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LAS FUERZAS ARMADAS né FAAMACELTICOS

CONCIERTO ENTRE EL INSTITUTO SOCIAL DE LAS FUERZAS ARMADAS Y EL
CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS, POR EL
QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION
FARMACEUTICA DEL ISFAS A TRAVES DE LAS OFICINAS DE FARMACIA.

En Madrid, a 7 de julio de dos mil once,

REUNIDOS

De una Parte, D2, Celia Abenza Rojo, Secretaria General Gerente del Instituto Social
de las Fuerzas Armadas (ISFAS), actuando en nombre y representacion del mismo y
en ejercicio de las facultades que le asigna el articulo 18 del Reglamento General de la
Seguridad Social de las Fuerzas Armadas, aprobado por Real Decreto 1726/2007, de
21 de diciembre,

De otra, D?. Carmen Pefia Lopez, Presidenta del Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos de Espafia, en nombre y representacion de los titulares de
oficinas de farmacia, en virtud de lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley 2/1974, de 13
de febrero, de Colegios Profesionales.

MANIFIESTAN

Que ambas partes, en uso de las facultades que tienen conferidas, acuerdan suscribir
el presente Concierto por el que se regularan las condiciones en que debe efectuarse
la prestacion farmaceutica con cargo a fondos publicos del ISFAS a través de todas
las Oficinas de Farmacia legalmente autorizadas en todo el territorio nacional.

Que el presente Concierto entre el Instituto Social de las Fuerzas Armadas y el
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmaceéuticos, por el que se fijan las
condiciones para la ejecucion de la prestacién farmacéutica del ISFAS, facilita el
acceso del colectivo protegido a una atencién farmacéutica de calidad, sin perjuicio de
que puedan promoverse otros acuerdos de colaboracion, dentro del marco de la
asistencia sanitaria gestionada por éste, en un régimen amplio de colaboracion.

En su virtud, y reconociéndose ambas partes con competencia y capacidad legal,
convienen suscribir el presente Concierto con arreglo a las siguientes clausulas:
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CLAUSULAS
Objeto.

El presente Concierto tiene por objeto establecer la forma y condiciones en que
las Oficinas de Farmacia legalmente establecidas colaboraran profesionalmente
con el Instituto Social de las Fuerzas Armadas, en lo referente a la dispensacion
de los medicamentos, efectos y accesorios, formulas magistrales y preparados
oficinales, vacunas individualizadas antialérgicas y bacterianas que estén
incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud vy
productos sin cupdn precinto sometidos a visado y que hayan sido prescritos en
receta oficial del ISFAS, de acuerdo con la legislacion vigente y las
especificaciones sefialadas en este Concierto.

Asimismo, se regira por este Concierto la dispensacion de productos dietéticos
financiados por el Sistema Nacional de Salud para tratamientos dietoterapicos
complejos y de nutricion enteral domiciliaria, prescritos iguaimente a los titulares
y beneficiarios del ISFAS en receta oficial.

Los Anexos sobre dispensacion en oficinas de farmacia (Anexo A); formulacion
magistral, preparados oficinales, vacunas individualizadas antialérgicas y
bacterianas, efectos y accesorios, productos sin cupén precinto y productos
dietéticos (Anexo B); procedimiento de facturacién (Anexo C); comprobacion de
la facturacion y pago (Anexo D); y dispensacion en caso de prescripcion de
medicamentos por principio activo (Anexo E), se consideran incorporados al
Concierto y forman parte integrante del mismo. Ambas Partes podran acordar la
inclusion de nuevos Anexos cuando las circunstancias asi lo aconsejen.

Régimen Juridico.

El presente Concierto tiene naturaleza administrativa de contrato de gestion de
servicios publicos, de acuerdo con lo establecido en la disposicion adicional
vigésimo tercera de la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector
Publico, y su régimen juridico es el establecido en el Texto Refundido de la Ley
sobre Seguridad Social de las Fuerzas Armadas, aprobado por el Real Decreto
Legislativo 1/2000, de 9 de junio, y en el articulo 119 de su Reglamento General,
aprobado por Real Decreto 1726/2007, de 21 de diciembre.

