en ningun caso, todo ello con una resolucion de al menos 200 DPI
(puntos por pulgada). Para las HCP el limite es de 120.000 bytes.

Si se detectasen errores en la digitalizacién se procedera a la devolucion de los
soportes para su subsanacion. Los COFs enviaran mensualmente a las Delegaciones
del ISFAS, un certificado de la veracidad de las imagenes digitalizadas con los
correspondientes originales de las recetas y de las HCP (Modelo C.8).

Relacién de modelos de documentos contemplados en este anexo.

Modelo C.1 Etiquetas o sellos.

Modelo C.2 Factura individual por Oficina de Farmacia.

Modelo C.3 Factura resumen provincial.

Modelo C.4 Factura resumen General.

Modelo C.5 Informe resumen de deducciones del Real Decreto 1193/2011, de 19
de agosto, por el que se establece el procedimiento de aplicacién de la escala conjunta
de deducciones a la facturacion mensual de cada Oficina de Farmacia.

Modelo C.6 Acta de recepcion de recetas.

Modelo C.7 Documento justificante de dispensacion de receta electrénica (HCP).

Modelo C.8 Certificado veracidad de imagenes con documentos originales.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-22098
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Modelo C.1

Etiquetas o Sellos

FORMULAS

500017

PVP

FORMULAS CON
APORTACION
REDUCIDA
500058
PVP

VACUNAS
ANTIALERGICAS Y
BACTERIANAS

500009

PVP

TIRAS REACTIVAS

500033

PVP

(La referencia numérica podra ser ampliada con un cédigo de barras)

cve: BOE-A-2023-22098

Verificable en https://www.boe.es
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Modelo C.2

Factura Individual

FACTURA DE )
Farmacia num.: D./DhAa.
Fecha: Provincia:
Localizacion
delareceta (n°| N°de Cddigo | N° Envases | Aportacion PVP | Deducciones
paquete/orden)| Receta Nacional RD-L8/2010

SUMA ...

RESUMEN:

N° Total de recetas:

Importe a P.V.P.

Aportacion del beneficiario:

Deducciones RD-L 8/2010:

Deducciones/ indice Corrector (RD 823/2008):

Liquido a percibir:

(*) Medicamentos sin visado (1), efectos y accesorios sin visado (2),
medicamentos con visado(3), efectos y accesorios con visado (4), férmulas
magistrales, vacunas y tiras reactivas (5), productos dietoterapicos complejos

y de nutricion enteral domiciliaria (6) y excepciones(7)

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-22098
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Modelo C.6

Acta de recepcion de recetas

Provincia

Facturacion del mes

Numero de cajas recibidas:
Grandes (de 1.000)
Pequenas (hasta 500)

Numero de cajas revisadas

Resultado de la revision

Por la Delegacion del ISFAS Por el Colegio Oficial de
Farmacéuticos

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-22098
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Modelo C.8

Certificacion de veracidad de las imagenes escaneadas del las recetas dispensadas
y facturadas incluyendo las Hojas Cupoén Precinto (HCP)

[DTo] g7l (o] 2 = RO PP PP PP PP PPPPRPPP
En nombre del Colegio Oficial de Farmac@uticos de ..........ccccevvvvveeeiiiiieeeesiiieeeee s

Certifica:

Que, salvo error u omision, las recetas y las Hojas Cupodn Precinto (HCP)
escaneados contenidos en los soportes informaticos entregados en la Delegacion del
ISFAS d€ .oooiiiiiiiiii, , se corresponden con las recetas y las HCP
entregados en soporte fisico, y que en base a dicha informacion se ha elaborado la
factura presentada al cobro del Instituto Social de las Fuerzas Armadas correspondiente
almesde .....ccccceevviiieinnnnn del afio ............

