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Valéncia, 18 de juliol de 2016

REUNITS

D'una part, la senyora Carmen Montén Gimeénez, Honorable Consellera de Sanitat
Universal i Salut Publica, en representacié de la Generalitat, nomenada pel Decret
8/2015, de 29 de juny, del President de la Generalitat, pel qual nomena vicepresidenta,

consellers, secretaria i portaveu del Consell, d'acord amb el que disposen ['article 6 de
la Llei 6/1998, de 22 de juny, d'Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat Valenciana
(LOF); l'article 107.4 del Decret 2065/1974, de 30 de maig, pel qual s'aprova el text
refos de la Llei General de la Seguretat Social (RLGSS) i com a titular del departament

del Consell competent en matéria de sanitat, d'acord amb ['article 6. 1 i 3 del Decret
176/2014, de 10 d'octubre, pel qual es regulen els convenis que subscriga la
\‘\J& eneralitat i el seu registre; els articles 17.f) i 28.g) de la Llei 5/1983, de 30 de
desembre, de la Generalitat, del Consell; l'article 6.3 del Decret 176/2014, de 10
d'octubre, del Consell, pel qual es regulen els convenis que subscriga la Generalitat i
el seu registre, en relacié amb l'article 4 del Decret 156/2015, de 18 de setembre, del
Consell, pel qual aprova el Reglament organic i funcional de la Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Publica i facultada per a la firma del present conveni per acord del
Consell del dia 15 de juliol de 20186.

/ . D'una altra part, la senyora Fe Maria Concepcion Ballestero Ferrer, presidenta de
I'll-lustre Col-legi Oficial de Farmacéutics d'Alacant, amb NIF 15235973Z, per rad de la
representacio legal que ostenta dels titulars de les oficines de farmacia, d'acord amb
larticle 27.a) 1 dels estatuts de l'esmentat col-legi i una vegada aprovat el present

document en assemblea.
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D'una altra part, el senyor Sergio Marco Peird, president de I'll-lustre Col-legi Oficial de
Farmaceutics de Castelld, amb NIF 73502290V, per raé de la representacio legal que
ostenta dels titulars de les oficines de farmacia, d'acord amb Iarticle 10.6.a) dels
estatuts de l'esmentat colllegi i una vegada aprovat el present document en
assemblea.

D'una altra part el senyor Jaime Francisco Giner Martinez, president de I'll-lustre
Col'legi Oficial de Farmacéutics de Valéncia, amb NIF 20400161N, per rad de la
representacio legal que ostenta dels titulars de les oficines de farmacia, d'acord amb
l'article 15.b) dels estatuts del mencionat col-legi i una vegada aprovat el present
document en assemblea.

Totes les parts es reconeixen mdtuament i reciprocament Ia capacitat legal suficient

per a subscriure el present conveni entre la Generalitat, consellera de Sanitat
Universal i Salut Publica, i els Col-legis Oficials de Farmacéutics de les provincies

d'Alacant, Castellé i Valéncia com a representants dels farmaceéutics i de les
f?rmacéutiques titulars de les oficines de farmacia de la Comunitat Valenciana, basant-

se en la qual cosa:

EXPOSEN

La prestacié farmacéutica constituix una part fonamental en l'assisténcia sanitaria i,

m a tal, ha de ser eficient, innovadora i de qualitat, de manera que cobrisca les
expectatives dels grups d'interés que intervenen en el procés farmacoterapéutic, els
quals son tant la ciutadania com els professionals sanitaris que hi intervenen.

El repte a qué s'enfronta la farmacia comunitaria és integrar-se en el sistema sanitari i
fonamentalment en els processos farmacoterapéutics, de tal manera que els
farmaceutics i les farmacéutiques comunitaris siguen particips de la millora de la salut
i de l'augment del benestar de la ciutadania aixi com professionals contribuents a
aconseguir els resultats esperats dels medicaments en termes de millora en la
seua salut.
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La Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica estd compromesa en el
desenvolupament i implantacié de politiques d'Us racional del medicament, Us segur
dels medicaments, el seguiment farmacoterapéutic dels pacients, I'adheréncia als
tractaments prescrits per a assegurar |'éxit terapéutic i per a agd considera que és
imprescindible la cooperacié del farmacéutic comunitari.

Com a resultat de la planificaci6 en qué estan distribuides les farmacies
comunitaries, la ciutadania té un accés adequat a almenys una farmacia, prop d'on

viu o treballa. La frequéncia de visites a la farmacia és superior a les visites als
centres sanitaris, la qual cosa fa que el farmacéutic siga el professional sanitari més
visitat, i situa la farmacia comunitaria en una posicié Unica com a suport per als

pacients i per a ajudar a millorar la salut de la poblacié.

En este marc és fonamental el treball que es presta per les farmacies comunitaries
que hi ha a la Comunitat, que faciliten i garantixen I'accessibilitat al medicament i al
servici professional qualificat dels farmacéutics i de les farmacéutiques que hi

\)3/\/ reballen.
|

Per a aconseguir que els medicaments obtinguen els millors resultats sanitaris es
requerix |'articulacié d'una gestié adequada, moderna i eficag del servici farmaceéutic i
que, aprofitant les possibilitats que oferixen les tecnologies de la informacié i les
comunicacions, millore la qualitat i la seguretat en el procés dutilitzacié del
medicament aixi com la comunicacié entre els distints professionals que intervenen en

el procés farmacoterapéutic.

Aixi mateix, des de la xarxa de farmacies comunitaries, poden fer-se prestacions i
servicis professionals d'interés per a l'usuari del Sistema Nacional de Salut, des d'una

/

erspectiva d'atencié integral a la salut, propiciant la participacié dels professionals

farmaceutics que contribuixen, amb la seua experiéncia, formacié i accessibilitat, al

procés assistencial gestionat per la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica.

La col-laboracié de les farmacies comunitaries en les activitats de prevencid, promocioé
i proteccié de la salut es realitzara en el marc de les funcions que en esta matéria els

atribuix la normativa sanitaria.
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En conseqliéncia amb l'escenari esbossat, es fa necessari establir el marc adequat
perque la col-laboracio entre la farmacia comunitaria, en tant que establiment sanitari
privat d'interés public, i la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, s'oriente

cap a l'éxit d'una assisténcia farmaceutica en continua evolucié que satisfaga les

expectatives de la societat i que s'integre en el procés assistencial i fonamentalment

en el farmacoterapéutic.

La Llei 14/1986, de 25 d'abril, General de Sanitat (LGS), configura el Sistema Nacional
de Salut com la suma de “totes les estructures i servicis publics al servici de la salut
(art. 44.1), en particular “dels Servicis de Salut de I'Administracié de I'Estat i dels
Servicis de Salut de les comunitats autonomes” (art. 44.2). D'esta manera donava
resposta a la creacié per la Constitucié Espanyola de 1978 a I'Estat de les autonomies
i la possibilitat d'assumpcio per les comunitats autonomes de l'assisténcia sanitaria
publica. Com a consequencia d'este procés de transferéncia els concerts sanitaris

comencen a ser subscrits per les Administracions sanitaries de les comunitats

autonomes i els col-legis de farmacéutics, com a representants corporatius. La
transferéncia de competéncies a la Comunitat Valenciana es fa efectiva per mitja del

/ Reial Decret 1612/1987, de 27 de novembre, sobre traspas a la Comunitat Valenciana

e les funcions i servicis de I'Institut Nacional de la Salut.

La col-laboracidé que conté el present concert, constituix una part determinant de la

politica farmacéutica i, en consequéncia, de la politica sanitaria a la Comunitat.

En atenci6 de tot el que s’ha exposat, s'establixen les seglients

CLAUSULES

PRIMERA. OBJECTE.
L'objecte del present concert és establir el régim de col-laboracié amb els farmaceéutics

i les farmacéutiques de les oficines de farmacia legalment establides a la Comunitat
Valenciana, a través dels col-legis oficials de farmaceéutics i la Generalitat, a través de
la conselleria competent en sanitat, pel que fa a la prestacié farmacéutica i a I'exercici

6
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professional dels farmacéutics comunitaris i de les farmaceéutiques comunitaries en tot
el que afecta la forma i les condicions en qué la poblacié assistida per la conselleria
competent en sanitat obtindra la prestacié farmacéutica a qué té dret per llei.

L'ambit de I'exercici professional del farmaceéutic i de la farmacéutica en ['oficina de
farmacia i la seua relaciéo amb la Conselleria competent en sanitat, que queda integrat
en este document s'arreplega en quatre apartats, que soén:

e Regulacidé de les condicions per a la prestacié del servici de dispensacio,
facturacio i pagament de medicaments i productes sanitaris.

e Regulacié de les condicions per a la prestacio del servici de dispensacio,
facturacié i pagament de formulacié individualitzada de medicaments
(formules magistrals i preparats oficinals), i la dispensacié de vacunes
individualitzades antial-lérgiques i vacunes individualitzades bacterianes.

e Regulacié del desenvolupament i condicions per a la concertacié dels

@/\, servicis professionals farmacéutics.
e Regulaci6 de les condicions per a la comunicacié i els sistemes

d'informacio.

SEGONA. REQUISITS PER A LA COL-LABORACIO
Els requisits que han de complir les oficines de farmacia per a la col-laboracio
professional objecte del present concert sén els seglents:

a) Estar legalment establides d'acord amb la LOF
b) Complir els requisits especifics, mitjans técnics i humans necessaris que
s'establixen en el present Concert per a cada modalitat de col-laboracié, sense

perjui d'aquells altres que pogueren adoptar-se per la conselleria competent en
sanitat.

c) Que esta col-laboracié es realitze sempre sota la direccid, responsabilitat,
vigilancia i control directe d'un farmaceéutic de I'oficina de farmacia.

La concertacié per a I'execucié de la prestacié farmacéutica a través de les oficines de
farmacia, objecte del present concert, es realitza a través de la representacié dels
Col-legis Oficial de Farmacéutics d'Alacant, Castellé i Valéncia d'acord amb la

7
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normativa segulient:

Llei 2/1974, sobre Col-legis Professionals, article 5.c): “Exercir la representacio
que establisquen les lleis per al compliment dels seus fins”.

Decret 2065/1974, pel qual s'aprova el Text Refés de la Llei General de la
Seguretat Social, article 107.4: “La Seguretat Social concertara amb laboratoris
i farmacies, a través de les seues representacions legals sindicals i
corporatives els preus i la resta de condicions economiques que hauran de
regir en l'adquisicié i dispensacié de productes i especialitats farmacéutics...”
Llei 6/1997, de Consell i col-legis professionals de la Comunitat, article 3.h):
“Exercir en el seu ambit la representacié i defensa de la professié davant de
I'Administracié...”

Reial Decret Legislatiu 1/2015, Llei de Garanties i Us racional dels medicaments
i productes sanitaris (TRLM), article 105: “Amb independéncia de les
,obligacions establides en esta llei i les que es determinen en la normativa de
desplegament, les oficines de farmacia podran ser objecte de concertacio en el
Sistema Nacional de Salut, d'acord amb el sistema general de contractacio
administrativa i d'acord amb els criteris generals a que es referix 'article 92.6."
Decret Llei 2/2013, d'actuacions urgents de gestié i eficiéncia en prestacio
farmacéutica i ortoprotética (DL 2/2013), article 10 d'ara en avant, on fa
referéncia al “Concert pel qual s'establixen les condicions de concertacié per a

I'execucio de la prestacié farmacéutica”

TERCERA. COMPROMISOS DE LES PARTS FIRMANTS
Es configuren les parts que intervenen en el present concert: la Generalitat i els
Col-legis Oficials de Farmaceéutics d'Alacant, Castell6 i Valéncia en representacio dels

farmacéutics i les farmacéutiques titulars de les oficines de farmacia i en el seu propi.

1. COMPROMISOS DE LA CONSELLERIA COMPETENT EN SANITAT

1.1. Complir les obligacions legalment establides i indicades en cada un dels
procediments referenciats en els apartats.

1.2. Establir un Pla de Suport a la farmacia comunitaria que tindra, almenys, els

continguts seglents:
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1.2.a. Participacié dels farmaceutics i farmacéutiques comunitaris en I'activitat
formativa del Pla de formacié de I'Escola Valenciana d'Estudis de la Salut d'acord
amb les convocatories anuals, en tots els cursos organitzats en col-laboracié amb
la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris dirigits a professionals
sanitaris i en els quals es tracte de temes d'interés per a I'oficina de farmacia, es
disposara la reserva de places per a farmaceutics, en les mateixes condicions que
la resta de professionals sanitaris.

1.2.b. La coordinacié de les farmacies comunitaries amb la xarxa assistencial
del Departament de Salut d'acord amb el procediment habilitat per a
aixo.

1.2.c. Dins dels Programes d'Ajuda a la Investigaci®é es definira, en

/ col-laboracié amb el Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica, una
linia d'investigacié en atencié farmacéutica per a potenciar estudis a
realitzar pels farmacéutics comunitaris en aspectes relacionats amb la

salut, incloent-hi I'is de medicaments per la poblacié.
. Integrar la farmacia comunitaria en el sistema sanitari, tant a nivell de
procediments com del sistema informatic sanitari de la conselleria competent en

sanitat per a prestar una atencié integral al pacient, de qualitat, eficient, dptima i
sostenible=

1.4. Difondre i promoure el coneixement del present concert entre els professionals
sanitaris de la conselleria competent en sanitat

1.5. Difondre el coneixement dels servicis concertats a la poblacié valenciana.

1.6. Fer sostenibles els dits servicis realitzant la retribucié corresponent de cada un

d'ells.

2. ZOMPROMISOS DELS COL-LEGIS OFICIALS DE FARMACEUTICS

Complir les obligacions legalment establides i indicades en cada un dels
procediments referenciats en els apartats.

Establir un pla de modernitzacié tecnolégica que possibilite la comunicacié
informatica i la integracid entre les farmacies comunitaries, els col-legis

farmaceutics i la conselleria competent en sanitat; en particular el pla incloura
la implantacié de nous servicis en recepta electronica.
2.3. Facilitar que els farmacéutics disposen dels certificats digitals necessaris per a

I'accés a la xarxa informatica de la conselleria competent en sanitat, tant els
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certificats d'usuari com els de component o servidor.

Desenvolupar conjuntament amb la conselleria competent en sanitat projectes
assistencials de col'laboracié en els distints ambits dels concerts especifics,
establint els mecanismes necessaris que garantisquen la implementacié
efectiva d'estos projectes.

Assumir les funcions d'organitzacié i coordinaci® necessaries pera la
participacié de les farmacies comunitaries en els programes assistencials que
s'establisquen en cada un dels ambits de col-laboracié. Aixi mateix facilitara
els mecanismes d'avaluacié dels dits programes i traslladara a la conselleria
competent en sanitat la relaci6 de farmacies comunitaries adherides als
programes.

Potenciar la utilitzacié de mitjans tecnoldgics adequats per a la comunicacié
urgent i efica¢ d'alertes farmacéutiques a les farmacies comunitaries, com ara
retirades i immobilitzacions de medicaments i productes sanitaris, aixi com
problemes relacionats amb I'is dels medicaments.

Executar el Pla de Servicis de recepta electronica que es determine, en la part

que es referix a les farmacies comunitaries i a les corporacions

farmaceutiques.

2.8,  Organitzar i impartir cursos, tallers de treball o convencions que permeten el
desenrotllament continu de I'activitat professional farmacéutica.

2.9. Mantindre informats les farmacéutiques i els farmaceéutics comunitaris de la

Comunitat de qualsevol canvi o modificacié que es produisca en l'aplicacio i

desplegament d'este concert.

3. COMPROMISOS DELS FARMACEUTICS | DE LES FARMACEUTIQUES
TITULARS
3.1. Complir les obligacions legalment establides i indicades en cada un dels

procediments referenciats en els apartats.

3.2. Dispensar els medicaments i productes sanitaris prescrits en recepta médica
oficial del Sistema Nacional de Salut que reunisquen els requisits de validesa
segons la legislacié vigent.

3.3. Dur a terme el seu exercici professional amb nivells optims de qualitat,
emmarcant la seua actuaci6 en processos que li permeten una millora
continua.

10
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3.4. Participar amb la resta dels professionals de l'equip assistencial en les
activitats sanitaries que li son propies en I'ambit del seu exercici professional.
3.5. Connectar les oficines de farmacia amb els sistemes d'informacié de la

conselleria competent en sanitat, a través dels Sistemes d'Informacié dels

Col-legis Oficials de Farmacéutics.
3.6. No cedir a tercers les dades de les receptes i la informacié que s'obtinga del
procés de dispensacié.

QUARTA. DISPENSACIO, FACTURACIO | PAGAMENT DELS MEDICAMENTS |
PRODUCTES SANITARIS

Les condicions per a la prestacié del servici de dispensacio, facturacié i pagament de
medicaments i productes sanitaris es realitzaran sota els procediments definits en

l'apartat 1.

QUINTA. DISPENSACIO, FACTURACIO | PAGAMENT DE LA FORMULACIO
DIVIDUALITZADA DE MEDICAMENTS (FORMULES MAGISTRALS |
PREPARATS OFICINALS) | LA DISPENSACIO DE VACUNES
INDIVIDUALITZADES ANTIAL-LERGIQUES | VACUNES INDIVIDUALITZADES
BACTERIANES.

Les condicions per a la prestacié del servici de dispensaci6, facturacié i pagament de
formulacié individualitzada de medicaments (férmules magistrals i preparats
oficinals), i vacunes individualitzades antial-lérgiques i vacunes individualitzades

bacterianes es realitzaran sota els procediments definits en I'Apartat 2.

SEXTA. SERVICIS PROFESSIONALS FARMACEUTICS
La conselleria competent en matéria de sanitat considera necessaria la transformacié

de l'actual model de farmacia comunitaria a un model enfocat a la farmacia
comunitaria assistencial i integrada, i és un valor afegit I'acreditacié de servicis
fofessionals farmacéutics, cost-efectius, orientats a la integracié de les activitats de
\ les distintes estructures farmacéutiques en el procés farmacoterapéutic i dirigits a

X millorar la salut i atencié de les persones. En l'apartat 3 es despleguen els principis

dels dits servicis professionals farmaceutics.
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\ e SEPTIMA. SISTEMES D'INFORMACIO | COMUNICACIO
\ Les condicions per a la comunicacié i els sistemes d'informacié es realitzaran sota els
X \ \‘-l procediments definits en I'Apartat 4.

OCTAVA. SEGUIMENT | CONTROL
El seguiment i control els faran les estructures seguents:

1. Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica (Article 10 del DL 2/2013)

Estara constituit_per:

a. Un nombre igual de representants, de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut
Publica i dels Collegis Oficials de Farmacéutics, presidits per la consellera de
Sanitat Universal i Salut Publica o en la seua supléncia per la directora general de
Farmacia i Productes Sanitaris.

b. Secretari: designat pel president, amb veu peroé sense vot.

Intervindre en el procediment per a l'elaboracié i firma del concert de prestacio

farmacéutica.

. Vetlar pel compliment del concert.

Seguiment i resolucio de totes les quiestions i dubtes que puguen plantejar-se en la

interpretacio i execucié del concert.

d. Formar Grups de Treball paritaris per al desplegament de programes especifics de
col-laboracié professional dels farmacéutics amb el sistema sanitari public.

e. Proposar |la implantacié de programes d'atencié farmacéutica.
Convocar els grups de treball técnics establits quan per consens es decidisca
I'actualitzacié o revisié d'algun punt del concert.

g. Actualitzacié de la llista de productes quimics que poden formar part de les
formules magistrals aixi com el preu i la forma de taxacié de les féormules
magistrals i els preparats oficinals.

El régim_ normativa del Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica és:
a. Es reunira almenys semestraiment i a sol-licitud de les parts.

12
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b. Els acords s'adoptaran per majoria de vots dels vocals presents. En cas d'empat,
decidira el vot de qualitat del president del comité.
c. De cada reuni6 s'algara acta, que sera sotmesa a aprovacio si és el cas, en la

seglent.

d. Contra les resolucions del Comité Central podra interposar-se un recurs d'algada
davant de la Consellera de Sanitat Universal i Salut Publica i, posteriorment, recurs

davant de la Jurisdiccié Contenciosa Administrativa.

2. Comité Territorial d'Assisténcia Farmacéutica
Es constituira un Comité Territorial d'Assisténcia Farmacéutica en cada ambit
provincial de la Comunitat, que actuara com a organ d'assessorament del Comité
Central d'Assisténcia Farmacéutica en el seu ambit territorial i que assumira els
procediments definits en cada un dels apartats del present concert.

Estos comités estaran presidits pel director o la directora territorial de la conselleria
competent en matéria de sanitat de cada una de les provincies o persona en qui

delegue i estaran constituides per:

Un representant del negociat de prestacions farmacéutiques que assumira les

funcions del secretari.
Un inspector farmaceutic de la Direccié Territorial de Sanitat.
Tres representants del col-legi farmacéutic provincial.

Les funcions d'este comité territorial seran les corresponents a la revisi6 mensual
conjunta de les situacions diaries on no s'haja produit consens aixi com analitzar les

receptes objectades en el procés mensual de devolucié de receptes.

El régim_i normativa del Comité Territorial d'Assisténcia Farmacéutica és;
a. Es reuniran almenys cada dos mesos o a sol-licitud de part.

b. Els punts de no-consens es traslladaran al Comité Central.

c. De cada sessi6 s'algara acta que es traslladara al Comité Central.

3. Grups de treball técnics de suport al Comité Central d'Assisténcia
Farmaceutica.
Es constituixen quatres grups de treball, u per cada apartat, sent estos:
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e Grup de treball de sistemes d'informacié
e Grup de treball d'execucié de la prestacié farmacéutica

e Grup de treball de Formulacié magistral i vacunes individualitzades

e Grup de treball de servicis farmacéutics

Estos grups de treball estaran liderats per I'Administracié i estaran constituits pels
professionals necessaris, tant de I'Administracié com representants dels farmaceéutics i
de les farmaceéutiques titulars segons el que establix el DL 2/2013, i I'apartat especific
del concert.

Les funcions d'estos grups de treballs seran les referents a 'assessorament al Comité
Central d'Assisténcia Farmaceéutica pel que fa a ['actualitzacié i desplegament del

contingut dels aspectes del concert.

El régim_i normativa dels grups de treball és:

a. Es reuniran almenys cada sis mesos o a sollicitud del Comité Central
d'Assisténcia Farmaceutica.

b. Les recomanacions seran traslladades al Comité Central per a analitzar-les,

provar-les i incorporar-les al concert.

De cada sessi6 s'algara acta que es traslladara al Comité Central.

NOVENA. EFICACIA

El present concert tindra una duracié de quatre anys a partir de la data en qué
produisca efectes, que sera el dia 1 del mes seglient a la seua firma, i es considerara
prorrogat tacitament per periodes anuals, si no ho denunciara cap de les parts, amb
tres mesos d'antelacié a la data del venciment del termini inicial de quatre anys o de
cada termini anual de prorroga tacita.

DESENA. CAUSA DE REVISIO
Si la regulacié legal en qualsevol de les matéries objecte del concert experimentara

7
2K

modificacié en algun punt que afectara de forma substancial a I'equilibri de les
condicions pactades, se sol-licitara per qualsevol de les parts la convocatoria urgent
del Comiteé Central d'Assisténcia Farmaceutica, en el termini maxim de 30 dies, per a

iniciar la negociacié de les modificacions que per les dites causes siguen procedents.
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Aixi mateix, es procedira a la revisié quan en el si del Comité Central d'Assisténcia
Farmacéutica es decidisca la necessitat d'actualitzacié d'algun dels punts previstos.

ONZENA. CAUSES DE RESOLUCIO
El present concert es podra resoldre per les causes seguents:

a) Per incompliment de les obligacions del concert.

b) Per acord mutu de les parts.

En cas de resolucié sera aplicable el que establix la normativa estatal i autonomica
aplicable a la prestacié farmaceutica.

DOTZENA. REGIM JURIDIC
El régim juridic del present concert sera l'establit en el vigent article 9.2. del Decret Llei

2/2013, d'1 de marg, del Consell, d'Actuacions Urgents de Gestié i Eficiéncia en

e ——

Prestacid Farmacéutica i Ortoprotética, aixi com la normativa sanitaria estatal i
autonomica i la legislacioé relativa a la proteccié de dades de caracter personal.

resent conveni produira efectes el dia 1 del mes seglient a la firma, si bé el regim
de comprovacié de la facturacio previst en el punt 4.4 i les causes de devolucid
definides en el punt 5 de l'apartat 1. Regulacié de les condicions per a la prestacié del
servici de dispensacio, facturacio i pagament de medicaments i productes sanitaris i
les formules magistrals no facturables en el punt 2 de I'apartat 2. Regulacié de les
condicions per a la prestacié del servici de dispensacié, facturacié i pagament de
formulacié individualitzada de medicaments (férmules magistrals i preparats oficinals),
i la dispensaci6 de vacunes individualitzades antial-lergiques i vacunes
individualitzades bacterianes seran aplicables a les factures emeses des del dia 1 de
gener de 2016.
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CATORZENA. OBLIGACIONS ECONOMIQUES

Els efectes del present concert es limiten al desenvolupament de I'objecte previst en la
clausula primera del concert, per la qual cosa l'aplicacié i execucio d'este concert,
incloent-se per a aixd tots els actes juridics que pogueren dictar-se en la seua
execucid i desplegament, no podra suposar obligacions econdémiques per a la
Generalitat i, en tot cas, haura de ser atesa amb els seus mitjans personals i materials.

I, en prova de conformitat, i perqué aixi conste i tinga efectes, es firmen quatre
exemplars del present conveni i en el lloc i la data assenyalats al comengament.

PRES\DENTA DEL COL LEGI

CONSELLERA DE SANITAT
UNIVERSAL | SALUT PUBLICA

A VALEy .
Carman Montén Giménez
Esapmm
PRESIDENT PEL COL-LEGI PRESIDENT DEL MOLT
OFICIAL DE FA ACEUTICS DE IL-LUSTRE COL-LEGI OFICIAL DE

FARMACEUTICS DE .A_LENCIA

MUY ILUSTRE COLEGH ')UI'I[ IAL

" Jaime Francisoo GinerMartinez
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APARTAT 1. REGULACIO DE LES CONDICIONS PER A LA PRESTACIO
SERVICI DE DISPENSACIO, FACTURACIO | PAGAMENT DE MEDICAMENTS |

PRODUCTES SANITARIS.

INTRODUCCIO
La dispensacidé de medicaments de les farmacies comunitaries esta regulada per la Llei

d'Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, que reconeix el dret dels
ciutadans a obtindre els medicaments que es necessiten per a atendre les seues
necessitats habituals i les urgents (art. 3.1), i ordena que “la dispensacié de medicaments
haura de realitzar-se amb els criteris basics d'Us racional que s'establisquen en la Llei del
Medicament (TRLM), en els convenis internacionals, aixi com en el concert autonomic
vigent i la resta de legislaci6 aplicable.” (art. 2.8)

El servici d'urgéncia, que garantix I'assisténcia farmacéutica a la poblacié fora de I'horari
ordinari de la farmacia comunitaria, ha de cobrir les necessitats que tinga introduint
mecanismes innovadors perqué estos servicis siguen accessibles, optims, racionals i

retribuits. En el si del Comité Central d'Assisténcia Farmaceéutica, igual que els servicis
professionals, es definira quan la retribucié esta incorporada en el marge de beneficis de
les farmacies comunitaries en la dispensacié de medicaments i quan esta retribuida de

forma addicional.

OBJECTE
En el present apartat es regulen les condicions generals que s'han de complir en la
ispensaci6 de receptes meédiques oficials de productes farmaceutics inclosos en la
prestacié del Sistema Nacional de Salut per a la dispensacié amb carrec a la conselleria
competent en sanitat. També regula el procediment de facturacié, comprovacié i
pagament de les receptes dispensades per les farmacies comunitaries amb carrec a la
conselleria competent en sanitat, inclosos els terminis en qué es realitzara el pagament
per part de la Generalitat de les quantitats facturades, aixi com els processos formalitzats
d’eixos procediments.
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OBLIGACIONS DE LES PARTS
En la dispensaci6 de les prescripcions dels productes farmacéutics que, formant part de
la prestacié farmacéutica de la Conselleria competent en sanitat, s'efectuen en les

corresponents receptes oficials i s'ajusten als requisits de la normativa vigent i als
especificament establits en este concert, la conselleria competent en sanitat, les
professionals farmacéutiques i els professionals farmacéutics i els Col-legis Oficials de

Farmacéutics de les Provincies d'Alacant, Castell6 i Valéncia es comprometen a:

1. La conselleria competent en sanitat en representacié de la Generalitat:

e Garantir que la dispensacio de medicaments es duga a terme a través de les
farmacies comunitaries, sense perjui de la dispensacié en els servicis de farmacia
dels hospitals, dels centres de salut i de les estructures d'Atencié Primaria del
Sistema Nacional de Salut, per a la seua aplicacié dins d'estes institucions, o per als

que s'exigix una particular vigilancia i control de I'equip multidisciplinari d'atencié a la
salut, d'acord amb el que establix I'article 103 de la Llei General de Sanitat.
e Abenar a les oficines de farmacia les receptes correctament dispensades i facturades
al com s'especifica en el present concert.

Agilitar la gestié del visat de receptes.

Fomentar la prescripcié per principi actiu.

2. Els professionals farmacéutics:

Els professionals farmacéutics en I'exercici professional de la dispensacié es
comprometen a:

¢, Realitzar la dispensacié amb respecte a la normativa general que regula la Prestacio
Farmaceutica del Sistema Nacional de Salut aixi com a les especificacions que es
pacten en este concert.

Dispensar, dins de I'horari reglamentariament establit, els medicaments i productes
sanitaris prescrits en recepta médica oficial del Sistema Nacional de Salut que
reunisca els requisits de validesa.

Dispensar les especialitats farmacéutiques, férmules magistrals, vacunes

hipoal-lergéniques i, si és el cas, efectes i accessoris, a través de totes i cada una de
les oficines de farmacia legalment establides, sempre que no estiguen sotmeses a
sanci6 que els impedisca la dispensacié i, en tot cas sota la direccié i responsabilitat
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d'un farmaceéutic titulat.

e Col-laborar amb la Conselleria competent en sanitat en l'adequat control de la
prestacio farmacéutica, aixi com en el desenrotllament de ferramentes que permeten
el necessari avang en la millora dels Sistemes d'Informaci6. A¢é implica el compromis

de les parts de contribuir a 'adequada identificacio del pacient, per a aixo l'oficina de

farmacia sol-licitara en el moment de la dispensacié la presentacié de la targeta
sanitaria individual per a la identificacié del pacient.

e En tant es prescriguen receptes en queé la identificacié del pacient no estiga inclosa
en els Sistemes d'Informacié de la Conselleria competent en sanitat, i davant de la
necessitat de resoldre esta abséncia d'informacié, les parts acorden posar en marxa
els procediments adequats perqueé les oficines de farmacia en l'acte de la dispensacio
obtinguen la informacié necessaria a través de la targeta sanitaria individual del
pacient.

e Les farmacéutiques i els farmacéutics no dispensaran cap medicament, ni cap
producte sanitari, quan tinguen dubtes racionals sobre la validesa de la recepta

médica presentada.
e En relacié6 amb el que disposen els reials decrets 1718/2010, de 17 de desembre,
re recepta médica i ordes de dispensacié (RD 1718/2010) i el 1675/2012, de 14
de desembre, de receptes oficials i requisits especials de prescripcio i dispensacio

d'estupefaents per a usos huma i veterinari (RD 1675/2012) les farmaceéutiques i els
farmacéutics extremaran la cautela en el cas de prescripcions d'estupefaents i
psicotrops respectant i garantint, en tot cas, el dret a la intimitat personal i familiar
dels ciutadans, comprovant préviament a la seua dispensacié, que la recepta
continga les dades que permeten la identificacié del prescriptor i del pacient, segons
el que disposa l'article 79 la TRLM.

El farmaceéutic estara obligat a dispensar alld que ha prescrit el facultatiu segons el
RD 1718/2010, excepte les substitucions establides en el marc del Sistema de Preus
de Referéncia i la resta de previstes en la legislaci6 vigent, que podran ser objecte
d'estudi a través del Comité Central d'Assisténcia Farmaceutica.

3. Els col-legis oficials de farmacéutics

Els col-legis oficials de farmacéutics, en representacio dels col-legiats exercents en

oficines de farmacia, es comprometen a:
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 Facilitar i promoure entre els col-legiats la informacié sobre la normativa que se'ls
aplica, vetlant pel seu compliment i assessorant en la seua interpretacio.

Col‘laborar amb la conselleria competent en matéria de sanitat en les activitats que
tinguen una incidéncia directa en I's racional del medicament i que puguen ser fetes
per les farmacéutiques i els farmaceutics en les seues oficines de farmacia.

* Realitzar la gestio6 perqué el procés de facturacié a la conselleria competent en

materia de sanitat es realitze d'acord amb allé que s'ha pactat en este concert.

o Participar en les comissions promovent un correcte desplegament del present
concert, i preservant que I'exercici professional es faca respectant la normativa legal i
el marc deontologic.

PROCEDIMENT PER A LA DISPENSACIO
Sistema de dispensacié

a dispensaci6 de productes farmacéutics compresos en la prestacio farmaceéutica del
sistema nacional de salut s'efectuara per procediment electronic, excepte causa major en
la qual s'habilitara un procediment alternatiu, inclosa la recepta meédica en suport fisic
paper que sera integrada per la farmacia comunitaria en el sistema de recepta
electronica, a fi de maximitzar l'eficacia dels mecanismes de control, aixi com ajustar les
aportacions mensuals realitzades pels ciutadans en matéria de prestacié farmaceéutica,
tant en I'ambit de la seguretat clinica, en la utilitzacié de productes farmaceéutics, aixi com
per a evitar situacions il-licites.

La conselleria competent en matéria de sanitat facilitara als col'legis de farmacéutics
I'accés als seus sistemes per a permetre que des de Ia farmacia, per mitja de I'is de
programes informatics homologats, es realitze la identificacié segura i eficag dels
pacients, aixi com accedir als diferents servicis oferits.

Abans de l'inici de l'activitat de dispensacié, la farmacia comunitaria ha de sol-licitar
I'obertura en el sistema de recepta electronica per mitja del procediment normalitzat
establit per les autoritats sanitaries competents, que determinaran les seues condicions
especifiques, i sera necessari el certificat electronic del titular de la farmacia comunitaria,
0, si és el cas, de la farmacéutica o del farmacéutic regent, adjunt o substitut, expedit per
l'entitat competent. Per a aixod, I'aplicacié resident en la farmacia comunitaria es

20



I!\

& GENERALITAT
N\ VALENCIANA

Valencia
#iei de Collegis
"N de Farmacéutics

Yk

connectara al Sistema d'Informacié Col-legi Oficial de Farmaceéutics (SICOF) el qual

validara que la farmacia comunitaria esta legalment establida

Per al funcionament correcte del sistema de recepta electronica, cal que cada un dels
subsistemes involucrats exercisca correctament les responsabilitats que te delegades, i

han d'integrar-se adequadament i treballar de forma conjunta per a facilitar el seglient

procés general de dispensacié electronica:

El pacient acudix a la farmacia comunitaria de la seua eleccio i s’acredita per mitja de la

seua targeta sanitaria, en el cas de receptes electroniques la farmacéutica comunitaria o

el farmacéutic comunitari sol-licitara al pacient també I'Gltim full de tractaments actius per

a la lectura del seu codi secret del tractament, és a dir, amb el seu codi de seguretat
aleatori (CSA).