El Concierto se regulara por sus cldusulas y anexos, siendo de aplicacién directa
la normativa por la que se regula la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud en general y la del Régimen Especial de la Seguridad Social de las
Fuerzas Armadas, asi como la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Subsidiariamente, sera aplicable la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos
del Sector Publico (LCSP) y su normativa de desarrollo.

Condiciones de Dispensacion.

Las condiciones para la dispensacién que se establecen en el presente Concierto
se entenderan sometidas a la normativa general que resulte de aplicacién y a la
regulacion especifica en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud y del ISFAS.
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3.2. La dispensacion de medicamentos, formulas magistrales, preparados oficinales,
efectos y accesorios, vacunas individualizadas antialérgicas y bacterianas y
productos dietéticos para tratamientos dietoterapicos complejos y de nutricion
enteral domiciliaria se efectuara a través de todas y cada una de las Oficinas de
Farmacia legalmente establecidas, siempre que no estén sometidas a sancion
que les impida la dispensacién y, en todo caso, bajo la direccion y
responsabilidad de un farmacéutico colegiado.

3.3. Los titulares y demas beneficiarios gozaran de libertad de eleccién de Oficina de
Farmacia.

3.4, Las caracteristicas de dispensacion y las condiciones generales de validez de la
receta para su pago con cargo al ISFAS son las recogidas en el Anexo A.

3.5. Las condiciones especificas de dispensacion de las formulas magistrales, efectos
y accesorios, vacunas individualizadas antialérgicas y bacterianas, productos sin
cupon precinto y productos dietéticos para tratamientos dietoterapicos complejos
y de nutricion enteral domiciliaria se regulan en el Anexo B.

4. Condiciones Economicas

El ISFAS abonara a las oficinas de farmacia, a través de los Colegios Oficiales de
Farmaceéuticos, las recetas correctamente dispensadas y facturadas en las
condiciones econémicas siguientes:

4.1. Los medicamentos y los efectos y accesorios se valoraran de acuerdo con los
precios legalmente autorizados, que vendran recogidos en el correspondiente
Nomenclator Oficial comunicado mensualmente por el Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, sin perjuicio de lo establecido en la legislacién sobre
aplicacion de precios de referencia.

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

4.3. Las formulas magistrales, preparados oficinales, efectos y accesorios, vacunas
individualizadas, antialérgicas y bacterianas, y productos dietéticos para
tratamientos dietoterapicos complejos y de nutricion enteral domiciliaria, se
valoraran de conformidad con el procedimiento establecido en el Anexo B de este
Congierto.

4.4. Los absorbentes de incontinencia de orina dispensados en oficinas de farmacia
se valoraran de acuerdo con los precios legaimente autorizados que figuran en el
Nomenclator Oficial.

4.5. En la Comunidad Auténoma de Canarias y en las Ciudades Autonomas de Ceuta
. y Melilla, se aplicara el régimen impositivo especifico y las especiales
caracteristicas de estos territorios.
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5. Procedimiento de Facturacion.

5.1.

5.2.

La facturacién de recetas se realizara segun el procedimiento indicado en el
Anexo C de este Concierto y se efectuara a través del procesamiento informatico
de las recetas.

Con objeto de garantizar la confidencialidad de los datos de caracter personal, la
Organizacion Farmacéutica Colegial sélo podra utllizar y disponer de la
informacion procedente del procesamiento de las recetas del ISFAS para dar
cumplimiento a las condiciones de facturacién que se establecen en el Anexo C.

La Organizacion Farmacéutica Colegial garantizara el cumplimiento de las
previsiones de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal y su normativa de desarrollo.

6. Procedimiento de Pago.

6.1.

6.2.
7. Organos de Seguimiento y Control.