ANEXO D
Comprobacion de la facturacion y pago

A. Validacion de los soportes electrénicos con los datos e imagenes de las recetas
y de las HPC

1. De los Ficheros secuenciales en formato ASCII:

a) Una vez recibidos los ficheros secuenciales en formato ASCII a que se refiere el
apartado 2.2 del anexo C, el ISFAS procedera a contrastar la informacién contenida en
dichos ficheros con los datos de las facturas. Dentro de los diez dias habiles siguientes a
su recepcion, los ficheros podran devolverse a los COFs para su rectificacion debido a
los siguientes motivos:

1. Deficiencias técnicas en la lectura del fichero que impidan su tratamiento
informético.

2.° Falta de concordancia en lo que concierne al nimero de recetas e importe total
a PVP-IVA entre los datos de grabacién de las recetas y lo declarado en la factura
resumen (Modelo C.4).

b) La devolucion de los ficheros mencionados anteriormente se notificara por los
Servicios Centrales del ISFAS al Consejo General por medio electrénico que permita
dejar constancia de la misma. En dicha comunicacién se especificaran los motivos del
rechazo y se indicara el dia que vence el plazo, que no podra exceder de diez (10) dias
hébiles siguientes a su recepcion para realizar el nuevo envio del archivo y, en su caso,
de la nueva factura resumen, una vez corregidos los errores.

c) Si se produjeran sucesivas devoluciones, los ficheros deberan ser presentados
correctamente dentro de los diez dias (10) habiles siguientes a la nueva comunicacion
de rechazo. Estas situaciones motivaran la aplicacion de las previsiones dispuestas en el
apartado B primero de este anexo.

2. De los soportes electrdnicos con las imagenes de las recetas y de las HCP:

a) Las Delegaciones del ISFAS procederan a contrastar la informacién contenida en
los soportes electronicos con las imagenes de las recetas papel y de las HCP a que se
refiere el apartado 3.5 del anexo C que les hayan sido remitidos por los COFs.
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b) Podran devolverse para su rectificacion los soportes cuando existan deficiencias
técnicas en su lectura que impidan su tratamiento informatico, asi como cuando falten
imagenes de recetas o de HCP. La nueva remisién por el COF se producira en el plazo
maéaximo de diez (10) dias habiles siguientes a su recepcion.

c) Si se produjeran nuevas devoluciones, los soportes deberan ser presentados
correctamente dentro de los 10 dias habiles siguientes a la nueva comunicacion de
rechazo. Estas situaciones motivaran que el 50% del coste de digitalizacion del mes
siguiente sera asumido por el COF correspondiente.

B. Comprobacion de la facturacion, de las recetas papel y electronica y de la calidad
de la grabacion

1. Las facturas resumen mensual (C.3 y C.4) se remitiran en soporte electrénico a
la Delegacion del ISFAS correspondiente, protegidas mediante clave de acceso, dentro
de los diez primeros dias naturales del mes siguiente al que corresponda la facturacion.
Si dicho dia 10 fuera inhabil, se entenderd como dia de entrega el siguiente dia habil.
Solamente, en casos excepcionales y plenamente justificados, se admitiran retrasos en
su remisién, que trascenderan en igual medida a su pago. En caso de retrasos no
plenamente justificados, estas facturas seran incluidas en el proceso del pago de las
facturas del mes siguiente.

En el caso de que las facturas resumen sean devueltas por resultar con defectos
técnicos, deberan ser reenviadas en los plazos establecidos en el anexo C. En caso
contrario, la fecha de pago se pospondra un mes y siempre que para dicha fecha se
encuentren debidamente corregidas.

El soporte electrénico en formato ASCII con las caracteristicas que se sefialan en el
anexo C, se debera remitir dentro de los quince quince dias naturales del mes siguiente
al que corresponda la facturacion. Si el dia 15 fuera inhabil, se entendera como dia de
entrega el siguiente dia habil.

Si no se presentaran los soportes electronicos en formato ASCII dentro del plazo
sefialado en el anexo C, la fecha de pago de ese mes se retrasard en un mes.
Solamente en casos excepcionales y plenamente justificados, se admitiran retrasos en
su remision, que trascenderan en igual medida a su pago.

2. Con el fin de poder llevar a cabo las comprobaciones oportunas, el ISFAS
utilizara el Nomenclator Oficial correspondiente al mes de facturacién que mensualmente
publica el Ministerio de Sanidad.