La farmacia comunitaria s'autentifica davant del SICOF per mitja del certificat electronic
) de la farmacia i li transmet el codi de la targeta sanitaria del pacient i el codi de barres de
Iultim full de tractaments del pacient, per a obtindre les prescripcions autoritzades, i torna
en el moment la targeta i el full de tractaments al seu titular, sense que puguen ser
retinguts en l'oficina de farmacia, ni fisicament ni electronicament.

4

SICOF rep la petici6 de la farmacia sobre les prescripcions autoritzades i I'envia a la

conselleria competent en matéria de sanitat, i remet les dades del Sistema d'Informacio
Poblacional (SIP) i CSA en el cas de recepta electronica.

La conselleria competent en matéria de sanitat rep la peticié de dades del SICOF i envia
les dades seguents:
e Codi de classificacié de targeta sanitaria.
Régim del pacient.
Data de la proxima dispensacio.
Data inferior en qué el pacient pot retirar la medicacio.
Data maxima en qué el pacient pot retirar la medicacio.

Producte a dispensar

Nombre maxim d'envasos a dispensar.

21



s Consell
Valencia

iz de Col'legis
Y% de Farmacéutics

4 GENERALITAT
& VALENCIANA

e Posologia.
e Preu de la comercialitzacié.

e Preu calculat.

e Aportacio del producte.
e Acumulacié mensual d'aportacions.

e Dades del facultatiu médic.

El SICOF rep les dades de les prescripcions pendents i els transmet a la farmacia
comunitaria,
La farmacia comunitaria rep les dades de les prescripcions pendents de dispensar i
" procedix dispensar-les per mitja de I'entrega del medicament al pacient i comunica les
V¥ dades de la dispensacio a la conselleria competent en sanitat, a través del SICOF.
A través del SICOF s'enviaran les dades d'acord amb I'article 9.4 del RD 1718/2010, a la

nselleria competent en matéria de sanitat.

Cada col'legi de farmacéutics emetra la corresponent factura mensual obtinguda a partir
de les dades de facturaci6 emmagatzemades en el SICOF, dades que seran esborrades
en el moment en qué conselleria comunique al col-legi el tancament i arxivament definitiu

de cada periode facturat

B. Identificacié del pacient
Les farmacies comunitaries procediran, com a acte previ a la dispensacié de la recepta,
ja siga recepta fisica o recepta electronica, a la identificacio dels pacients.

Com a norma general per a pacients que disposen de |a targeta sanitaria de la
comunitat, s'utilitzara la seua targeta SIP en vigor per a l'acreditacid, identificacio i

captura de les dades.

El pacient haura de presentar la seua targeta acreditativa del dret a assisténcia sanitaria
(SIP) aixi com linforme de tractaments vigents en el cas de receptes electroniques,
perqué la farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari puguen realitzar la
dispensaci6 del medicament per mitja de la captura de les dades (codi CSA).
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El sistema d'informacio de recepta electronica (RELE) de la conselleria competent en
matéria de sanitat permet operar amb les targetes de les diferents comunitats autonomes
(atés que en el primer contacte es déna una alta minima assignant a esta targeta un

nimero SIP) i ha d'incorporar-se este mecanisme de reconeixement en el circuit de

recepta electronica per part dels sistemes de gesti6 de les farmacies comunitaries. En el
cas que no es puga capturar la informacié de la banda magnética de la targeta SIP, es
podra registrar manualment el numero SIP juntament amb el CSA.

En els suposits de pacients que no disposen de targeta SIP, s'utilitzara la targeta
acreditativa del dret a assisténcia sanitaria per a capturar el codi CIP (codi d'identificacio
personal):

El servici de recepta electronica capturara el contingut de la banda (pista 1 i 2, si és el
cas, i tornara el codi CIP). Si es tracta d'una targeta de banda magnética llegible, la

farmacia comunitaria capturara i remetra el contingut de la banda (79 caracters + 40
caracters + 107 caracters).

e En els casos que el servici de recepta electronica de la conselleria competent en matéria

de sanitat po aconseguisca tornar un codi CIP, aixi com en els casos en qué la targeta no

isca banda magnética o esta no siga llegible, es registraran manualment les dades

responents al codi d’administraci6 sanitaria emissora de la targeta (CITE)
(comunitat autbnoma o pais a qué pertany el pacient) i posteriorment el codi
d'identificacié del pacient (CIP).

¢ o Sies tracta de targetes amb xip criptografic es registra manuaiment el CIP.

e Sies tracta de targetes amb codi de barres es capturara per mitja del lector.

e Sies tracta d'un pacient comunitari sense nimero de SIP es capturara el codi de la seua
Targeta Sanitaria Europea (TSE).

e Si es tracta d'un pacient no comunitari sense alta minima en SIP, es capturara el seu

num. de passaport o NIE.

Excepcionalment, si les dades d'identificacio del pacient, en receptes prescrites
manualment pel metge, estigueren incompletes, podran ser esmenades per mitja de la
lectura electronica de les dades de la targeta SIP.
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C. Accés a les dades de prescripcions
L'accés a les dades de prescripcions electroniques del pacient es realitzara, normaiment,
amb la banda de la targeta SIP i el codi secret del full de tractaments vigents.

Es limitara I'accés als servicis en qué no es capture la banda de la targeta SIP del
pacient, tant en nombre de dies com en nombre de dispensacions en eixe periode. La
configuracié permetra un nombre determinat de dispensacions sense targeta (este
bloqueig no afectara dispensacions produides en contingéncies i s'anul‘lara
automaticament als 6 mesos de la dispensacié sense targeta.

A cada grup de tractaments (equival a un document de tractaments vigents) se li associa
un numero PIN o CSA que es renova amb cada impressié de l'informe de tractaments
del pacient.

D. Aportacié del pacient

Els ciutadans de la Comunitat Valenciana disposaran en el Sistema d'Informacié
Poblacional (SIP) dels registres actualitzats dels seus drets en relacié amb la prestacio
fafmacéutica del Sistema Nacional de Salut atenent a la codificacié de I'Apartat 4 del
'present concert. El Régim d'Aportacié Farmacéutica (RAF) de cada ciutada esta
caracteritzat per un percentatge d'aportacié determinat pel Codi de Classificacié de
Targeta Sanitaria Individual (CCTSI) i un limit legal mensual d'aportacio aplicable (TAM).

El sistema electronic permet el coneixement del RAF i TAM de I'assegurat per mitja de la
utilitzacié prévia de la targeta SIP i s’aplica en el moment de la dispensacio el calcul de
I'aportacié, tant per a receptes electroniques com a receptes en suport de paper que
s'integren per a la seua dispensacié i facturacié en el sistema de recepta electronica.
L'aportacié corresponent a I'assegurat sera comunicada pel sistema electronic a la
farmacia comunitaria en el moment que es realitzara la dispensacio.

En la dispensacié de receptes informatitzades prescrites per sistemes diferents al gestor

de prestacié farmacéutica GAIA o manuscrites a ciutadans amb targeta SIP, la utilitzacié
de la targeta SIP inicia una connexi6 amb el sistema electronic de la conselleria
competent en matéria de sanitat que permet mecanitzar les receptes, informant per part
de la farmacéutica comunitaria o del farmacéutic comunitari el nimero de recepta i codi
nacional del producte dispensat. El CCTSI i limit d'aportacié del pacient corresponent a
I'assegurat sera comunicat pel sistema electronic a la farmacia comunitaria en el moment
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que es realitze la dispensacio per al calcul de I'aportacio en la farmacia.

En la dispensacié de receptes informatitzades per sistemes diferents de GAIA o

manuscrites a ciutadans sense targeta SIP que acrediten el seu dret a la prestacié
farmacéutica del Sistema Nacional de Salut:

e El sistema electronic permet la utilitzacié de les targetes sanitaries d'altres servicis de
salut autondomics: en estes situacions es procedirda com en els apartats anteriors.

| L'aportacié corresponent a l'assegurat sera comunicada pel sistema electronic a la

farmacia comunitaria en el moment que es faga la dispensacio.

e Quan no siga possible la lectura de la targeta sanitaria o document oficial que
acredita el dret a la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut: en els
suposits de prescripcié o dispensacié de productes farmacéutics finangats on sent

pOSSIble la identificacid del régim de |'assegurat (per mitja d'un document oficial
a aixd) no es disposen de les condicions d'accés tecnologiques per a
determinar el RAF de l'assegurat, i en tant que s'establisquen unes pautes
d'actuaci®6 comuna en el Sistema Nacional de Salut, per a determinar el
percentatge aportacié s'aplicara per defecte un 10% per als assegurats
pensionistes i un TSI 40% per als assegurats actius, exceptuant aquells casos en
qué en la mateixa recepta aparega imprés directament el RAF corresponent al

pacient.

E. Sistema d'alertes cliniques i administratives

Els servicis de recepta electronica de GAIA remetran a SICOF i farmacies comunitaries
alertes informatives, cliniques i administratives, que hauran de visualitzar-se en la .
interficie de pantalla de la farmacia comunitaria, i que es podran entregar al pacient si aixi

ho sol-licita.

F. Validesa de la recepta
Les receptes tindran un termini de validesa descrit en el RD 1718/2010, de 17 de
desembre, sobre recepta médica i ordes de dispensacié article 5 i article 10.

G. Validacié de la prescripcié

Per a procedir a la dispensacié de les receptes la farmacéutica comunitaria o el
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farmacéutic comunitari comprovaran que hi apareixen emplenades totes les dades de
consignacié obligatoria d'acord amb el Reial Decret 1718/2010, de 17 de desembre,

sobre recepta meédica i ordes de dispensacié, Reial Decret 1675/2012, de 14 de
desembre, pel qual es regulen les receptes oficials i els requisits especials de prescripcié
i dispensaci6 d'estupefaents per a Us huma i veterinari, el TRLM i a la normativa en vigor
aplicable en eixe moment.

La conselleria competent en matéria de sanitat facilitara la informacié necessaria perque
la farmaceéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari puguen accedir als productes
dispensables per a un pacient en el moment de la connexié electronica, aixi com les
unitats a dispensar de cada un d'estos productes per al periode de dispensacio fixat.

Les dades facilitades des de la prescripcio a la dispensacié seran:
CCTsSI
Régim del pacient

Data de la proxima dispensacié

Data inferior en qué el pacient pot retirar la medicacié
* Data maxima en qué el pacient pot retirar la medicacio
* Producte a dispensar

e Nombre maxim d'envasos a dispensar

e Posologia

¢ Preu de comercialitzacié

e Preu calculat

e /Aportacié del producte

e/ Acumulacié mensual d'aportacions

A fi de millorar la seguretat del pacient, la farmacéutica comunitaria o el farmacéutic
comunitari en |'acte de dispensacié verificara normalment i preferentment per mitja de la
lectura del codi de barres que el medicament dispensat es correspon amb el medicament
prescrit, i el sistema electronic alertara amb un missatge d'error en el cas de no-
coincidéencia.
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'H.  Substitucié de medicaments per la farmacéutica comunitaria o el farmacéutic
comunitari
D'acord amb l'article 89 del TRLM, s'indica:
1. La farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari dispensara el

medicament prescrit pel metge.

2. Amb caracter excepcional, quan per causa de desabastiment no es dispose en la
farmacia comunitaria del medicament prescrit o concérreguen raons d'urgent
necessitat en la dispensacié, la farmacéutica comunitaria o el farmacéutic
comunitari podra substituir-lo pel de menor preu. En tot cas, haura de tindre la
mateixa composicid, forma farmacéutica, via d'administracié i dosificacio. La

q farmaceéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari informara en tot cas al

pacient sobre la substitucio i s'assegurara que conega el tractament prescrit pel
metge.

\ I 3. En estos casos, la farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari anotara,

en el lloc corresponent de la recepta, el medicament de la mateixa composicio,
forma farmaceéutica, via d'administracié i dosificacié que es dispense, la data, la
seua firma i la seua rubrica.

Quedaran exceptuats d'esta possibilitat de substitucié els medicaments que, per
rad de les seues caracteristiques de biodisponibilitat i estret rang terapéutic,
determine el Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat.

5. Quan la prescripcié es realitze per denominacié comercial, si el medicament
prescrit té un preu superior al preu menor de la seua agrupacié homogenia, la
farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari substituira el medicament
prescrit pel de preu més baix de la seua agrupacié homogeénia.

En el cas dels medicaments biosimilars, es respectaran les normes vigents segons

la regulaci6 especifica en matéria de substitucio i intercanviabilitat.
Aixi mateix es preveuen altres substitucions, com sén:

a) En la dispensaci6 de productes dietétics la farmacéutica comunitaria o el
farmacéutic comunitari podra substituir estos productes per altres de diferent
sabor sempre que el contingut dietoterapéutic siga identic i el pacient sol-licite la
substitucio, dins de la mateixa marca comercial.

b) Les tires reactives per a la determinacié de glucosa en sang podran ser
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\ substituides per a atendre les necessitats del pacient i quan este ho sol-licite.
' )

\ c) Els efectes i accessoris, inclosos els absorbents, podran ser substituits per la

' -\\ \ farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari per un de la seua mateixa
- presentacié farmacéutica. A més de poder ajustar el tipus d'absorbent a les

caracteristiques antropomeétriques del pacient.

L. Bloqueig cautelar de la dispensacié

La farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari podran bloquejar cautelarment la
possibilitat de dispensacié d'un producte prescrit, en funci® d'una série de causes
taxades en el sistema, com quan s'aprecie un error manifest en la prescripcio,
inadequaci6 d'esta a la medicacié concomitant o alerta de seguretat recent. Per ambdés
parts s'identificaran altres motius que puguen suposar un risc greu per a la salut del
pacient, i que suposen el bloqueig de la dispensacié.

Esta circumstancia s'informara el pacient i es comunicara via telematica al prescriptor.

Este producte no podra tornar a ser dispensat, i haura de ser el prescriptor el que,
després de revisar la prescripcid, procedisca a anul-lar-lo o reactivar-lo.

J.  Cancel‘lacié d'un envas del tractament

A sol licitud del pacient, la farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari podran
cancel-lar la disponibilitat d'un envas del tractament.

Com a justificant de la conformitat del pacient, este, o la persona que en tinga la
representacio legal, firmara el full CDG/COM, en el lloc habilitat per a aixo.

El registre de cancel-lacié quedara firmat electronicament en el sistema d'informacio.

K. Dispensacié d'una prescripcié

En el moment de la dispensacio, el sistema de recepta electronica ha d'incorporar les
dades seglents:

¢ Identificador de I'acte de dispensacié (CGD)

e Codi d'ordenacié de la dispensacié (COM)

e Codi nacional del producte dispensat (segons el nomenclator oficial de productes
farmacéutics).

e Nombre d'envasos dispensats
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e |dentificacid de la farmacia comunitaria i de la farmacéutica o del farmacéutic
dispensador
' e Firma electronica de la dispensacio

e Preu de facturaci6 del producte

¢ Preu calculat del producte en funcié de 'aportaci6
o Causa de substitucié si n’hi ha hagut

e Data de dispensacio

La farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari, quan faga la dispensacio,
entregara al pacient un rebut amb els medicaments dispensats, el PVP i la seua
aportacié i la data de proxima dispensaci.

En els suposits d'integracié de receptes manuscrites i de sistemes informatics diferents
de Gaia, la data del CDG/COM on s'inserix i firma electronicament la recepta en suport
de paper es correspon amb la data de dispensacié del medicament, i substituix a la
datacio6, segellament i firma enunciat en el Reial Decret de Recepta Médica.

/ P

L. Replanificacié d'una prescripcié

L'objectiu és permetre continuar amb la medicaci6 d'un tractament en el cas que no hi
haja envasos dispensables perqué I'anterior recepta esta caducada i la segtient recepta
encara no son visibles. El servici ‘replanificarRecetas’ permetra, si es complixen certes
condicions, replanificar les receptes pendents del tractament, sense requerir un
desplacament al centre de salut i la intervencié d'un facultatiu.

La farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari, a peticié del pacient, podra
llitzar este servici per a actualitzar la planificacié de receptes del tractament, de manera
que la data de la proxima recepta coincidisca amb I'actual, i es replanifiquen o generen
les seglients receptes basant-se en la posologia pautada pel facultatiu.

M. Documentacié de la dispensacio

Realitzada la dispensacid, la farmacéutica comunitaria o el farmaceutic comunitari, ja siga
en recepta ordinaria o recepta electronica, documentara i justificara pel procediment
establit 'acte de la dispensacio realitzat.

Finalment, es necessiten uns documents basics en el sistema de recepta electronica que
permeten realitzar les activitats basiques:
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& > El full de tractaments vigents.

[\ \ Disposa tant del codi variable de proteccio, la taula de dates de disponibilitat dels
\‘) ’;medicaments, aixi com la relacio de tractaments vigents del pacient.

> Els documents de justificants de dispensacié electronica (DJDE):

Mentres no hi haja un sistema alternatiu que possibilite la identificacié telematica de cada
un dels envasos dispensats, com a justificant de la dispensacid electronica la
farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari adheriran els cupons precinte en el
DJDE, com a justificant de les dispensacions realitzades als pacients, en el lloc reservat
per a aixo.

En el cas de productes sense cupé-precinte o precinte identificatiu, s'adjuntara com a
comprovant de la dispensacié un fragment de l'envas, caixa o etiqueta, que permeta la
identificaci6 inequivoca del producte i incloga el seu codi de barres industrial, llevat que hi
haja impossibilitat material.

> El rebut de dispensacio

Aixi mateix, quan dispensen un medicament, les farmacies comunitaries hauran de
generar un rebut (art. 15 TRLM) en el qual es faca constar:

a) La identificacio de la farmacia comunitaria

b) Data de dispensacié

¢) Producte dispensat (nom del producte dispensat, PVPIVA i aportacié del pacient
d) Sumatori d'imports PVPIVA dels productes i de I'aportaci6 dels pacients

e) Codi d'identificacié personal del pacient

Diligéncia de la farmacéutica comunitaria i del farmacéutic comunitari

En els supdsits establits legalment, o quan la recepta no tinga algunes de les dades de
consignacié obligatdria que puguen ser validats per la farmacéutica comunitaria o el
farmaceutic comunitari, este documentara la seua actuacié per mitja de I'oportuna
diligencia.

O. Gesti6 electronica de les contingéncies

Per a donar robustesa al model s'ha incorporat un servici de contingéncia.

Este servici s'utilitza per a notificar les dispensacions realitzades durant situacions de
contingencia (caigudes del sistema, fallada de la xarxa, etc.). El servici, una vegada
finalitzada la contingéncia, permet incorporar les dispensacions que s'hagen realitzat fora
de linia, conciliant les peticions per cada pacient, dia i dispensacié. Per a processar cada
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element s'executa un procés de conciliacié que intenta localitzar les receptes associades
a cada dispensacio, ja que en les situacions de contingéncia es dispensara Unicament
per nimero SIP i codi de proteccié6 com a maxim un envas d'un medicament cada dia,

excepte en receptes no electroniques que s'integraran dispensant per contingéncia el

nombre d'envasos que hi haja prescrits. En el cas de no trobar cap prescripcié conciliable
per a alguna dispensacio, s'afegira a una taula de dispensacions pendents de conciliar

que seran revisades per la Inspeccié Farmaceutica.

El sistema de recepta electronica integra la gestié de diverses situacions de contingencia
on s'ha de dotar al sistema d'agilitat per a la solucié diaria de les situacions.

a) Rectificacié de dades d'una dispensacié no facturada:
La farmacia comunitaria pot modificar qualsevol valor comunicat d'una
dispensacio, firmant electronicament les accions realitzades

b) Comunicacio d'incidéncies

c) Dispensacié en diferit: en el supdsit d'una pérdua de servici es procedira de la
manera seglent:

Si el sistema informatic de la farmacia esta operatiu i la recepta és electronica: Es

capturara el nimero SIP i codi CSA, dispensant com a maxim un envas dels
tractaments de l'informe vigent la data maxima de dispensacié dels quals per
contingéncia no s'haja superat. Una vegada finalitzada la dispensacio, la
farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari haura de datar, segellar i

firmar l'informe de tractaments vigents del pacient i tornar-Ii’l obligatériament en

eixe moment. En el mateix dia no podra dispensar-se al pacient més medicacié
per esta modalitat de contingéncia.

Si el sistema informatic de la farmacia esta operatiu i la recepta €s manuscrita de

la nostra Comunitat: es capturara el SIP i el DNI del pacient, i pot dispensar el

nombre d'envasos que la legislaci6 permeta de la recepta. Una vegada
recuperada la connexid i enviada la dispensacié es procedira a annexar les

receptes paper dispensades al document justificatiu de la dispensacio.

Si el sistema de gestio de la farmacia comunitaria no esta operatiu: es dispensara

el pacient com a maxim un envas dels tractaments de l'informe vigent la data
maxima de dispensacié del qual per contingéncia no s'haja superat. Es retindra el
full de tractaments per a facilitar el registre posterior en el sistema de gestio de les
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farmacies comunitaries, i indicara al pacient la necessitat d'acudir al seu centre
sanitari per a obtindre un nou full de tractament. Una vegada recuperada

I'operativitat i realitzada la dispensacié per contingéncia, s'annexara el full de
tractaments emprat al document justificatiu de la dispensaci6.

Per a reduir i eliminar el nombre de devolucions mensuals a les farmacies comunitaries,
la conselleria competent en sanitat comunicara diariament als SICOF i farmacies
comunitaries les incidéncies detectades, fonamentalment en les conciliacions realitzades
per la “dispensacio en diferit”.

2. CONDICIONS PER AL FINANGAMENT DE RECEPTES MEDIQUES OFICIALS |
ORDES DE DISPENSACIO

2.1 REQUISITS DE DISPENSACIO
Seran dispensables amb carrec a la conselleria competent en sanitat, les prescripcions
dels medicaments i productes sanitaris que, formant part de la prestacié del Sistema
Nacional de Salut, s'efectuen en les corresponents receptes médiques oficials
(electroniques o convencionals) i s'ajusten als requisits generals que indica la normativa
vigent i els especificament establits en este conveni.

2.2. PRODUCTES FINANGABLES

2.2.1. Seran dispensables amb carrec a la conselleria competent en sanitat totes les
receptes mediques oficials amb prescripcions de:

Medicaments i productes sanitaris finangats inclosos en el corresponent Nomenclator
Oficial, que s'ajusten a la normativa vigent (article 92 del TRLM) i es troben proveits de
cupo-precinte

Formules magistrals i preparats oficinals, aixi com vacunes individualitzades
antial lergiques i vacunes individualitzades bacterianes que s'ajusten a les
caracteristiques arreplegades en |'apartat 9.

Tires per a la determinacié de glucosa

Productes dietétics inclosos en la prestaci6 del Sistema Nacional de Salut.

Els medicaments i productes sanitaris que necessiten visat d'inspeccié de servicis
sanitaris seran Unicament dispensats quan presenten I'autoritzacié corresponent.
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Qualsevol altre producte que puga ser concertat amb la conselleria competent en sanitat.

Per als medicaments i productes sanitaris inclosos en l'oferta i que passen a ser baixa es

garantira la notificacio, en forma i temps suficient, per part de I'Administracié Sanitaria

2.2.2. No seran dispensables amb carrec a la conselleria competent en sanitat les
receptes oficials en qué es prescriguen els medicaments, formules magistrals i la resta
de productes exclosos de la prestacié farmacéutica d'acord amb la normativa vigent
(article 92 del TRLM)

Per a aixd la Conselleria disposara els mecanismes necessaris perque la prescripcié de
medicaments, formules magistrals i la resta de productes exclosos de la prestacié
farmacéutica d'acord amb la normativa vigent (article 92 del TRLM), figuren amb la
llegenda de «NO FINANCAT», en la presentacié farmaceutica en receptes electroniques.

2.3. NOMBRE D'ENVASOS DISPENSATS PER RECEPTA MEDICA
D'acord amb la normativa vigent, en cada recepta Unicament podra dispensar-se a carrec

de la conselleria competent en sanitat un sol envas de medicament, producte sanitari

finangat, formula magistral o preparat oficinal, a excepcio de:

p terapéutic JO1 “antibacterians Us sistémic®, excepte els subgrups JO1E, JO1M i

JO1R, del qual es podran prescriure d'un a quatre envasos unidosis per via parenteral i

fins a dos envasos de la resta de les presentacions.

Grup terapéutic A10A ‘“insulines i analegs” en vials multidosis, del qual es podra

prescriure d'un a quatre envasos (no s'inclouen cartutxos multidosis, plomes ni xeringues

precarregades).

o Medicaments qualificats de “diagnostic hospitalari’, de qué es podran prescriure d'un a
quatre envasos.

« /Medicaments que requerisquen la recepta especial d'estupefaents de qué es podran
prescriure d'un a quatre envasos, sense superar la medicaci6é precisa per a un mes de
tractament.

Qualsevol altre, o altres medicaments que es determinen legaiment en el futur.

2.4. MEDICAMENTS NO SUBSTITUIBLES EN FARMACIA COMUNITARIA
D'acord amb I'Orde SC0O/2874/2007, de 28 de setembre, per la qual s'establixen els
medicaments que constituixen excepcid a la possible substitucio per la farmacéutica
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comunitaria o el farmacéutic comunitari, d'acord amb I'article 89 del TRLM no podran

' substituir-se en l'acte de la dispensacié sense autoritzacié expressa del metge prescriptor

els medicaments segiients:

e Els medicaments biolégics (insulines, hemoderivats, vacunes, medicaments
biotecnologics)

* Els medicaments que continguen algun dels principis actius considerats d'estret marge
terapéutic inclosos en I'annex | de 'esmentada orde, excepte quan s'administren per via
intravenosa.

* Els medicaments que continguen algun dels principis actius subjectes a especial control

medic o, aquells que requerisquen mesures especials de seguiment per motius de

seguretat, i que es relacionen en I'annex Il d'esta Orde.

Els medicaments per a I'aparell respiratori administrats per via inhalatoria.

L'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris actualitzara la llista de

principis actius inclosos en l'annex | i Il de I'Orde SCO/2874/2007.

2.5 VISAT D'INSPECCIO SANITARIA PREVI A LA DISPENSACIO
La farmacéutica comunitaria o el farmacéutic comunitari, en la seua actuacid

professional, contribuira a l'adequada utilitzacié dels productes que, per les seues
pecials caracteristiques, requerisquen visat d'inspeccié o validacié sanitaria prévia a la
seua dispensacio. La conselleria competent en sanitat promoura el coneixement pels
farmacéutics dels protocols d'utilitzacié necessaris que garantisquen la consisténcia de la
informacio proporcionada al ciutada en tots els punts d'atencié.

n el cas de receptes sotmeses a visat d'inspeccio, la data del visat haura de ser igual o
anterior a la de dispensacié. Excepcionalment, per a la dispensaci6, es considera que:
\. *» Sino apareix la data del visat, o esta no és llegible s'entendra que el visat s'ha fet
' en la mateixa data de la prescripcié.
* Si el metge prescriptor no consigna la data, o esta és posterior a la del visat, el
termini de validesa de la recepta es comptabilitzara a partir de la data de visat.

» Sien el visat no figura el nombre d'envasos, es dispensara el nombre d'envasos
que haja consignat el metge prescriptor.

* Si el nombre d'envasos visats no coincidixen amb el nombre d'envasos prescrits,
preval el nombre d'envasos visats.
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2.6. DISPENSACIO D'ESTUPEFAENTS
En matéria de dispensacié d'estupefaents s'actuara d’acord amb la normativa vigent, que
actualment es troba regulada en el RD 1675/2012.

2.7 DISPENSACIO DE PRODUCTES SENSE COD! NORMALITZAT, FORMULACIO
MAGISTRAL | PREPARATS HIPOAL:-LERGENICS.

Per a facilitar la dispensacié de productes sense codi normalitzat, Gaia assignara el codi
genéric de dispensacié (500017, 500009, 500058), es confirmara la descripcié del
producte dispensat i es registrara l'import del producte dispensat.

En el cas de les férmules magistrals i productes oficinals:
e Una vegada sollicitat per un pacient el preparat en una farmacia comunitaria, el registre

podra ser bloquejat en Gaia fins que es confirme la dispensacio.

/—”"‘_-—‘;/7-
[ ]

S'anotara el PVP de la formula-
e Quan la férmula magistral tinga assignat codi i quantitat a preparar (codificacié
normalitzada de la Conselleria competent en sanitat), atés que el cost podra ser calculat

automaticament, només caldra confirmar-ne la dispensacio. En tot cas, sempre cabria la
isilitat, per part de la farmacia comunitaria, d'editar alguna dada que justifique estes
odificacions.

En el cas que algun producte prescrit i sol-licitat a I'oficina farmacia a peticié del pacient,
pertanga a un tractament que s'ha interromput, modificat, cancel-lat pel metge després de
la sol-licitud i comporte que no puga dispensar-se en el moment de I'entrega al pacient, la

conselleria competent en sanitat assumira el cost corresponent.

En el cas dels preparats hipoal-lergénics:
na vegada sol-licitat per un pacient el preparat en una farmacia comunitaria, el registre
podra ser bloquejat en Gaia fins que se’n confirme la dispensacio.

A tots els productes base i els al'lergens dels laboratoris se'ls ha assignat per la

conselleria competent en sanitat un codi identificatiu que sera ['utilitzat per a la
comunicacio electronica.
e La farmacia comunitaria recuperara la informacié corresponent al producte base i

proporcié dels al-lérgens prescrits. Esta informaci6 sera reenviada als laboratoris
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en funcio6 de I'estat de les comunicacions pactades

\ * Una vegada dispensat el preparat, se'n registra el cost i se'n confirma la
! dispensacio.

En el cas que algun producte prescrit i sol licitat a I'oficina de farmacia a peticié del
pacient, pertanga a un tractament que s'ha interromput, modificat, cancel lat pel metge
després de la sol-licitud i comporte que no puga dispensar-se en el moment de I'entrega
al pacient, la conselleria competent en sanitat assumira el cost corresponent.

2.8 CAUTELES | PRECAUCIONS EN LA DISPENSACIO DE RECEPTES

Les farmacéutiques i els farmacéutics no dispensaran cap medicament ni producte
sanitari quan els sorgisquen dubtes raonables sobre la validesa de la recepta medica
presentada, llevat que es puga comprovar que correspon a una prescripcié legitima.

D'acord amb la normativa vigent, les farmacéutiques i els farmacéutics comunitaris

extremaran la cautela en el cas de prescripcions d'estupefaents i psicotrops, respectant i
garantint, no obstant aixd, en tot cas, el dret a la intimitat personal i familiar dels
ciytadans, comprovant préviament a la dispensacié que la recepta continga les dades

ue permeten la identificacioé del prescriptor i del pacient.

Es prendran les mesures oportunes per a mantindre la integritat de la prestacié
farmacéutica, col-laborant activament en la deteccié de possibles fraus. Quan es detecte
una utilitzacié fraudulenta de receptes oficials en que es prescriguen medicaments
susceptibles de desviacio cap a usos no terapéutics, la conselleria competent en sanitat,
a través dels col-legis oficials de farmacéutics, ho fara saber a les farmacies
comunitaries, les quals col-laboraran en I'aclariment dels fets.

L'Administracié informara a més, com més prompte millor, dels possibles robatoris de
talonaris de receptes o segells oficials per a la prescripcié de receptes o de visat

\ d'inspeccio, la farmacia comunitaria col-laborara segons els recursos disponibles, per a
evitar dispensacié de receptes fraudulentes gracies a la recepcié de les alertes
electroniques corresponents. Les mesures de control i verificacié necessaries hauran
d'intensificar-se en el cas de receptes sospitoses relatives a productes susceptibles de
desviacio, anabolitzants, estupefaents i psicotrops.
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3. APORTACIO DE L'ASSEGURAT
3.1 Entorn normatiu

El ministeri tracta les dades que figuren imprescindibles per a determinar la quantia de
l'aportacié dels beneficiaris en prestacié farmacéutica i comunicara a la conselleria
competent en sanitat la dada relativa al nivell d'aportacié en prestacio farmacéutica que
corresponga a cada usuari determinant el seu codi de classificacio de targeta sanitaria
individual (CCTSI) i el limit legal d'aportacié mensual (TAM).

Els ciutadans de la Comunitat Valenciana disposaran en el Sistema d'Informacio
Poblacional (SIP) dels registres actualitzats els seus drets en relacio a la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut atenent a la codificacié referenciada a
continuaci6. El Régim d'Aportacié Farmacéutica (RAF) de cada ciutada es caracteritza
per un percentatge d'aportacié determinat pel codi de classificacié de targeta sanitaria
individual (CCTSI) i un limit legal mensual d'aportacio aplicable (TAM).

Gaia calculara l'aportacié per cada recepta de productes farmacéutics financats tenint
present:

e EI RAF de I'assegurat

/_/o s limits de control mensual establits en el sistema d'informacié. En els suposits
\\;\} de prescripcions a assegurats pensionistes, la sobreaportacié mensual final es
calcula sobre el total de les dispensacions realitzades mensualment en els

diferents circuits vigents en dispensacié electronica i dispensacié manual.

Per tal d'evitar imports econdmics elevats en la quantitat a reembossar, una vegada

agbnseguit el limit mensual d'aportaci6 (concepte diferent del TAM) o una altra quantitat
determinada en el Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, no es realitzaran

més aportacions econdmiques durant la resta de dies del mes en curs.

La sintesi de les diferents situacions que en relacié a I'aportacié es poden identificar a la
data de firma del present concert es presenta en les taules seguents:
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USUARIS | BENEFICIARIS

Renda (base liquidable general i de I'estalvi de |a declaracié de I'lmpost sobre la Renda de les
Persones Fisiques

TSI 005
ivell => 100, 60)
Nivell de renda 00.000 euros % APORTACIO 60%
TSI 004
ius 18.000 fins a 100.0 9
Actius 18.000 fins a 100.000 euros 50% APORTACIO 50%
TSI 003
Actius < 18.000 40 % TSI 003 409
ctius < 18.000 euros 40 % TSI 00 . APORTACIO 40%
TSI 002
Pensionistes < 100.000 euros 10%

APORTACIO 10%

*** Afectats per la sindrome toxica i persones amb
discapacitat en els suposits previstos en la seua normativa

especlfica
\ *** Persones perceptores de rendes d'integracié social 0% TSI 001
\J\ Y *** Persones perceptores de pensions no contributives ) EXEMPTS APORTACIO
- *** Persones desocupades que han perdut el dret a percebre
\ el subsidi de desocupacié mentres subsistisca la seua
, \ situacio
ATEP
b *** Tractaments derivats d'accident de treball i malaltia o
professional 0% ACCIDENT TREBALL O

MALALTIA PROFESSIONAL

Exclosos finangament farmacia AVS . TSI 006
(MUFACE, MUGEJU, ISFAS, ALTRES) 4004 PRODUCTES NO FINANGCATS
\

=>100.000 euros 61,75 €
) =>18.000 hasta < 100.000 euros 18,52 €
< 18.000 euros 8,23 €

Podem agrupar la taula anterior des de la perspectiva de I'aportacié.

Exempt Aportacié 0% 0% 0%
Maxim mensual - - -
Codi TSI001 TSI001 TSI001
Pensionista Aportacio 10% 10% 60%
Maxim mensual 8,23€ 18,52€ 61,75€
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Codi

Actiu Aportacié
Maxim mensual
Codi

Sense dret Aportacio

Maxim mensual
Codi

TSI1002
40%
TS1003
100%

TSI006

ai Consell

el Valencia
aig de Colllegis
ZYT de Farmaceutics

TSI1002 TS1002
50% 60%
TSI1003 TSI003
100% 100%
TSI006 TSI1006

Les anteriors taules han sigut elaborades d'acord amb la normativa vigent (article 102

del TRLM) a la data de firma del present concert, i han d'entendre's modificades si ho

fora també la normativa corresponent.