71.

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos deduciran de la factura valorada a PVP
de facturacion, legalmente establecido para medicamentos o productos sanitarios
financiados o pactado en el caso de formulaciones magistrales, preparados
oficinales, productos dietéticos para tratamientos dietoterapicos complejos y de
nutricién enteral domiciliaria o productos de diagnostico:

a) La parte correspondiente a la aportacion del titular o beneficiario que haya sido
abonada por éste a la Oficina de Farmacia en el momento de la dispensacion.

b) El importe resultante de la aplicacion de la normativa vigente en materia de
margenes, deducciones y descuentos para la dispensacion de medicamentos
de uso humano.

La forma y plazo de pago son los establecidos en el Anexo D de este Concierto.

Comisiones Mixtas Provinciales:
7.1.1. Composicion.

En cada provincia y en las Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla se
creard una Comision Mixta Provincial, con actuacion delegada de la
Comision Mixta Central, que sera paritaria y tendra la siguiente
composicion:
a) Presidente: el Delegado del ISFAS o persona en quien delegue.
b) Un vocal por parte del ISFAS.
c) Dos vocales por parte del Colegio Oficial de Farmacéuticos respectivo.

)

d) Un Secretario designado por el Delegado del ISFAS entre los
funcionarios de los servicios de la Delegacion, que asistira con voz pero
sin voto.

Ademas cualquiera de las Partes podrd ser apoyada por personal técnico,
previa comunicacion al Secretario de la Comision, que asistira a las
reuniones, con voz pero sin voto.
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7.1.2. Funciones.
Corresponde a las Comisiones Mixtas Provinciales:

a) Resolver las incidencias que se produzcan en el ambito de su
demarcacién territorial con motivo de la facturacién y devolucion de
recetas, comunicando estas incidencias a la Comisién Mixta Central,
mediante el envio de las correspondientes Actas.

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

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

7.1.3. Régimen de las Comisiones Mixtas Provinciales.

a) Las Comisiones Mixtas Provinciales se reuniran como minimo cada dos
meses y también cuando lo solicite cualquiera de las Partes.

b) Los acuerdos se adoptaran por mayoria. En el caso de que no se llegue
a un acuerdo sobre un determinado asunto, éste se trasladara a la
Comision Mixta Central que decidira lo que proceda.

¢) Tras las reuniones se levantara Acta, que sera aprobada y suscrita por
los asistentes en el plazo de diez dias habiles, contados a partir de la
recepcidn del borrador del Acta en el Colegio Oficial de Farmacéuticos.
En ella, se reflejaran los acuerdos adoptados y las posiciones de las
Partes en los asuntos que se trasladen a la Comision Mixta Central ante
la falta de acuerdo.

d) Los acuerdos se comunicaran a las Partes en el plazo de 15 dias,
contados a partir de la aprobacion y suscripcion del Acta.
7.2. Comisién Mixta Central.

En el ambito de los Servicios Centrales del ISFAS existira una Comisién Mixta
Central encargada de velar por el cumplimento y aplicacion del presente
Concierto. Las competencias de la Comision se entenderan sin perjuicio de las
facultades inspectoras del ISFAS.
7.2.1 Composicion.

La Comisién Mixta Central sera paritaria y tendra la siguiente composicion:

a) Presidente: el Secretario General Gerente del ISFAS o el funcionario en
quien delegue.

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

¢) Secretario: un funcionario designado por el ISFAS que asistira con voz
pero sin voto.