Una vez realizadas las comprobaciones informaticas pertinentes, se deducira del
pago correspondiente a la facturacién del segundo mes posterior al mes cuya facturacion
se haya revisado el importe correspondiente a:

a) Las dispensaciones de productos no incluidos en el Nomenclator Oficial o
facturados a un precio diferente al establecido en el mismo.

b) Las recetas en que se hayan dispensado un numero de envases superior al
establecido.

c) Lasrecetas en que se haya deducido incorrectamente la aportacion.

La Delegacion del ISFAS remitira al respectivo COF por medios electrénicos el
listado de recetas de las Oficinas de Farmacia rechazadas por estos motivos.

3. Si el ISFAS detectara la falta de concordancia entre los datos del fichero
secuencial ASCII y los que consten en las correspondientes recetas en formato papel,
referentes al nimero de la receta, debido a errores de grabacidon en un porcentaje
superior al 1% de las recetas facturadas a nivel provincial y si estos errores se han
producido en tres facturaciones sucesivas o cinco alternas en doce meses, lo notificara a
la Comision Mixta Provincial para que acuerde devolver a la Organizacion Farmacéutica
los mencionados soportes para subsanar los errores detectados, acompafiandose de las
correspondientes recetas.
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A efectos de los dispuesto en el parrafo anterior, no se considerard error de
grabacion aquellos supuestos en que la receta sea ilegible, en cuyo caso esta
circunstancia debera ser puesta de manifiesto en los ficheros ASCII. Por el contrario, se
considerara error de grabacion la remision de datos consignados como ilegibles cuando
el ISFAS los pueda leer.

En el supuesto de que el indice de errores en la digitalizacion de las recetas en papel
supere el 4% de las recetas facturadas a nivel provincial, se descontard de los
siguientes pagos mensuales la cantidad de 0,02232 euros (IVA incluido) por receta
errénea.

En el supuesto de que el indice de errores en la digitalizacion, grabacion y
localizacion de los justificantes de la dispensacion supere el 4 % de las HCP facturadas
a nivel provincial, se descontara de los siguientes pagos mensuales la cantidad asociada
a los costes por la digitalizacion de cada HCP erronea.

4. El pago de la factura resumen se entenderd realizado como «liquidacién
provisional», estando, por tanto, a resultas de los importes que se obtengan del
tratamiento y comprobacion de la informacion, en la forma y condiciones dispuestas en el
anexo C de facturacién, asi como de la entrega de las recetas y de las HCP a las
Delegaciones del ISFAS.

Los soportes informéaticos tienen la consideracion de elemento técnico equivalente a
la factura individual de cada Oficina de Farmacia e imprescindible para la comprobacién
de las facturas resumen (modelos C.3 y C.4) entregadas por los COFs.

El pago de las facturas queda condicionado a la entrega de los ficheros informaticos
de facturacion que constituyen los justificantes de pago.

5. Revision de recetas papel y electrénica por las Delegaciones del ISFAS:

a) Las Delegaciones del ISFAS comprobaran la validez de las recetas presentadas
por los COFs.

b) Las incidencias por las causas de devolucion sefialadas en el apartado 3.3 del
anexo A que puedan surgir como resultado de esta comprobacién, se determinaran para
cada Oficina de Farmacia y se comunicaran, mediante el Modelo D.1, al respectivo COF
dentro de los tres meses siguientes a la recepcion de las recetas y de las facturas
individuales.

Asimismo, la Delegacion del ISFAS comunicard al COF en el mencionado plazo los
errores de facturacidon que correspondan a recetas inexistentes o recetas ya facturadas,
teniendo el COF acceso a la documentacién correspondiente y pudiendo solicitar
cualquier comprobaciéon complementaria en la forma y plazos establecidos para la
tramitacion del resto de las diferencias detectadas.

c) Los posibles errores detectados por los COFs en la facturacién, seran
comunicados a las correspondientes Delegaciones en el mismo plazo de tres meses.

6. Procedimiento de devolucién de recetas papel y electronica:

a) En el procedimiento de devolucion, el ISFAS conservara las recetas, o en su
caso las imagenes de las recetas y de las HCP, para efectuar las oportunas
comprobaciones. En todas las comprobaciones en que se hayan observado diferencias,
deberan utilizarse los originales de las recetas papel y de las HCP devueltas que obraran
en poder del ISFAS. En ausencia de dichos originales, se dara la misma validez a la
imagen de la receta papel y de la HCP, siempre y cuando la misma contemple todos los
aspectos objeto de discusion.