3.2 Codificacio en el Sistema Nacional de Salut

La codificacié adoptada en el Sistema Nacional de Salut per a les diferents

modalitats en relacié amb I'aportacié es presenta a continuaci6 d'acord amb la

normativa vigent a la data de firma del present concert, i facilita la

RAF Descripcio RAF
ATEP Accident de treball
TS1001 00 Exempt d'aportacio

TSI 002 01 Pensionista renda <18.000€

REGIM D'APORTACIO FARMACEUTICA (RAF)

Pensionista renda entre 18.000€ i

| 002 02 100.000€
TSI 003 00 Actiu renda < 18.000€

TSI 004 00 Actiu renda entre 18.000€ i 100.000€

TSI 005 03 Pensionista renda >100.000€
TSI 005 00 Actiu renda >100.000€
NOFIN 00 Sense finangament

normalitzacié dels processos de prescripcio, dispensacié i facturacio.

Aportaci6 (%)
0%
0%
10% 8,23€

10% 18,52€
40% -
50% -
60% 61,75€
60% -
100% -

Taula de valors del camp codi de classificacié de TSI (CCTSI)

Descripci6 del codi de classificacié del TSI

TSI 001 Exempts d'aportacié
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TSI 002 Aportacio d'un 10%
TSI 003 Aportacié d'un 40%
TSI 004 Aportacié d'un 50%
TSI 005 Aportacié d'un 60%
TSI 006 Exclosos de farmacia (MUFACE, MUGEJU, ISFAS, altres)

Taula de valors del camp codi de classificacié de TSI (CCTSI)

Descripcio del codi de limit maxim legal mensual de

00 Sense limit

01 Limit d'aportacié mensual de 8,23€
02 Limit d'aportacié mensual de 18,52€
03 Limit d'aportacié mensual de 61,75€

3.3 Codificacié en tractaments médics i receptes en el sistema de recepta
electronica

En el sistema de prescripcié i dispensacié electrénica en la conselleria competent en

sanitat, a partir del RAF del pacient i de la situacié de finangament dels productes
prescrits és necessaria la incorporacié dels codis segiients:

e, Codi abreviat RAF: permet identificar numéricament I'entitat CCTS
 Codi aportacié finangada d'un tractament (CAF): El percentatge d'aportacié a
aplicar en cada tractament médic dependra del tipus de CCTSI de pacient, el

regim del tractament i 'aportacié configurada en la presentacié farmacéutica.
En la taula segtient, elaborada d'acord amb la normativa vigent a la data de firma del

present concert, s'enumeren els codis abreviats de RAF que hauran d'utilitzar-se en la
facturaci6 de receptes médiques del Sistema Nacional de Salut:
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JHaes
% Consell

# Valencia

1, 4 -ACTIU TSI 001
2, 5 - PENSIONISTA
3 - ACCIDENT DE TREBALL
6 - MINUSVALID -
7 - CAMPANYA SANITARIA CA
8 - SINDROME TOXICA
9 - CAMPANYA SANITARIA EA
TS| 002 2, 5 - PENSIONISTA 0 -NORMAL TS1002 10%
TSI 003 1,4 -ACTIU 0 -NORMAL TSI 003 40%
TS| 004 1,4-ACTIU 0 -NORMAL TSI 004 50%
TSI 005 1,4 -ACTIU
> 5 PENSIONISTA 0 -NORMAL TSI 005 60%
TSI 001/2/3/4/5 0 - NO FINANGABLE - TSI 001/2/3/4/5 100%
TSI 002/3/4/5 6 - MINUSVALID
8 - SINDROME TOXICA - TSI 002/3/4/5 0%
9 - CAMPANYA SANITARIA EA
TS| 002/3/4/5 3 - ACCIDENT DE TREBALL - TSI 002/3/4/5 0%
\TS! 002/3/4/5 7 - CAMPANYA SANITARIA CA - TSI 002/3/4/5 REDUIDA
TSI 002/3/4/5 |, 4=AGIY 1 — REDUIDA TSI 002/3/4/5 REDUIDA
2, 5 - PENSIONISTA
ITSI § 1,4 -ACTIU
TSI0
TSI 001 TS1 001 Exempt d'aportacio 0% 01
TSI P 002 TSI 002 Pensionista 10% 10% 02
T/S)/ 003 TSI 003 Actiu 40% 40% 03
/TSI 004 TSI 004 Actiu 50% 50% 04
TSI 005 TSI 005 Pensionista o actiu 60% 60% 05
TSI 006 Exclosos de farmacia (MUFACE, MUGEJU, ISFAS,
TSI 006 altres) 100%
ACTIU Actiu amb RAF desconegut 40%
PENS I:IlSTA Pensionista amb RAF desconegut 10%

En relacié amb els codis CAF dels tractaments en el sistema de recepta electronica, en
la taula segiient es determina el percentatge a aplicar a un determinat tractament
(aportaci6 recepta):

El codi CAF per a cada tractament meédic i en funcio de les combinacions expressades

en la taula anterior estara determinat pels possibles valors segllents:
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T6 100%
T1 0%
T2 10%
T3 40%
T4 50%
T5 60%
1 REDUIDA
2 FIXA
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El percentatge finalment es complementa amb el control sobre el limit mensual

d'aportacié que estara en funcié de les dispensacions realitzades a un pacient en un

determinat mes.

\ 4. PROCEDIMENT DE FACTURACIO, COMPROVACIO | PAGAMENT
La facturacié de receptes amb carrec a la conselleria competent en sanitat es realitzara

pels col legis oficials de farmacéutics d’acord amb el procediment electronic (que portara

integrat la dispensaci6 de receptes en suport de paper) a través dels registres electronics

de la dispensacio,

4.1. CONSIDERACIONS GENERALS

El procés de facturacié comprén en el procediment electronic des de I'enviament dels

registres de dispensacié (inclou les receptes en suports en paper) fins a la presentacié de

la factura i dels documents de justificants de Ia dispensacié electronica (DJDE) a la

conselleria competent en sanitat.

Els processos de comprovacié i pagament de la factura comprenen des de 'entrega en la

conselleria competent en sanitat fins a la tramitacio definitiva de les devolucions,

diferéncies i reclamacions. El procés de facturacié haura de realitzar-se tenint en compte

el Reial Decret 1720/2007, de 21 de desembre, pel qual s'aprova el Reglament de

desplegament de la liei Organica 15/1 999, de 13 de desembre, de Proteccio de Dades de

Caracter Personal, amb especial atencié al que establix I'article 81.3 sobre I'aplicacié dels
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nivells de seguretat a fitxers amb dades de salut.

Els controls de tot el procés han d'estar normalitzats. Els col legis oficials de farmacéutics
han de documentar els processos de control per a assegurar l'exactitud de la informacié
processada. En el cas de contractacio d'alguna empresa externa, s'han de documentar
aixi mateix els processos de control d'estes entitats. Estos processos han de contemplar
la descripci6 de les tasques de supervisio que n'asseguren el compliment. En cada
facturacid els collegis oficials de farmacéutics certificaran per mitja d'un document
l'exactitud de la informacié facilitada i que s'ha realitzat la deguda supervisio i control del
procés.

Tots els sistemes dels col-legis oficials de farmaceutics que processen dades de receptes
per a la seua facturacio (tant procediment tradicional com electronic) han de disposar
dels controls necessaris per a impedir que un usuari no autoritzat, puga agregar registres
o modificar els existents. A més a més, estes aplicacions han de mantindre un registre
d'activitats (log) que permeta identificar els usuaris que han afegit un registre o modificat

un d’existent.

4.2. PERIODE DE FACTURACIO

La faéturacio de receptes amb carrec a la conselleria competent en matéria de sanitat
&fectuara a través de la mecanitzacié informatica de les receptes i comprendra periodes
de mesos naturals que incloura totes les receptes dispensades en el mes facturat,
excepte les farmacies comunitaries turistiques que complisquen la finalitat d'atendre
nuclis de poblaci6. Es podra facturar en el mes segiient a la dispensacié un nombre de

receptes equivalent a la mitjana facturada en un dia laborable.

4.3. SISTEMATICAPER A LA FACTURACIO

El procés de facturacié el faran els col-legis oficials de farmaceéutics, bé per mitjans propis
ooncertats. El cost de la facturacié de receptes i servici complementaris necessaris per
a la realitzacioé tal com queda previst en este concert, sera assumit integrament pels

col-legis oficials de farmacéutics.

La repercussié dels dits costos s'efectuara entre les farmacies comunitaries en les

condicions que establisca el respectiu col-legi oficial de farmaceéutics.
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La facturacié de receptes amb carrec a la conselleria competent en sanitat s'efectuara a
traveés de la mecanitzacié informatica de les receptes i comprendra periodes de mesos
naturals que incloura totes les receptes dispensades en el mes facturat, excepte les
farmacies comunitaries turistiques que complisquen la finalitat d'atendre nuclis de
poblaci6. Es podra facturar en el mes seglent a la dispensacié un nombre de receptes
equivalent a la mitjana facturada en un dia laborable.

Les farmacies comunitaries turistiques que complisquen la finalitat d'atendre nuclis de
poblaci6 seran aquelles que hagen sigut autoritzades pel modul turistic de la Liei 6/1998
o0 bé que foren de l'article 3.1.b) del RD 909/1 978, per a atendre nucli de poblacio, és a
dir poblacié estacional, no censada. La facturacié d'estes farmacies podra comprendre
receptes que hagen sigut dispensades en els 90 dies anteriors al mes facturat.

Les dispensacions de productes farmacéutics realitzades en el sistema de recepta

AN _ electronica estaran acompanyades d'un “document justificant de la dispensacié”, full

| COM. Una vegada realitzada la dispensacié s'imprimira el full com amb la informacié
J seguent:

* (CGD) codi general de dispensacié

/(COM) codi d'ordenacié6 mensual de cada “full de justificant” en les entregues
mensuals realitzades per cada farmacia comunitaria, d'una grandaria rellevant i
en negreta, per a facilitar I'ordenacié dels documents i, si és el cas, la seua
localitzacié.

SIP

e Codide la farmacia comunitaria

e Codis de les receptes dispensades

e Import total

e Aportacié del pacient.

e Data de dispensacié

» Productes prescrits i, en cas de substitucié, els productes dispensats.

e Motiu de substitucié si n'hi ha.

Per tal de reduir la tramitacié6 administrativa quan els envasos dels productes

farmacéutics es puguen identificar univocament, no sera necessari imprimir el justificant
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per a la facturacio.

El procés de facturacié mensual observara la inclusié dels elements seglents:

1. Codi d'identificacio de cada recepta electronica: cada registre electronic pendent

de dispensar (recepta electronica) empara I'entrega d'un sol envas i estara identificat
amb un codi alfanuméric que respecta la codificacié actual de talonaris i receptes en
el Sistema Nacional de Salut. Esta codificacio facilita tots els assentaments per a
l'elaboracié del fitxer mensual de facturacid pels col-legis oficials de farmacéutics i
respecta l'estructura d'informacié que a nivell nacional rep el Ministeri de Sanitat del
Govern d'Espanya. El codi identificatiu de cada recepta electronica s'assighara per
Gaia i s'enviara al SICOF, una vegada que la farmacia comunitaria confirma la
dispensacié del producte d'un registre electronic.

2. (CGD) Codi d'ldentificacié d'un grup de receptes dispensades a un pacient: Una
vegada realitzada la peticié de prescripcions pendents a un pacient, al conjunt de
registres dispensats (al conjunt de receptes electroniques), Gaia els assignaran un
unic codi de dispensacié general (CGD). El CGD agrupa en un Unic identificatiu totes

les receptes electroniques que ha rebut un pacient en una assisténcia a una farmacia

comunitaria. S'assigna per Gaia correlativament en funcié dels moviments de

ensacio que es van comunicant des dels SICOF,

(DJDE) Document de justificants de la dispensacio electronica: Per al conjunt de

les receptes dispensades a un pacient en un acte, se li assigna un CGD i es
justificaran les dispensacions realitzades per mitja de l'adhesidé a un “full de
justificants” dels cupons precinte.

4. (COM) Codi d'ordenacié mensual. En els “fulls de justificants de la dispensacid”
s'imprimiran simultaniament els codis CDG i COM. El codi COM, que és assignat per
a cada farmacia comunitaria, permet l'ordenacié dels fulls de justificants per a ser

fxivats en caixes normalitzades. Estes caixes es remetran mensualment per les

farmacies comunitaries als col-legis oficials farmacéutics i posteriorment a les

direccions territorials de Sanitat. El codi COM, per a facilitar I'ordenacié mensual en la

farmacia comunitaria ha de reiniciar-se almenys anualment.

Conformacié de la factura mensual: els DJDE tramitats pel procediment descrit en

l'apartat anterior NO necessitaran captura de dades addicionals. Els col-legis oficials

de farmacéutics, amb la informacié registrada en els SICOF durant el procés de

dispensacio electronica i preparacié de la facturacio, elaboraran el fitxer de facturacid
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mensual a estos efectes:
e Els SICOF inclouran en la factura mensual totes les receptes electroniques que es
facturen eixe mes i les manuals integrades.

2\ | * Cada registre electronic (recepta electrdnica) assignat a un CGD té la condicié de

recepta médica.

» Cada registre electronic (recepta electronica) inclou el nimero de recepta, régim
de la recepta, codi de producte, nombre d'envasos, grup de facturacio, tipus
d'aportacio, PVP-IVA.

* El codi COM assignat a cada registre electronic (recepta electronica) permet
obtindre: I'orde dels DJDE en cada caixa per a les funcions de control i auditories.

Facturacio de receptes en suport de paper

La dispensacié de productes farmacéutics prescrits en suport paper o altres sistemes
informatics diferents de Gaia cursara amb el procediment seguent:

a) Es captura, en el sistema de gesti6 de la farmacia comunitaria, les dades del
pacient (targeta SIP o document acreditatiu per als usuaris d'altres comunitats
autéonomes).

Es captura el codi barra de la recepta. Amb esta accid automaticament
Jidentifiquem la recepta (codi alfanuméric), el régim i la procedéncia de Ia
recepta.

Es captura el codi barra del producte dispensat. Amb esta accié
automaticament identifiquem el producte, grup de facturacié, aportacio i
nombre d'envasos.

La informacié dels camps b) i c) es presentaria en format editable, per a

facilitar alguna correcci6 singular o facilitar la incorporacié dels productes amb
codis genérics i l'import.

Una vegada identificats els elements anteriors, el procés és idéntic a l'apartat anterior.

Les receptes médiques oficials manuscrites o informatitzades per sistemes diferents de
Gaia es dispensaran i facturaran sempre pel sistema de recepta electronica. En estos
suposits s'adjuntara inexcusablement en el revers del DJDE les receptes que motiven

les dispensacions.

En els supdsits d'integracié de receptes manuscrites i de sistemes informatics diferents al
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Gestor Gaia, la data del CDG/COM on s'inserix i firma electronicament la recepta en
suport de paper es correspon amb la data de dispensaci6 del medicament, i substituix la
datacio6, segellament i firma enunciats en el Reial Decret de Recepta Medica.

Preus de facturacio

Els medicaments i els productes sanitaris finangats inclosos en la prestacié farmaceutica
es valoraran d'acord amb els preus legalment autoritzats en el nomenclator de
dispensacio, arreplegats en el corresponent Nomenclator Oficial degudament actualitzat i
comunicat al col legi oficial de farmacéutics. Tot aixo sense perjui dels acords a queé es
puguen arribar en el si del grup de treball técnic.

Els preus dels medicaments i els productes sanitaris a aplicar en la facturacio, seran
comunicats abans del dia 1 del mes de facturacio.

En cas que es produisca una revisié dels preus dels medicaments i productes sanitaris,
s'aplicaran a la facturacié corresponent en funcié dels terminis transitoris establits en la

norma que regule la revisi6. En el cas que no es determinen els dits terminis, el Grup de

treball técnic podra adoptar els acords de terminis que s'hagen d'aplicar,

Les vacunes individualitzades seran prescrites a través de recepta medica oficial i
requeriran per a la dispensacié un visat previ dinspeccié les vacunes individualitzades

bacterianes i les antial-lérgiques que en necessiten.
Els productes dietétics que siguen dispensats a través de farmacia comunitaria seran
préscrits a través de recepta meédica oficial i requeriran per a la dispensacié un visat previ

d'inspeccio.

Ajust excepcié dels preus menors en grups d'intercanvi

Per causes de desabastiment, falta de subministrament o una altra incidencia que
poguera afectar la disponibilitat de determinats medicaments, la conselleria competent en
sanitat emetra mensualment, mitjancant una resolucié de la Direccio General de
Farmacia i Productes Sanitaris de la conselleria competent en sanitat, una relacié de
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medicaments per als quals siga necesari fer un ajust del preu menor, gue motive en cada
cas individual les circumstancies que determinen esta situacid. La resolucid sera

) publicada en seu electronica de la conselleria competent en sanitat i remesa als col-legis

oficials de farmaceéutics.

4.3.1 ARREPLEGA | SUBMINISTRAMENT DELS DOCUMENTS DE JUSTIFICANTS DE
LA DISPENSACIO ELECTRONICA (DJDE)

4.3.1.1. Periodicitat de I'arreplega El sistema d'arreplega dels documents de
justificants de la dispensaci6 electrdnica permetra la seua entrega tant de forma
programada com de forma voluntaria, amb els terminis i dates que es determinen pel
col-legi oficial de farmacéutic en funcié de la logistica. Els terminis seran coneguts per les
dos parts i es procurara que s'establisquen de manera que permeten que les receptes
puguen ser facturades en periodes de mesos naturals que incloura totes les receptes
dispensades en el mes facturat, i es considera com a ultim dia del mes natural, I'Gitim dia
laboral, excepte les farmacies comunitaries turistiques que complisquen la finalitat
d'atendre nuclis de poblacié.

farmacies que no aporten els documents justificants cupd precinte a la seua
facturacio electronica mensual per motius de causa major, seran tingudes com a
excepcid a tractar en el Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica, a fi d'avaluar la seua
situacio i decidir sobre les mesures a prendre, acceptant en tot cas la seua admissio i
pagament corresponent davant de I'abséncia dels justificants basant-se en els registres

lectronics corresponents a les dispensacions mensuals.

4.3.1.2, Justificant d'entrega, emmagatzematge i custodia La farmacia comunitaria
entregara els documents justificants de la dispensacio electronica (DJDE) en caixes que
incorporen mesures que n'impedisquen la manipulaci® i obertura. Les caixes
incorporaran un document d'arreplega en la farmacia comunitaria o bé s'identificara la
mateixa caixa amb la informacié seguent: farmacia, nombre de caixes i fulls COM
(nombre inicial i nombre final) que estes contenen. Hauran d'establir-se mecanismes
formals per a assegurar que no es perd cap DJDE, ni poden, per error, confondre's DJDE
d'una farmacia comunitaria.
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Els processos d'arreplega i entrega de DJDE comptaran amb les mesures de seguretat
necessaries, tant pel que fa al transport, com pel que fa a les condicions de seguretat

dels locals en qué s'emmagatzemen.

4.3.1.3. Subministrament de DJDE per part de la Conselleria competent en sanitat a

les farmacies.

El document annex per a la implantacié d'un model de dispensacio i facturacié en el
sistema integrat de recepta electronica de la Conselleria competent en sanitat de la
Generalitat firmat el 9 de gener de 2008, establix al punt A.3.3, sobre justificants de
dispensacio i facturacié de productes farmaceutics, que les dispensacions de productes
farmacéutics realitzades en el sistema de recepta electronica estaran acompanyades
d'un ‘“justificant de la dispensacié”, i que la Conselleria competent en sanitat facilitara
l'elaboracid d'este justificant, i participara de les despeses (fulls COM...) A mesura que
en el mitjd termini s'implanten ferramentes técniques que permeten la identificacio
inequivoca de l'envas dispensat per mitjans electronics, els justificants paper DJDE

desapareixeran, i la conselleria competent en sanitat donara suport a la procura conjunta

del finangament per a l'adaptacié tecnologica de la farmacia comunitaria als nous

sistemes de lectura i registre.

/TRACTAMENT DE LES DADES DE LA RECEPTA
-3.2.1 Procediment electronic
En el procediment electronic de dispensacio s'habilitaran els sistemes adequats que
permeten identificar els medicaments dispensats amb totes les dades necessaries per a
la seua facturacio.
Els procediments dentrega dels fulls d'arreplega dels cupons precinte (documents
justificants de la dispensacié electronica) per les farmacies comunitaries s'establiran de
comili acord entre la conselleria competent en sanitat i els collegis oficials de
Armaceutics. Per a cada entrega i per a cada farmacia comunitaria es realitzara un
procés de gravacié i validacié del nombre de receptes dispensades pel procediment
electronic. Mensualment s'entregaran pels col-legis oficials de farmaceutics:
e Els fitxers mensual de facturacié de receptes oficials del Sistema Nacional de Salut
e Elfitxer corresponent a l'escala conjunta de deduccions
e El fitxer mensual corresponent a I'index corrector

e Fitxer per a analitzar les firmes de les dispensacions de les farmacies comunitaries
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i Sl o (vegeu el punt 1.6 de l'apartat 4 relatiu a sistemes d'informacio)
\ Fitxer mensual de facturacié
: El fitxer mensual de facturacié de receptes oficials del Sistema Nacional de Salut permet

realitzar les comprovacions i validacions mensuals automatitzades tant pels col-legis com
per la conselleria competent en sanitat.

Els camps que inclouen cada fitxer s'enumeren a continuacié:

FITXER DE FACTURACIO MENSUAL

Provincia

Mes

Any

Numero de farmacia

= AN NN

Régim de receptes Codi
1 Treballadors actius
2 Pensionistes

3 Accidents de treball
// 4
5
6 Minusvalids

7 Campanya sanitaria

9 Campanya sanitaria exempta d'aportacié

/ 8 Sindrome toxica
6 Altres
Codi nacional 6 Codi Nacional del medicament, producte

sanitari dispensat, codi identificatiu del producte
dietétic dispensat, o codi de I'etiqueta autoadhesiva,
o del segell, si n'hi ha.

Preu de facturacié (PVP+IVA) |8 Format 5.2
Nombre d'envasos

50



R OENERALITAT 35 ot
& VALENCIANA I

de Col'legis
v de Farmacéutics

Grup de facturacio 1 Codi
1 Medicaments

2 Efectes i accessoris

3 Medicaments amb visat o validacié sanitaria
4 Efectes | accessoris amb visat o validacio

sanitaria

5 Formules magistrals, vacunes individualitzades
antial-lérgiques i bacterianes, tires reactives per a la
determinacié de glucosa i altres

productes no finangats (sindrome toxica)

6 Productes dietétics

Tipus d'aportacio producte 1 Codi

0 Normal (depenent CCTSI)

1 Reduida

2 Aportacié fixa

3 Exempt d'aportaciod

Codi barres de la recepta 12

COM 7 Codi d'orde mensual propi de cada oficina de

' farmacia
/ /
\}/\C)}G 9 Sequencial dispensaci6 electronica

Aportaci6é assegurat 8 Format 5.2

Codi abreviat RAF 2 Codi
TSI1001 O1
TSI1002 02
TSI1003 03
TSI004 04
TSI005 05
/ TSI 006 06
Activo A

Pensionista P

xportacié amb limit mensual 1 Si/No

Els col-legis oficials de farmacéutics establiran mecanismes de controls previs a la

inclusié de les receptes de cada farmacia comunitaria en la factura mensual.
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4.3.2.2 Validacié de les dades per a la facturacio
El fitxer de facturacié mensual sera creuat amb el nomenclator corresponent al mes de

\ldlspensacw de cada recepta facturada. Este procés assignara el preu o import de
\J“facturacié segons nomenclator del mes de dispensacié de la recepta excepte les
receptes de formules magistrals i en els productes que no disposen de codi nacional.

4.3.3 APLICACIO DE LES DEDUCCIONS | ABONAMENTS

4.3.3.1 Aplicaci6 de I'escala conjunta de deduccions

El Reial Decret 1193/2011, de 19 d'agost, establix el procediment d'aportacié de l'escala
conjunta de deduccions a la facturacié mensual de cada farmacia comunitaria.

Cada collegi oficial de farmacéutics presentard mensualment un fitxer amb els camps
seglents:

Any

Mes

Provincia

Numero de farmacia comunitaria

e Import conjunt

I "'port AVS (aplicada deduccié del RDL 8/2010 i RD 823/2008)
Import Muface (aplicada deduccié del RDL 8/2010 i RD 823/2008)
Import Mugeju(aplicada deduccié del RDL 8/2010 i RD 823/2008)
Import Isfas(aplicada deduccié del RDL 8/2010 i RD 823/2008)

¢ Escala resultant

e Deduccio AVS

Deduccié Muface

Deduccié Mugeju

Deducci6 Isfas

L'import de la deduccié mensual que ha de practicar cada farmacia comunitaria s'obtindra

aplicant a l'import de la facturacié mensual conjunta I'escala de deduccions establida en
l'article 2.5 del RD 823/2008.

Les deduccions que corresponen a la conselleria competent en sanitat i a cada una de
les mutualitats de funcionaris seran les que resulten d'aplicar, sobre l'import de la
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deduccié mensual, el percentatge - arredonit amb dos decimals - que representa la
facturacié de cada ens gestor en la facturaci®6 mensual conjunta de cada farmacia

comunitaria.

El fitxer es presentara en els mateixos terminis que la resta de fitxers englobats en el

procés de facturacié de receptes mensual. L'estructura del fitxer a remetre sera:

Any|Mes|Provincia|Ofi.Farma.|ImporteConjunto|ImporteAVS|importeMuface|lImporteMuge
;\ ju|Importelsfas|Escalaresultante|DeducciénAVSlDeducciénMuface|DeducciénMugejulDed
uccionlsfas.

On cada un dels camps estara separat pel caracter “|".

L'import de la facturacié mensual de cada farmacia comunitaria subjecta a deduccio
s'obtindra aplicant, en primer lloc, el que disposen els articles 8.1 i 10 del RDL 8/2010 , i
posteriorment, el que disposa l'article 2.6 del RD 823/2008,.

Addicionalment al fitxer es facilitara un informe resum de la facturaci6 mensual per

provincia amb la informacio seguent:

e Any

e Mes

e Import facturacié conjunta mensual provincial subjecta a deducci6 i desglossada per a la
conselleria competent en sanitat i cada una de les mutualitats de funcionaris.

e Deduccio conjunta mensual provincial i desglossada per a la conselleria competent en

itat i cada una de les mutualitats de funcionaris.

El Model 1 a este apartat és |'oficial acordat en la Comissié Permanent de Farmacia del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut. El referenciat model es presentara,
amb la resta d'informacié mensual digitalitzada del procés de facturacié en les direccions

territorials de la conselleria competent en sanitat.

4.3.3.2 Aplicacié de la compensacio de l'index corrector
En l'apartat 6 del present concert es descriu el procediment de col-laboracié professional
amb les farmacies comunitaries amb viabilitat econdmica compromesa aixi com la

determinacié de les compensacions establides en l'article 2.8 del RD 823/2008.
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Mensualment, es calculara la compensacio a realitzar a cada farmacia comunitaria.

\J El Model 2 al present apartat es presentara, amb la resta d'informaci® mensual

J digitalitzada del procés de facturacié, en les direccions territorials de la Conselleria
competent en sanitat.

4.3.4 ELABORACIO DE LA FACTURA

4.3.4.1 Confeccio del suport informatic

La gravacié de les dades de facturacié es realitzara en el suport informatic acordat per
ambdés parts.

Els col-legis oficials de farmacéutics hauran d'exigir, en el suposit de mitjans concertats,
'establiment de controls estrictes, correctament definits i documentats, que asseguren
I'exactitud de la informaci6é processada i produida que permeten la tracabilitat de les
\ transaccions.

" Aixi mateix, els collegis oficials de farmacéutics hauran de realitzar i documentar

tasques de supervisié sobre estos controls que asseguren el seu compliment. Els
ol-legis oficials de farmacéutics facilitaran respecte d'aixd la informacié i documentacié
que li siga sol-licitada per la conselleria competent en sanitat a través del Comité Central
d'Assisténcia Farmaceutica.

/ L'estructura dels suports informatics es fixara per ambdés parts en funcio de les
necessitats 0 avangos tecnologics que es produisquen, sense que agd supose canvis en
la qualitat i contingut de la informacié, i establira de mutu acord els terminis necessaris
per a |'adaptaci6 dels processos. A la entrada en vigor d'este concert, sense perjui de les
possibles modificacions posteriors, el fitxer per al procediment tradicional haura de ser
sequencial en format ASCII, i haura de tindre tres tipus de registre:

Codi de la provincia 2 digits

Any dels dades 4 digits
Mes de facturacio 2 digits
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Data de generaci6 del fitxer (dd/mm/aaaa) 10 digits

Els corresponents a l'apartat d'identificacié d'una recepta.

Codi de la provincia 2 digits
Any de les dades 4 digits
Mes de les dades 2 digits
Data de generacio del fitxer (dd/mm/aaaa) 10 digits
Nombre de receptes registrades en el fitxer 9 digits
Import total de les receptes registrades (PVP) 14 digits

No s'utilitzaran delimitadors, i cada una de les dades que componen el registre estaran
ubicades en una direcci6 determinada i fixa.

Per tal de millorar el procés d'intercanvi mensual dels fitxers de facturacié respectaran la
seglient nomenclatura i format:

NOMENCLATURA
Medicaments facturats (2 digits provincia)(2 digits any)(2 digits mes) ppaamme.dat
Efectes i accessoris (2 digits provincia)(2 digits any)(2 digits mes)
facturats ppaamma.dat

Deduccions (2 digits provincia)(2 digits any)(2 digits mes)
oA ppaammded.txt

El conjunt de fitxers de facturacio, dispensacio i documents de facturaciés s’han

d’enviar via FTP en fitxers comprimits (.zip) amb la nomenclatura seglent:

NOMENCLATURA

o Fitxers de facturacié i dispensacié per a conselleria competent en
ppaammConselleria.zip _
sanitat
ppaammMinisterio.zip Fitxer amb estructura per a Ministeri de Sanitat ( amb format .txt)
ppaammModelos.zip Informacio de M1, M2, M3, M4 i M5
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En cas d'enviar noves versions dels fitxers .zip en un mes, la nomenclatura del nou fitxer
I s'ha de mantindre i afegir el sufix “_Vn". Es remetra el contingut integre del zip encara
\ ' que només s'hi haja modificat algun fitxer.

A fi de poder dur a terme les comprovacions oportunes, I'Administracié facilitara
mensualment al col-legi oficial de farmacéutics el suport informatic del nomenclator.

4.3.4.2 Composici6 de la factura

Amb les dades obtingudes del tractament electronic de les receptes es confeccionaran
mensualment els documents amb la informacié econdmica resum i, per part dels col-legis
oficials de farmaceéutics, s'emetra la factura que servira com a document per a la
tramitacié i formalitzacié del pagament, segons els models que s'adjunten al final d'este
apartat.

. Lafactura es compondra de cinc documents:
e |Informacié resum de la factura individual per farmacia comunitaria, inclosos els
descomptes i abonaments corresponents a I'aplicacié de la normativa vigent i els acords

ste concert, aixi com els requisits fiscals de cada farmacia comunitaria i de la
conselleria competent en sanitat als efectes legals establits per a les factures (Model 1 i
Model 2). Es presenta un altre model que es correspon amb l'altra deduccié de la factura
M5 actual, (Reial Decret Liei 8/2010).
Inforrpacié agregada de totes les farmacies comunitaries respecte al nombre de receptes
ort (Model 3).

A part, el COF presenta un document, amb informacid detallada per farmacies,

amb identificacié de CN, preus i aportacié ordenada per full COM.

Factura resum de la provincia per productes dispensats, amb limport liquid a abonar,
inclosos els descomptes (Model 4). Es podran addicionar apartats especifics a esta
factura segons els acords adoptats en els convenis especifics.

e Certificat de veracitat (Model 5)

4.3.4.3 Factura individual per farmacia comunitaria

El procés electronic de facturacié permet que els registres de receptes facturats
mensualment es troben firmats electronicament per mitja de certificats electronics en
suport segur pel farmaceutic titular de la farmacia comunitaria i es correspon amb els
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registres inclosos en el fitxer de facturacio.

Els models 1,2 i 3 determinen la facturacio individual de cada farmacia comunitaria

4.3.4.4 Presentacio de la factura i de les receptes
Els col-legis oficials de farmacéutics presentaran en la conselleria competent en sanitat
els documents models 1, 2, 3, 4 i 5 si és el cas de la factura, en suport informatic, amb la

certificacié de la seua veracitat entre el dia 1 i el dia 5 del mes segiient a qué
corresponga la facturacié. En la mateixa data es presentara amb la certificacié de la
seua veracitat el model |, en suport informatic, i el suport informatic general de tota la
facturacié.

La factura relativa al finangament de productes dispensats com a consequencia de la
prestacio als afectats de la sindrome toxica s'incloura en l'import liquid a abonar per la
conselleria competent en sanitat.

\\\ La gestid dels suports informatics que per la seua naturalesa ho requerisquen haura
d'ajustar-se al que establix el capitol Il del titol VIII del Reial Decret 1720/2007, de 21 de
desembre, sobre mesures de seguretat de fitxers i tractaments automatitzats (RD

1720/2007), per a la qual cosa s'acompanyaran del document el model de la qual figura

este apartat.

Els col-legis oficials de farmacéutics presentaran, en el lloc que determine la conselleria
competent en sanitat, els justificants de la dispensaci6 electronica, com a comprovants
originals per a la facturaci6, abans del dia 30 del mes seglent a queé es referisca la

facturacio.

s presentaran per separat per a cada farmacia comunitaria, en caixes especialment
preparades per a contindre els documents de justificants de la dispensaci6 electronica.
Les caixes han d’anar ben identificades amb la informacié seguent:

nimero de la farmacia comunitaria

e numero de caixa en grandaria de lletra llegible

e numero de full COM inicial i final

e mes

¢ any de facturacio.
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Una vegada finalitzada I'entrega de receptes i els justificants de la dispensacio
electronica s'alcara acta, que sera firmada per ambdés parts seguint el model 6 del

present apartat.

‘\j > 4.4 COMPROVACIO DE LA FACTURACIO
Perspectiva general de gesti6é de les incidéncies i devolucions
El sistema de recepta electronica ha de permetre, amb la integracié de totes les receptes
en paper dispensades, que les propostes de devolucié de receptes tendisquen a
desaparéixer. Per tal d’agilitar el sistema de dispensacié i evitar les devolucions de
receptes en el present concert s'establixen els seguents nivells de gestié d'incidéncies i
devolucions:
a) Gestié avancada diaria (nivell provincial): la conselleria competent en sanitat
identificara diariament les receptes que pogueren ser susceptibles de qualificacio
de devolucions, que seran traslladades per cada direccié territorial de sanitat a
| cada col-legi farmacéutic provincial per a evitar, si és el cas, la repeticié de la

incidéncia.

Verificacions prévies i posteriors al pagament (nivell provincial): tant els col-legis
de farmacéutics com la conselleria competent en sanitat realitzaran les
""'comprovacions informatiques i documentals per a verificar el contingut de les
receptes facturades mensualment.