RIS |
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Ademas cualquiera de las Partes podra ser apoyada por personal técnico,
previa comunicacion al Secretario de la Comision, que asistira a las
reuniones, con voz pero sin voto,

7.2.2. Funciones.
La Comision Mixta Central tendra las siguientes funciones:

a) Velar por el cumplimiento del presente Concierto y resolver las dudas
que puedan surgir en su aplicacion.

b) Resolver las cuestiones en las que no hubiera habido acuerdo en el
seno de las Comisiones Mixtas Provinciales en caso de devolucion de
las recetas o diferencias de facturacion.

c) Proponer la adopcion de las medidas que procedan ante los actos que
supongan el incumplimiento del Concierto.

d) Analizar y resolver las adaptaciones y ajustes necesarios para el
cumplimiento de los objetivos del Concierto, asi como para salvar las
dificultades técnicas que pudieran surgir en su aplicacién, promoviendo
la creacién de Comisiones Técnicas y grupos de trabajo a tal efecto.

e) Proponer a los representantes legales de cada una de las Partes
firmantes del presente Concierto la aprobacién de Anexos de desarrollo
y la revisién de sus condiciones econémicas.

7.2.3. Régimen de la Comision Mixta Central.

a) La Comision Mixta Central se reunira con periodicidad anual y siempre que
lo solicite una de las Partes firmantes del Concierto.

b) El régimen de funcionamiento de la Comisién Mixta Central sera el
regulado en este Concierto y, en lo no previsto en el mismo, se aplicaran
las previsiones recogidas en la Ley de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun
sobre funcionamiento de los 6rganos colegiados.

¢) Los acuerdos de la Comisién Mixta Central se adoptaran por mayoria de
votos de los miembros presentes. En caso de empate decidira el voto de
calidad del Presidente de la Comisién, excepto en los supuestos a que se
refiere la presente clausula, en su apartado 7.2.2 e) y en las clausulas 8.2,
9.1, 9.3 y 9.5, en las que sera necesaria la conformidad de las Partes.

d) Tras las reuniones se levantara Acta en la que se reflejaran los acuerdos
adoptados y que sera aprobada y suscrita por los asistentes en el plazo de
diez dias habiles, contados a partir de la recepcion del borrador del Acta
en el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

e) Los acuerdos de la Comision Mixta Central se comunicaran a las Partes
en el plazo de 15 dias, contados a partir de la aprobacién y suscripcion del
Acta y contra ellos cabra interponer recurso de alzada ante el Ministro de
Defensa, de acuerdo con lo previsto en la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun. Contra la resolucién de dicho
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recurso de alzada cabra interponer recurso ante la jurisdiccion
contencioso-administrativa.

8. Vigencia del Concierto.

8.1.

8.2.

8.3.

Plazo de vigencia y efectividad.

El presente Concierto tendra una duracién de cuatro afios a partir de su entrada
en vigor y podré ser prorrogado expresamente, pudiendo resolverse a instancia
de cualquiera de las Partes firmantes, previa denuncia con una antelacion
minima de, al menos, tres meses a la fecha de su vencimiento, sea la inicial o la
de cualquiera de sus prorrogas.

A partir de la entrada en vigor de este Concierto queda sin efecto el Concierto
entre el Instituto Social de las Fuerzas Armadas y el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos de 21 de septiembre de 1978, sin perjuicio
de lo previsto en la clausula 10.

Revisiones y Modificaciones de las Clausulas del Concierto.

Las modificaciones normativas que afecten a las condiciones econdmicas
vigentes en la prestacion farmacéutica a través de las Oficinas de Farmacia,
incluida la modificacién de los margenes profesionales o la del procedimiento de
facturacion y pago pactados en este Concierto, podran determinar su revisién a
peticiéon de cualquiera de las Partes.

A tal efecto, la Comision Mixta Central se reunird en el plazo maximo de quince
dias naturales desde que haya sido planteada la referida peticién de revisién por
cualquiera de las Partes. Iniciada la negociacién y transcurridos treinta dias
naturales sin alcanzarse acuerdo unanime de las Partes, podrd formularse la
denuncia del Concierto, o de las clausulas o Anexos afectados con el efecto
correspondiente de rescision, a los dos meses de ser formulada ésta.

Anexos.

Se consideran incorporados al Concierto y formando parte integrante del mismo
los siguientes Anexos:

A Dispensacion en Oficinas de Farmacia.