En caso de remitir al COF cualquier ejemplar original éstos seran previamente
estampillados con el sello y leyenda correspondiente, que inutilizara tanto la receta como
los cupones-precinto, etiquetas o sellos adheridos a la misma y los justificantes de la
dispensacion.

b) A efectos de devolucién, se diferenciaran las recetas incursas en causa de
nulidad absoluta, nulidad parcial, anulacion del margen y las recetas con defectos
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subsanables, de acuerdo con lo previsto en el apartado 3.3 del anexo A siguiendo la
relacion de claves reflejadas en el Modelo D.4:

1.° Las imagenes de las recetas papel y HCP digitalizadas o, en su caso, las
fotocopias de los anversos y/o reversos de las recetas papel y las fotocopias de los
anversos de las HCP incursas en alguna de las causas de nulidad absoluta descritas en
el apartado 3.3.1 del anexo A se enviardan al COF selladas con la leyenda «NULA».
Los COFs podran solicitar vista de los originales de dichas recetas.

2.° Para las recetas incursas en alguna de las causas de anulacidon del margen
descritas en el apartado 3.3.2 del anexo A, se enviaran al COF selladas con la leyenda
«ANULACION MARGEN»>. Los COFs podran solicitar vista de los originales de dichas
recetas.

En las recetas incursas en este tipo de devolucién se descontara al PVP facturado
segun el Nomenclator Oficial correspondiente el margen de beneficio profesional
legalmente establecido por la dispensacion del producto, o, en su defecto, el margen
acordado en el concierto suscrito entre la Organizacion Farmacéutica Colegial y el
Servicio Autonémico de Salud de la Comunidad Autbnoma o INGESA que resulte de
aplicacion.

3.° En el caso de las recetas incursas en alguna de las causas de nulidad parcial
descritas en el apartado 3.3.3 del anexo A se procedera de la misma forma que para las
recetas incursas en nulidad absoluta estampillandose en estos casos con la leyenda
«NULIDAD PARCIAL».

4.° Los originales de todas las recetas papel incursas en causas de devolucion
subsanables descritas en el apartado 3.3.4 del anexo A, seran entregadas a los
correspondientes COFs con un sello de «<NULA SUBSANABLE». Las oficinas de
farmacia tendran un plazo maximo de sesenta dias naturales para la subsanacién de
dichas recetas y su posterior devolucion a la Delegacion del ISFAS a través del COF
correspondiente, transcurrido el cual sin haberse producido, se procedera a su
descuento por las Delegaciones. No se grabard de nuevo ni se facturara al ISFAS
ninguna receta subsanable.

c) La Delegaciéon del ISFAS comunicard las diferencias observadas al
respectivo COF, remitiéndole debidamente selladas y compulsadas las imagenes de las
recetas papel y HCP digitalizadas o, en su caso, las fotocopias de los anversos y/o
reversos de la recetas papel y las fotocopias de los anversos de las HCP incursas en
causa de nulidad absoluta, anulacion de margen, o nulidad parcial debidamente
relacionadas.

7. Tramitacion de las diferencias detectadas:

a) La Delegacion del ISFAS comprobara la facturacion presentada, y aquellas
recetas en las que existan diferencias, se reflejardn en el Modelo D.1 comunicandose
al COF dentro de los tres meses siguientes a la entrega de las facturas individuales.
El ISFAS remitird la imagen impresa obtenida del archivo de imagenes o fotocopia de las
recetas incursas en causa de devolucion, salvo en el caso de las recetas subsanables en
gue se remitira el ejemplar original.

b) Los COFs podran objetar el rechazo de las recetas y las diferencias detectadas
en la facturacion en el plazo maximo de quince dias habiles a partir de su conocimiento,
para lo cual designaran los representantes que estimen oportunos a fin de que, en el
plazo méximo de diez dias héabiles contados desde la presentacion de tales objeciones y
en union de los representantes designados por la Delegacion del ISFAS efectien la
comprobacion de las facturas y recetas de la Oficina de Farmacia afectada.