Gestio preparatdria mensual (nivell provincial): en cada provincia es conformara
el Comité Territorial d'Assisténcia Farmacéutica, presidit pel director territorial de

sanitat, amb representants de les direccions territorials i dels collegis de
farmacéutics de cada provincia per a revisar les situacions diaries on no s'haja
produit un consens per a resoldre-les aixi com analitzar les receptes objectades
en el procés mensual de devolucié de receptes, i fara totes les comprovacions
que es consideren oportunes per a poder aconseguir el major grau de consens.
Les receptes sobre les quals es mantinga la discrepancia podran ser elevades al
Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica.

d) Gestié mensual de les incidéncies (nivell comunitat autdnoma); el Comité Central
d'Assisténcia Farmacéutica coneixera trimestralment el conjunt de receptes
sense consens resultants dels grups de preparacié provincials al mateix temps
que realitzara un seguiment i resolucié de totes les qliestions i dubtes que
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puguen plantejar-se en la interpretacio i execucié de la prestacié farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salut. En este nivell es produira, de forma conjunta per a la
comunitat autdonoma, les propostes de devolucions i carrecs per a les tres
provincies que s'inclouran en el primer pagament mensual previst. Els acords
que pogueren suposar modificacié del contingut dels apartats del concert es
traslladaran al Comité Central d'Assisténcia Farmaceutica, per a la seua validacié

i incorporacié al document, i no produiran efecte definitiu fins al pronunciament
del Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica.

4.4.1 GESTIO AVANGADA DIARIA INCIDENCIES DISPENSACIO

Basant-se en la informacié generada pels processos informatitzats de contingéncies la
{ conselleria competent en sanitat, diariament, gestionara les incidéncies detectades en les
distintes modalitats de contingéncies, la proposta de resolucié de les quals quedara

registrada en el el sistema d'informacié. L'analisi de la facturacié d'estes incidéncies en la
) conselleria competent en matéria de sanitat s’acceptara o rebutjara parcialment o
totalment.

Les farmagies comunitaries i els col-legis oficials de farmaceéutics podran consultar I'estat

sanitat firmant electronicament els canvis realitzats o podran objectar-hi en les

incidéncies pel servici electronic corresponent, i podran modificar els registres de

receptes afectades sobre els suggeriments realitzats per la conselleria competent en

convocatories mensuals del Comité Territorial d'Assisténcia Farmaceutica.

Quan la tipologia de la incidéncia aixi ho requerisca, qualsevol de les parts podra

solicitar la convocatoéria del Comité Territorial d'Assisténcia Farmaceéutica.

4.4.2 VERIFICACIO PREVIA A LA PRESENTACIO DE LA FACTURA

Els col-legis oficials de farmacéutics presentaran, en el temps i forma establits, la factura
corresponent a les receptes meédiques dispensades, amb l'import liquid a abonar per la
conselleria competent en sanitat. Amb caracter previ a la presentacié de les factures, els
SICOF procediran a les comprovacions prévies acordades en el present concert.

4.4.3 VERIFICACIONS POSTERIORS AL PAGAMENT

Després de l'abonament de la factura es realitzaran les revisions addicionals gue
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I'Administracié considere necessaries, tant per a revisar les condicions de nul-litat
establides per a les receptes, com a possibles errors en la facturacio.

En general, es considerara que hi ha un error de facturacié quan, per a una mateixa

recepta, es produisca falta de coincidéncia d'alguna de les seues dades en els diferents
documents de facturacio.

Les diferéncies per les causes de nul-litat tipificades en este concert, o per errors en la
facturacio no detectats en les verificacions prévies, es comunicaran al col-legi oficial de
farmacéutics dins dels 135 dies a I'enllestiment de I'entrega de receptes i de les factures
individuals.

El col-legi oficial de farmacéutics disposara del mateix periode de temps per a informar a
la Conselleria competent en sanitat els possibles errors detectats en la facturacio.

4.4.4 PROCEDIMENT PER A LA RESOLUCIO DE LES DIFERENCIES
4.4.4.1 Procediment de devolucié de receptes
Pel que fa a la devolucié, es diferenciaran les receptes, tant en format paper (incloses en

el sistema de recepta electronic) com electronic, incurses en causa de nul'litat total,

(il-litat del marge de benefici professional, nul-litat parcial i receptes refacturables.

Com a resultat del procés de revisié6 de receptes, es confeccionaran fitxers amb les
dades, per a cada un dels suposit de devolucié anteriorment citats. Estos fitxers es
remetran al col-legi oficial de farmaceutics per a la seua verificacié en el Model 7 (es
remet un informe detallat de devolucions per farmacia Annex V de Gaia) de devolucio
corresponent. En el cas de devolucié de recepta, se n’adjuntara una copia.

| col-legi oficial de farmacéutics podra objectar les diferéncies detectades en el termini
maxim de 30 dies naturals a partir del seu coneixement. El Comité Territorial
d'Assisténcia Farmacéutica analitzara les receptes objectades, i podra realitzar les
comprovacions que considere pertinents, resolent en el termini maxim de 30 dies
naturals, comptats des de la presentaci6 de tals objeccions.

El Comité Territorial d'Assisténcia Farmacéutica tractara les incidéncies corresponents a
la facturacié d'una mensualitat i emetra una acta de la reunié, on conste l'acord o
discrepancia que recaiga sobre cada recepta objectada pels col-legis oficials de
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En aquells suposits on es mantinguen les discrepancies s'elevaran a informe del Comité
Central, que haura de dictaminar en el termini maxim de tres mesos des de la
comunicacié de les discrepancies a la secretaria del omité, i procedira segons els Models
10,1112,

Una vegada transcorregut el termini fixat, la conselleria competent en sanitat procedira a
descomptar o abonar en la proxima facturacié que se li presente I'import corresponent a
les diferéncies a favor de la conselleria competent en sanitat o de I'oficina de farmacia,
seguint el Model 8. Les receptes en qué continuen existint discrepancies es faran constar
en el Model 9.

En el supdsit excepcional de dubtes racionals sobre la validesa de la recepta, o quan un

farmaceutic titular o regent d'una farmacia comunitaria ho requerisca de forma justificada,

el col-legi oficial de farmacéutics podra sol-licitar la vista dels originals de les receptes,

que hauran de ser conservades, en el cas dinterposar-se l'oportuna reclamacio, fins que
haja adquirit fermesa, tant en via administrativa com judicial la resolucio6 de la reclamacio.

Y7,

dispensacié electronica, per a efectuar les comprovacions oportunes, quan hi haja hagut

tot cas, la conselleria competent en sanitat conservara els justificants de la

una reclamacié.

4.4.4.1.1 Determinacié de l'import a descomptar

Per a la devolucié davant diincompliment del que establix este concert vigent, es

pracedira segons 'esquema segtient:

Causa de nul-litat refacturable: es facturaran el mes seglient en qué es produisca la

devolucié sempre que haja sigut esmenat el motiu de la qualificacio.
Les receptes es remetran al col-legi oficial de farmacéutics per a traslladar-les a
les farmacies comunitaries corresponents, per tal que estes procedisquen a
esmenar-les. Les receptes esmenades no s'inclouran novament en la facturacio,
sind que es remetran a la conselleria competent en sanitat en el mes de la data
de notificacio o al seglent i, si estan correctament esmenades, s'abonaran en la
facturacio segtient. No seran causa de devoluci6 per esta causa.
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La farmacia comunitaria disposara de 30 dies per a esmenar l'error des de la
comunicacié per part de la conselleria competent en sanitat al Col-legi Oficial de
Farmaceéutics corresponent.

Causa de nul-litat del marge del benefici professional: la conselleria competent en

\ \ sanitat descomptara al preu facturat, segons el nomenclator oficial, el marge del benefici

‘ professional legaiment establit per a la dispensacié al public de medicaments. En el cas
de devoluci6 de receptes de férmules magistrals es descomptara la part corresponent als
honoraris professionals.

e Causa de nul'litat parcial: la conselleria competent en sanitat realitzara d'ofici
deduccions sobre la quantitat facturada en les situacions incloses en esta modalitat.

» Causa de nul-litat total: ia conselleria competent en sanitat no se'n fara carrec, i per tant
no abonara estes receptes.

Quan es faga la devoluci6 de les receptes pels distints tipus de nul-litat, es tindran en
compte els descomptes préviament efectuats en eixes receptes, quan agod siga
técnicament possible.

4.4.4.1.2 Tramitacio6 de les devolucions de receptes qualificades en les activitats de

revisio

\/L ~conselleria competent en sanitat amb periodicitat mensual efectuara el seguiment i
\\\ \) control de les receptes facturades i davant de Ia falta de coincidéncia amb la informacié o
documentacié presentada o quan s'observe que la dispensacid no s'ha realitzat

correctament, actuara d'acord amb el procediment segtent:
* En el termini maxim de 135 dies des de la data d'entrega dels documents justificants de
ispensacié electronica, es remetra en suport informatic Ia discrepancia observada a

nivell de farmacia.

Si se supera el termini dels 30 dies per a les al-legacions, una vegada remeses les
discrepancies, i cap representacié no n’ha presentat, es pressuposa la conformitat tacita
per les parts.

Les farmacies comunitaries podran objectar les diferéncies detectades en el termini
maxim de 30 dies a partir del seu coneixement, i es poden produir les situacions
seglients:

* Conciliacié immediata: esmena si la discrepancia féra deguda a un error de caracter
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administratiu imputable a la farmacia, que no afectara la correcta dispensaci6 en forma i
temps. Sera esmenable en un termini de 30 dies des de la recepcié de la notificacio.
Conciliacié negociada: per a les receptes o justificants en qué persistisquen les
discrepancies de facturaci6 es podran donar les circumstancies seglents:

Que hi haja acord respecte a la devolucié de les receptes o justificants: en

este cas es procedira a descomptar l'import corresponent segons la causa

de nul-litat.

Que hi haja acord respecte a la no-devoluci6 de les receptes o justificants: es
procedix a arxivar-les.

Que persistisca la discrepancia: es procedira a elevar-la al Comité Central
d'Assisténcia Farmacéutica i no es descomptara fins que hi haja resolucio

ferma en via administrativa.

En cap cas es podra descomptar cap quantitat fins que recaiga una resoluci6é ferma en
via administrativa, i es dictaminara en el si del Comité Central d'Assisténcia

Farmacéutica. La dita resolucié haura de ser notificada personaiment al farmaceéutic

interessat des dels COF, amb indicacié que s’hi podra interposar un recurs contencibs

administratiu i del termini i 6rgan davant el qual interposar-lo.

4.474.2 Tramitacio dels errors de facturacié
En general, es considerara que hi ha un error de facturacié quan, per a una mateixa
recepta, es produisca una falta de coincidéncia d'alguna de les seues dades en els

diferents documents de facturacio.

4.4.4.2.1 Procediment per a tramitacié de reclamacions

procés de reclamaci6 de les farmacies comunitaries per diferéncies detectades en la
facturacid s'iniciara en el col-legi oficial de farmacéutics i el procés acabara en la
conselleria competent en sanitat.

Cada reclamacio efectuada al col-legi oficial de farmaceutics es registrara en un fitxer de
reclamacions informatitzat en el qual constaran les dades seglents:

COMiCGD

Numero d'oficina farmacia

Mes i any de la recepta reclamada
Modalitat
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\:\ Régim
& Tipus de reclamacié

Nombre de receptes reclamades

PVP de les receptes

Data de reclamacié

Data de localitzacio

Instancia de resolucio

Data de comunicacié a la farmacia comunitaria

Data abonament o carrec, si és el cas

Data definitiva de resolucié.

El procés de resolucié s'iniciara en el collegi oficial de farmaceéutics, on, d'acord amb un

protocol de treball conegut i consensuat tant pel col-legi oficial de farmacéutics com per la
\:\ conselleria competent en sanitat, s'intentara solucionar la incidéncia. Si esta quedara
\ solucionada s'anotaria en el fitxer de reclamacions com a resolta pel col-legi oficial de
farmaceutics.

En el cas que el collegi oficial de farmaceutics no puga solucionar la reclamacio, esta
passaria a la conselleria competent en sanitat, que una vegada coneguts els antecedents
/de la reclamacio, procedira a la seua documentacié també d'acord amb un procediment
conegut i consensuat per ambdés institucions. El resultat d'esta verificacio es
documentara, aixi mateix, en el fitxer de reclamacions.

4.4.4.2.2 Terminis de reclamacié

Tant la conselleria competent en sanitat com el col-legi oficial de farmacéutics disposaran
de 135 dies, a comptar des de la finalitzaci® de la recepcié de les receptes i els
justificants de la dispensacié electronica, per a comunicar-se mutuament les diferéncies
que hagen trobat en la facturacié després del pagament. La dita comunicacié haura
d'avalar-se en ambdés casos amb documentacié suficient per a justificar el possible error.

4.4.4.2.3 Resolucié de les reclamacions
Una vegada analitzades les diferéncies, aquells errors que impliquen descompte o
abonament d'alguna recepta es resoldran en la tramitacio de la seglent factura.
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Quan la verificacio de les diferéncies ho requerisca, qualsevol de les parts podra
sol-licitar la convocatoria del Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica que analitzara i
resoldra sobre les diferéncies.

Els col-legis oficials de farmacéutics vetlaran pel compliment de la normativa general i del
concert durant el procés de facturacio.

4.5 PAGAMENT DE LA FACTURA

El pagament de |a factura queda condicionat a I'entrega dels justificants de dispensacio i
dels suports electronics que constituixen els justificants de pagament, excepte en les
excepcions previstes en este concert. Els suports electronics tenen la consideracié
d'element técnic equivalent a la factura i s6n imprescindibles per a la comprovacio de la
factura.

La Generalitat abonara als Col-legis Oficials de Farmacéutics de Castell6, Valéncia i
Alacant la factura corresponent, I'Gltim dia del mes posterior al mes facturat. Si el dit dia

fora inhabil, s'entendra com a dia de pagament el dia habil seglent, en el compte que
préviament hagueren assenyalat estos.

| pagament de la factura a qué es referixen els apartats anteriors, s'entendra realitzat
com a "liquidacié provisional", i estara, per tant, a resultes dels imports que s'obtinguen
del tractament i comprovaci6 de la informaci6 en la forma i condicions disposades en el
present concert. Les diferéncies resultants es carregaran o abonaran en les liquidacions

de mesos posteriors.

En/el cas que els suports informatics de la facturacié siguen tornats per resultar amb
efectes técnics o de validacié, hauran de ser reenviats com més prompte millor en un

termini maxim de deu dies.

5. CAUSES DE DEVOLUCIO DE RECEPTES

Per a la de devolucié de receptes, es diferenciaran les receptes, tant en format paper
(incloses en el sistema de recepta electronic) com electronic, incurses en causa de
nul-litat total, nul-litat del marge de benefici professional, nul-litat parcial i receptes
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refacturables.

5.1 Nul-litat total (codi T)

La Conselleria competent en sanitat no es fara carrec i, per tant, no abonara aquelles
receptes en que hi haja alguna de les circumstancies seguents:

N\ :I'1 Receptes sense el corresponent cupé-precinte en el cas de medicaments i productes

' sanitaris finangats, o sense justificants de la dispensacié.

T.2 Receptes en qué s'hagen realitzat substitucions contravenint el que disposa el Reial
Decret Legislatiu1/2015, pel qual s'aprova el text refés de la Liei de garanties i Us racional
dels medicaments i productes sanitaris i normativa de desplegament.

T.3 Les receptes amb afegits, esmenes en les dades d'identificacié del pacient i en les
dades de prescripcié o de la data de la prescripcié no salvades per la nova firma del
metge.

T.4 Receptes en qué se n'acredite documentalment la falsedat. El farmacéutic no
dispensara les receptes quan sorgisquen dubtes sobre la validesa o autenticitat de la
recepta.

T.5 Receptes de formules magistrals elaborades amb principis actius no inclosos en el
concert corresponent.
T.6 Receptes facturades per una farmacia comunitaria diferent de la que ha dispensat

les receptes.

.7 Receptes de productes que figuren com a baixes no facturables en el Nomenclator
oficial de productes farmacéutics del Sistema Nacional de Salut i de medicaments
exclosos del finangament.

T.8 Receptes incloses en la factura del mes anterior al de |a dispensacié.

T.9 Receptes d'estupefaents i psicotrops en qué no s'ha identificat correctament el DNI
de la persona que retira el medicament.

T.10 Receptes que si bé necessiten el corresponent visat d'inspeccié de servicis sanitaris
com a requisit previ a la dispensacio, no el porten en les condicions establides. La data
del visat haura de ser igual o anterior a la de dispensacié. La data de visat prevaldra
sobre la data de prescripci6 per a la validesa de les receptes.

T.11 Receptes que no tinguen algunes de les dades de consignacié obligatoria segons el
Reial Decret 1718/2010, sobre recepta médica i ordes de dispensacié.

T.12 Receptes dispensades després del termini de validesa establit en el RD 1718/2010,
article 5 i article10.
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T.13 Receptes en qué el pacient en el moment de la dispensaci6 no tinga dret a prestacié
farmaceutica a carrec de la conselleria competent en sanitat.

T14 Receptes de productes sense cupé precinte i sense preu fixat, que no estiguen
acompanyades de la factura en qué figure el preu de compra del producte.

5.2 Nul-litat del marge de benefici professional (codi M)

La conselleria competent en sanitat no es fara carrec i, per tant, no abonara el marge
de benefici professional del farmacéutic en aquelles receptes en queé hi haja alguna de
les circumstancies seglents:

M.1 Receptes que continguen tractaments superiors a tres mesos en qué no s'abonara el
marge professional de la part de tractament que supere estos tres mesos, excepte en
aquells casos que d'acord amb la posologia, la dispensacié de I'envas menor o Unic del

producte supere els tres mesos de tractament.

En el cas de recepta médica electronica cada dispensacié no podra superar un mes de

duracié maxima de tractament, llevat que el format del medicament o producte sanitari
que haja de ser dispensat d'acord amb la prescripcié corresponga a un periode de
tractament superior segons la seua fitxa técnica.

M.2 Receptes en qué s'haja dispensat un envas de diferent grandaria al prescrit, excepte

les dispensades en horari no ordinari per Servici d'Urgéncia.
M.3

\,.\Jh/// se(ia dispensacié, excepte en els casos de refacturacié per als quals s'establira un

\
\
\

ceptes facturades després dels terminis acordats en el concert en relacio a la

termini addicional de 30 dies, comptats a partir de la devolucié per la conselleria

competent en sanitat.

5.3 Nul-litat parcial (codi P)

La conselleria competent en sanitat considerara com a nul-les parcials les receptes en
qug’es produisquen les incidéncies seglents:

1 En les receptes de formules magistrals o preparats oficinals en qué la quantitat
dispensada dels productes excedisca de la maxima autoritzada, només s'abonara l'import
de la quantitat maxima autoritzada.

P.2 En els casos en qué es dispense més d'un envas, amb les excepcions que
s'assenyalen en el RD 1718/2010, sobre recepta meédica i ordes de dispensacio
relacionades en el punt 3.3 d'este Reial Decret, només s'abonara l'import d'un d'ells.
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P.3 Receptes facturades a preu diferent de l'establit en el Nomenclator Oficial. El
procediment de devolucié no comportara la preséncia fisica de les receptes.

P.4 Davant d'una prescripcié d'un medicament de preu superior a preu menor si es
dispensa el medicament prescrit es facturara al preu més baix de la seua agrupacio. Es

\ considerara, en este cas, una substitucio per canvi de preu.

Si en el cas anterior es factura a preu superior del preu menor, no es considerara
substitucié per canvi de preu i la recepta sera nul-la total.

P.5 Quan els rebuigs es produisquen per diferent aportacié a la legaiment establida es
procedira a l'ajust de les quantitats indegudament facturades, d'acord amb la situacié del
pacient en el Sistema d'Informacié Poblacional.

5.4 Receptes refacturables (codi R)

La conselleria competent en matéria de sanitat considerara com a receptes incurses en
causes de devolucié refacturables aquelles en qué falte alguna de les dades de
consignacié obligatoria en la recepta médica, que son:

\ R.1La abséncia de la firma o de les dades d'identificacié de la farmacia comunitaria.
"R.2 Els afegits, esmenes o ratllades en les dades d'identificacié de la farmacia
comunitaria i data de dispensacié no salvades per la diligéncia del farmacéutic

R.3 Abséncia en el registre de la recepta de COM o de CDG.
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6. REQUISITS | EL PROCEDIMENT PER A L'APLICACIO DE L'INDEX CORRECTOR
DEL MARGE DE DISPENSACIO DE LES FARMACIES COMUNITARIES QUE ES
REGULA EN L'ARTICLE 2.8 DEL REIAL DECRET 823/2008.

6.1. PREAMBUL
L'article 3 del RDL 9/2011, va modificar el RD 823/2008 i va modular, en favor de les
farmacies amb menor volum de vendes, el seu marge de dispensacié per mitja de

l'aplicacié d'un index corrector que s'establix en l'article 2.8 del mateix Reial Decret.

Posteriorment, el Reial Decret Llei 16/2012, de 20 d'abril, de mesures urgents per a
garantir la sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut i millorar la qualitat i seguretat de
les seues prestacions (RDL 16/2012), va modificar l'apartat 8 de l'article 2 del RD
823/2008 mencionat. El Reial Decret Llei 19/2012, de 25 de maig, de mesures urgents de
liberalitzacié del comerg i de determinats servicis RDL 19/2012), establix en la disposicio
final quarta la modificacié de l'article 5 del RDL 16/2012, a fi de modificar novament
I'apartat 8 de I'article 2 del RD 823/2008.

/ apdrtat 8 de l'article 2 citat establix la forma de calcul de l'index corrector dels marges
N % les farmacies comunitaries, en funcié del volum de facturacio, aixi com determinats
criteris que han de complir les farmacies comunitaries per a optar a esta millora del seu
marge. També disposa que la decisié sobre el compliment dels requisits exigits, aixi com
la resolucié de les incidéncies que s’hi produisquen, correspondra a les administracions
sanitaries competents en matéria d'ordenaci6 farmaceéutica, que establiran el procediment
per a l'aplicacio. B

el que fa als requisits exigits, la diferéncia substancial que es realitza en el RDL 16/2012
respecte a la regulacio que estava en vigor des de I'1 de gener de 2012, consistix en la
desaparicié del requisit d'ubicacié de les farméacies comunitaries en nuclis de poblacié

aillats o socialment deprimits.
L'objectiu d'aplicar un index corrector dels marges de les farmacies comunitaries és

garantir l'accessibilitat i la qualitat en el servici, aixi com l'adequada atencié farmacéutica

als usuaris del Sistema Nacional de Salut, i establix una mesura de suport a la viabilitat
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de les farmacies comunitaries que garantisca la continuitat dels servicis assistencials.

6.2. PROCEDIMENT DE SOL-LICITUD D'APLICACIO DE L'iINDEX CORRECTOR DEL
MARGE DE DISPENSACIO.

Les farmacéutiques comunitaries i els farmacéutics comunitaris titulars de farmacia
comunitaria interessats presentaran, anualment abans de I'1 d'abril de cada any natural,

la sol-licitud que sera el model que figura en I'annex |. La presentacié es pot fer en

~ qualsevol dels llocs previstos en l'article 38.4 de la Liei 30/1992, de 26 de novembre, de
Regim Juridic de les Administracions Publiques i del Procediment Administratiu Comu
(LRJAPAC) dirigit a la Direccid Territorial de Sanitat on es trobe ubicada la farmacia
comunitaria.

Els requisits basics que hauran de complir les farmacies comunitaries perqué se'ls
aplique lindex corrector i garantir l'accessibilitat i qualitat en el servici, aixi com
I'adequada atencié farmacéutica als usuaris del Sistema Nacional de Salut sén:

a) Estar exemptes de I'escala de deduccions arreplegada en l'article 2.5 del RD
823/2008.

b) Que les seues vendes anuals totals en termes de preu de venda al public,
incrementat amb l'impost sobre el valor afegit (IVA), no superen els 200.000
euros.

¢) Que el titular en eixe moment no haja sigut objecte de sancié administrativa o
inhabilitacié professional durant I'any natural anterior ni a la data d'aprovacio

e la resolucié que determine I'aplicacié de I'index corrector.

Aixi mateix, en el cas que el titular de la farmacia comunitaria es trobe en curs
d'un procediment sancionador en el moment en qué presente la seua
sol-licitud, quedara en suspens la sol-licitud d'aplicacié d'index corrector fins a
I'aprovaci6 de la resolucié que pose fi al dit procediment. Si la resolucid
aprovara la imposici6 d'una sancid, quan esdevinga ferma s'acordara la
denegaci6 de l'aplicacié de I'index corrector. En el cas que la resolucié no
imposara cap sancié es reprendra el procediment per a l'aplicacio de l'index
corrector, d'acord amb la sol licitud formulada pel titular de la farmacia
comunitaria.

Que participen efectivament en els programes d'atencié farmaceéutica actuals
que siguen aplicables en el seu nucli de poblacié o d'activitats destinades a la
utilitzacié racional dels medicaments. Complixen este requisit les farmacies
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comunitaries que ja realitzen algun d'estos programes o que assumisquen el
compromis de participar en els nous que establisca la conselleria competent

en sanitat

La sol-licitud ha d’anar acompanyada de la documentacio seglent:

\ a) El document justificatiu de les vendes anuals totals de I'exercici econdmic corresponent a

I'any natural anterior de la farmacia comunitaria. Per a l'acreditacio de les vendes anuals

| totals s'aportara informacio fiscal, per mitja del document 130 de pagament fraccionat a
compte, en el qual consten les vendes totals en termes de preu de venda al public
incrementat amb limpost sobre el valor afegit (IVA), corresponents a l'any natural
anterior. En el cas que el farmacéutic titular de la farmacia comunitaria realitze més d'una
activitat economica subjecta a pagament fraccionat a compte de I'lmpost sobre la Renda
de les Persones Fisiques, haura de desglossar i justificar les quanties corresponents a
cada una de les activitats

b) La declaracié responsable, corresponent a l'annex I, de tots els requisits establits.
L'acreditacio de no haver sigut objecte de sancié administrativa o inhabilitacid
professional ni estar excloses de la seua concertacio es realitzara per mitja de declaraci6
responsable del titular de la farmacia comunitaria, de conformitat amb alld que disposa
I'article 71.bis de la LRJAPAC, modificada per Llei 25/2009, de 22 de desembre.

c¢) El document justificatiu de participacio en programes d'atencié farmacéutica o, si és el

cas, el compromis de participar en els que establisca la conselleria competent en sanitat

30 dies habils a comptar de l'entrada de la sol-licitud en el registre de I'drgan competent
per a resoldre. La Direccié Territorial de Sanitat remetra un fitxer, per a cada anualitat,
amb les farmacies comunitaries que han acreditat les condicions per a aplicar I'index
coffrector a la direccié general competent en matéria de prestacio farmaceutica. '

Per a l'aplicaci6 de lindex corrector, la direccié general competent en matéria de
prestacié farmacéutica elaborara un llistat que incloura les farmacies comunitaries de
cada provincia amb dret a aplicacié dels indexs correctors, especificant els mesos de

facturacié en qué sera aplicable. Esta informacio es remetra, si és el cas, als col-legis
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oficials de farmacéutics respectius per a aplicar a les facturacions dels mesos que
procedisquen. Junt amb l'aplicacié a la primera factura seguent a la recepcio de la
informacié, es regularitzaran progressivament les quantitats corresponents a factures
anteriors. ldéntica informacié es remetra a les entitats MUFACE, MUGEJU i ISFAS.

En cas d'incompliment sobrevingut d'algun dels requisits establits en I'article 2.8 del RD

823/2008, s'extingira el dret a percebre l'index corrector mitjancant una resolucié del

director gerent de la conselleria competent en sanitat, amb audiéncia prévia del titular de
la farmacia comunitaria. La resolucié d'extincié sera notificada a MUFACE, MUGEJU i
ISFAS i, si és el cas, als col legis oficials de farmacéutics, perqué realitzen les actuacions
pertinents que permeten recuperar, si és el cas, les quantitats indegudament pagades.

6.3. Determinacié de les compensacions establides en I'article 2.8 del RD 823/2008
La quantia derivada de I'aplicaci6 de I'index corrector dels marges corresponent a les
Administracions Sanitaries del Sistema Nacional de Salut, incloent-hi_la Mutualitat de
Funcionaris de I'Administracié Civil de I'Estat (MUFACE), la Mutualitat General Judicial
(MUGEJV) i l'Institut Social de les Forces Armades (ISFAS), sera la que resulte d'aplicar
el percentatge que representa cada una d'elles en la facturacié mensual de medicaments
d'ds huma fabricats industrialment dispensats amb carrec a fons publics de cada farmacia
comunitaria, considerades conjuntament.

. SERVICIS D'URGENCIA

Per a garantir I'assisténcia farmacéutica a la poblacié es requerix prestar un servici
d'urgéncia fora de I'horari ordinari, durant este temps la farmacéutica o el farmaceutic
estara obligat a dispensar els medicaments i productes sanitaris prescrits en la recepta
medica i aquells altres que, a valoracio de la farmacéutica o del farmacéutic responsable,
meresquen, en eixe moment, la consideracié de necessaris. La prestacié del servici ha
de cobrir les necessitats i introduira mecanismes innovadors perqué estos servicis siguen
accessibles, optims, racionals i retribuits.

Per a aconseguir este objectiu la conselleria competent en sanitat es compromet a
actualitzar la normativa aplicable en un termini de 6 mesos després de I'aprovacié d'este
concert. El nou model es pilotara durant un any, temps després del qual s'avaluara en el
si del Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica, en un termini de 4 mesos, i es decidira
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si el model ha complit les caracteristiques d'accessibilitat, optimitzacié i racionalitat, i es
determinara si la retribucié esta incorporada en el marge de beneficis de les farmacies
comunitaries en la dispensacié de medicaments o cal retribuir-lo de forma addicional.

VR
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Annex |
Model de sol-licitud d'aplicacié de I'index corrector del marge de dispensacio de
l'article 2.8 del RD 823/2008
El senyor/La senyora amb DNI farmacéutic/a titular de la farmacia
comunitaria situada en el carrer/plaga/avinguda
del nucli de poblacié de
CcP Provincia

SOL-LICITE
L'aplicacié de I'escala de compensacions corresponents a la dispensacié al public de
medicaments d'Us huma fabricats industrialment dispensats amb carrec a fons publics
que preveu l'article 2.8 del Reial Decret 823/2008, de 16 de maig, pel qual s'establixen
els marges, deduccions i descomptes corresponents a la distribucio i dispensacié de
medicaments d'Us huma.
(lloc i data)

AUTORITZACIO
AUTORITZE la conselleria competent en sanitat perqué puga procedir a la comprovacio i
verificacié de les dades acreditatives de la meua identitat o que es troben en poder de
I'Administracio autonémica.

DIRECCIO TERRITORIAL DE SANITAT DE LA PROVINCIA DE
La gestié d'esta informaci6 s'ajusta al que establix la Llei Organica 15/1999, de 13 de
desembre, de Proteccié de Dades de Caracter Personal. | X
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Annex |l
Declaracioé responsable
El senyor/La senyora amb DN farmacéutic/a titular de la farmacia

comunitaria situada en el carrer/plaga/avinguda
del nucli de poblacié de
CcP Provincia
DECLARA RESPONSABLEMENT:
Que la farmacia comunitaria de la qual séc la persona titular complix els requisits establits
per a l'aplicaci6 de l'index corrector del marge de dispensacié de les farmacies

comunitaries que es regula en larticle 2.8 del RD 823/2008, i es compromet a
mantindre’n el compliment durant la vigéncia de la compensacio.

Que les dades consignades sén certes i que la inexactitud o falsedat comportara la
revocacié del dret a percebre el pagament compensatori corresponent, aixi com la

instruccié del corresponent expedient sancionador, quan corresponga.
(lloc i data)
Eiia: .. enB B« EETIE - - - [FE-{-- - - TETTIEER . - . . .5 EEETE

La gestio d'esta informaci6 s'ajustara al que establix la Liei Organica 15/1999, de 13 de
desembre, de Proteccié de Dades de Caracter Personal.
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FACTURA RESUM TOTAL PROVINCIAL
MODEL 4
F MES ANY
Dispensacié i grups RECEPTES | PREUFRA. AEORT- | DESPESA PREVIA
TSI 001
TSI 002
TS1003
TSI 004
TSI 005
Actius

Pensionistes

TOTAL MEDICAMENTS

TSI 001

TSI 002

TSI 003

TSI 004

TS| 005

Actius

Pensionistes

TOTAL EFECTES | ACCESSORIS

TSI 001

TS| 002

TSI 003

TSI 004

TSI 005

Actius

Pensionistes

FORMULES | DIVERSOS

Dietoterapéutics

Tires reactives glucosa sang

Accident de treball

Sindrome toxica

Campanyes sanitaries

Altres

ALTRES

TOTAL GENERAL

Deduccié RDL 8/2010

Deduccié RD 823/2008

index corrector 823/2008
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Abonaments revisié mensual

Carrecs revisio mensual

TOTAL GENERAL FINAL
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MODEL 5
CERTIFICAT DE VERACITAT
CERTIFICACIO DE VERACITAT
Sr./Sra. , amb DNI com
a secretari del Col-legi Oficial de Farmacéutics de segons figura en

l'acta col-legial de data

CERTIFICA:

Que la informacié continguda en els suports informatics que a continuacié s'indiquen;
* (2 digits provincia)(2 digits any)(2 digits mes) e.dat

(2 digits provincia)(2 digits any)(2 digits mes) a.dat

(2 digits provincia)(2 digits any)(2 digits mes) ded.txt

[ndex corrector

Auditories de firma

son fidel reflex, excepte error o omissié de les dades obtingudes de la gravacio de les receptes
oficials del Sistema Nacional de Salut, que han entregat per a la seua facturacié a la conselleria

competent en sanitat en la Direccié Territorial de les
farmacies comunitaries legalment establides i autoritzades a dispensar receptes oficials del
Sistema Nacional de Salut a la provincia de i que basant-se

en la dita informaci6 s'ha elaborat la factura presentada al cobrament a la conselleria competent
en sanitat corresponent al mes de (mes i any)

Els registres originals firmats electronicament amb certificat sobre suport segur es troben
custodiats en el Sistema d'Informacié Col-legial segons les clausules del Concert
de . Sobre els fitxers entregats s'han realitzat les validacions del referenciat
concert.