B Formulacién Magistral, preparados oficinales, vacunas individualizadas
antialérgicas y bacterianas, efectos y accesorios, productos sin cupon
precinto y productos dieteticos.

C Procedimiento de facturacion.
D Comprobacion de la facturacion y pago.

E Dispensacién en caso de prescripcion por principio activo.

9, Clausulas Adicionales.

9.1.

RN o

Las disposiciones del presente Concierto se haran extensivas, con las
particularidades que les sean propias, a las ordenes de dispensacion previstas




L%lr_]

pe COtecios Ofames

Conseso Gengnat d y ¥
%Q
D4 Framacduncos @ @

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

K N

ISFAS

en el articulo 77.1 parrafo segundo de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y Uso racional del medicamento, en los términos que se establezcan
en su normativa de desarrollo. Los representantes legales de las Partes
acordaran, a propuesta de la Comisién Mixta Central y de conformidad con lo
previsto en la clausula 7.2.2.e), la aprobacion de las instrucciones que
corresponda elaborar derivadas de la aplicacién de dicha normativa, que se
incorporaran a un Anexo especifico del Concierto.

El ISFAS comunicaré al Consejo General de Colegios Oficiales de Farmaceuticos
cualquier modificacion en su modelo de receta oficial que se derive de la
normativa de receta médica que resulte de aplicacion.

El ISFAS y el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos podran
suscribir acuerdos para la prestacion de servicios sanitarios y profesionales en
materia de atencion farmacéutica, actividades de farmacovigilancia y para la
prevencién y promocion de la salud, formacién e informacion y seguridad en el
uso de los medicamentos y productos sanitarios a los titulares y beneficiarios del
ISFAS.

Dentro de los planes farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud, el ISFAS
promovera la prescripcion de medicamentos por principio activo y de productos
sanitarios por denominacion genérica. En el marco de la Comision Mixta Central,
la Comision Técnica correspondiente propondra a aquélla los ajustes en los
procedimientos de dispensacién y facturacidon que, en su caso, fueran necesarios
para, de conformidad con lo previsto en la clausula 7.2.2.e), proponer a los
representantes legales de cada una de las Partes firmantes del presente
Concierto la modificacién del Anexo E.

Con el fin de promover el uso racional y la seguridad del medicamento, el ISFAS
impulsara la implantacion de la tarjeta sanitaria individual y la utilizacion de
herramientas de prescripcion informatizada por parte de los facultativos.

A tal fin el ISFAS se compromete a establecer las condiciones para que las
prescripciones en sus recetas oficiales se emitan de forma informatizada,
utilizando un sistema que permita automatizar la captura de los datos de la
receta.

Las Partes se comprometen a participar y colaborar activamente en la
implantacion y desarrollo de la receta electrénica en el ambito del ISFAS, de
acuerdo con la normativa que resulte de aplicacién y garantizando su adecuacion
a los parametros tecnoldgicos establecidos en los proyectos de tarjeta sanitaria
individual y receta electrénica del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad, asi como en el sistema de receta electronica de cada servicio
autondmico de salud, incluyendo, cuando ello fuera posible, férmulas de
financiacion para las oficinas de farmacia.

A tal efecto, en el marco de dicha normativa, y de conformidad con lo previsto en
la clausula 7.2.2.e), la Comision Mixta Central propondra a los representantes
legales de las Partes la aprobacién de los procesos relacionados con la
dispensacion y facturacion de dichas recetas electronicas, y otros aspectos
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técnicos relacionados, con el fin de incorporarlos en un Anexo especifico del
Concierto.