¢) Una vez transcurrido el plazo fijado, la Delegacion, procederd a grabar en la
aplicacion de gestidon de incidencias del ISFAS, para su abono o deduccion de la
siguiente facturacion que se presente, el importe correspondiente a las diferencias no
objetadas que no hubiesen sido abonadas o deducidas con anterioridad.
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d) Los casos objetados en los que exista acuerdo se reflejaran en el modelo D.2 del
presente anexo. En relacion con los mismos, el ISFAS procedera a abonar o deducir, de
la proxima facturacion que se le presente, el importe correspondiente.

En los casos de discrepancias éstas se reflejaran en el modelo D.3 del presente
anexo, y seran notificadas por la Secretaria de la Comision Mixta Provincial a todos sus
miembros en el plazo maximo de diez dias habiles a contar desde la fecha de firma del
mencionado modelo D.3, para que sean sometidas a informe de la Comision Mixta
Provincial, que habra de dictaminar en el plazo maximo de dos meses a partir de su
comunicacion oficial. Si transcurrido el plazo no hubiese acuerdo expreso, se procedera
a descontar las cantidades en litigio de la siguiente facturacién, independientemente de
gue se eleven las discrepancias que seran reflejadas en el correspondiente acta junto
con los originales de las recetas, a la Comision Mixta Central, la cual habra de dictaminar
en el plazo de 6 meses desde su recepcion en la Secretaria de la Comision.

e) En el caso de sobrepasar el plazo de seis meses desde su recepcién en la
Secretaria de la Comisién Mixta Central, se abonaran los intereses legales del Banco de
Espafia cuando la resolucién resulte favorable al farmacéutico, computados desde la
fecha de retencion de su importe. Cuando el criterio defendido por el COF fuera
aceptado en todo o en parte por la Comision Mixta Central, el ISFAS procedera a abonar
las recetas en litigio en la siguiente facturacion con los intereses correspondientes, si
procede, segln lo especificado en este apartado.

f) En las devoluciones que se practiquen se consideraran los importes resultantes
de la aplicacion de las deducciones efectuadas por la dispensacién de medicamentos de
uso humano previstos en el Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, y el Real
Decreto 823/2008, de 16 de mayo, o norma que lo sustituya, conforme a los criterios y
férmulas acordados por las partes.

C. Procedimiento, plazos y regularizacion del pago

1. Los COFs remitiran en soporte electrénico a las Delegaciones, la documentacion
correspondiente a la facturacién mensual, dentro de los diez primeros dias naturales del
mes siguiente al que se refiere la misma. En el supuesto de que el dia 10 fuera sabado o
festivo, se podra remitir durante el siguiente dia habil. La documentacion y el
procedimiento se ajustara a lo establecido en el anexo C.

2. El ISFAS tramitard el correspondiente expediente econdémico para el pago y
cursara 6rdenes de pago mediante transferencia bancaria el dia 20 de cada mes para el
abono a cada COF de su correspondiente factura en la cuenta previamente sefialada por
cada uno de los COFs. En el supuesto de que el dia 20 fuera sdbado o festivo, el pago
se pospondra al siguiente dia habil.

3. El pago de las facturas queda condicionado a la entrega de los ficheros
informaticos de facturacién que constituyen los justificantes de pago.

Los soportes informaticos tienen la consideracion de elemento técnico equivalente a
la factura individual de cada Oficina de Farmacia e imprescindible para la comprobacion
de las facturas resumen (Modelos C.3 y C.4 del anexo C) remitidas por los COFs.

4. El pago de la factura resumen general (Modelo C.4 del anexo C) a que se
refieren los apartados anteriores, se entenderd realizado como «liquidacién provisional»,
estando, por tanto, a resultas de los importes que se obtengan del tratamiento y
comprobacion de la informacién, en la forma y condiciones dispuestas en este Concierto
y SUS anexos.