(lloc i data)

Firma:
SECRETARI DEL COL'LEGI OFICIAL
DE FARMACEUTICS DE

82
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MODEL 8
PROVINCIA: FACTURACIO DEL MES DE
RESUM DE LES DIFERENCIES TROBADES EN LA COMPROVACIO
NUM. DE LA DIFERENCIES A FAVOR DE NUM. DE LA DIFERENCIES A FAVOR DE
FARMACIA | CONSELLERIA COL-LEGI FARMACIA CONSELLERIA COL-LEGI

SUMES { /”U)a’ SUMES

M , de de
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JUSTIFICACIO DE LES DIFERENCIES (Model 9)
CONCEPTES P.V.P. APORTACIO LIQUID
Facturat
| Comprovat
,DIFERENCIES (1)
DILIGENCIA:
L'import liquid de les diferéncies observades en la comprovacié de la
facturacié del mes d ascendix a
euros, € a
favor de
. d de
EL CAP DE LA UNITAT DE CONFORME:
FARMACIA, PEL COL-LEGI PROVINCIAL,

Comptabilitzat el
EL CAP DEL DEPARTAMENT,

(1) Les diferéncies es calcularan restant les quantitats comprovades de les
facturades. Si el resultat fora positiu se li anteposara el signe (+) i la
quantitat sera a favor de la conselleria competent en sanitat; si féra negatiu
s'indicara amb el signe (-) i la quantitat sera a favor del col-legi oficial de
farmacéutics provincial.
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PROVINCIA: FARMACIA NUM. : MODEL 10
DIFERENCIES OBSERVADES FACTURACIO DE RECEPTES DEL MES DE
IMPORTS IMPORTS
e . ) CAUSA CLAU
COoM Prescripcio / Dispensacié FACTURATS COMPROVATS .
DIFERENCIA | CAF
PVP | APORT | PVP | APORT
1.
2.
TOTALS Segell i firma
CONCEPTES P.V.P. |APORT | LIQUID del col-legi oficial
FACTURAT
COMPROVAT
DIFERENCIA A FAVOR DEL
Sigles de la columna RET: Retirada COF o _
“CLAU CAF : Passg a Comité Cen@ral d'Assisténcia Farmacéutica
CONF Confirmada facturacié

CCAF: Comité Central REC

d'Assisténcia
Farmacéutica

Rebutjada facturacié
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MODEL 11

PROVINCIA: FACTURACIO DEL MES DE

RESUM DE LES DIFERENCIES DE LA FACTURACIO DE TRACTADES EN LA COMISSIO DE

NUM. DE LA DIFERENCIES A FAVOR DE NUM. DE LA DIFERENCIES A FAVOR DE

FARMACIA | CONSELLERIA COL-LEGI FARMACIA CONSELLERIA COL-LEGI

SUMES SUMES

——q
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JUSTIFICACIO DE LES DIFERENCIES (Model 12)
CONCEPTES P.V.P. APORTACIO LiQuiD
Facturat
Comprovat

DIFERENCIES (1)

DILIGENCIA:

L'import liquid de les diferéncies observades de la facturaci6 mensual del COF de
en la comprovacio

de la facturaci6 del mes d ascendix a euros,
€, a favor
de
de de
EL SECRETARI DE ACTA DE XX/XX/XXX:

DEPARTAMENT D'INTERVENCIO-COMPTABILITAT

Comptabilitzat el
EL CAP DEL DEPARTAMENT,

M Les diferéncies es calcularan restant les quantitats comprovades de les
facturades. Si el resultat féra positiu, se li anteposara el signe (+) i la quantitat
sera a favor de la conselleria competent en sanitat; si féra negatiu s'indicara amb el
signe (-) i la quantitat sera a favor del Col-legi Oficial de Farmacéutics Provincial.
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MODEL 13. ,
TAULES RESUM DE LES CAUSES DE DEVOLUCIO DE
RECEPTES

“._Pe manera indicatiu, es resumixen les causes de devolucié de receptes per a simplificar-
ne I'is administratiu. Per a ampliar la seua explicacié caldra remetre's al seu punt concret
d'aplicacié.

Causes de nul-litat total (Codi T)

Codi Descripcio

T1 Receptes sense el corresponent cupo-precinte en el cas de medicaments i
productes sanitaris finangats, o sense justificants de la dispensacio

T2 Receptes en qué s'hagen realitzat substitucions contravenint el que disposa el
TRLM i normativa de desplegament.

T3 Les receptes amb afegits, esmenes en les dades d'identificacié del pacient i en les
dades de prescripci6 o la data de la prescripcié no salvats per la nova firma del
metge.

T4 Receptes en qué se n'acredite documentalment la falsedat. El farmacéutic no
dispensara les receptes quan sorgisquen dubtes sobre la validesa o autenticitat de
la recepta.

Receptes de formules magistrals elaborades amb principis actius no inclosos en el
concert corresponent.

Receptes facturades per una farmacia comunitaria diferent de la que ha dispensat

les receptes

Receptes de productes que figuren com a baixes no facturables en el Nomenclator
oficial de productes farmacéutics del Sistema Nacional de Salut i de medicaments

exclosos del finangament

Receptes incloses en la factura del mes anterior al de la dispensacio.

Receptes d'estupefaents i psicotrops en qué no s'ha identificat correctament el DNI
de la persona que retira el medicament

T10 Receptes que si bé necessiten el corresponent Visat d'Inspeccié de servicis
sanitaris com a requisit previ a la dispensacié no el porten en les condicions
establides. L.a data del visat haura de ser igual o anterior a la de dispensacio. La
data de visat prevaldra sobre la data de prescripcié per a la validesa de les

receptes

T11 Receptes que no tinguen algunes de les dades de consignacié obligatoria segons
el RD 1718/2010 sobre recepta médica i ordes de dispensacié

T12 Receptes dispensades després del termini de validesa establit en el RD
1718/2010, article 5 i article10.

T13 Receptes en queé el pacient en el moment de la dispensacié no tinga dret a
prestacio farmacéutica a carrec de la conselleria competent en sanitat.

T14 Receptes de productes sense cupd precinte i sense preu fixat, que no estiguen

acompanyades de la factura en qué figure el preu de compra del producte.

Causes de nul'litat del marge (Codi M)
Codi Descripcio

M1 Receptes que continguen tractaments superiors a tres mesos en qué no s'abonara
el marge professional de la part de tractament que supere estos tres mesos,
excepte en aquells casos que d'acord amb la posologia, la dispensacioé de I'envas
menor o Unic del producte supere els tres mesos de tractament.
En el cas de recepta medica electronica cada dispensacié no podra superar un
mes de duracié maxima de tractament, llevat que el format del medicament o
producte sanitari que haja de ser dispensat d'acord amb la prescripcio corresponga
a un periode de tractament superior segons la seua fitxa técnica
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M2 Receptes en que s'haja dispensat un envas de diferent grandaria al prescrit en
horari no ordinari per Servici d'Urgencia.
M3 Receptes facturades després dels terminis acordats en el concert en relacié amb la

seua dispensacié, excepte en els casos de refacturaci6 per als quals s'establira un
termini addicional de 30 dies, comptats a partir de la devolucio6 per la conselleria
competent en sanitat.

Causes de nul-litat parcial (Codi P)
Codi Descripcié

P1 En les receptes de formules magistrals o preparats oficinals en que la quantitat
dispensada dels productes excedisca la maxima autoritzada, només s'abonara
Iimport de la quantitat maxima autoritzada
P2 En els casos en qué es dispense més d'un envas, amb les excepcions que
s'assenyalen en el RD 1718/2010 relacionades en el punt 3.3 d'este Reial Decret,
només s'abonara l'import d'un d'ells.

P3 Receptes facturades a preu diferent de |'establit en el Nomenclator Oficial. El
procediment de devolucié no comportard la preséncia fisica de les receptes.
P4 Davant d'una prescripcié d'un medicament de preu superior a preu menor si es

dispensa el medicament prescrit es facturara al preu més baix de la seua
agrupacio. Es considerara, en este cas, una substituci6 per canvi de preu.

Si en el cas anterior es factura a preu superior del preu menor, no es considerara
substitucio per canvi de preu i la recepta sera nul'la total.

P5 Quan els rebuigs es produisquen per diferent aportacio a la legalment establida es
procedira a l'ajust de les quantitats indegudament facturades, d'acord amb la
situacio del pacient en el Sistema d'Informacié Poblacional

Causes de devolucio refacturables (Codi R)
Codi Descripcid
R1 L'abséncia de la firma o de les dades d'identificacio de la farmacia comunitaria

Els afegits, esmenes o ratllades en les dades d'identificacid de la farmacia
comunitaria i data de dispensacio no salvats per la diligéncia del farmacéutic

i R3 Abséncia en el registre de la recepta de COM o de CDG.
gistt
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APARTAT 2. REGULACIO DE LES CONDICIONS PER A LA PRESTACIO DEL
SERVICI DE DISPENSACIO, FACTURACIO | PAGAMENT DE FORMULACIO
INDIVIDUALITZADA DE MEDICAMENTS (FORMULES MAGISTRALS | PREPARATS

OFICINALS), | LA DISPENSACIO DE VACUNES INDIVIDUALITZADES
ANTIAL-LERGIQUES | VACUNES INDIVIDUALITZADES BACTERIANES

INTRODUCCIO
\ " La formulacio magistral de medicaments permet individualitzar el tractament a les

necessitats del pacient i adaptar-lo a les caracteristiques individuals del pacient.

Aixi mateix permet cobrir llacunes terapéutiques, la qual cosa és fonamental en
determinats pacients o patologies per als quals no hi ha medicaments industrials
especifics per a les seues necessitats com sén formes farmacéutigues no
comercialitzades, dosificacions diferents de les comercialitzades, etc.

M En el TRLM s'especifiquen els requisits que han de complir tant les férmules magistrals
\ com els preparats oficinals.

) OBJECTE
\ En el present apartat es regulen les condicions per a la prestacié del servici de formulacié

individualitzada de medicaments (formules magistrals, preparats oficinals) i la
ispensaci6 de les vacunes individualitzades, amb carrec a la conselleria competent en
sanitat.

L'establiment i actualitzaci6 de les condicions econdmiques d'este servici sera
competéncia del Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica que actualitzara el sistema
de valoracio de les formules magistrals i preparats oficinals sobre les bases seglents:
Honoraris professionals en funcié del temps necessari per a l'elaboracié i control
de les férmules magistrals i preparats oficinals segons forma farmacéutica.

Cost de les matéries primeres (principis actius i excipients) utilitzades.

Cost de I'envas i els dispositius per a la seua administracio.

OBLIGACIONS DE LES PARTS
En la dispensacié de les prescripcions d'aquells productes farmaceéutics que, formant part
de la prestacié farmacéutica de la Conselleria competent en sanitat, s'efectuen en les
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corresponents receptes oficials i s'ajusten als requisits de la normativa vigent i als

especificament establits en este concert, la conselleria competent en sanitat, les

professionals farmacéutiques i els professionals farmacéutics i els Col-legis Oficials de

Farmaceutics de les Provincies d'Alacant, Castellé i Valéncia es comprometen a:

1. La conselleria competent en sanitat en representacio de la Generalitat:

* Garantir que la dispensacié de medicaments es duga a terme a través de les
farmacies comunitaries, sense perjui de la dispensacié en els servicis de farmacia
dels hospitals, dels centres de salut i de les estructures d'Atenci® Primaria del
Sistema Nacional de Salut, per a la seua aplicacié dins d'estes institucions, o per als
que exigisquen una particular vigilancia i control de I'equip multidisciplinari d'atencié a
la salut, d'acord amb el que establix I'article 103 de la LGS.

* Abonar a les oficines de farmacia les receptes de féormules magistrals i preparats
oficinals al preu que resulte de la seua valoracié d'acord amb els procediments
establits en el present concert.

2. Els professionals farmacéutics:

Els professionals farmacéutics en I'exercici professional de |la dispensacio es

comprometen a:
o R?itzar la dispensacié amb respecte a la normativa general que regula la Prestacié
armaceutica del Sistema Nacional de Salut aixi com a les especificacions que es
pacten en este concert.
Dispensar, dins de I'horari reglamentariament establit, els medicaments i productes
sanitaris prescrits en recepta médica oficial del Sistema Nacional de Salut que
reunisca els requisits de validesa.
» Dispensar les especialitats farmaceutiques, formules magistrals i, si és el cas, efectes
i accessoris, a través de totes i cada una de les oficines de farmacia legalment )
stablides, sempre que no estiguen sotmeses a sancid que els impedisca la
dispensacio i, en tot cas sota la direccié i responsabilitat d'un farmaceutic titulat,
Col'laborar amb la conselleria competent en sanitat en l'adequat control de la
prestaci6 farmacéutica, aixi com en el desenrotllament de ferramentes que permeten
el necessari avang en la millora dels Sistemes d'Informacio. Ago implica el compromis
de les parts de contribuir a I'adequada identificacié del pacient, per a aixd I'oficina de
farmacia sol-licitara en el moment de la dispensacié la presentacié de la targeta
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sanitaria individual per a identificar el pacient.
o En tant es prescriguen receptes en queé la identificacié del pacient no estiga inclosa
en els Sistemes d'Informacié de la conselleria competent en sanitat, i davant de la
necessitat de resoldre esta abséncia d'informacio, les parts acorden posar en marxa
els procediments adequats perqué les oficines de farmacia en l'acte de la dispensacié
obtinguen la informacié necessaria a través de la targeta sanitaria individual del
pacient.

Les farmacéutiques i els farmacéutics no dispensaran cap medicament, ni producte
sanitari, quan tinguen dubtes racionals sobre la validesa de la recepta medica
presentada.

En relacié amb el que disposen els RD 1710/2010 i 1675/2012, les farmaceutiques i
els farmacéutics extremaran la cautela en el cas de prescripcions d'estupefaents i
psicotrops respectant i garantint, en tot cas, el dret a la intimitat personal i familiar
dels ciutadans, comprovant préviament a la dispensacid, que la recepta continga les
dades que permeten la identificacié del prescriptor i del pacient, segons el que
disposa l'art. 79 del TRLM.

La farmacéutica i el farmacéutic estara obligat a dispensar allo que ha prescrit el

facultatiu en la forma farmacéutica i quantitats indicades segons el RD 1718/2010,

llevat de les substitucions establides en el marc del Sistema de Preus de Referéncia i
la resta de previstes en la legislacié, que podran ser objecte d'estudi a través del
Comité Central d'Assisténcia Farmaceutica.

3. Els col-legis oficials de farmacéutics

Els col-legis oficials de farmacéutics en representacié dels seus col-legiats exercents en
oficines de farmacia es comprometen a:

e Facilitar i promoure entre els seus col-legiats la informacié sobre la normativa que els
és d'aplicacié, vetlant pel seu compliment i assessorant en la seua interpretacio.
Col-laborar amb la conselleria competent en sanitat en les activitats que tinguen una
incidéncia directa en I'Us racional del medicament i que puguen ser fetes per les

farmacéutiques i els farmacéutics en les seues oficines de farmacia.

Realitzar la gestié perqué el procés de facturacio a la conselleria competent en sanitat
es realitze d'acord amb alld que s'ha pactat en este concert.

o L'entrega certificada de les imatges digitalitzades de totes les receptes corresponents
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a cada facturacio en les condicions econdmiques que es pacten.

e Participar en les comissions promovent un desplegament correcte del present
concert, i preservant que l'exercici professional es faga respectant la normativa legal i
el marc deontologic.

1. FORMULES MAGISTRALS INCLOSES EN LA PRESTACIO FARMACEUTICA
Totes les formules magistrals, d'ara en avant FM, i preparats oficinals, d'ara en avant PO,
prescrits pels metges i les metgesses en receptes oficials del Sistema Nacional de Salut,

d'ara en avant SNS, podran ser elaborades i dispensades per les oficines de farmacies,
d'ara en avant farmacies comunitaries. Només seran finangables i, per tant, facturables
amb carrec a la conselleria competent en sanitat, les FM i PO prescrits que figuren
com a finangables en la base de dades de FM i PO. Les FM i PO finangables hauran
d'incloure en la seua composicié principis actius finangables, inclosos en el nhomenclator
del SNS, i hauran d'haver sigut dispensades i elaborades per les farmacia acreditades

segons la normativa vigent, o per un tercer degudament autoritzat per la conselleria

competent en sanitat.

Totes les FM i PO prescrites inclouran les dades necessaries per a la seua elaboracio,

\)/“ dispensacié i administracié.

2. FORMULES MAGISTRALS NO FACTURABLES

Es considerara no facturable amb carrec a la Conselleria de Sanitat Universal i Salut
Publica tota FM i PO prescrita en recepta medica oficial no finangable. El sistema de
prescripcid electronica impedira la prescripcié com a finangables d'aquelles FM | PO que

i{guen facturables.
o seran facturables les FM i PO seguents:
2.1. Formules magistrals en la prescripcié de les quals no conste la comp.osicié
qualitativa i quantitativa.
2.2. Férmules magistrals que no hagen sigut elaborades i/o0 dispensades per una
farmacia degudament autoritzada, o que no hagen sigut elaborades per un tercer
degudament autoritzat, segons la normativa vigent.
2.3. Férmules magistrals la composicié de les quals quant a principi actiu, dosi i forma
farmacéutica siga idéntica a la d'un medicament d'Us huma fabricat industrialment
financat pel SNS. Excepte en els casos seglients:
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-El pacient presente intolerancia o al-lérgia a algun dels excipients

-No hi haja medicament disponible en el mercat

-En el cas de desabastiment del medicament a la Comunitat Valenciana notificat pels
col-legis oficials de farmacéutics i comprovat per la Direcci6 General de Farmacia i
Productes Sanitaris i hi haja una caréncia d'alternativa terapeutica documentada i no

s'haja establit el seu subministrament per la via de medicaci6é estrangera, i el tractament

~ siga ratificat per mitja d'informe meédic. L'elaboracié haura de ser autoritzada per la
conselleria competent en sanitat, després de la sol-licitud (annex |), i disposara d'un
termini de 10 dies per a contestar sobre la dita autoritzacié.

2.4, Férmules magistrals que incloguen excipients sols, 0 mescles d'excipients, la finalitat
de les quals siga unicament servir de vehicle.

2.5. Prescripcions de principis actius a granel.

2.6. Formules magistrals prescrites en suport paper en la facturacié de les quals no
s'haja consignat, en la recepta, el procediment de valoracié previst en el punt 4 del
present concert. L'abséncia d'estes dades sera esmenable i, per tant, es tornaran les
receptes a la farmacia comunitaria per a 'ompliment i esmena.

2. ./.Les FM i PO facturables que superen les quantitats maximes d'elaboracié establides,
Anicament es valorara i abonara la quantitat maxima.

2.8. No es permetra prescriure FM i PO amb quantitats superiors a les fixades en els
honoraris professionals, ni quantitats tan xicotetes que impedisquen la seua elaboracié.
En el cas de les FM i PO que es prescriguen en receptes meédiques oficials en suport

paper i no figure la quantitat a preparar s'elaborara la quantitat resultant de la posologia
pautada, si esta no figurara es calculara en funcié de la forma farmaceéutica i la seua

gyantitat minima a elaborar (quan el sistema d'informacié ho permeta), i si no figurara ni

posologia ni la forma farmacéutica, es remetra el pacient al metge perqué li torne a fer
la prescripcid. En el cas que no figure la quantitat a preparar, es facturara la corresponent
al primer tram d'honoraris.

2.9. Férmules magistrals homeopatiques.

2.10. Aquelles FM i PO prescrites en format paper, no incloses com a finangables en el
llistat de FM i PO de la base de dades - guia descrita en l'apartat seglient d'este
document.
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3. PREPARATS OFICINALS
La quantitat Unica a dispensar per recepta sera de 250 ml per al sulfat de coure i 50 ml
per a l'alcohol béric.

4. VACUNES INDIVIDUALITZADES ANTIAL-LERGIQUES | VACUNES
INDIVIDUALITZADES BACTERIANES

Es consideren vacunes individualitzades les preparades amb agents immunitzants a
concentracié i dilucié especifica basant-se en la corresponent prescripcié facultativa per a
un pacient determinat.

Seran dispensables i facturables amb carrec a la conselleria competent en sanitat com a
vacunes individualitzades antial-lérgiques i vacunes individualitzades bacterianes
aquelles que siguen prescrites per un facultatiu metge i complisquen els requisits
seguents:

-s'elaboren per laboratoris farmacéutics registrats i autoritzats per a la preparacié de
medicaments de fabricacié industrial per la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris del Ministeri de Sanitat.

uen en la seua composicidé els seglients al-lérgens: acars, pols, pol-lens, fongs,
epitelis i mescles d'antigens compatibles (fongs-pols i acars-pols), o bé allérgens
diferents dels anteriorment citats, sempre que complisquen els requisits de visat establits
amb caracter general i hagen sigut admesos pel Comité Central d'Assisténcia
Farmaceéutica.

-porten una etiqueta on figure el preu i la dita composicio, la finalitat de la qual sera unir-
se al full com en el moment de la dispensacié.

erqué les receptes oficials, en les quals es prescriguen vacunes individualitzades
antial-lérgiques o vacunes individualitzades bacterianes, siguen dispensables amb carrec
a la conselleria competent en sanitat, en la prescripcié s'especificara cada un dels
antigens amb la seua composicié qualitativa i quantitativa.

Per a la dispensaci6 de totes les vacunes individualitzades bacterianes i les
antial-lérgiques que ho requerisquen, sera necessari el visat d'inspeccioé previ, per la qual

cosa el sistema de prescripci6 electronica no permetra la dispensacié de cap vacuna que
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no haja sigut préviament visada per la inspeccid, de manera que la vacuna es
considerara visada i, per tant, dispensable electronicament, quan estiga disponible per a
la dispensacio.

Es permetra un termini de 3 mesos per a la dispensacio.

En el cas que en les receptes no conste la composicié qualitativa i quantitativa, el
% farmaceéutic els afegira, en el moment de la facturacié, una copia o fotocopia del
\.__.::f_-.\ document de sol-licitud al laboratori preparador o, a falta d'aixd, especificara al dors de

Ty

- les receptes el o els al-lérgens corresponents a la vacuna individualitzada antial-lérgica o

vacuna individualitzada bacteriana.
No es dispensara cap recepta en format paper de vacunes individualitzades bacterianes
i antial-lérgiques que ho requerisquen, sense visat d'inspeccio.

5. BASE DE DADES - GUIA DE FORMULES MAGISTRALS | PREPARATS OFICINALS
DE LA COMUNITAT VALENCIANA.
Les FM i PO tant finangades com no finangades que es puguen prescriure pels facultatius

metges de la conselleria competent en sanitat estaran inclosos en una base de dades -
\ guia de collaboracié conjunta entre la Conselleria competent en sanitat i els col-legis
oficials de farmaceutics de la Comunitat Valenciana.

La djta base de dades - guia es construira i mantindra a través del Grup de Treball de

— Fofmulacié Individualitzada de Medicaments, que establira les quantitats minimes a
\( rescriure i elaborar segons la forma farmaceéutica, que seran aplicables quan el sistema
informatic ho permeta. Este grup de treball comptara amb I'ajuda d'una subcomissié
técnica, que elaborara els procediments normalitzats de treball (PNT) i estara formada
per representants de la conselleria competent en sanitat i els col-legis de farmaceéutics de
la Comunitat en qué estiguen representats farmacéutics dels servicis de farmacia

d'hespitals i de la farmacia comunitaria.

La subcomissié técnica s'encarregara de proposar al Grup de Treball de Formulacié
Individualitzada de Medicaments el procediment normalitzat de treball de cada una de les
FM i PO incloses en la base de dades - guia de FM i PO exceptuant les ja incloses en el
Formulari Nacional, aixi com la resta dels aspectes farmacotécnics de cada una de les
FM i PO incloses en la base de dades - guia.
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El Grup de Treball de Formulacio Individualitzada de Medicaments aprovara l'alta de les
FM i PO en la base de dades — guia i acorda per consens els apartats seglents, que hi
figuraran:

-Nom de la FM o PO

-Codi d'identificacio

-Composicié qualitativa i quantitativa

-Data de validesa i condicions de conservacio

-Indicacié terapeutica

-Via d'administracioé

-Procediment d'elaboracié i control

-Tipus d'envas o envasos

-Necessitat d'incorporar un dispositiu per a administrar-la (exemple: Xarops...)
-Prospecte

-Data maxima d'elaboracié en cas de FM autoritzades temporalment

-Inclusié en el finangament, i si és el cas, el seu preu de finangament (inclosa la valoracio

detallada dels seus components d'acord amb ['apartat 6)
/Ap aci6 reduida, si és procedent
ivell d'autoritzaci® d'elaboracié de la farmacia o servici de farméacia requerit per a
elaborar-la
-Observacions necessaries per a la dispensacié o I'elaboracié
-Restriccions de prescripcio

-Altres indicacions que es consideren necessaries

Tots els/PO i formules tipificades presents en el Formulari Nacional i en les seues

litzacions estaran incloses en la dita base de dades - guia per a facilitar-ne la
rescripcio.

Les farmacies comunitaries i els servicis de farmacia hospitalaris autoritzats per a
l'elaboracié de FM i PO, aixi com la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica i els
col-legis oficials de farmacéutics tindran accés a esta base de dades - guia.

A fi de mantindre la continuitat assistencial de la prestacié farmacéutica del pacient, el
procediment d'elaboracié i control de les FM i PO incloses en esta base de dades serviré.
de guia i tindra caracter de recomanacio per a tots els farmacéutics i les farmacéutiques

elaboradors, independentment del lloc on exercisquen (servicis de farmacia legalment
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establits i farmacies comunitaries), si bé la valoracié quant a la facturacié s'efectuara amb
la composici6 qualitativa i quantitativa que figure en la dita base de dades — guia.

L'alta de cada nova FM en la base de dades es realitzara a peticié dels facultatius
prescriptors, dels farmacéutics exercents en I'ambit hospitalari i comunitari, i
I'Administraci6é Sanitaria en general a través dels seus representants en el concert.

En tant la dita base de dades - guia no siga una realitat, totes les FM prescrites

. €lectronicament que apareguen com dispensables finangades per a la dispensacié al
""--\:‘_‘?T_"*-_pacient podran ser finangades i, per tant, elaborades, dispensades i facturades amb
carrec a la conselleria competent en matéria de sanitat. .

Els preus de les FM i PO seran consensuats pel Grup de Treball de Formulacié
Individualitzada de Medicaments a partir dels preus dels seus components i d'acord amb
el sistema de valoracio6 descrit en I'apartat 6.

Els preus de les FM i PO d'esta base de dades s'actualitzaran almenys anualment tenint
en compte l'actualitzacié dels preus dels seus components descrita en l'apartat 6.

6. VALORACIO DE LES FM | PO
El procés d'elaboracié de les férmules magistrals es realitzara segons les normes

tecniques i cientifiques de l'art farmacéutic i el que establix la Llei 6/1998, d'Ordenacio
Farmacéutica de la Comunitat, el TRLM, el Reial Decret 175/2001, de 23 de febrer, pel
qual s'aproven les normes de correcta elaboracié i control de qualitat de férmules
magistrals i preparats oficinals (RD 175/2001), Decret 14/2006, de 20 de gener, del
Consell de la Generalitat, pel qual s'establix la normativa per a l'aplicacié en la Comunitat
del RD 175/2001, aixi com en el Formulari Nacional i la resta de normativa vigent.

Per a la valoracié de les férmules magistrals es tindran en compte els conceptes
seglients:

I preu de cost dels principis actius (i les seues minves del 2%).

El preu de cost dels excipients (i les seues minves del 2%), segons forma
farmaceéutica.

El preu de cost de I'envas o envasos que corresponguen.

Els honoraris professionals segons forma farmaceutica.

L'impost corresponent
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INCLUSIO
Igual que la resta de medicaments inclosos en la prestacié farmacéutica, tots els principis
actius susceptibles de finangament inclosos en medicaments d'Us huma fabricats

industrialment comercialitzats a Espanya i per a les mateixes indicacions i en les

mateixes condicions de comercialitzacio, podran ser susceptibles de prescriure's a través
d'una FM. Este llistat de principis actius sera el que figure en el nomenclator de facturacio
mensual del SNS. Per a aixo, s'exclouran com a principis actius finangables en la
formulacid magistral els continguts en els medicaments que siguen exclosos del
finangament.

No es podra elaborar amb carrec a la conselleria competent en matéria de sanitat una
formula magistral la composicié de la qual quant a principi actiu, dosificacié i forma

farmacéutica siga idéntica a la d'un medicament d'Us huma fabricat industrialment
financat pel SNS, ni en cas de desabastiment quan la via de subministrament que

},\)JV aja cap medicament disponible en el mercat i en cas de desabastiment de medicament
financat i no-subministrament a través del Servici de Medicacié Estrangera i amb
l'autoritzacié prévia per la Direccié General de Farmacia, es podra elaborar FM.

PREU
La determinacié del preu de finangament de cada principi actiu es realitzara quan

s'intrcﬁis?.ma nova FM o PO en la base de dades a partir dels preus que figuren en

els compfovants o certificats originals acreditatius dels preus de cost unitaris dels
nvasos més xicotets emesos pels magatzems de distribucié autoritzats segons el Reial
ecret 782/2013, 11 d'octubre, sobre distribuci6 de medicaments d'Us huma (RD
782/2013) i el Reial Decret 824/2010, de 25 de juny, pel qual es regulen els laboratoris
farmaceéutics, els fabricants de principis actius d'Us farmacéutic i el comerg exterior de
medicaments i medicaments en investigacié (RD 824/2010).

Els preus dels principis actius que componguen les FM i PO incloses en la base de dades
s'aniran incloent en un llistat per a facilitar-ne I'aprovacié i actualitzaci6 anual pel Comité
Central d'Assisténcia Farmacéutica a partir de la mitjana de com a minim 3 preus
diferents que figuren en els comprovants o certificats originals acreditatius dels preus de
cost unitaris dels envasos més xicotets dels dits principis actius emesos pels magatzems
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de distribucié autoritzats segons el RD 782/2013 i el RD 824/2010. Anualment al
novembre se sollicitaran preus dels principis actius, excipients i envasos per part de
I'Administracié i al gener s'aplicara ['actualitzacié, amb l'aprovacié prévia pel Comité
\/ \ Central d'Assistencia Farmacéutica.

6.2. EXCIPIENTS: INCLUSIO | PREUS
INCLUSIO
Els excipients finangats seran els necessaris per a la preparaci6 de les FM i PO inclosos
en la base de dades — guia. Per a la inclusié de nous excipients o baixa dels existents de
les FM i PO la subcomissié técnica remetra una sol-licitud acompanyada de la

documentacié técnica que ho justifique, al Grup de treball de Formulacié Individualitzada
de Medicaments, que n'acordaran la inclusié i el seu preu de finangcament.

PREU

La determinacié del preu de finangcament dels excipients es realitzara guan s'introduisca
una piova FM o PO en la base de dades - guia a partir dels preus que figuren en els
provants o certificats originals acreditatius dels preus de cost unitaris dels envasos
és xicotets dels dits excipients emesos pels magatzems de distribucié autoritzats
segons el RD 782/2013 i el RD 824/2010.

Els preus dels excipients que componguen les FM i PO inclosos en la base de dades -
guia, s'aniran incloent en un llistat per a facilitar la seua actualitzacié anual pel Comité
Central d'Assisténcia Farmacéutica a partir dels preus que figuren en els comprovants o
certificats originals acreditatius dels preus de cost unitaris dels envasos més xicotets dels
dits excipients emesos pels magatzems de distribucié autoritzats segons el RD 782/2013
D 824/2010. | s'incloura en un llistat per a facilitar-ne I'aprovacié i actualitzacié anual
el Comité Central d'Assisténcia Farmaceéutica a partir de la mitjana de com a minim 3
preus diferents que figuren en els comprovants o certificats originals acreditatius dels
preus de cost unitaris dels envasos més xicotets dels dits principis actius emesos pels
magatzems de distribucio autoritzats segons el RD 782/2013 i el RD 824/2010.
Anualment al novembre se sol-licitaran preus dels principis actius, excipients i envasos
per part de I'Administracié i al gener s'aplicara l'actualitzacio corresponent, amb
I'aprovacié prévia pel Comité Central d'Assisténcia Farmaceutica.

En el cas de les capsules es consideraran com a excipients les mateixes capsules de
gelatina.
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El preu dels excipients simples i compostos finangats fins a este moment s'exposen en la

taula de l'annex 1.

6.3. ENVASOS: INCLUSIO | PREUS
INCLUSIO
Els envasos que s'utilitzen en I'elaboracié de les FM i PO seran aquells necessaris per a
la preparaci6 i administracié de les FM i PO inclosos en la base de dades - guia. Seran
compatibles amb els components de la formula (fotosensibles, oxidables, etc.), adequats
a la forma farmacéutica, a la seua forma d'administracié i a la quantitat a elaborar. En

este sentit, en la base de dades - guia de FM i PO figurara també el tipus d'envas (plastic
o vidre o topazi) que es requerisca i si cal acompanyar-lo d'algun sistema d'administracio
que facilite la presa del medicament al pacient, com per exemple una xeringa
dosificadora o tap dosificador per a nounats i xiquets, dificultats per a la deglucio, etc.

Per a la inclusié de nous envasos o baixa dels existents de les FM i PO, la subcomissié

'acordaran la inclusié i el preu de finangament.

PREU

La determinacié i revisié del preu es realitzara almenys anualment pel Comité Central
d'Assisténcia Farmaceéutica a partir de la mitjana de com a minim 3 preus diferents que
figuren en els comprovants o certificats originals acreditatius dels preus de cost unitaris
partint de les unitats minimes de compra emesos pels magatzems de distribucio

autoritzats de major presencia en la Comunitat segons RD 782/2013.

El preu dels envasos finangats fins al moment s'exposa en la taula de l'annex 2.
nt al novembre se sol-licitaran preus dels principis actius, excipients i envasos

part de I'Administracié i al gener s'aplicara l'actualitzacié corresponent, amb
I'aprovaci6 prévia pel Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica.

6.4. HONORARIS PROFESSIONALS
Els honoraris retribuixen el temps necessari per a realitzar les FM i PO, i tenen en
compte la complexitat en funcié de la forma farmacéutica, aixi com les activitats

necessaries per a mantindre el sistema de gestié de qualitat establit en el RD 175/2001.
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En este sentit I'import dels honoraris per forma farmacéutica s'exposa en la taula de
I'annex 3 i arrepleguen les quantitats minimes i maximes a valorar expressades en
unitats, grams o mil-lilitres.

Si la quantitat de férmula magistral a valorar no supera el minim establit en la taula
d'honoraris, el preu de la férmula es calcula, i es valora la quantitat minima per als

honoraris.

Esta valoraci6 es realitza multiplicant el factor P (que és constant per a totes les formes
farmacéutiques) per un coeficient variable en funcié de la forma farmacéutica.

Per a quantitats superiors al minim de formula magistral a valorar, se sumara el valor de
cada unitat (n), grams (g) o mil-lilitres (ml). Este valor es calculara multiplicant el nombre
d'unitats, grams o mil-lilitres pel factor P i un coeficient variable en funcié de la forma
farmacéutica i tram establit.

La revisié del dit Factor P es realitzara a |'acabar I'any i automaticament d'acord amb
l'evolucié de I'lPC anual i s'aplicara en el primer mes de l'any segient, llevat que

I'aplicacié de les noves normes implique costos addicionals que siga necessari valorar
(en 2017 i en 2018 els valors seran 2,83 i 2,90, corresponentment).

/

6.5. APLICACIO DE L'IMPOST CORRESPONENT

'IVA que s'aplicara sera I'actualment vigent.

En el cas dels principis actius i excipients utilitzats per a I'elaboracié de FM d'Us huma,
aixi com els seus envasos, I'IVA sera del 21%.

6.6. CALCUL DEL PREU DE FACTURACIO
El calcul del preu de les FM i PO finangables i facturables amb carrec a la conselleria
competent en matéria de sanitat es realitzara de forma automatica, i el total figurara en la
base ¢e dades de les FM i PO, a partir dels imports dels conceptes indicats anteriorment

de |4 forma seglent:

1. Es determina el preu (euros/gram) dels principis actius que formen part de la FM o
PO (“a”") d'acord amb el que establix I'apartat 6.1.

2. Es determina el preu (euros/gram) dels excipients que formen part de la FM o PO
("b") d'acord amb el que establix |'apartat 6.2

3. Se sumen els preus dels apartats 1 i 2 i al resultat se li sumara un 2% en

i "

concepte de minves de principis actius i excipients utilitzats (“c”).
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4. Es determina el preu de l'envas i, si és procedent, dels envasos complementaris
entenent com a tals els dispositius d'administracioé requerits per a eixa FM i PO
d'acord amb el que establix I'apartat 6.3 (“d").

5. Es determina I'import dels honoraris professionals del farmaceéutic, d'acord amb el
gue establix l'apartat 6.4. (“e”)

6. Se sumen els apartats anteriors (a+b+c+d+e) que constituixen la base imposable
de la FM o PO (‘).

Es calcula I''VA (4%) (“g”) del preu resultant de la suma de I'apartat anterior (“f").

Se suma el valor de l'apartat anterior (“g”) al de la base imposable (“f).

El farmaceutic, en cas de recepta emesa en suport paper, haura de consignar en la
recepta el preu de facturacié desglossat de la manera seguent:

Preu principis actius ‘a’ €
Preu d'excipients ‘b” €
Mirives (2% de a+b) “ €
Envas/envasos ‘d” €
Honoraris professionals ‘e” €
Subtotal (a+b+c+d+e) ‘€
IVA (4%) ‘9" €
Total: ‘f'+'g" €

7. PARTICIPACIO ECONOMICA DELS PACIENTS

L'aportacio dels beneficiaris amb dret a prestacio farmacéutica en la dispensacié de

férmules magistrals i preparats oficinals sera, en cada moment, la que determine el SNS
. segons l'article 102 del TRLM. Esta aportacié sera la que s'indique a través del sistema

de recepta electronica, i s'aplicara sobre el preu de la FM o PO.