10. Periodo transitorio.

10.1.Con el fin de facilitar la adaptaciéon a los cambios relativos al contenido de los
datos de facturacion introducidos en el Anexo C del presente Concierto, en su
apartado 4, de presentacién de los soportes electronicos con los datos e
imagenes de las recetas, no seran exigibles ni la nueva estructura del formato
ASCII ni la aportacién de los soportes electronicos a los que se refieren sus
puntos 4.1. y 4.2, hasta la entrega de la facturacion correspondiente del mes de
octubre de 2011. Hasta ese momento se seguird empleando la estructura del
formato ASCII prevista en el Concierto anterior.

10.2. Con el fin de facilitar la adaptacion a los cambios relativos a la facturacion de las
dispensaciones realizadas por prescripcién por principio activo, contenidas en el
Anexo E del presente Concierto, no seran exigibles las obligaciones previstas en
los puntos 4 y 5 de su apartado B, hasta la entrega de la facturacion
correspondiente del mes de octubre de 2011. Hasta ese momento se seguira
facturando en los términos previstos en el Concierto anterior.

CLAUSULA FINAL.

El presente Concierto entrara en vigor el dia 1 de septiembre de 2011.

Y en prueba de conformidad con todas y cada una de las clausulas estipuladas y los
documentos anexos incorporados al presente Concierto, las partes contratantes firman
por duplicado y a un solo efecto, en el lugar y fecha indicados al comienzo del
presente documento,

LA SECRETARIA GENERAL LA PRESIDENTA DEL
GERENTE DEL INSTITUTO CONSEJO GENERAL DE
SOCIALDE LAS FUERZAS COLEGIOS OFICIALES DE
ARMADAS FARMACEUTICOS
RNE M
(\ [I\ )L ,'k ‘\ AN~ @
Celia Abenza Rojo Carmen Pefia Lopez
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ANEXO A.

CONDICIONES DE DISPENSACION EN OFICINAS DE FARMACIAS

1. CARACTERISTICAS GENERALES.

1.1. Solo seran dispensables con cargo al Instituto Social de las Fuerzas Armadas
(ISFAS), los medicamentos, efectos y accesorios, férmulas magistrales y
preparados oficinales, vacunas individualizadas antialérgicas y bacterianas que
forman parte de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, que se
prescriban en receta oficial.

Asimismo seran dispensables con cargo al ISFAS los alimentos dietéticos para usos
médicos especiales incluidos en la prestacion con productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud que se prescriban en recetas oficiales, con los requisitos
previstos en el apartado 7 de este Anexo.

1.2. El titular o beneficiario acreditara su derecho a la asistencia mediante presentacion,
en el momento de la dispensacion, de su documento de afiliacion o tarjeta sanitaria
individual que acredite su pertenencia al ISFAS.

El ISFAS se compromete a informar a sus titulares y beneficiarios sobre la
obligacién de aportar, en el momento de la dispensacion y a requerimiento del
farmacéutico, los documentos de identificacién descritos en el parrafo anterior.

1.3. Los farmacéuticos estan obligados, tanto dentro del horario de funcionamiento que
tenga autorizada la oficina de farmacia como en los turnos y servicios de urgencia,
a efectuar la dispensacién siempre que el titular o beneficiario presente una receta
oficial que retina los requisitos de validez establecidos en la normativa vigente y que
se sefialan en este Anexo, y abone la correspondiente aportacion econémica.

2. RECETAS FACTURABLES.
2.1. Seran facturables con cargo al ISFAS:

2.1.1. Todas aquellas recetas de medicamentos y de efectos y accesorios incluidos
en el correspondiente Nomenclator Oficial, comunicado mensualmente por el
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, prescritos en el modelo
oficial de receta del ISFAS, que se ajusten a la normativa vigente y se
encuentren provistos de cupdn-precinto.

2.1.2. Las recetas de férmulas magistrales y preparados oficinales, las recetas de
vacunas individualizadas antialérgicas y bacterianas y las recetas de
productos sin cupén precinto sujetos a visado siempre que se ajusten a las
caracteristicas recogidas en el Anexo B.