5. En el caso de que los ficheros de facturacién y/o facturas resumen sean
devueltos por resultar con defectos técnicos o no validados entre si, deberan ser
reenviados en los plazos establecidos en el presente anexo. En caso contrario, la fecha
de pago se pospondra un mes y siempre que para dicha fecha se encuentren
debidamente corregidos y validados.
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Relacién de modelos de documentos contemplados en este anexo:

Modelo D.1 Relacion de las diferencias observadas en la facturacion de recetas.
Modelo D.2 Relacidn de las diferencias en las que existe acuerdo entre las partes.
Modelo D.3 Relacién de las diferencias en las que existe discrepancia entre las

partes y que se someten al criterio de la Comisién Mixta Central.

Modelo D.4 Relaciéon de claves de causas de diferencias.

Modelo D.1

Provincia de ......ccooooveiiiveiiiiiiiiiieee Facturacion del mes ..........ocoovvvveeveennns

Diferencias observadas en la facturaciéon de recetas

Cadigo p Aportacion Clave Base Descuento  Descuento = % Dto.  Importe

Recetas  Nacional ISFAS Descuento  RDL 8/2010 RD 823/2008  Equiv. Previo
Modelo D. 2

Provincia de .......ccccoocvviiiiniiiiee e, Facturacion del mes ..........ccccoovveeennnen.

Resumen de las diferencias halladas en la comprobacion

Diferencias a favor de Diferencias a favor de
Numero de la farmacia Numero de la farmacia
ISFAS Colegio ISFAS Colegio

Suma Suma

Justificacion de las diferencias

Conceptos PVP Aportaciéon Liquido
Facturado.
Comprobado.

Diferencias (1)

Importe Final

A favor A descontar

cve: BOE-A-2023-22098
Verificable en https://www.boe.es



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO e

Sabado 28 de octubre de 2023 Sec. lll. Péag. 142880
Diligencia:
El importe de las diferencias observadas en la comprobacién de la facturacion del

Mes de ..ccocevvevvvinennn, asciende a:
EUIOS ..vvvveeiiiiiiieeiie, afavorde .....cooooeiiiiiiiiiii,
..................................... a....de. i de
Por la Delegacion del .
ISFAS, Conforme:
Por el Colegio Oficial.
Modelo D. 3
Provinciade ....cccooeeeeeeiiii, Facturacion delmes .............ccccuuvn

Relacion de las diferencias que se someten al criterio de la Comision

Informes facturados Informes comprobados Clave causa de diferencia (*) Criterio de la Comision
Numero de Farmacia Numero de localizacion receta

PVP  Aportacion  PVP Aportacion

(*) Relacién de claves de causas de diferencias (Modelo D.4).

Modelo D.4
Relacion de claves de causas de diferencias
Errores de facturacion:

E.0 Receta formato papel o electrénico facturada mas de una vez.

E.1 Recetas formato papel o electrénico recibidas y no facturadas.

E.2 Recetas formato papel o electrénico facturadas y no recibidas.

E.3 Falta de coincidencia entre los importes facturados y los de la receta formato
papel o electrénico.

E.4 No deducida la aportacion del asegurado o deducida indebidamente en casos
de recetas formato papel o electrénico.

Anulacion total:

A.1 No coincidencia entre cupdn-precinto o comprobante y producto prescrito.

A.2 Sustituciones de medicamentos contraviniendo la normativa vigente.

A.3 Sin cupdn-precinto o justificante de dispensacion.

A.4 Anadidos, enmiendas y tachaduras no salvadas por el prescriptor.

A5 Recetas formato papel o electronico de férmulas magistrales que no se ajusten
a lo establecido en anexo.

A.6 Recetas formato papel o electrénico de productos excluidos de la financiacién.

A.7 Ausencia datos consignacion obligatoria relativos al prescriptor.

A 8 Ausencia datos consignacion obligatoria relativos al producto.

A.9 Recetas en las que conste la adscripcion del paciente a otros Organismos.

A.10 Recetas sin visado o que no lo llevan en las condiciones establecidas.

A.11 Recetas en que se acredita documentalmente su falsedad.