8. FACTURACIO

s formules magistrals, preparats oficinals i les vacunes individualitzades es facturaran
de la mateixa manera que la resta dels medicaments dispensats, d'acord amb el concert
entre la conselleria competent en matéria de sanitat de la Generalitat i els Col-legis
Oficials de Farmacéutics de les provincies d'Alacant, Castellé i Valéncia en qualitat de
representants de les farmacéutiques i dels farmacéutics titulars de les oficines de
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farmacia de la Comunitat Valenciana pel qual es regulen les condicions per a la prestacié
del servici de dispensacio, facturacié i pagament de medicaments i productes sanitaris.

9. DISPENSACIO | INFORMACIO AL PACIENT

Les férmules magistrals es dispensaran en les quantitats prescrites, respectant el maxim
establit i en envasos adequats a la seua naturalesa i a I'tis a qué estiguen destinats, de
A\ manera que garantisquen la proteccid del contingut i manteniment de la qualitat del

.\ \mateix durant el temps de validesa establit pel farmacéutic elaborador.
\ ¥
' La dispensaci6 anira acompanyada de la informacié suficient tant verbal com escrita que

garantisca la seua correcta identificacié, conservacié i utilitzacio.

La informacié escrita estara constituida per les dades que figuren en l'etiqueta i en el

prospecte que s'entregue al dispensar la FM o PO, que hauran de ser conformes amb el
5. contingut de les monografies del Formulari Nacional, Reial Farmacopea Espanyola i
altres publicacions de reconegut prestigi.

9.1 Etiquetatge
Les etiquetes dels envasos de FM i PO s'ajustaran als models establits en el Formulari
Nacional, incloent-hi el minim de dades indicades en l'apartat d'etiquetatge del RD

' 175/2001. Estaran expressades en caracters facilment llegibles, clarament comprensibles
i indelebles i contindran les seglients dades en el condicionament primari:
a) Denominaci6 del preparat oficinal o, si és el cas, de la férmula magistral
7 tipificada, que haura de coincidir amb I'establida en el Formulari Nacional.

“Composicié qualitativa i quantitativa completa, almenys, dels principis actius i
dels excipients de declaracié obligatoria.

c) Forma farmacéutica, via d'administracié i quantitat dispensada.

d) Numero de registre en el Llibre Receptari o suport que el substituisca, d'acord
amb la legislacié vigent. En el cas que en la recepta médica no figure el numero
de recepta, es podra incloure en el llibre de receptari un nimero de registre que
es corresponga amb una enumeraci6 interna.

e) Numero de lot, en el cas de preparats oficinals.

f) Data d'elaboracié i termini de validesa o data de caducitat.

g) Condicions de conservacio, si és procedent.

h) Nom i nimero de col-legiat del facultatiu-prescriptor, per a les preparacions que
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necessiten recepta.
i) Nom del pacient en el cas de les formules magistrals.
j) Oficina de farmacia o servici farmacéutic dispensador i elaborador en cas

d'elaboracid a tercers: nom, adrega i numero de teléfon.
k) Adverténcies: “Manteniu fora de l'abast dels xiquets” i “En cas d'intoxicacio,
telefone al Centre Nacional de Toxicologia: indicar nimero de telefon".

Quan la dimensié de I'envas no permeta la inclusié en l'etiqueta de totes les dades
anteriors, figuraran, com a minim, les seglents:
a) Denominacié del preparat oficinal o, si és el cas, de la férmula magistral
tipificada, que haura de coincidir amb l'establida en el Formulari Nacional.
b) Composicié qualitativa i quantitativa completa, almenys, dels principis actius i
dels excipients de declaracié obligatoria.
c) Via d'administracio, si pot existir confusio.
d) En el cas de férmules magistrals, numero de registre del Llibre Receptari o del

suport que el substituisca de conformitat amb la legislacié vigent.

e) Numero de lot, en el cas de preparats oficinals.

f) Data d'elaboracio i termini de validesa o data de caducitat.

g) ldentificacio de I'oficina de farmacia o servici farmaceéutic dispensador.

h) Adverténcies: “En cas d'intoxicacio, telefone al Centre Nacional de Toxicologia:
indicar nimero de telefon”.

La resta de les dades que no s'hagen pogut incloure en l'etiquetatge s'entregaran en el

prospecte dirigit al pacient que s’ha d'adjuntar a la dispensacié de la FM o PO.

9.2 Informacio6 al pacient

En l'acte de la dispensacié de la formula magistral o preparat oficinal, el farmacéutic
proporcionara al pacient, o a falta d'aixo al portador de la recepta, la informaci6 oral i
escrita, necessaria i suficient, per a garantir la seua correcta identificacié, conservacio i
utilitzacio, aixi com 'adequada observanga del tractament.

En el cas de preparats oficinals i formules magistrals tipificades s'ajustara esta informacio

ontinguda en el Formulari Nacional. A més, la informaci6 escrita, que s'haura de
roporcionar sempre que es dispense una formula magistral no tipificada, contindra les

dades seglents:
a) Oficina de farmacia o servici farmaceutic dispensador: nom, adreca i nimero de
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teléfon.

b) Composicié qualitativa i quantitativa completa, almenys, dels principis actius i

dels excipients de declaracié obligatoria.

c) Forma farmacéutica, dosi unitaria i nombre de dosis.

d) Via d'administracio.

e) Posologia i frequiéncia d'administracié segons alld que s'ha indicat en la

recepta.

f) Normes per a I'administracio correcta.

g) Condicions de conservacié, si és procedent.

h) Advertencia: els medicaments han de mantindre's fora de I'abast dels xiquets.
Si la naturalesa del medicament ho requerix, s'hauran d'incloure, a més, adverténcies
especials, com ara:

a) Duraci6 del tractament, quan haja de ser limitat.

b) Precaucions d'ocupacié en grups especials de poblacié (xiquets, dones

embarassades o en periode de lactancia, ancians, esportistes, patologies

especifiques).

c) Possibles efectes sobre la capacitat de conduccié de vehicles o de manipulacio

de determinades maquines.

d) Mesures que s'han d'adoptar en cas de sobredosi.
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ANNEX |
LLISTA D'EXCIPIENTS SIMPLES

« !" .
V" de Farnuueuttcs

o,
. SINONIMS COMENTARI |VIA | ENVAS BES ("2) % VA
OLI D'ALVOCATER X 0,060137
OLI DAMETLES DOLCES X 0,027346
OLI DE CACAUET X 0,026378
N OLI DE CALENDULA 0,061589
OLI DE CASTOR OLI DE RICI / OLI DE PALMA
CHRISTI X 0,016456
OLI DE COCO X 0,014399
OLI DE GERMEN DE TRIGO X 0,07381
OLI DE LLINOSA 0,014399
\ OLI DE DACSA X 0,06171
k OLI D'OLIVA NEUTRE 0,017787
OLI DE PALMA CHRISTI OLI DE RICI / OLI DE
CASTOR X 0,016456
OLI DE RICI declaracié
OLI DE CASTOR/OLIDE obligatoria en
’/ PALMA CHRISTI injectables X 0,016456
OL| DE SILIZONA 0,02836
- \/
OLI DE SOJA 0,010285
|@LI MINERAL VASELINA LIQUIDA /
PARAFINA LIQUIDA X 0,028133
ACETIC GLACIAL, ACID 0 0,057717
ACETIC, ACID ACETIC GLACIAL, ACID ) 0,057717
ACETONA ox 0,004598
ADEPS LANAE 0,034486
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|AEROSIL 200 0,091476
AGAR-AGAR 0,129712
AIGUA DE TARONGINA 0,02 |
AIGUA D'HAMAMELIS 0,020812
AIGUA DE LLORER CIRER 0,02662
AIGUA DE ROSES CONCENTRADA 0,01836
AIGUA DESTIL-LADA 0,000605
AIGUA OXIGENADA 110 VOLUMS 0,006292
JALANTOINA 0,190575
*|CAMFORA, VIDRE vt 0,072358
ALCOHOL BENZILIC
obligatoria en
0,063283
ALCOHOL CETEARILIC ALCOHOL CETOESTEARILIC 0,03761
ALCOHOL CETILIC 0,041019
ALCOHOL CETOESTEARILIC ALCOHOL CETEARILIC 0,03761
ALCOHOL ESTEARILIC 0,052998
ALCOHOL ETILIC 96°
obligatoria en
0,021998
ALCOHOL FENILETILIC 0,123662
ALCQHOL ISOPROPILIC 0,023474
; OHOL LANOLINA ACETILAT 0,09922
émm LANOLINA ETOXILAT 0,1951
ALGINAT SODIC 0,09709
MIDO D'ARROS FECULA D'ARROS 0,025168
MIDO DE DACSA FECULA DE DACSA 0,015875
MIDO DE CREILLA FECULA DE CREILLA 0,02299
M?O’E;E TRIGO FECULA DE TRIGO 0,014641
!ldlIDO PREGELIFICAT 0,080223
MIDO SOLUBLE 0,069188
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ALUMINI MAGNESI, SILICAT MAGNESI ALUMINI, SILICAT
/ SILICAT ALUMINIC
MAGNESIC 0,047675
AMONIAC 0,007623
AVICEL 0,04356
SUCRE 0,017642
BASE LOCIO O/W L-200 0,054704
BASE O/W 1011 0,054704
BASE W/O PR 0,061734
BENJUI, TINTURA 0,067881
BENZALCONI, CLORUR 0,178596
BENZOIC, ACID 0,051425
BETACAROTE ESTABILITZAT AL
10% 0,859947
BHA BUTILHIDROXIANISOL 0,351384
BHT BUTILHIDROXITOLUE 0,181984
_ BORAT SODIC consignacio
- BORAX obligatéria 0,013673
o
BORAX BORAT SODIC 0,013673
pavay
yO’BRIJ 3 0,0968
) pkalLHIDROXIANISOL BHA 0,351384
BUTILHIDROXITOLUE BHT 0,181984
CAJEPUTOL EUCALIPTOL / CINEOL 0,073689
CALAMINA ZINC CARBONAT 0,046754
CAPSULA DE GELATINA 0,03 €/UNIDAD
CARBOMER CARBOPOL 940 0,270314
CARBOPOL 940 CARBOMERO 0,270314
CARBOXIMETILCEL LULOSA CARMELOSA 0,060137
CARBOXIMET|LCEL LULOSA ]
sADICA CARMELOSA SODICA 0,060137
(CARMELOSA CARBOXIMETILCEL-LULOSA 0,060137
CARMELOSA SODICA 0,060137
CARBOXIMETILCELUL LOSA
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SODICA

CASEINA LACTICA 0,26257
CEL-LULOSA MICROCRISTAL LINA 0,04356
CERA D'ABELLES 0,04356
CERA BLANCA 0,074085
CERA LANETTE N 0,024321
“ICETIOLV 0,02904
CETOMACROGOL 1000 0,066695
CETRIMIDA CETRIMONI BROMUR 0,311938

CETRIMONI BROMUR CETRIMIDA /BROMUR DE
CETRIMONI 0,311938
CINEOL CAJEPUTOL / EUCALIPTOL X 0,073689
CITRIC, ACID 0,022143
CITRIC, ACID MONOHIDRATAT 0,029766
CLORBUTOL CLOROBUTANOL X 0,186703
CLORHIDRIC, ACID ox 0,006413
CLOROBUTANOL CLORBUTOL X 0,186703
CLOR/QERESOL X 0,240064
COYD CREAM 0,028193
[COLESTEROL X 0,052163
COL-LODIO ELASTIC ox 0,128986
COL-LODIO OFICINAL ox 0,015698
COLOFONIA RESINA RESINA DE COLOFONIA 0,092976
CRESOL X 0,139876
CUTINA MD 0,033553
BUTIL/FTALAT 1,1132
%WHIL ACETAMIDA 0 0,086818
DIMETIL FORMAMIDA 0,063525
DIMETILSULFOXID ox 0,059411
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EOSINA 0,915244
ESQUALE PERHIDROESQUALE 0,157784
ESSENCIA D'ANIS X 0,1406625
ESSENCIA DE TARONGINA X 0,163955
ESSENCIA DE CAMAMILLA X 0,837998
ESSENCIA DE CANELLA 0,100793
ESSENCIA D'ESPIGOL X 0,33517
ESSENCIA D'EUCALIPTUS X 0,084821
ESSENCIA DE GESMIL 0,161293
ESSENCIA DE LAVANDA X 0,333718
ESSENCIA DE LLIMA X 0,200981
ESSENCIA DE MENTA X 0,453024
ESSENCIA DE TARONJA X 0,055539
ESSENCIA DE PI X 0,1219075
ESSENCIA DE ROMER X 0,128744
ESSENCIA DE ROSES X 0,107327

SBENCIA DE VAINILLA
TIFIGIAL 0,103213
?ﬂERMA DE BALENA 0,041987

' ESPESAMIDA 397 0,030976
ESTEARIC, ACID 0,051425
ESTEREATINA PURA 0,051425
ESTEREATINA TRIPLE PRESSIO 0,051425
ESTER ETILIC DE L'ACID OLEIC 0,011607
ETER SULFURIC ox 0,009601
ETIL, ACETAT 0,106964
EUCALIPTUS, EXTRACTE FLUID X 0,072237
EUCALIPTUS, TINTURA X 0,080465
éUCALIPTOL CAJEPUTOL / CINEOL X 0,073689

X 0,1181565
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EUTANOL G 0,04477
EXTRACTE FLUID PLANTATGE 0,088185
FACTOR HIDRATANT NATURAL 0,050941
FECULA D'ARROS MIDO D'ARROS 0,025168
FECULA DE DACSA MIDO DE DACSA 0,015875
FECULA DE CREILLA MIDO DE CREILLA 0,02299
“[FECULA DE TRIGO MIDO DE BLAT 0,014641
FENIC, ACID FENOL ox 0,06655
FENOL FENIC, ACID ox 0,06655
FORMALDEHID 0,010164
FOSFORIC, ACID 85% 0 0,067034
FRUCTOSA declaracié
obligatdria 0,256278
FUCSINA BASICA ROSANILINA 1,734172
GELATINA 0,045097
GELATINA GRANULADA 0,033275
GLUT?\:, ACID vs | 0,067155
Goy( ARABIGA, GRA 0,031581
D/‘ G@MA ARABIGA, POLS 0,047674
GOMA D'ADRAGANT 0,322223
GOMA LACA 0,046598
GRANULS NEUTRES DIFFUCAPS 0,109142
HIDROVITON 0,050941
HIDROXIETILCEL-LULOSA 0,081917
HIDROXIPROPILMETILCEL-LULOSA 0,0591932
FER!R OXID GROG X 0,141086
M\ AKWINAT 0,2904
G\yMSTAT MIRISTAT D'ISOPROPIL 0,04477
IMPLE 0,018755
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LACTIC, ACID 0,058806
LACTOSA declaracié
obligatoria 0,018271
LANHIDROL 0,052393
LANOLINA ACETILADA 0,112288
LANOLINA ANHIDRA 0,034485
LAURIL SULFAT SODIC 0,046706
MAGNESI ALUMINI, SILICAT ALUMINI MAGNES, SILICAT
/ SILICAT ALUMINIC
MAGNESIC 0,047675
MAGNESI, ESTEARAT 2,919004
MAGNESI SULFAT VIDRE 0,012221
MALTOSA 0,517638
MANTEGA DE CACAU 0,034364
MASSA ESTEARICA B MASSA ESTEARINUM B 0,05082
MENTOL 0,171094
METILCEL-LULOSA 0,062194
. /‘.U‘ETI' IBEN 0,048642
METILPARABEN SODIC NIPAGIN SODIC 0,192632
MEL ROSADA 0,090145
MIRISTAT D'ISOPROPIL ISOPROPIL, MIRISTAT 0,04477
MONOESTEARAT DE GLICERINA
AUTOEMULSIONABLE 0,011572
TARONGES AMARGUES
EXTRACTE FLUID 0,103576
NEO-PCL OW 0,076593
NEO-PCL W/O 0,05929
NIPAGIN SODIC METILPARABEN SODIC 0,192632
NIPASOL SODIC PROPILPARABEN SODIC 0,150282
|OCTIL DODECANOL 0,010978
OLEIC, ACID 0,07381
ORABASE 0,037365
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PALMITAT DISOPROPIL 0,092686
PARAFINA 0,029161
PARAFINA BLANA VASELINA FILANT/
PETROLAT 0,007623
|PARAFINA LIQUIDA X 0,028133
PARAFINA SOLIDA 0,00709
PERHIDROESQUALE ESQUALE 0,157784
PETROLAT VASELINA FILANT /
PARAFINA BLANA 0,007623
POLIETILENGLICOL 400 0,045109
POLIETLENGLICOL 4000 0,04569
POLIOXIETILE LAURIL ETER 0,021935
POLISORBAT 20 TWEEN 20 X 0,054208
POLISORBAT 60 TWEEN 60 X 0,065824
POLISORBAT 80 TWEEN 80 X 0,042592
POLIVINILPIRROLIDONA 0,076351
. ,E_OfA{SI BIFOSFAT 0,05566
\J\U/}’OTASSL CARBONAT 0,055297
POTASSI, FOSFAT 0,077017
POTASSI SORBAT X 0,051014
PROPILENGLICOL 0,029645
PROPILPARABEN 0,140602
QOILTAIA, TINTURA X 0,071269
' REGALISSIA POLS X 0,018731
J RESINA DE COLOFONIA COLOFONIA RESINA 0,092976
ROSANILINA FUCSINA BASICA 1,734172
SACARINA SODICA declaraci6
obligatoria 0,069454
SACAROSA declaracio
obligatoria 0,036361
SILICAT ALUMINIC MAGNESIC
ALUMINI MAGNESI, SILICAT 0,047675
{ MAGNESI ALUMINI,
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SILICAT
SILICE COL-LOIDAL
MICROCRISTAL-LINA 0,091476
SILICONA FLUIDA 0,02836
SODI, ACETAT 0,027225
SODI, BENZOAT 0,051183
SODI BISULFIT 0,017376
SODI, CARBONAT VIDRE 0,004391
SODI, CARBONAT POLS 0,020691
SODI, HIDROXID 0,034364
SODI, LACTAT 0,032912
SODI, SULFAT ANHIDRE 0,032099
SODI SULFAT VIDRE 0,020449
SODI, SULFIT 0,035695
SORBIC, ACID 0,068244
gos{gTAN MONOESTEARAT SPAN 60 0,053845
SORBITAN MONOLAURAT SPAN 20 0,052393
SORBITAN MONOLEAT SPAN 80 0,051546
SORBITOL LIQUID 0,007502
SORBITOL, POLS 0,023353
SORBITAN MONOLAURATO 0,052393
SORBITAN
MONOESTEARATO 0,053845
SORBITAN MONOLEATO 0,051546
0,010043
TAGAT L 0,057257
TALC 0,007321
TARTARIC, ACID VIDRE 0,006796
TARTARIC, ACID POLS 0,054692
TARTRAT SODIC POTASSIC 0,094719

S

SPAN 20
SPAN 60
SPAN 80
SULFURIC, ACID
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TIMEROSAL TIOMERSAL x 0,390911
TIMOL X 0,137214
TIOMERSAL TIMEROSAL X 0,390911
TITANI, OXID 0,053361
TRIETANOLAMINA TROLAMINA X 0,04569
TROLAMINA TRIETANOLAMINA X 0,04569
'|TWEEN 20 POLISORBATO 20 X 0,054208
TWEEN 60 POLISORBAT 60 X 0,065824
TWEEN 80 POLISORBAT 80 x 0,042592
UREA 0,026439
VASELINA FILANT PARAFINA BLANA /
PETROLAT 0,007623
VASELINA LIQUIDA X 0,028133
VEEGUM 0,240911
XILE XILOL 0 0,055055
XILOL XILE 0 0,055055
ZINC}tARBONAT CALAMINA 0,046754
}(/ , ESTEARAT 0,057354
ZINC, OXID 0,01573

LLISTAT D’EXCIPIENTS COMPOSTOS

EXCIPIENT PVP + 21% IVA €IG

Crema base beeler 0,05082
Qema base lanette 0,04719
Locio lanette 0,05929
Emulsié O/W fluida 0,04235
Crema de cetomacrogol 0,0363
Crema vaginal 0,04235
Unguent hidrofil 0,03025
Crema W/O 0,03751
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Crema O/W 0,05929
Crema siliconica 0,08349
Cremigel 0,06413
Loci6 de calamina 0,04719
Liniment oleocalcari 0,00968
Gel carbopol 0,06897
Gel cel-lulosa 0,06776
Oli capil-lar 0,09075
Detergent sulfonat aniénic 0,01089
Excipient Ora - sweet 0,08107
Excipient suspensi6 oral 0,04719
Pasta Lassar 0,00605
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ANNEX 2.- PREU DELS ENVASOS FINANGATS
ENVASOS PVP + 21 %
IVA(€/unidad)
FORMES FARMACEUTIQUES LIQUIDES
Envasos (incloses totes les grandaries, materials i comptagotes) 1,88
Flasco roll-on (incloses totes les grandaries) 1,71
DISPOSITIU D'ADMINISTRACIO | DOSIFICACIO*
Xeringues d'administraci6 topazi/Tap dosificador (incloses totes les grandaries) 0,7
FORMES FARMACEUTIQUES SOLIDES

Motles supositoris (incloses totes les grandaries) 6,10

Motles ovuls (incloses totes les grandaries) 2,95
Talqueres (incloses totes les grandaries) 0,82

FORMES FARMACEUTIQUES SEMISOLIDES
Envasos (incloses totes les grandaries) 1,22
POT CAPSULES
Envasos (incloses totes les grandaries) 0,56
INJECTABLES
Envasos (incloses totes les grandaries) 0,8
COLLIRIS
Flascons esterils (incloses totes les grandaries) 0,75
PAPERS / SEGELLS
Papers / segells 0,31

*Formes farmacéutiques orals liquides

120




S GENERALITAT
& VALENCIANA

3  Consell

Valencia
de Col'legis

,E'mlugg‘ﬁs
W

%% de Farmaceutics
ANNEX 3.- LLISTAT D'HONORARIS PROFESSIONALS
TAULA: HONORARIS PROFESSIONALS (Factor P=2,73)
‘ QU’ANTITAT QUISNTITAT UNITATS PER CADA
FORMA FARMACEUTICA MINIMA A MAXIMA ka0 UNITAT
VALORAR FINANGADA MES
Injectables 10 25 Px5 "+0,3 P
Injectables en suspensions 10 25 Px6 "+0,4 P
Ovuls, supositoris 10 25 Px4 "+0,1 P
Papers, segells 10 50 Px3 "+0,1 P
Dragees, pindoles 10 100 Px6 "+0,1P
Comprimits 10 100 Px5 "+0,1 P
Capsules 10 100 Px4 "+0,1 P
Capsules gastroresistents™ 10 100 Px6 "+0,3 P
Granulat entéric (en grams)** 10 100 Px6 "+0,2 P
QUANTITAT QUANTITAT PER CADA
FORMA FARMACEUTICA MiNIMA A MAXIMA GR’.\MS 0CC! unrrar
VALORAR | FINANGADA 012100 MES
Pastes, pomades 100 250 Px4 "+0,010 P
Granulats, Emulsions/Gels 100 250 Px4 "+0,013 P
Pols compostos 100 250 Px2 "+0,003 P
Suspensi/qns 100 250 Px3 "+0,007 P
100 1000 Px4 "+0,005 P
» QUANTITAT| QUANTITAT PER CADA
JRMA FARMACEUTICA MIiNIMA A MAXIMA RS ICe UNITAT
VALORAR FINANGADA Detaso MES
Banys oculars 50 200 Px4 "+0,005 P
QUANTITAT QUANTITAT PER CADA
FORMA FARMACEUTICA MiNIMA A MAXIMA LM OGS UNITAT
VALORAR FINANGADA PR S MES
Col-liris 10 15 Px5 "+0,3P |
Pomada oftalmica 10 20 Px5 "+0,3P

(*) Només per a principis actius no comercialitzats per la industria com ara enterics-

gastroresistents d'alliberament en el medi intestinal.

(**) Només per a principis actius no comercialitzats per la indUstria com a granulat

enteric.
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ANNEX 4.- LLISTA DE PREPARATS OFICINALS FINANGATS DE L’ANY 2015

Quantitat minima a elaborar i

Llista de preparats oficinals . .
maxima financada

Alcohol boric al 5% o a saturacio 50 mL

(només per a Us otologic)
Sulfat de coure (solucié 0,05%, 0,1% i 0,2%) 250 mL
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ANNEX 5.- FORMULARI DE SOL-LICITUD D'ELABORACIO | DISPENSACIO DE
FORMULES MAGISTRALS EN CAS DE DESABASTIMENT | NO-SUBMINISTRAMENT
A TRAVES DEL SERVICI DE MEDICACIO ESTRANGERA DE L'AEMPS

Ay LICITUD D'AUTORITZACIO D'ELABORACIO | DISPENSACIO DE

VIULA MAGISTRAL EN CAS DE DESABASTIMENT
Num. oficina de farmacia
. Nom del titutar i num. col-legiat
Data de la sol-licitud

Firma

MEDICAMENT DESABASTIT

Codi nacional

FORMULA MAGISTRAL SOL-LICITADA

Férmula (descripcié cuanti i qualitativa)
Només és podra sol-licitar per a les mateixes condicions que les autoritzades en la fitxa técnica

\ DOCUMENTACIO APORTADA

Obseryacions:

: ﬁESO CIO DEL DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA

\J}U Accghtada

4ta limit de validesa:

Observacions:

Denegada
Motiu:

Firma:
Data:

123



B Consell
A5t Valencia
oin de Collegis

SN de Farmacentics

%GENERALITAT
& VALENCIANA

'\\

\ ANNEX 6.- QUANTITATS MINIMES A PRESCRIURE | ELABORAR (Quan el sistema
' d'informacié ho permeta)
‘ [ TAULA: QUANTITATS MINIMES A PRESCRIURE | ELABORAR

FORMA FARMACEUTICA QUANTITAT MINIMA
Injectables 10
Injectables en suspensions 10
Ovuls, supositoris 10
y Papers, segells 10
l Dragees , pindoles 10
Comprimits 10
|\ [Capsules 10
) Capsules gastroresistents (*) 10
i;yzulat enteéric (en grams) (**) 10
PAstes, pomades 30
| (Granulats, emulsions/gels 30
Pols compostes 30
Suspensions 30
Solucions 30
Banys oculars 50
Col-liris 10
Pomada oftalmica 1&

(*) Només per a principis actius no comercialitzats per la industria com a entérics-
gastroresistentes d'alliberament en el medi intestinal.
(**) Només per a principis actius no comercialitzats per la Industria com a granulat

entéric.
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APARTAT 3. REGULACIO DEL DESPLEGAMENT | CONDICIONS PER A LA

CONCERTACIO DELS SERVICIS PROFESSIONALS FARMACEUTICS.

INTRODUCCIO

Les farmacéutiques comunitaries i els farmacéutics comunitaris proporcionen als
ciutadans una amplia gamma de servicis professionals, I'objectiu de Ia qual és millorar la
seua salut i benestar.

Soén servicis_professionals farmacéutics els prestats per farmacéutics que empren les
seues habilitats i coneixements per a adoptar un paper actiu en l'assisténcia sanitaria del
pacient, per mitja d'una interaccid eficag tant amb els pacients com amb altres
professionals de la salut, i son servicis_professionals farmacéutics assistencials aquelles
activitats sanitaries prestades des de la farmacia comunitaria per un farmacéutic que
empra les seues competéncies professionals per a la prevencié de la malaltia i la millora
tant de la salut de la poblacié com la dels destinataris dels medicaments i productes

Les dites activitats, alineades amb els objectius generals del sistema sanitari, tenen
entitat propia, amb definicié, fins, procediments i sistemes de documentacio, que
permeten la seua avaluacié i retribucio, i garantixen la seua universalitat, continuitat i
sostenibilitat.

OBJECTE

En el present apartat s'establix el régim de col-laboracié i condicions d'una série
d'accions professionals orientades a la salut i incloses en una Cartera de Servicis
Farmacéutics, que resulten Utils per a la societat en el marc de I'Us Racional del
Medicament i de la Salut Publica, entre les farmacies comunitaries legalment establides a
la Comunitat Valenciana i la Conselleria competent en sanitat.

Per a aconseguir este objectiu la conselleria competent en sanitat es compromet a

elaborar la normativa aplicable a I'acreditacié de servicis professionals farmaceéutics, que

establisca el procediment pel qual I'esmentada conselleria emeta la resolucié
corresponent de reconeixent que una oficina de farmacia complix els requisits definits per
a prestar un determinat servici.
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APARTAT 4. REGULACIO DE LES CONDICIONS PER A LA COMUNICACIO | ELS
SISTEMES D'INFORMACIO.

e INTRODUCCIO

El sistema d'informacié farmacéutic és el conjunt de ferramentes informatiques que els
distints agents que participen en el procés de gestio farmacéutica (conselleria competent
en sanitat, col-legis oficials de farmaceutics, farmacies comunitaries, distribuidors

farmacéutics i industria farmacéutica) posen a disposicié dels professionals i dels

ciutadans per a interactuar amb ells.

El Gestor de la Prestacio Farmacéutica de la Conselleria competent en sanitat (Gaia) i el
Sistema d'Informacié dels Col-legis Oficials de Farmacéutics (SICOF) es configuren com

un sistema organitzatiu de transaccions de servicis que integren la prescripcio i
\ dispensaci6 de medicaments per a atendre les necessitats de tractament
\ farmacoterapéutic dels ciutadans de la Comunitat a través del Sistema Sanitari Public de
Salut sobre la base d'una assisténcia per a millorar la qualitat de la prescripci6 i
efec ivitat de la prestacié6 farmacéutica, deteccié d'interaccions medicamentoses,

redosificacions i possibilitat d'avaluaci6 continua dels régims de farmacoterapia.

La comunicacio entre els distints agents que participen en el procés de la farmacoterapia
és essencial per a aconseguir una atencié farmaceutica optima i de qualitat, que millore
la salut de les persones. Per a aix0, el desenrotllament dels sistemes d'informacié per a
una aconseguir una comunicacié efectiva i una historia farmacoterapéutica completa son

essencials,

OBJECTE
En’el present apartat s'establix el régim de col-laboracié de les condicions basiques,

omunes i, si és el cas, especifiques pel que fa als sistemes d'informaci6 sanitaris i
econdmics entre les farmacies comunitaries autoritzades a la Comunitat Valenciana,
representades pels col-legis oficials de farmacéutics de la seua provincia i la conselleria

competent en sanitat.

OBLIGACIONS DE LES PARTS
La conselleria competent en sanitat, les professionals farmacéutiques i els professionals
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farmacéutics i els Col-legis Oficials de Farmacéutics de les Provincies d'Alacant, Castelld

i Valéncia es comprometen a:

1. La conselleria competent en sanitat en representacié de la Generalitat:

e Facilitar les “interficies de connexié” dels Sistemes d'informaci¢ de la Conselleria

competent en sanitat amb el Sistema d'Informacié dels Col-legis Oficials de
Farmacéutics (SICOF), que permeten establir els canals de comunicaci6
necessaris per al trafic entre ambdoés sistemes.

e Incorporar al Sistema dInformaci6 Sanitari tots els tractaments
farmacoterapéutics prescrits per facultatius dependents del Sistema Sanitari
Public i dispensats en les farmacies comunitaries de la Comunitat, que permeta la

legislacié vigent en matéria de proteccié de dades. Tot aixd a fi de poder

aconseguir la major eficiéncia en la disminucié de la morbiditat medicamentosa.

. @

Facilitar a la farmacéutica i al farmacéutic titular de la farmacia comunitaria, a
través dels col-legis oficials de farmacéutics de la comunitat I'accés a dades
administratives i farmacoterapéutiques dels pacients necessaris per a poder
realitzar una atencié farmacéutica de qualitat i integrada en el conjunt d'activitats
realitzades pels professionals del Sistema Sanitari, salvaguardant en tot cas, les
restriccions que com a conseqiiéncia de l'aplicacié de la Llei de Proteccio de
Dades de Caracter Personal, siguen imposades per I'Agéncia de proteccio de
dades i la normativa vigent.

Crear i potenciar a través del Comité Central d'Assisténcia Farmacéutica el
funcionament del Grup de Treball de Sistemes d'Informacio, a fi de desplegar i
millorar alld que s'ha definit en el present concert.

Posar a disposicio de les farmacies comunitaries les dades de la prestacio

farmacéutica que siguen de domini public, a fi de realitzar estudis d'utilitzacié de

medicaments.

e Realitzar les gestions amb altres Entitats Gestores Publiques (ISFAS, MUFACE,
MUGEJU) per a facilitar la seua incorporacié als Sistemes d'Informacié de la
Conselleria de Sanitat i Salut Publica i al Sistema d'Informacié dels Col-legis
Oficials de Farmaceutics (SICOF).

127



0 GENERALITAT
& VALENCIANA

s de Col'legis
2N de Farmaceutics

2. Els col‘legis oficials de farmacéutics

 Aplicar les codificacions normalitzades, descrites en el present concert.

e Promoure l'optimitzacié del disseny dels Sistemes d'Informacié i Comunicacié a
través del Grup de Treball de Sistemes d'Informacio.

* Introduir les millores necessaries segons els acords aconseguits en el Comité

Central d'Assisténcia Farmacéutica, en el Sistema d'Informacié dels Col-legis
Oficials de Farmacéutics (SICOF).
» No cedir a tercers la informacié procedent de les receptes i la que s'obtinga del
rocés de facturacié, d'acord amb la normativa en matéria de proteccié de dades.

Garantir tots els aspectes relacionats amb la seguretat dels SICOF i en particular,
l'autentificacié dels usuaris de la farmacia comunitaria i els processos de
facturacio.

Gestionar les incidéncies que es produisquen en el sistema per mitja de la creacié
d'un centre de suport a l'usuari que funcione de manera coordinada amb els
diversos agents dels sistemes d'informacio.

3. Els professionals farmacéutics:
Els professionals farmacéutics en l'exercici professional de la dispensacio es
comprometen a;
o Ferla seua activitat complint les especificacions del present concert i aquelles que
en un futur s’hi pogueren incorporar, per mitja del procediment establit.
o Connectar les seues oficines de farmacia al Sistema d'informacié dels Col-legis
Oficials de Farmacéutics (SICOF).
 Utilitzar la informacié continguda en el Sistema d'Informacio per a poder prestar
una atenci6 farmacéutica de qualitat i integrada en el conjunt d'activitats

realitzades pels professionals del Sistema Sanitari, salvaguardant, en tot cas, les
restriccions que, com a conseqiiéncia de l'aplicacié de la Llei de Proteccié de
Dades de Caracter Personal, siguen imposades per 'Agéncia de proteccié de
dades i la normativa.