A.12 Dispensaciones electronicas facturadas en las que no se haya presentado el
correspondiente cupén precinto y/o los datos de las HCP en ese mismo mes.
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A.13 Dispensaciones electrénicas anuladas por la Oficina de Farmacia o por el
servicio publico de salud.
A.14 Dispensaciones electronicas duplicadas.
Anulacién margen:
M.1 Ausencia de datos consignacion obligatoria relativos al paciente.
M.2 Recetas sin fecha dispensacion.
M.3 Ausencia de diligencias y anotacion del farmacéutico.
M.4 Recetas dispensadas después plazos validez.
M.5 Recetas facturadas después de 3 meses.
M.6 Hoja Cupon Precinto duplicada.
Anulacién parcial:
P.1 Dispensado tamafio mayor al prescrito cuando figure menor o no figure.
P.2 Dispensados componentes de formulas en cuantia mayor a la autorizada.
P.3 Dispensado un mayor nimero de envases del autorizado.
P.4 Facturadas a precio diferente a los establecidos en Nomenclator y anexos.
P.5 Recetas de absorbentes con tipo de absorcién distinto al prescrito.
Recetas subsanables:
S.1 Ausencia de firma del farmacéutico y/o datos identificacion farmacia.
S.2 Afadidos, enmiendas y tachaduras en datos de la farmacia no salvados.
S.3 Ausencia datos valoracion en recetas de férmulas magistrales.
S.4 Falta de informacidon complementaria relativa a la composicién cualitativa y
cuantitativa, en el caso de vacunas antialérgicas y bacterianas.
ANEXO E
Proteccion y confidencialidad de datos de caracter personal
Generalidades
La recogida y tratamiento de datos de caracter personal que se realicen en la
ejecucion de la prestacion farmacéutica objeto de este Convenio, por el que se formaliza
Concierto para fijar las condiciones para la ejecucion de la prestacion farmacéutica a
través de las oficinas de farmacia, debera adecuarse a la normativa vigente en materia
de seguridad y proteccién de datos personales y, en concreto, en el Reglamento
UE 2016/679, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos
y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de
datos); la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica.
1. Objeto del tratamiento
[%]
Mediante el presente anexo se regulan las obligaciones del ISFAS, los COFs, y §
el CGCOF como responsables del tratamiento de los datos de caracter personal =
necesarios para prestar el servicio de dispensacion en las oficinas de farmacia de gé
medicamentos financiados por el ISFAS en virtud de este Concierto y su facturacién. En o :3
este marco, los tratamientos de los datos del paciente, recogidos en la recetas, se S<
limitaran a los tratamientos necesarios para poder cumplir con las funciones atribuidas ig
por Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y ordenes de gg
dispensacién, y resto de normativa de aplicacion, como los procesos de facturacion, el gg
o
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blogueo de una determinada prescripcién cuando se aprecie la existencia de error
manifiesto en la prescripcion, inadecuacion de ésta a la medicacion concomitante, alerta
de seguridad reciente o cualquier otro motivo que pueda suponer un riesgo grave y
evidente para la salud del paciente; la sustitucion de medicamento o la interactuacion
con el médico prescriptor y resto del equipo multidisciplinar de salud.

2. ldentificacién de la informacién afectada

Para la ejecucién de las prestaciones derivadas del cumplimiento del presente
Concierto, las Partes accederan y trataran la informacién personal, contenida en las
recetas de los medicamentos, que se describe a continuacion:

— Datos identificativos de pacientes (Cédigos de identificacién, nombre, apellidos,
fecha de nacimiento, tipo de aportacion).

— Informacion relativa a los medicamentos prescritos al paciente.

— Datos identificativos de médicos (Codigos de identificacion, nombre y apellidos).

— Situaciones especiales requeridas para la facturacion.

3. Obligaciones en materia de proteccion de datos

Las Partes y todo su personal se obligan a dar cumplimiento a las exigencias
establecidas en la normativa vigente en materia de proteccion de datos, a titulo
enunciativo.

— Utilizar los datos personales objeto de tratamiento, en el marco del presente
Concierto y de las funciones y competencias que tienen atribuidas conforme a la
normativa vigente.

— No comunicar los datos a terceras personas, salvo en los supuestos legalmente
admisibles.

— Mantener el deber de secreto respecto a los datos de caracter personal a los que
haya tenido acceso en virtud de este Concierto, incluso después de que finalice su
objeto.

— Garantizar que las personas autorizadas para tratar datos personales se
comprometan, de forma expresa y por escrito, a respetar la confidencialidad y a cumplir
las medidas de seguridad correspondientes, de las que hay que informarles
convenientemente.

Cuando las personas afectadas ejerzan los derechos en materia de proteccion de
datos derivados de los tratamientos objeto del presente Concierto, las Partes se
comprometen a colaborar para su adecuada atencion.

4. Notificacién de violaciones de la seguridad de los datos

Las partes intervinientes estan obligadas como Responsables del tratamiento de
datos dentro de su ambito, a comunicar sin dilacion indebida, a la Agencia Espafiola de
Proteccidn de Datos cuando sea probable que una violacidn de la seguridad de los datos
personales entrafie un alto riesgo para los derechos y libertades de las personas fisicas,
en los términos que establece el articulo 34 del RGPD.

Cada Parte notificara a la otra Parte sin dilacion indebida, y en cualquier caso antes
del plazo maximo de 24 horas, las violaciones de la seguridad de los datos personales a
su cargo de las que tenga conocimiento, juntamente con toda la informacion relevante
sobre la incidencia.
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No serd necesaria la notificacion cuando sea improbable que dicha violacion de la
seguridad constituya un riesgo para los derechos y las libertades de las personas fisicas.
Si se dispone de ella se facilitara, como minimo, la informacion siguiente:

— Descripcién de la naturaleza de la violacion de la seguridad de los datos
personales, inclusive, cuando sea posible, las categorias y el nimero aproximado de
interesados afectados, y las categorias y el nimero aproximado de registros de datos
personales afectados.

— ElI nombre y los datos de contacto del delegado de protecciéon de datos o de otro
punto de contacto en el que pueda obtenerse mas informacion.

— Descripcién de las posibles consecuencias de la violacion de la seguridad de los
datos personales.

— Descripcion de las medidas adoptadas o propuestas para poner remedio a la
violacion de la seguridad de los datos personales, incluyendo, si procede, las medidas
adoptadas para mitigar los posibles efectos negativos.

Si no es posible facilitar la informacién simultdneamente, y en la medida en que no lo
sea, la informacion se facilitara de manera gradual sin dilacién indebida. Correspondera,
en cualquier caso, a la Parte que haya sufrido la violacion de la seguridad de los datos
su comunicacion a la autoridad de Proteccion de Datos y al interesado.

En caso de ser preciso, las Partes colaboraran en la realizacion de las evaluaciones
de impacto relativas a la proteccion de datos, cuando proceda, poniendo a disposicién de
las otras Partes toda la informacion necesaria para demostrar el cumplimiento de sus
obligaciones. Los delegados de proteccion de datos son los siguientes:

Por el ISFAS: Oficina de Proteccion de Datos, Direccién: C/ Huesca, 31, 28020
Madrid, correo electrénico: OFICINA_LOPD_ISFAS@mde.es

Por el CGCOF: Departamento de Proteccién de Datos, Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos, Direccién: Calle Villanueva, 11, 28001 Madrid. Correo
electrénico: dpoprotecciondatos@redfarma.org

5. Ejercicio de derechos de los interesados

Los derechos de los interesados, reconocidos en los articulos 15 al 22 del
Reglamento (UE) 2016/678, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos, podran ejercerse directamente o por medio de representante
legal o voluntario. Los corresponsables acuerdan que los interesados podran ejercer los
derechos establecidos en la normativa de proteccion de datos personales, relativos a los
tratamientos objeto de este acuerdo, ante cualquiera de los corresponsables.

Se podran dirigir a:

— ISFAS: direccién: OFICINA_LOPD_ISFAS@mde.es
— Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos: congral@redfarma.org

6. El deber de facilitar informacion

De acuerdo con lo establecido en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno, la Organizacion
Farmacéutica Colegial estara obligada a suministrar informacién que le sea requerida en
los términos y con las limitaciones previstas en la referida Ley 19/2013 en relacién con la
ejecucioén del presente convenio al tratar datos referidos a la prestacion de un servicio
publico, debiendo en esos casos informar al ISFAS en un plazo no superior a diez dias
desde que le sea requerida la informacién solicitada.
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