No cedir a tercers les dades de les receptes i la informacié que s'obtinga del

procés de dispensacio.
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1. ENTORN

1.1. El sistema d'informacio farmaceéutic

El sistema d'informacio farmacéutic és el conjunt de ferramentes informatiques que els

diversos agents que participen en el procés de gestié farmacéutica (Conselleria

competent en sanitat, col-legis oficials de farmaceutics, farmacies comunitaries,
distribuidors farmacéutics i industria farmacéutica) posen a disposicié dels professionals i
dels ciutadans per a interactuar amb ells. El sistema d'informacié farmacéutic es dividix
en distints subsistemes que interactuen entre ells de manera coordinada per a
desenrotllar els diversos processos assistencials especialment en les arees d'ordenacio i
control de productes farmacéutics, prescripcio i dispensacio de productes farmaceutics,
factur/acié i pagament de productes farmacéutics financats pel Sistema Nacional de Salut.

ifema d'informacié farmacéutic té com a objectiu facilitar la gesti6 farmaceéutica des
els diversos punts de vista que tenen les persones que participen en els processos. A
més, ha de dotar la seguretat necessaria perqué els processos que es despleguen

s'ajusten a les normatives.

1.2. Desenvolupament de nous servicis o funcionalitats

L'evolucid constant de I'entorn socioecondmic que vivim, o les modificacions de les
normatives de I'entorn sanitari, entre altres, son dos dels exemples més clars que fan
necessaria la col-laboracié entre els agents a fi que els seus sistemes d'informacié

s'adapten agilment als canvis.

La construccid d'un nou servici implica que totes les parts interessades participen en
II

interlocutors que realitzaran l'analisi i concebran el que sera el desenvolupament dels

Zlisi del servici. Per a aixo, es crearan grups de treball en qué es nomenaran els

servicis.

La fase de desenvolupament es realitzara de manera coordinada entre els diferents
subsistemes implicats de manera que puga aconseguir-se el/s objectius establits. Per a
aixo, els diferents agents implicats facilitaran en la mesura que siga possible totes les
tasques a realitzar.

La fase de proves és molt important dins del cicle de desenvolupament. Per aixd sera
necessari que tots els agents s'impliqguen de manera ordenada per a poder verificar els
desenrotllaments realitzats.

La fase de posada en marxa es realitzara de manera coordinada entre els diferents
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subsistemes i agents que participen de manera que siga un canvi el més natural possible.

1.3.  Procediment d'homologacié, tests i nous servicis o versions
Donada l'especial importancia que tenen els servicis desplegats a través del sistema de
recepta electronica (RELE) i del sistema d'ordenacié i control del medicament

\j-\-\ (SICOMEPS), aixi com el gran impacte que podria tindre qualsevol error en els servicis o
\:\. \\_gualsevol Us anomal que se'n faga, és fonamental poder garantir dos aspectes
2 importants:
1. Els servicis publicats han de funcionar correctament d'acord amb les
especificacions establides, consensuades entre totes les parts.
2. Els sistemes informatics consumidors dels dits servicis n'han de fer un us
correcte i han d'interpretar correctament el resultat proporcionat.
| En el desplegament i funcionament de noves utilitats distingirem:
" 1. Tests: es disposara d'un entorn de tests, al qual podran accedir tots els
sistemes d'informacié consumidors i que permetra d'una banda detectar
possibles defectes dels servicis publicats en noves versions, i d'altra banda
permetra als sistemes d'informacié consumidors depurar el seu programari de
cara a 'homologacié de programari.
Homologacio: es tracta d'un conjunt de proves, que involucren tot el cataleg de
servicis oferits, i que hauran de realitzar cada programari de farmacia
comunitaria a través de cada Sistema d'Informacié Col-legial Farmacéutic
(SICOF). L'homologaci6 es realitzara cada vegada que es publique una nova
versié de RELE o SICOMEP, no en successives millores d'una mateixa versio.
Eixa bateria de proves haura de ser aprovada per la conselleria competent en
sanitat, una vegada contrastada la informacié. El sistema d’homologacié
permet assegurar el funcionament correcte dels servicis oferits en cada versié
nova. Cada programari de farmacia comunitdria que utilitza els servicis
proporcionats per cada SICOF per a realitzar la dispensacié de la recepta
electronica o servicis d'ordenacié i control farmacéutic, aixi com cada SICOF,
hauran d'utilitzar una versié de programari que haja sigut homologada per la

conselleria competent en sanitat.

3. A més de la robustesa, s'ha dotat el model d'agilitat en la incorporacié de
novetats. El control i evolucié de versions es fara amb l'aprovacié i consens de
la conselleria competent en sanitat i dels col-legis oficials de farmacéutics en
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el corresponent sistema de RELE o SICOMEPS.

Per a 'homologacio dels servicis, la conselleria competent en sanitat posara a disposicio
dels diferents agents un entorn dedicat en el qual es realitzaran les homologacions i
proves dels diversos sistemes. Es convenient remarcar que és un entorn d’homologacio i

no un entorn de desenrotllament, el qual ha de ser subministrat per cada subsistema

d'informacio.

Una vegada rebuda la sol-licitud d'homologacié, es configuraran les dades necessaries
en l'entorn de la conselleria competent en sanitat i s'executen les proves d’homologacié

de versié que acredita la superacio de les proves.

@ Solicitud de
homologacion

L SN

Configuracion
de datos

WY

L

\“jacucién del "
test
W
. l
&
1

lf:omorobaclén

del resultado

conselleria competent en sanitat homologa els servicis del SICOF i és el SICOF
l'encarregat de coordinar i realitzar les homologacions amb els proveidors de programari
de les farmacies comunitaries, amb l'ajuda de la conselleria competent en sanitat si
calguera.

Es important que a la finalitzaci6 de cada homologacié es reben els resultats en el

document habilitat en cada cas.

1.4. Suporti gestio d'incidéncies.
Cada subsistema d'informacié ha de proveir-se de l'equip de suport necessari per a
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prestar un servici correcte als distints grups d'interés que participen en el procés. Atés
que tots els subsistemes actuen de manera coordinada, si una part del procés no té el
suport necessari, el procés sencer es ressent. Es important indicar que hi han d’haver
Centres d'Atenci6 a Usuaris (CAU) que siguen capacos d'arreplegar les incidéncies que

sorgisquen dins de cada subsistema.

\

\La Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica disposa del Centre d'Atencié
' {elefbnica a I'Usuari (CATS), que arreplega les incidéncies que es generen dins dels
ij sistemes d'informacié que oferix als seus usuaris. Els col-legis oficials de farmacéutics

disposen també dels seus CAU que arrepleguen les incidéncies que es generen dins dels

sistemes d'informacié que integren les farmacies.

Totes les incidencies generades en les farmacies comunitaries, han de ser arreplegades

pels distints CAU dels col-legis oficials de farmacéutics que han de donar suport

coordinat amb les empreses que proveixen programari a les farmacies comunitaries. En

el cas que la incidencia estiga provocada pels subsistemes d'informacié de la conselleria,
seran els CAU dels col-legis oficials de farmacéutics els que escalaran les dites
incidéncies al CATS de la conselleria.

(5, Gestioé del canvi

a comunicacio de tots els canvis que es produisquen en els sistemes d'informacié, aixi
com les intervencions realitzades que puguen afectar-ne el servici, han destar
protocol-litzades i confirmades préviament per les parts interessades perque els distints

agents que participen en ells processos afectats puguen prendre les mesures
necessaries per a adaptar-se al canvi.

Com a norma general, cada vegada que es desplegue una nova versid, es mantindra
/urant un temps l'accés a la versié anterior per a permetre la migracié progressiva del
programari de totes les farmacies comunitaries. La decisi®6 de deixar inactives les
versions anteriors es realitzara de manera consensuada per totes les parts quan totes les

farmacies hagen adaptat els seus programes.

1.6. Firma electronica

La firma electronica amb el nivell de confianga convenient a cada situaci® sera
imprescindible per a totes les transaccions del procés de dispensacio, i els auxiliars de
farmacia i els farmacéutics registraran els moviments derivats. Les farmacéutiques i els
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farmaceutics certificaran (firmaran) els moviments de dispensacio de receptes per mitja
de certificat digital en suport segur, perd no necessariament en el moment de la
dispensacié.

La conselleria competent en sanitat, per a garantir que el proces de recepta electronica,
complix tots els requisits legals derivats de I'article 103 del RD 1720/2007, sol-licitara la
remissio mensual d'un fitxer a part, per a analitzar les firmes de les dispensacions de les
farmacies comunitaries i comprovar que estan sent firmades en suport segur. Per a aixo
la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris, seleccionara a I'atzar una mostra
de les oficines de farmacia sobre les quals se sol'licitara la dita informacio, a fi de fer
l'auditoria.

2. SERVICIS DE RECEPTA ELECTRONICA
2.1 Situacioé
En 2001 comenga a desplegar-se a la Comunitat la prescripcio assistida i la recepta
informatitzada centralitzada. Des de llavors es va plantejar la necessitat d'integrar els
sistemes d'informacié corporatius (conselleria competent en sanitat i col-legis oficials de
farrﬁac_éutics) amb els sistemes locals (farmacies comunitaries) per al funcionament de la
té electronica. En 2004 s'establix un concert entre la conselleria competent en
anitat i els col-legis oficials de farmacéutics de les provincies d'Alacant, Castello i
Valéncia pel qual es fixen les condicions per a I'execucié de la prestacié farmacéutica a
través de les farmacies comunitaries, i s’habilita un apartat especific per a preparar el
desplegament del sistema electronic en tota la Comunitat. En este sentit, la conselleria
competent en sanitat va elaborar disposicions organitzatives internes que han facilitat la
utilitzacié de la prescripcié informatitzada assistida de Gaia (resolucions de la Conselleria
de

ﬁat 2002, 2004, 2005), la utilitzacié intensiva de la firma electronica reconeguda

rde de la Conselleria de Sanitat 2004), aixi com I'ampliacio, definicié i detall dels
processos de dispensacié i facturacié electronica amb els col-legis farmaceutics de la
comunitat (addendes al concert en 2007, 2008).

Entenem per dispensacio electronica avancada en I'ambit de la conselleria competent en
sanitat el procés pel qual un pacient que acudix a una farmacia comunitaria de la
Comunitat i presenta la seua targeta SIP amb el seu full de tractaments vigents, rep tota

o part de la medicacié que li ha sigut prescrita electrénicament per un facultatiu autoritzat
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per la conselleria competent en sanitat i que Gaia conté registrada com a dispensable.
Este procés comporta la transmissié des de Gaia al SICOF i d'este a les farmacies
comunitaries dels registres de prescripcié pendent per a un pacient per a la seua

dispensacio.

a) Gaia: és el sistema d'informaci6 propietat de la conselleria competent en sanitat
en qué se centralitzen les prescripcions electroniques realitzades pels facuitatius
autoritzats per la conselleria competent en sanitat. Cada pacient, identificat pel
seu numero SIP, té en Gaia unes prescripcions electroniques realitzades a favor
seu.

b) SICOF: Es el sistema d'informacié del col legi oficial de farmacéutics de cada
provincia que posa en comunicacié el Sistema de gesti6 farmacéutica de la
farmacia comunitaria i Gaia i complix, entre altres, dos responsabilitats basiques:
autentificar I'usuari de la farmacia comunitaria que accedix al sistema d'informacié
i emmagatzemar les dades necessaries per a la preparacio, emissio i seguiment

de la factura farmaceéutica.

’;) Sistema de gestié farmacéutica: és el sistema que cada farmacia comunitaria

tilitza per a la gestié de la seua activitat i, en particular, de la dispensacié de
medicaments. Este sistema ha d'estar capacitat per a comunicar amb el SICOF
en els termes que s'establixen en el present concert.

El sistema de recepta electronica en la Comunitat, des de la perspectiva de la

dispensacio, queda estructurat en tres nivells:

a) Nivell Institucional: Gaia. Es propietat de la conselleria competent en sanitat i
registra i centralitza les prescripcions electroniques realitzades pels facultatius
autoritzats per la conselleria. Conté al seu torn dihuit subsistemes dels quals
destacarem quatre:

o Modul de prescripcid (MPRE), per mitja del qual es generen els tractaments i
receptes del pacient;

o Modul de recepta electronica (RELE), que s'utilitza per a proporcionar a cada
Sistema d'Informacié dels Col-legis Farmacéutics (SICOF) els servicis
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necessaris per a realitzar la dispensacié electronica;

o BackOffice-facturacié des del qual es processa el fitxer de la facturacié que
remet cada Sistema d'Informacié Col-legial (SICOF) de forma mensual,

o Backoffice-Reme on es realitzen totes les operacions de manteniment de les
bases de dades farmacoterapéutiques;

b) Nivell col-legial: Sistemes d'Informacié de Col-legis Farmacéutics SICOF. Les
seues funcions sén:
o Intercomunicar els sistemes locals de dispensacié de les farmacies
comunitaries i Gaia.

o Gestionar, autentificar (o restringir) I'accés al sistema de cada usuari des de

cada farmacia comunitaria;

Realitzar un registre d'auditoria dels accessos a cada servici per part dels

usuaris de les farmacies comunitaries;

Proporcionar a les farmacies comunitaries els servicis de recepta electronica

oferits per Gaia, demanant la informacié necessaria en el seu propi sistema

per a efectuar la posterior facturacié de les dispensacions efectuades;

Registrar la firma electronica dels farmaceutics sobre les operacions de

dispensacié.

Generar els fitxers necessaris per a la facturacié mensual,

Assegurar que el format dels fulls de facturacié generats després de cada

dispensacié siga el correcte.

c) Sistemes dinformacio locals de les farmacies comunitaries. Son els sistemes
informatics que es troben installats en les farmacies comunitaries. Es
omuniquen Unicament amb el sistema d'informacié ubicat en el Col-legi de
Farmacia (SICOF), a qué es remet i del qual es rep tota la informacié.

Per al funcionament correcte del sistema de recepta electronica, és necessari que cada

un dels subsistemes involucrats exercisca correctament les responsabilitats que te
delegades, i han d'integrar-se adequadament i treballar de forma conjunta per a facilitar el
seglient procés general de dispensacio electronica

o El pacient acudix a la farmacia comunitaria i s'acredita per mitja de la seua
targeta sanitaria, aixi com amb el codi secret del tractament en el cas de
receptes electroniques.
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o La farmacia s'autentifica davant del SICOF i li transmet el codi de la targeta
sanitaria del pacient i codi secret del tractament, si és el cas.

o ElI SICOF recupera de Gaia les dades de les prescripcions pendents del
pacient, la dispensacié de les quals esta autoritzada pel dit sistema i els
transmet a la farmacia comunitaria sol-licitant.

o Els farmacéutics i auxiliars de farmacia, executen cada operaci6 amb
moviments de dispensacio. Posteriorment, el farmacéutic valida la dispensacié

amb la seua firma. Els processos hauran d'incloure les mesures oportunes per
a garantir que la dispensacié s'ha fet de manera efectiva.

o La informaci6 relativa a la dispensaci6 es transmet al SICOF que
emmagatzema les dades necessaries per a la facturacio i transmet a Gaia les
dades de la dispensacié efectuada.

o Cada col-legi de farmacéutics emetra la corresponent factura obtinguda a
partir de les dades de facturacié6 emmagatzemades en el SICOF.

Finalment, es necessiten uns documents basics en el sistema de recepta electronica que
permeten realitzar les activitats basiques:
o El full de tractaments vigents: disposa tant del codi variable de proteccié, la

taula de dates de disponibilitat dels medicaments, aixi com la relacié de
tractaments vigents del pacient. En este full s'inclou tota la medicacié per a un
periode maxim d'un any, indica la posologia i les possibles adverténcies i
consells. En el cas d'haver d'afegir una nova prescripcid, es generara un nou
full de tractaments amb la informacié acumulada dels tractaments vigents que
substituira el full anterior.

El document de justificants de dispensacié electronica (DJDE): document on

s'adjunten els cupons precinte com a justificant de les dispensacions

realitzades als pacients.
o El rebut de dispensacié: incorpora missatges informatius per al pacient

(acabament de tractaments, renovacié de visat, etc.)

El full de tractaments vigents s’entrega al pacient des dels centres sanitaris.

Un altre document que es genera és el DJDE, documents preimpresos proporcionats per
la conselleria competent en sanitat a les farmacies i que s'utilitzen per a imprimir les
dades de la dispensacid i adjuntar els cupons precinte dels medicaments dispensats al
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pacient. La farmacia, al seu torn, entrega un rebut al pacient amb el preu que este ha de
pagar pels medicaments retirats i I'informa del dia de la proxima dispensacio, aixi com

d'altres missatges informatius d'interés.

ERITAINT N

Ao 2 - : JUSTIFICANTE FACTURACION

TICKET PARA EL PACIENTE

Tot;l

~y

-

-3 =
wn

Ti 8:

Renovar visado, renovar
tratamiento...
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Per a donar robustesa al model s'ha incorporat un servici de contingéncia. Este servici
s'utilitza per a notificar les dispensacions realitzades durant situacions de contingencia

(caigudes del sistema, fallada de la xarxa, etc.). El servici, una vegada finalitzada la

contin

ancia, permet incorporar les dispensacions que s'hagen realitzat fora de linia,
ciliant les peticions per cada pacient, dia i dispensacié. Per a processar cada element
s'executa un procés de conciliacié que intenta localitzar les receptes associades a cada
dispensacid, ja que en les situacions de contingéncia es dispensara unicament per
nuamero SIP i codi de proteccié com a maxim un envas d'un medicament en el cas de
receptes electroniques. En el cas de no trobar cap prescripcié conciliable per a alguna
dispensacio, s'afegira a una taula de dispensacions pendents de conciliar que seran

revisades per la Inspeccié Farmaceutica.

El sistema de la Comunitat presenta, a més, valors afegits:

o Sistema agil de contingéncia que concilia quan es recupera el sistema afectat
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N i evita la dedicacié d'un Call-center:

: o Utilitat per a gestionar de forma electronica prescripcions i dispensacions de
substancies estupefaents;

o Visat electronic de la inspeccié integrat en el sistema:;

o Prescripcié des de I'ambit d'atencié ambulatoria, tant en el nivell d'atencié

primaria com especialitzada;
o Inclusié de la informaci6 de les receptes en suport de paper:
o Prescripci6 i dispensacié de productes no finangats.

2.2 Versions dels servicis de recepta electronica

Les diferents versions de RELE de Gaia estan conformades per un conjunt de servicis
que s'han anat afegint en el desenrotllament de les versions |, 1l i lll. En 2008 es va
comencar amb la versié RELE [, en 2009 ja es disposava de RELE Il i a principis de 2010

e/s va concloure RELE IIl. En la seglent taula s'enumeren els servicis incorporats en

cadd versié de RELE atés que en este apartat es realitzaran comentaris als servicis.

RELE |

Llistar dispensacions

RELE Il

Anul-lar dispensacio

RELE IlI

Consultar contingéncia

Notificar dispensacions | Tornar de la | Consultar farmacotécnia

/

'Notificar dispensacions

productes
presentacid

Control lectura banda Informacio al pacient

en paper

Dates prescripcié

Informe grafic

Anul-lar bloquejos

de
dispensacions

Informe proximes

Informacié prescripcions

Llibre receptari electronic

Notificar dispensacio

per contingéncia

Notificar incidéncia

Sol-licitar bloquejos

Notificar rectificacio

Proxy cites

Replanificar tractaments
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a) Bloquejar cautelarment la possibilitat de dispensacié d'un producte prescrit, en
funcié d'una serie de causes taxades en el sistema.

b) L'accés a les dades cliniques del pacient segons les necessitats definides en els
protocols dels servicis professionals concertats, en particular ['atencié
farmacéutica domiciliaria

c) Un sistema de missatgeria entre metge i farmaceutic.

d) La possibilitat que el farmacéutic puga accedir a les dades del metge prescriptor
en el cas en que siga necesari un contacte urgent.

e) La gestié d'envasos de tractaments de llarga duracié en periodes vacacionals,
/' sistemes personalitzats de dosificacié (SPD), etc.
f) La gestid de collectius de persones adherits a programes municipals
\\,"C/\ d'assisténcia domiciliaria.
g) Els sistemes de recepta electronica hauran d'incorporar i remetre les dades a les
Administracions sanitaries corresponents, segons alld que s'ha definit en l'art. 9.4
del RD 1718/2010.

2.3 Descripci6 dels servicis de recepta electronica
2.3.1 Servicis de seguretat d'accés a dades dels pacients

aments farmacologics de Gaia que pertanyen a pacients amb el servici de RELE
en ser segmentats a peticio del pacient en el centre de salut. Aixi els tractaments es

poden agrupar en:

o Tractaments oberts

o Tractaments amb reserva d'accés

A cada grup de tractaments se li associa un numero PIN o CSA (codi de seguretat
aleatori) que es renova amb cada impressié de l'informe de tractaments del pacient.
L'accés es realitzara, normalment, amb la banda de la targeta SIP i el codi secret del full
de tractaments vigents.
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Es limitara I'accés als servicis en qué no s'informe la banda de la targeta SIP del pacient,
tant en nombre de dies com en nombre de dispensacions en eixe periode. Este

bloqueig no afectara dispensacions produides en contingéncies i s'anullara

. automaticament als 6 mesos de la dispensacié sense targeta. En tot cas, l'aplicatiu
-\ \permetra dos configuracions o modes de funcionament:
\_\
o Bloqueig per nombre de dispensacions sense targeta, es podra configurar el
nombre de dispensacions maximes permeses sense targeta. Donat un pacient, es
permetran inicialment un maxim de dispensacions sense targeta, a partir d'estes, es
bloquejaran els posteriors accessos en qué no s'indique la banda magnética de la
seua targeta SIP. A més, en les dispensacions sense targeta es notificara una alerta
\ que el programari de farmacia haura de generar en el rebut que se li entrega al
\pacient, el text de l'alerta sera (el programari de farmacia ha de generar el text

retornat en l'alerta de Gaia):

/

PER A LES PROXIMES DISPENSACIONS SERA OBLIGATORIL'US DE LA
TARGETA SIP. ACUDISCA AL SEU CENTRE DE SALUT PER A RENOVAR-LA

o Bloqueig per nombre de dies sense targeta, es podra configurar el nimero x de
dies maxim que es pot dispensar sense la targeta. En este cas, donada una
dispensaci6é sense targeta, al pacient se li podra dispensar sense targeta durant un
periode de dies limitat, inicialment 21 dies, a partir d'eixe dia es bloquejaran accessos
en quée no s'indique la banda magnética de la seua targeta SIP. A més, en les
dispensacions sense targeta es notificara una alerta que el programari de farmacia
haura de generar en el rebut que se li entrega el pacient, el text de |a dita alerta sera
(el programari de farmacia ha de generar el text retornat en l'alerta de Gaia):

PER A LES PROXIMES DISPENSACIONS SERA OBLIGATORI L'US DE LA

TARGETA SIP. ACUDISCA AL SEU CENTRE DE SALUT PER A RENOVAR-LA

La graella d'accessos permesos per servici i tipus de pacient queda establida en la taula
seguent:
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| Paciente con receta electrénica
' Lectura de la banda de fa tanjeta SIP més el PIN publicoopnvado  [e [o [0 |o [0 o (e [0 o 0
Numero de SIP mas el PIN piblico o privado o (o [0 fo [0 |0 |e |0 |0 .
Nimero de SIP °
A Nimero de SIP més PIN anterior .
Paciente con receta electronica (recetas en papel)
_ Leclura de la banda de fa tarjeta SIP o [0 o [0 |e . *
Nimero de SIP .
Paciente sin receta electronica
Lectura de la banda de la tarjeta SIP o (o [0 [0 | D °
Nimero de SIP .
Paciente forneo sin alta minima en SIP
Leclwa de la banda de su comunidad v o o . .
a Mlmero CITE mis nimero CIP o o |o . .
\\)9/\ 0 es necesario indicar datos del paciente * o [0 o [0 |0
[Numero SIP del paciente mas fecha de nacimiento [

2.3.2 Servicis de dispensacié farmaceéutica

Podem destacar els servicis seglents:

o Informacid pacient (Servici de InformacionPaciente): informa sobre la situacié del

TSI del pacient

uperacié6 de les prescripcions (Servici de listarDispensaciones). La

recuperacio de prescripcions pendents de dispensar es realitza per mitja de la targeta

sanitaria. Este servici té tres modalitats:

= La primera permet recuperar les prescripcions pendents d'un determinat
pacient.

» En el cas de no disposar de medicacié dispensable per a un determinat
pacient, la farmacia comunitaria podra executar este servici que proporciona
informacié addicional, sobre dates d'ultima dispensacio, proxima dispensacio i
proxima revisio tant de receptes com de tractament vigents.

= La tercera modalitat permet consultar el TSI i el limit d'un pacient a fi
d'obtindre la informacié per al calcul de l'aportacidé a l'integrar receptes
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manuscrites.

o Registre de la dispensacié (Servici de NotificarDispensacion).
El registre de la dispensacio es produix una vegada al pacient se li han d’entregar els
productes farmacéutics.

o Servici per a dispensar i notificar receptes en paper (servici
notificaDispensacionPapel)
Este servici permet notificar la dispensacié electronica de les receptes que es troben
en suport paper.

o Rectificar dispensacions realitzades (Servici Rectificar)
Este servici permet a les farmacies comunitaries modificar o anul-lar una o diverses

receptes d'una dispensacio ja realitzada. Per a poder realitzar la rectificacié s'ha de

proporcionar al servici el codi de dispensacié (CDG) i els codis de recepta a rectificar.
Este servici és valid per a rectificar dispensacions de receptes electroniques i
feceptes paper integrades de la Comunitat. Les receptes paper d'altres comunitats es

ran rectificar en el moment en qué técnicament el servici estiga disponible. Les
uncionalitats d'este aplicatiu han de ser pactades i comunicades amb suficient
antelacio.

Cancel-lacio d'envasos de tractaments prescrits (Servici
CancelarDispensacidn).

En el moment de la dispensacio el pacient podra indicar al farmacéutic que no
necessitara una certa medicacié, d'esta manera estes receptes passaran a estat
cancel-lat i el calcul de la data de proxima dispensacioé ja no les tindra en compte. Les
eceptes cancel-lades amb este mecanisme tindran com a motiu de cancel-lacié el
text “Cancel-lacié en OF per sol-licitud del pacient”.

Sol-licitud de bloqueig (Servici SolicitarBloqueo).

Per a preveure l'escenari de dispensacié de certes prescripcions, en particular les
formules magistrals i extractes hiposensibilitzants des de les farmacies comunitaries
es podra sol-licitar el bloqueig d'un cert nombre d'envasos, de manera que no
constaran com a dispensades i no podran ser dispensades des d'altres farmacies
comunitaries.

o Servici d'anul-lacié de bloqueig (Servici anularBlogueo)

Este servici permet a les farmacies comunitaries anul-lar un bloqueig ja realitzat. Per
a poder realitzar I'anul-lacié s'ha de proporcionar al servici el codi de bloqueig i la
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informacioé d'identificacié del pacient els tractaments de la qual van ser bloquejats.
o Informaci6 de prescripcions (Servici de fechas; Servici de

Informaciénprescripciones)

Este servici permetra accedir a les receptes del pacient amb un marge maxim de 100
dies d'antiguitat i siga quin siga el seu estat. Esta sol-licitud permet a les farmacies
comunitaries consultar la informacié de les prescripcions pendents, caducades o

dispensades d'un determinat pacient.

Informacié sobre productes de determinada presentacié (Servicis de
devolverProductosPresentacién)

Obtindre els productes d'una determinada presentaci6. Per a poder consultar els
productes dispensables a partir d'un tractament prescrit per presentacié. En la llista
de productes dispensables que torna el servici “llistar dispensacions”, en el cas que el
tractament s'haja prescrit per presentacié es tornara també la informacié dels
productes associats a la dita presentacié. Com hi ha presentacions amb gran nombre

/pe productes associats en este servici unicament es tornaran els productes amb preu

nor o igual al preu menor de la presentacio. S'implementara un nou servici

anomenat “devolverProductosPresentacion” que a partir de les dades del pacient i un
identificador de tractament torne la informaci6 de tots els productes de la presentacio
del tractament.

o Replanificar les receptes d'un tractament (Servici de replanificarTratamientos)
L'objectiu és permetre continuar amb la medicaci6 d'un tractament en el cas que no hi
haja envasos dispensables i la seglient recepta encara no és visible. El nou servici
‘replapificarRecetas’ permetra, si es complixen certes condicions, replanificar les

eptes pendents del tractament, sense requerir un desplagament al centre de salut i

la intervencio d'un facultatiu.

Caduidlﬂ
I l R Fl

Hoy-75 Hoy-15 Hoy+45 Hoy+105

Ventana de dispensacion

El farmacéutic, a peticié del pacient, podria utilitzar este servici per a actualitzar la
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planificacié de receptes del tractament, de manera que la data de la proxima recepta
coincidisca amb ['actual, i es replanifiquen o generen les seglents receptes basant-se
en la posologia pautada pel facultatiu.

Caduid]a \[/
[RY] - R4

Hoy 15 l\ huy g Hoy+60

e - \ Ventana de dispensacién

Per a poder utilitzar este servici sobre un determinat tractament s'han de complir les

condicions seglients:

» Els envasos seran electronics, este comportament no s'aplica a receptes
impreses.

o Eltractament no pot tindre envasos dispensables.

* L'envas immediatament anterior ha de tindre estat ‘Generat’ i la seua data no ha
de ser inferior a 30 dies respecte a la data actual.

Duracio minima del tractament, s'establira un valor minim de duracié total del
tractament. Per exemple, només es poden actualitzar tractaments la duracié dels
quals siga major a 100 dies, excloent aixi els tractaments puntuals o aguts.

Aprofitament minim d'envas, s'establira un percentatge d'aprofitament minim

d'envas, de manera que si la duracié restant del tractament és inferior a eixe
percentatge no es permetra l'actualitzacid. Per exemple, amb un coeficient de 0,5,
si l'envas dura 60 dies, només s'entregaria si queden 30 dies o més de
tractament, que implica que el pacient ha d'aprofitar almenys un 50% de I'envas
Un coeficient del 100% implica que ha de quedar algun envas futur, és a dir, mai
X s'actualitzara el tractament o es generara una recepta si la recepta caducada és
I'Gitima del tractament.

Un coeficient del 0% implica en la practica que no es realitza cap comprovacio,
sempre s'actualitzara el tractament/generara una recepta mentres el tractament
continue vigent, encara que quede tan sols un dia de tractament.

Esta logica no aplicaria a tractaments amb tipus de cadéncia DOS| UNICA, atés
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que en estos casos no aplica el concepte de duracio de I'envas, per la qual cosa
tampoc aplica el concepte de percentatge d'aprofitament de I'envas.
S'establira un limit maxim d'actualitzacions de tractament per any, basat en el

coeficient d'aprofitament d'envas. Davant d'una invocacid, es comprovara que no

) s'ha aconseguit este limit.

o Dispensacié de formules magistrals (servici consultar farmacotecnica)
La caracteristica basica que distingix estes prescripcions és que no sén productes, a
més el nombre de formes per recepta no esta definit, encara que si que hi ha un limit
maxim. En el moment de la prescripci6 es calculara quantes formes sén necessaries

!'l en cada una de les receptes, cada recepta podra tindre un nombre de formes distint.

ﬂ ! El calcul del nombre de formes de cada recepta és responsabilitat del modul de
"\ prescripcid i t& en compte la codificaci6 d'algunes caracteristiques propies de les
formules aixi com les regles genériques de prescripcio i la posologia.

Per un altre costat les férmules magistrals tenen definides unes regles per a la seua
valoracié econdmica, en el backoffice esta codificada tota la informaci6 necessaria
per a calcular el preu de venda public (PVP) d'una recepta en funcié del nombre de
fOt[mes, este import sera calculat per RELE en el moment de la consulta del

farmaceéutic. Els servicis de RELE Il han de ser capagos de permetre la dispensacio
ste tipus de tractaments, i incorporar la informacié necessaria al farmaceéutic per a
poder preparar cada recepta.
El nou servici de consulta de la farmacotécnia. Este servici permetra consultar el
detall de la farmacotécnia d'una férmula magistral, esta informacié esta continguda en
el producte.
o Extractes hiposensibilitzants.

Semblant quant a peculiaritats com les formules magistrals.
étificacié del DNI
En els processos de dispensacio de psicotrops i estupefaents. Es obligatori indicar el
DNI (o un altre document acreditatiu valid) en el cas de dispensar un medicament
qualificat com a psicotrop o estupefaent en el repositori de medicaments.
o Canviar Data Base
Es realitza en MPRE i déna la possibilitat de canviar la data inicial per al calcul de les
finestres de visibilitat. Es facilitara a la farmacia per mitja dels subsistemes de RELE
la possibilitat de modificacié, a petici6 del pacient durant un nombre limitat de

vegades a l'any.
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o Full de tractaments vigents

Incorpora tota la informacié rellevant per a la dispensacié electronica i destaca el codi
8 de seguretat aleatori (CSA), la graella de visites per a les dispensacions, els
\ tractaments vigents del pacient i alguna informacié addicional.

VSRR mamamenTos viaen Bl
desaLor: TR RSIVIGENTES
Paciente con SIP:21921 Edad:7a

Agrupacion de recstas on Oficina de Farmacia a 0 dias,
Fecha impresidn; 181042008

{Anota an ta cuadneuly ol prasimo dia de mispanuaciin de msidicariontog

Ene/09 Feb/09 Mar/09 Abr/08 May/08 Jun/08 Jul/08 Ago/08 Sep/08 Oct/08 Nov/08 Dic/08
20
LY
CoaColeguoe Céamo producte Produclo farmaceitco Posolopia Desde Haola
JEDICHIA DE FAMAIA 854881 VARDASA 40 COMPRYIOOS € COMPRPAOD cada 4 horas durante 7 dias  17/0472008 230472008
46111020/
MEDICHIA DE FAMRLIA 3846 AHOXCALHIA 500 146 1 24 CAPSULAS § CAPSULA cada § noras durante 7 dap  17/04/2008 23/04/2008
4801102015
Conseyos médcos
; ADVERTA A SU MEDICO SIES ALERGICO 4 LA PENICLAIG
Segunda farmula magmiral (L BTV iy e v LR = LR
1"
fgsra OF far, e Segundo producto moustral 1 Envase cada 0 3 duis durante 2 dw/s 17/0472008 13/0472008
481102075
Tramlentos con visado
EDORIA L PhIN g ABSORAB #IC ORAIA SUP-NOC ANAT /80 PATIAL 1 Envase cats 80 duss durante 1 auss 13/0472008  1804/2008
4811102078 ANATOMKCO
Nomero de Visado: 23342 F.Renovacién: 15/03/2008

Observacones

Emitido por: CARRENO HOGUERA, ELENA A,
Centro: CAP DE ALCALA DE CHIVERT
PARA FACILITAR EL PROCESO DE DISPENSACION DE MEGICAMENTOS, POR FAVOR 1HO OLVIDE ESTE INFORME CUANDO TENGA QUE IR A LA OFICIHA DE FARMACIA.

Por favor, no acumule medicamentos en el hogar. Indique & sumédico o farmacédutico los envases de medicamentos que no necesita,
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o Document de justificants de dispensacio electronica (DJDE): formulari en que
s'enganxen els cupons precinte justificatius de les dispensacions realitzades i

informacié addicional per a facilitar la localitzacié i revisié de la facturacié.

g ENERALITAT VALENCIANA FECHA 01072008 g 12345676890 Gan 1234367690
AR REGIMEN ACTI/O  BENEFICIARIO: LUIS GOMEZ LOPE2
Firn:a de: paciente CARMALIL 125
PV A ' ]
3 DESALRF ANG SO MLES T CcCOmM 123
ProdUCIos PHESCIHON 1G0SETPCION (Mpota ¥ APOItACON dol puciante) CONTINGENCIA monivo: oTROS (Error en el terinal)
LON J'-‘HFHLI“.".H.\N D © mrrhdme s Ja gy, Tota
=T ke = A FT 11 3 TATE aar - (=N TOET|
er 4] A e ——
r “E . 5 = TR 3 F35 X7
SUSTITLYC BOH L1 O O SECUBIER
T'\".I"'l!l l\f ‘ﬂla! ‘ !u JEI}
NANCIAGION.
ZET00)  OOnTT TR HESOE P R 7 b ML TRF|
ELADAS | 5
SR 35T I GOTAS |
L S L I L —
o EL CODIGOIBARRA DEL PRODUCTO SIEMPRE SERA CAPTURADO CON LECTOR OFTICO

2.3.3 Servicis de contingéncies

L'objectiu és determinar els processos que donen suport a les contingéncies produides
en l'ambit de la recepta electronica i que poden ser resoltes sense necessitat de disposar
d'un Call-center.

Els servicis de contingéncia donaran suport als tipus segtients:
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Incidéncia sense recepta (Servici de Notificarlncidencia)

Permetra als Centres d'Atencié a [I'Usuari col-legials (CAU) registrar en RELE
incidéncies que afecten el funcionament de la recepta electronica (exemple: un
determinat producte no esta codificat i no és possible dispensar-lo). Estes incidéncies
podran seran revisades per la direcci6 territorial (Inspeccié Farmacéutica o Negociats
de Farmacia) o I'oficina de Gaia per a atendre a la seua resolucio.

Rectificacié de receptes (Servici de NotificarRectificacién)

Permetra a les farmacies comunitaries efectuar modificacions en dispensacions de
receptes ja realitzades i que hauran de firmar electronicament una vegada

realitzades.
Dispensacié de recepta en diferit (Servici de

NotificarDispensaciénPorcontingencia)

Permetra la notificacié en diferit de les dispensacions produides en una farmacia
comunitaria durant la caiguda del sistema informatic parcial o total.

Consultar contingéncies (Servici ConsultarContingencia) Amb este servici es

permetra consultar la situacié de cada una de les contingéncies declarades en el
/ sistema. S'obtenen totes les dades de la contingéncia, incloses cada una de les

receptes associades, si n'hi ha.

El procés de contingéncia (dispensacié en diferit) realitza un procés de conciliacié
(procura que receptes generades s'han de cancellar per estar dispensades i de validacié
de la informacié). Per a la conciliacid s'executen sequencialment els segilents
subprocessos:

a) Conciliacié amb receptes dispensables, s'intentara conciliar el producte dispensat

mb alguna de les receptes dispensables segons el rang de dates entre -10 i + x (x
és igual a 5, 15, 28 o 31 segons I'agrupacié de receptes configurada del pacient) dies
a partir de la data de dispensacio.
b) Conciliacié amb receptes anticipades, s'intentara conciliar el producte dispensat

amb alguna de les receptes la data de les qual siga major a l'actual i es trobe
generada.
c) Conciliacié amb receptes caducades menys de 30 dies, s'intentara conciliar el

producte dispensat amb alguna de les receptes dispensables segons el rang de
dates entre -30 i -10 dies a partir de la data de dispensacié.
d) Conciliacié amb receptes futures, si el tractament no esta finalitzat s'executara el
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( \ procés d'anticipacié de receptes que generara noves receptes i es conciliara amb la
\{ primera d'estes.

\ \ 2.3.4 Servicis d'alertes i qualificacions
,j Area on agrupem servicis per a les alertes i qualificacions de les receptes:

o Les qualificacions de les receptes es produixen en el procés de contingéncia i en la
validaci6 mensual de la factura i poden donar-se situacions en qué les receptes
s'associen amb una o diverses qualificacions una vegada rectificades pel servici,
estos casos sén:

» La recepta esta caducada més de 30 dies
= Es va detectar una alerta de medicament associada a la recepta

* Es va detectar una alerta de talonari associada a la recepta
= L'import del producte no coincidix amb I'establit en Gaia

» Es va realitzar una substitucié no valida

= Es vadispensar més d'un envas del tractament

* Elrégim o l'aportacié no coincidix amb la recepta conciliada

= La recepta no es va conciliar amb els tractaments del pacient

* Lainformacié d'identificacié (PIN o DNI) del pacient no és correcta
= La recepta notificada no existix en el sistema

* recepta notificada no pertany al pacient

» recepta no té estat correcte

o Alerta de visats rebutjats. Alerta per a avisar de tractaments amb visats rebutjats
recentment. S'informara una alerta per cada tractament detectat, amb la data de

ig i el producte o presentacié associat al visat. Es mostraran alertes Unicament
per a tractaments rebutjats fa menys de 10 dies.

o Data de renovacié de l'informe d'especialista (tractaments amb visat). Actualment
en els tractaments amb visat encara que es definisquen per a un periode llarg,
l'inspector pot requerir la renovacié periddica de l'informe de I'especialista. En este
cas, l'inspector a l'aprovar el visat per al tractament indica una data de renovacié de
I'informe; si una vegada venguda esta data no rep el dit informe actualitzat pot decidir
cancel-lar el visat. En cas de rebre l'informe, modificara la data de renovaci¢ fins al
periode seglent.

o Data de renovacié de tractaments cronics. La data de renovacio de tractaments

cronics es torna quan el pacient té pautats tractaments cronics que han finalitzat, que
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possiblement estiguen pendents de prolongar en el centre de salut. Esta data es
retorna Unicament quan el tractament té estat finalitzat i la data de renovacié no esta

\ caducada més de 10 dies

\ o Pacient amb tractaments corregits. Amb I'objectiu d'informar el pacient s'afig una

‘\\\\ nova alerta en el servici listarDispensaciones tant de RELE || com RELE IIl. Esta

“‘.'f‘;‘jﬁ alerta detectara si el pacient té algun tractament corregit

o Rebut de dispensaciéo de dispensacié: en el rebut posterior a la dispensacio
s'inclouen totes les alertes que s'han comentat anteriorment dirigides al pacient.
Alerta incidéncies talonaris. El servici notificaDispensacionPapel i
notificaDispensaciénPorContigenciaPapel podra consultar I'estat del talonari associat
a la recepta i el registre d'incidéncies de manera que es podria anul-lar la
dispensacio6. Els codis de situacié dels talonaris per als quals es podria impedir la
seua dispensacio sén aquells que actualment generen una alerta:

Codi Descripcié
05 ROBAT

06 DESTRUIT
07 EXTRAVIAT
08 CONSUMIT

o Alertes del repositori de medicaments. Les alertes que es notificaran al
farmacéutic seran aquelles que es notifiquen en els tractaments, descartant les
e es comuniquen a nivell de nomenclator, presentacié farmacéutica o en el
principi.
ubstitucions. El control de les substitucions s'executarda en el procés de
dispensacio, i es podra rebutjar la dispensacié si la substitucié es classifica com a no
dispensable.
Si la recepta a dispensar es va prescriure per producte i es dispensa un producte
distint, s'ha d'indicar obligatériament un motiu de substitucié. Si el producte dispensat
té una presentacié diferent de la prescrita, s'ha d'indicar obligatériament un motiu de
substitucio.
En RELE Il es va implantar un control especial per a les qualificacions 10 i 11
(medicaments no substituibles i substitucié de I'especial control médic). En RELE I
es va ampliar el control de substitucions perqué gestione les substitucions de diferent
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presentacié, és a dir, els codis 12, 13, 14, 15 i 16 previstos en el proces de
qualificacio 84.

2.3.5 Servicis avancats

Notificacié del Llibre receptari (Servici de Llibre_receptari) Servici de Subsistemes
de RELE per a I'enviament, transmissio i recepcié de la versié electronica del “Llibre

Receptari” per part de les farmacies comunitaries.

o Permetre realitzar cites des de la farmacia comunitaria (Servici ProxyCitas).
Servici perqué des de la farmacia es puguen sol-licitar i gestionar cites als pacients
amb algunes limitacions:

» Accés a l'agenda del facultatiu associat a la quota del pacient i aquelles
agendes que per protocols corporatius siga necessari.

\ = Limit en cites futures, només és possible fer cites per als proxims 10 dies.

\:\/\)/\ " = Requisits de seguretat, introduccié de la data de naixement.

= Es tracta de crear en els subsistemes de RELE una passarel-la o proxy que
permeta invocar estos servicis des de les farmacies comunitaries.

o Avisos de subministrament insuficient L'objectiu és detectar possibles casos de
subministrament insuficient d'un determinat producte, i permetre actuar de forma
rapida per a marcar el producte en el repositori de medicaments i impedir-ne la
prescripcié fins que es restaure el subministrament. S'habilitaran dos mecanismes
d'avis:

* Job nocturn que localitzara les dispensacions realitzades amb substitucio,
amb localitzacié dels productes que tinguen un marge de substitucié molt

elevat eixe dia i generacié de l'avis corresponent.
= Nou servici web que permetra als SICOF notificar el subministrament

insuficient d'un determinat producte. S'implementara un nou servici anomenat

‘notificarSuministrolnsuficiente’ que permetra a cada SICOF informar sobre el
subministrament insuficient d'un determinat producte. La invocacié d'este
servici generara un avis de possible subministrament insuficient.
Estos avisos seran visibles des de l'oficina d'Abulcassis per mitja de Gaia BackOffice,
i permetra des d'esta aplicacio gestionar-los de forma eficient.
o Impressié de l'informe de tractaments grafic (Servici d'InformeGrafico) Este

informe esta implementat en el modul de prescripcié i obté la planificacié d'envasos
que es podran dispensar fins a final del tractament. Es pot llangar l'informe des de la
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farmacia comunitaria i permet limitar entre dates de consulta o fins a final de

tractament.

Vaeerm W0 EDAT AUPATNALL L CES Faal S Sl a0i TG Apndmra D
Pechaamingrasston VIR0 01 20 &) Hanps e tecPon $AVG 08 (o VT RP0I12

FUAC ) AT R0 MLARDLE MURIES ADATM T § N O IBTOTBA TR & 00 AT AT (3 F AW UEN 0 [0 | M ASE % 100 MY 20 A VA D0 0 pt CF RITA

o e o mtr e i o 5
reomrizn. deseyums avsntrn reete rrmc e (s wonme Hied
v v e ~ " e Ty a ) w [
- .
- @ & e «
1 1 1 ]
B AL IO ALIGD 0 W 1 2 AN LIS LRSS ada £ b s D ke ¥ i o

C1 A OV AMENTD L4 BERA ACARNESTRARSS, 000700 20 (AS CO8ATAS [ C0m L] T
iy ARSI B R S b AN [ERreep— Loy € g 1

o Imprimir l'informe de proximes dispensacions des de RELE (Servici de
ProximasDispensaciones). Este informe esta implementat en el moddul de

prescripcié i obté la planificacié d'envasos que s’hi podran dispensar fins a final del
tractament. Este informe s'adaptara imprimint en la part superior la taula mensual de
visites que actualment incorpora el full de tractaments del pacient també en la seua

part superior, a fi que el farmacéutic puga facilitar-li-la al pacient al realitzar
actuacions que impliquen canvi en les dates d'arreplega, com la replanificacié de

\ receptes i el canvi de data base del pacient.
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POR FAVOR. NO ACUMULE MEDICAMENTOS EN EL HOGAR INDIGUE A 8U MEDICO O FARMACEUTICO LOS
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\ Centro: CENTRO DE BALUD DE PRUEBAS MANUALES 2
LAS RECETAS CADUCARN A LOS 10 DIAS DESPUES DE LA FECHA INDICADA
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3. SERVICIS D'ORDENACIO, CONTROL | SEGURETAT DE MEDICAMENTS D'US
HUMA

3.1 Situacié

La Conselleria de Sanitat t& una voluntat ferma d'aplicar les tecnologies de comunicacio,
d'una banda en compliment del mandat de la Llei 11/2007, de 22 de juny, d'Accés

Electronic dels Ciutadans als Servicis Publics i per una altra de la conviccié de la
incorporacié dels sistemes informatitzats d'assisténcia als professionals dels distints
sectors del medicament, producte sanitari i cosmétics de la Comunitat.

L'Orde 6/2011, de 20 d'abril, de la Conselleria de Sanitat, sobre autoritzacié a
farmacéutics responsables de farmacies comunitaries obertes al public a portar el llibre
registre oficial (llibre receptari), per mitjans electronics i la Resolucié de 9 de febrer de
2009, del director general de Relacions amb less Corts i Secretariat del Consell, de la
Conselleria de Presidéncia, per la qual es disposa la publicaci6 del conveni de

col-laboracié entre I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i la
Conselleria de Sanitat de la Generalitat per a la implantacié del programa pilot de recepta

electpbnica d'estupefaents en I'ambit de I'assisténcia sanitaria publica de la Comunitat
Valenciana han constituit el marc normatiu d'aplicacié, en I'entorn electronic, de la
\\JMe cripcié i dispensacié d'estupefaents i psicotrops.

La conjuntura juridica anterior ha permés a la Comunitat estar alineada, des del primer
moment de la seua publicacié, amb els reials decrets 1718/2010, i 1675/2012, de 14 de
desembre, pel qual es regulen les receptes oficials i els requisits especials de prescripcio
i dispensacié d'estupefaents per a is huma i veterinari.

Els
el DNI o equivalent si es tracta d'estrangers, de la persona que retira I'estupefaent o

rogrames informatics de gestié de les farmacies comunitaries permeten la captura

psicotrop, aixi com la firma electronica d'estos registres, i s’adequa a l'article 15.51 15.8
del RD 1718/2010. La captura del DNI de la persona que retira la medicacié és una
condicié indispensable perqué es puga realitzar la transicid electronica en psicotrops,
llista Il, 11 i IV de I'annex | i en estupefaents. Si no s'informa el camp DNI de la persona
que retira el psicotrop o estupefaent, no es pot realitzar la dispensacio electronica per
Gaia.
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Amb eixos objectius, des de 2010, es desenrotlla la construccié i implantacié dels moduls
del sistema d'informacié d'ordenacié i control de medicaments i productes sanitaris

(SICOMEPS) de la Conselleria de Sanitat. A continuacié es descriuen els distints gestors
\\:ue componen el sistema de SICOMEPS i que tenen relacié directa amb les farmacies

.\ ‘comunitaries i col-legis farmacéutics.

3.2 Llibre receptari electronic
SICOMEPS permet mecanitzar les obligacions de consignacié de dades obligatories
ordenats per
o EI RD 1718/2010, en larticle 15, establix com una de les obligacions del
farmacéutic responsable d'una farmacia comunitaria la consignacidé de
determinades dades en el llibre receptari, entre elles, férmules magistrals,
medicaments que incloguen substancies psicotropiques, medicaments que
incloguen estupefaents i altres dispensacions d'especial control.
o EIl Reial Decret 2829/1977, de 6 d'octubre, pel qual es regula la fabricacio,
distribucio, prescripcid i dispensacié de substancies i preparats psicotropics (RD

2829/1977), que ordena que s'han d'anotar en el llibre receptari els medicaments
ue continguen substancies psicotropiques de les llistes Il, Il i IV de I'annex del

referenciat reial decret.

El Reial Decret 1675/2012, s'han d'anotar els medicaments que continguen
substancies estupefaents incloses en la llista i Il de la Convencioé Unica de 1961
d'estupefaents

En I'Orde 6/2011, de 20 d'abril, de la Conselleria de Sanitat, s'autoritza farmacéutics
responsables de farmacies comunitaries obertes al public a portar el llibre registre oficial
(libre receptari) per mitjans electronics.

| sistema de recepta electronica de la Comunitat permet gestionar pel llibre receptari
electronic tant les prescripcions propiament electroniques, ptibligues o privades, al mateix
temps que permet registrar les prescripcions en suport de paper, tant informatitzades
com manuscrites publiques i privades. La firma electrénica garantix la seguretat,
confidencialitat i integritat dels registres que conformen el llbre de registre oficial

electronic.
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El farmacéutic firmara electronicament un document que contindra la informacié dels
seients del llibre receptari, les dades a incloure en el document seran:
¢ |dentificacio de la farmacia / farmacéutic.
e Llista de:
o Data de dispensacio6.

o Numero de registre de la recepta, format pel numero consecutiu que li
corresponga. La numeracié s'iniciara amb el primer assentament de cada
any.

o Numero de recepta oficial

o NuUm. de col'legiat i nom i cognoms del metge prescriptor.

o DNIinomicognoms del pacient

o DNI o passaport de la persona que retira la medicacio

o Origen de la recepta: SNS, MUFACE...

o Tipus identificador afiliacio: SIP, DNI, NIE, una altra entitat asseguradora
(MUFACE....).

o ldentificador afiliacié

o Codi nacional o nimero identificatiu del producte

o La prescripci6 facultativa transcrita de manera integra

- Per a formules magistrals: s'haura de transcriure literalment tota la
prescripcio facultativa tal com es troba constatada en la recepta,

aixi com el nimero de registre d'elaboraci6.

- Per a les presentacions de medicaments d'lUs huma: es
consignaran les dades que permeten una identificacié inequivoca.

- Per als preparats oficinals: es consignara la denominacié que

\ apareix en el formulari de referéncia, i s’anota el nom o les dades

minimes per a la identificacio.

o Num. d'envasos

o Preu total, en el cas de tractar-se d'una formula magistral

o Observacions

o Diligéncies, en cas de tractar-se d'una modificacio

La periodicitat maxima de notificacio i correccié de cada dispensaci¢ sera fins al dia 10
del mes seglent al de la dispensacio
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El programari de la farmacia compondra el document XML amb la informacié a enviar.
Per mitja de la targeta criptografica, el farmacéutic firmara digitalment el document, i es

Rﬂ generara un objecte PKCS7 que contindra el document firmat, |a firma digital i el certificat

utilitzat. S'invocara un webservice que rebra 2 parametres: versié del servici invocat i

\

| \objecte PKCS?7 codificat en Base64. El servici verificara la firma i extraura el document
-\ XML per a validar-lo. Inserira I'objecte PKCS7 en un camp BLOB i després de processar
\ "'Iel contingut del document XML inserira les dades i la informacié continguda. La resposta
del servici serda OK quan es realitzen tots estos passos sense incidéncies o un codi +

descripcié de l'error.

3.3 Vals d'estupefaents

L'article 2 del Reial Decret 1675/2012, permet mecanitzacié de tot el procés d'utilitzacio
de vals d'estupefaents. A continuaci6 es descriu I'esquema de comunicacié electronica
dels vals d'estupefaents que serd el circuit que se seguird quan s'establisca
I'obligatorietat de la utilitzacié dels vals electronics, homologats per la conselleria
competent en sanitat, d'estupefaents utilitzats per les oficines de farmacia, per a la

sol-licitud i devolucié d'estupefaents als magatzems de distribucié ubicats a la Comunitat
Valenciana. Tots els servicis de consulta i confirmacié de vals electronics des de I'oficina
de farmacia a SICOMEPS es realitzaran a través del SICOF.

Tl de e

Alers o
% siupefac -
f Aplicacién aorigen
\ pedido !
'

(farmacin o almacén)

. . tsinzes
P SICOMEPS

Envia dal padida s valos estipolar winles

Aplicaclén destino
pedido
{eimacén o laboratorio)

CorfinrnaLion aot pocido + Confinnacion da los valos

\
Pas 1: en el moment en qué l'aplicacié de la farmacia o magatzem enviara una comanda,
comprova si inclou medicaments estupefaents. En cas afirmatiu, sol-licitara a SICOMEPS
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la numeracié dels vals que necessita, un val per cada medicament estupefaent,
especificant el nombre d'envasos i el magatzem a qué anira destinat la comanda.

Pas 2: s'envia la comanda juntament amb els vals dels medicaments estupefaents al
magatzem de destinacié, respectant el nombre d'envasos. Per a cada estupefaent, la
farmacia haura d'indicar la quantitat sol-licitada. EI magatzem podra ACCEPTAR o no la

comanda. L'acceptacié de la comanda per part del magatzem, no implica que s'hagen de
servir totes les unitats sol-licitades, este podra servir a la farmacia només aquelles unitats
de qué disposa.

Pas 3: el magatzem (destinacié de la comanda) envia la confirmacié de la comanda a la
farmacia (origen de la comanday) i la confirmacio dels vals a SICOMEPS.

Pas 4: la farmacia (origen de la comanda), quan revisa els medicaments que ha rebut,
comprovara que les unitats de medicaments estupefaents sén correctes. Finalment,
enviara una confirmaci6 a SICOMEPS, indicant si ACCEPTA o NO ACCEPTA la
comanda d'estupefaents. En cas d'ACCEPTAR, indicara les unitats que ha rebut.

El sistema definit anteriorment correspon al funcionament normal de les aplicacions
inforﬁ.wétiques de la farmacia, el magatzem i la integraci6 amb SICOMEPS. En casos

M epcio dls, la farmacia realitzara la comanda a través d'altres vies (per teléfon, per
\\J exemple). En eixos casos, el magatzem podra servir el producte a la farmacia pero,

steriorment, quan la seua aplicacié estiga en funcionament, haura de realitzar ia peticié
del val “amb incidéncia”. Este tipus de peticié incloura un apartat d'informacié en que la
farmacia haura d'explicar per qué no va realitzar la comanda a través del seu programari.
A meés, el programari de la farmacia haura d'incloure també la possibilitat de realitzar vals
de devolucié. Estos vals seguiran el flux seguent: el programari de la farmacia sol-licitara
a SICO;F’S la numeracié del val, el magatzem rebra el val i, quan tinga el medicament,
ho copfirmara.

3.4 Part d'estupefaents

Els estupefaents sén un conjunt de medicaments que contenen substancies incloses en
la Llista | de la Convencié Unica d'Estupefaents de 1961 i ulteriors modificacions, i
necessiten per a la dispensacié la recepta oficial d'estupefaents establida en el Reial
Decret 1675/2012.

El Departament de la Subdireccié General d'Inspeccié i Control de Medicaments de
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I'AEMPS disposa de l'aplicacié informatica LABOFAR, que permet l'intercanvi electronic
d'informacié amb les comunitats autonomes, amb les degudes garanties de seguretat i
<O\ compliment de les normes relatives a la proteccié de dades. Per a este sistema, la
informacié que s'intercanvia sén parts de moviments d'estoc de medicaments

estupefaents de les farmacies comunitaries, els servicis farmaceéutics hospitalaris i els

\ \c{'nagatzems‘

Segons normativa del Reial Decret 1675/2012 i consultat el departament competent de
'AEMPS, el moviment anual d'estupefaents corresponent a medicaments i principis
actius, ha de diferenciar el nombre d'envasos del medicament i les quantitats de
substancies actives dispensats per a Us huma i el nombre d'envasos del medicament i les

quantitats de substancies actives dispensats per a Us veterinari.

A continuacié es descriuen els processos:

Durant el mes de gener de cada any les farmacies comunitaries i els servicis
farmacéutics hospitalaris han de comunicar els moviments d'estoc de medicaments
estupefaents que han tingut al llarg de I'any anterior (que estiguen d'alta i aquells donats
de baixa durant I'any anterior a I'actual). A¢o es du a terme per mitja de I'enviament d'un
comunicat amb els dits moviments en qué es comunica, per a cada medicament o principi
actiu, les dades seguents:

o les unitats que hi havia al comengar |'any,
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o les que ha adquirit durant eixe any,
o les que ha expedit durant eixe any
o les que ha tornat durant eixe any

o iles que hi havia al finalitzar I'any;

S'han de comunicar tant els moviments de medicaments d'Us huma com d'Us veterinari.

La Conselleria oferix la possibilitat de I'enviament d'estos moviments a través de Servici
Web. Este servici rebra les dades que subministren les farmacies comunitaries a través
dels seus programes de gestid, els sistemes d'informacié col:legials intercanvien la
informacio i s'encarreguen d'identificar els usuaris, rebre i remetre la informaci6 a la
conselleria. Hi ha la possibilitat de completar el comunicat d'estupefaents de manera
manual des del portal d'aplicacions de la conselleria. Ambdés procediments han d'anar

firmats electronicament pel farmacéutic per mitja de firma electronica reconeguda.

eclamar informe de medicaments estupefaents

{ en el termini de temps requerit una farmacia comunitaria, un servici farmaceutic
hospitalari 0 un magatzem no han enviat el comunicat, el sistema enviara
automaticament una reclamacié de l'informe.

A més, sera possible que tant direccié territorial com DGFPS puguen obtindre un llistat (la
primera a nivell provincial i la segona a nivell de la comunitat), amb les farmacies
comunitaries, els servicis farmacéutics hospitalaris i els magatzems que no I'han enviat

amb |'objecte de poder comunicar amb ells.

égracié electronica de desabastiments o subministrament insuficient

3.5
a Llei 1/2008 de la Generalitat, de Garanties de Subministrament de Medicaments, té
com a objectiu regular I'efectiu subministrament de medicaments d'ls huma que
requerixen recepta médica, per mitja de la intervencié necessaria en la distribucio i
dispensacié dels medicaments dins del territori de la Comunitat Valenciana, i afecta tant
les entitats autoritzades per a la distribuci6 de medicaments com les farmacies

comunitaries legalment autoritzades.

L'objectiu és detectar i comunicar possibles casos de subministrament insuficient d'un
determinat producte, i permet actuar de forma rapida per a marcar el producte en el
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repositori de medicaments de Gaia i comunicar esta situaci® en el moment de la

prescripci6 meédica fins que es restaure el subministrament. S'habilitaran dos

\ mecanismes d'avis:

\\\ \“\_\ e Job nocturn que localitzara les dispensacions realitzades amb substitucié,
. \ \ amb localitzacié dels productes que tinguen un marge de substitucié molt
elevat eixe dia i generacié de I'avis corresponent.

e Nou servici Web que permetra als SICOF notificar el subministrament
insuficient d'un determinat producte. S'implementara un nou servici anomenat
‘notificarSuministrolnsuficiente’ que permetra a cada SICOF informar sobre el
subministrament insuficient d'un determinat producte. La invocacié d'este
servici generara un avis de possible subministrament insuficient.

En el cas de les declaracions de desabastiments o subministrament insuficient de
medicaments es codificara el motiu per a poder integrar de forma automatica esta
“infopmacio en el sistema d'alerta farmacéutica. Una vegada detectada la falta de
ministrament el metge no podra prescriure el medicament desabastit, i optara per
rescriure una altra marca, DOE/DCI o valorar tractaments alternatius en el cas que el
medicament no tinga substitut.

3.6 Integracio electronica de les alertes farmacéutiques

En l'ambit de la Comunitat Valenciana es disposa d'un Nivell Avancat d'integracié per a
gestionar electronicament la comunicacié d'alertes de qualitat i de seguretat de
medicaments d'Us huma i productes sanitaris.

Eryeste ambit es potenciara i continuara desenrotllant el gestor d'alertes de SICOMEPS

mb les millores i evolutius que atenguen les necessitats derivades tant de I'Agéncia
Europea del Medicament, I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
com de la conselleria competent en sanitat.

4.- TRACTAMENT DE LES DADES DE CARACTER PERSONAL.

L'arreplega i tractament de dades de caracter personal que es realitzen en I'execucié de
la prestacié del servici farmacéutic per part de tots els sistemes d'informacié dels col-legis
oficials de farmacéutics i de les farmacies comunitaries, haura d'adequar-se a la
normativa en matéria de seguretat i proteccié6 de dades personals, i ha de complir els
requisits previstos en el RD 1720/2007,). En concret, en el cas que s'accedisca a dades
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relatives a la salut dels ciutadans, especialment protegides de conformitat amb els
articles 7 i 8 de la LOPD, el nivell de seguretat exigit sera alt, i, per tant, tindran
implantades totes les mesures de seguretat exigibles per al dit nivell.

4. 1.- PROCES DE DISPENSACIO ELECTRONICA

La dispensacié de productes farmacéutics compresos en la prestacio farmacéutica del

sistema nacional de salut s'efectuara, per procediment electronic excepte causa major en
la qual s'habilitara un procediment alternatiu, inclosa la recepta médica en suport fisic
paper que sera integrada per la farmacia comunitaria en el sistema de recepta
electronica, a fi de maximitzar I'eficacia dels mecanismes de control, aixi com ajustar les
aportacions mensuals realitzades pels ciutadans en matéria de prestacio farmaceutica,
tant en I'ambit de la seguretat clinica, en la utilitzacié de productes farmaceéutics, aixi com

per a evitar situacions il-licites.

La conselleria competent en sanitat facilitara als col-legis de farmacéutics I'acces als seus
sistemes per a permetre que des de la farmacia, per mitja de l'us de programes
hformatics homologats, es realitze la identificacié segura i eficag dels pacients, aixi com

accedir als diferents servicis oferits.

Abans de l'inici de 'activitat de dispensacio, la farmacia comunitaria ha de sol-licitar la
seua obertura en el sistema de recepta electronica per mitja del procediment normalitzat
establit per les autoritats sanitaries competents, que determinaran les seues condicions
especifiques, i sera necessari el certificat electronic del titular de la farmacia comunitaria,
0.4l és el cas, de la farmacéutica o del farmacéutic regent, adjunt o substitut, expedit per
I'entitat competent. Per a aixd, l'aplicacié resident en la farmacia comunitaria es
connectara a SICOF, el qual validara que la farmacia comunitaria esta legalment

establida

Per al funcionament correcte del sistema de recepta electronica, és necessari que cada
un dels subsistemes involucrats exercisca correctament les responsabilitats que té
delegades, i han d'integrar-se adequadament i treballar de forma conjunta per a facilitar el
seglent procés general de dispensacio electronica:
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El pacient acudix a la farmacia comunitaria de la seua eleccio, s’acredita per mitja de la
\ seua targeta sanitaria, en el cas de receptes electroniques la farmacéutica comunitaria o

A\
\ el farmacéutic comunitari sol-licitara al pacient a més I'tltim full de tractaments actius per

\‘ b Y

\\\a la lectura del seu codi secret del tractament (CSA).
~ ]

La farmacia comunitaria s'autentifica davant del SICOF, per mitja de certificat electronic
de la farmacia i li transmet el codi de la targetes sanitaria del pacient i el codi de barres
de I'tltim full de tractaments del pacient, per a obtindre les prescripcions autoritzades, i
torna en el moment la targeta i el full de tractaments al seu titular, sense que puguen ser
retinguts en l'oficina de farmacia, ni fisicament ni electrdnicament.

El SICOF rep la petici6 de la farmacia sobre les prescripcions autoritzades i I'envia a la
conselleria competent en sanitat, i remet les dades de SIP i CSA en el cas de recepta

electronica.

Codi de classificacio de targeta sanitaria.

Régim del pacient.

Data de la proxima dispensacio.

Data inferior en qué el pacient pot retirar la medicacio.
Data maxima en queé el pacient pot retirar la medicacio.
e Producte a dispensar

¢ Nombre maxim d'envasos a dispensar.

Posologia.

Preu de la comercialitzacio.

Preu calculat.

Aportacié del producte.

Acumulacié mensual d'aportacions.

Dades del facultatiu metge.
El SICOF rep les dades de les prescripcions pendents i els transmet a la farmacia

comunitaria.
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La farmacia comunitaria rep les dades de les prescripcions pendents de dispensar i
procedix a la dispensacié per mitja de I'entrega del medicament al pacient i comunica les

dades de la dita dispensacié a la conselleria competent en sanitat, a través del SICOF.

A través del SICOF s'enviaran les dades d'acord amb ['article 9.4 del Reial Decret
1718/2010, de 17 de desembre, sobre receptes mediques i ordes de dispensacio a la

conselleria competent en sanitat.

4.2 FACTURACIO PER PROCEDIMENTS ELECTRONICS

La informacio sobre facturaciéo que remet la farmacia comunitaria ha d'anar firmada de
manera prévia electronicament a fi de permetre comprovar la seua autenticitat i integritat.
Els col-legis oficials de farmaceéutics sén responsables del tractament respecte de les
dades de facturacié que reben de les farmacies comunitaries. Este fitxer tindra en tot cas
la condicié de fitxer de titularitat pablica.

Els/ col-legis oficials de farmacéutics sén responsables de ['autenticitat, veracitat i

facturacio s'ajusten a les dispensacions realitzades.

En compliment de la legislacié vigent (art. 11 RD 1718/2010) una vegada finalitzades
totes les tasques relacionades amb la facturacié, els COF procediran a I'esborrament o
eliminacié de les dades de facturacié. Per a aix0 la conselleria competent en sanitat
comunicara als COF el fi d'este procés.

.3./LLIBRE RECEPTARI ELECTRONIC
Tots els aspectes relacionats amb la seguretat i proteccié de dades del llibre receptari
electronic queden reflectides en el punt 4.2 del present document.

44 PROGRAMES ESPECIFICS D'ATENCIO FARMACEUTICA, SEGUIMENT
FARMACOTERAPEUTIC | FARMACOVIGILANCIA.

Les dades i documents demanats per la farmacéutica i el farmacéutic s'arxivaran
adoptant les mesures técniques i organitzatives necessaries per a garantir el dret a la
intimitat dels pacients, d'acord amb la LOPD i el RD 1720/2007, Només s'arreplegaran
aquelles dades efectivament necessaries per a este fi, d'acord amb el principi de qualitat
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de l'article 4.1 de la LOPD, amb els protocols d'actuacié i amb els criteris generals que
"--\ . establisca respecte d'aixd la conselleria competent en sanitat. Les dades seran

cancel-lades quan deixen de ser necessaries per a la finalitat amb qué es van demanar.

77

\ La farmaceutica i el farmaceéutic titular del fitxer assumira la responsabilitat de la seua

N z\custbdia, arxivara les dades siga quin siga el seu suport paper o informatic, de manera

\ que es garantisca la seua seguretat i correcta conservacio, i evitara la utilitzacio o I'accés
a les dades per persones no autoritzades. En compliment del deure de secret
professional no podra comunicar-les a tercers.
El titular del fitxer s'encarregara en cada cas de la notificacid i inscripcié en I'Agéncia
Espanyola de proteccié de dades, d'acord amb el que establix I'article 26 de la LOPD i a
I'article 55.2 del RD 1720/2007.
Aixi mateix informara els pacients de forma expressa, precisa i inequivoca, de conformitat
amb l'article 5.1.a) de la LOPD de la finalitat de l'arreplega de les seues dades i la
possibilitat d'exercir els drets d'accés, rectificacid, cancel-lacié i oposicio, i adoptara les
mesures necessaries per a garantir en tots els casos l'exercici d'estos drets. El dret
d'accés a la informacié clinica per persones vinculades al pacient i les limitacions que
poden oposar-se a |'exercici d'este dret s'ajustaran al que disposa l'article 18 de la Llei

41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de ['autonomia del pacient i drets i
obligacions en matéria d'informacié i documentacié clinica (L 41/2002).

especte a la capacitat de la conselleria competent en sanitat per a la realitzacio
d'activitats d'inspeccid, verificacié i control sobre els servicis, activitats i prestacions de la
seua competéncia, el personal de la conselleria que, degudament acreditat, tinga
assignades estes funcions, podra accedir a estes dades exclusivament per al compliment
de les funcions.
La conselleria competent en sanitat també podra accedir a estes dades amb fins
epidemioldgics i estadistics en el marc de la programacié d'activitats de prevencio i

fllora de la utilitzacié de medicaments. En estos suposits només podran cedir-se les
ades de caracter clinic assistencial dissociades de les d'identificacié personal dels
pacients, d'acord amb el que disposa la L 41/2002, i articles 5§ i 12 de la LOPD. Els
col-legis oficials de farmaceutics de la Comunitat podran desenrotliar sistemes
d'informacidé que permeten posar a disposicié de les farmaceéutiques i dels farmacéutics
servicis d'atencié farmaceutica a fi de dotar-los de ferramentes que els permeten realitzar
les labors assistencials sota criteris de qualitat, capacitacié, senzillesa i seguretat. Estos
sistemes seran conformes amb la LOPD i al RD 1720/2007. Qualsevol Us de la
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informacié existent en els sistemes per part de la conselleria competent en sanitat o el
mateix col-legi oficial de farmacéutics es realitzara de manera dissociada de la
identificacié personal dels pacients, i tindra un caracter estadistic en el marc de les

activitats de prevencio i millora en I'tis dels medicaments.
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