2.1.3. Las recetas de productos dietéticos incluidos en la prestacion con productos
dietéticos del Sistema Nacional de Salud, que se ajusten a lo dispuesto en el -

=
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Concierto y que incorporen el precinto identificativo, como justificante de
dispensacion.

2.2. Los medicamentos y productos sanitarios sometidos a visado, conforme a la

2.3.

normativa vigente, seran Unicamente dispensados cuando la receta presente el
correspondiente visado, en las condiciones especificadas en el apartado 6 de este
Anexo. '

" En cualquier caso, para la dispensacién de todas las vacunas individualizadas

antialérgicas y bacterianas y de productos dietéticos, sera preciso el visado previo
del ISFAS. Cualquier modificacién sobre este requisito sera comunicada por el
ISFAS al Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, con suficiente

antelacién.
Recetas no facturables.

2.3.1. No seran facturables las recetas en las que se prescriba cualquier producto
que, segun la normativa vigente, no forme parte de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

2.3.2. De acuerdo con el articulo 89.2 de la Ley 29/20086, de 26 de julio y normas de
desarrolio estan excluidos de la prestacion farmacéutica con fondos publicos
todos los medicamentos que sean objeto de la publicidad prevista en el
articulo 78 de dicha Ley, los productos de utilizacion cosmética, dietéticos,
aguas minerales, elixires, dentifricos y otros productos similares.

No obstante lo anterior, seran recetas facturables con cargo al ISFAS las que
contengan prescripciones de productos dietéticos para tratamientos
dietoterapicos complejos y nutricion enteral domiciliaria, productos de
-diagnostico y medias terapéuticas de compresién normal en los términos
previstos en este Concierto.

2.3.3. No podran facturarse con cargo al ISFAS los medicamentos y férmulas
magistrales excluidos de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, de acuerdo con lo dispuesto en la normativa vigente.

3. CONDICIONES DE DISPENSACION.

3.1.

N f\

Para la dispensacion de las recetas, se verificara que en la prescripcidn figuren los
datos basicos de identificacién del medicamento o producto, del médico prescriptor
y del paciente, todo ello de acuerdo con la normativa sobre receta médica y las
demas disposiciones vigentes.

Los facultativos prescriptores que presten sus servicios a los titulares y beneficiarios
del ISFAS recibirdn, a través de las Entidades concertadas con el Instituto, la
informacién precisa para garantizar la correcta cumplimentacion y validez de las
recetas a efectos de su dispensacion. Asimismo, el ISFAS promoverd la
prescripcién de recetas de forma informatizada, segun lo previsto en la clausula 9.4
del presente Concierto.

\\ \7& — |




l‘\a @
lﬁj‘,, =

Py

[ Conseo General

- D€ COLEGIos ORIURLLS
b 0¢ FAAMACUTIOS

ISFAS

3.2. Datos de identificacion,

Se comprobara que la receta contenga los datos que permitan la identificacion del
médico prescriptor y del paciente, conforme a lo dispuesto en el articulo 77 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. Asimismo se tendran en cuenta los demas requisitos
establecidos en la regulacién sobre receta médica vigente en cada momento,
extremandose la cautela para la dispensacion de los estupefacientes y psicotropos.

3.3. Datos relativos a la prescripcion.

3.3.1. Para la dispensacién de las recetas, se verificara que en la prescripcion
figuren los datos basicos de identificacion del medicamento o producto
farmacéutico, de acuerdo con la Ley 29/2006 de garartias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

3.3.2. Los datos basicos del medicamento para su correcta dispensaciéon son:
principio activo (DOE-DCI) o marca, forma farmacéutica, dosis por unidad,
presentacion y via de administracion.

3.3.3. No obstante, excepcionalmente podran dispensarse aquellas recetas en las
que esté garantizada la identificacion inequivoca del producto, aun
careciendo de algunos de los siguientes datos: dosis por unidad, forma
farmacéutica, via de administracion, formato o presentacion, duracién de
tratamiento y posologia. La firma de la receta por el farmacéutico en el
momento de su dispensacion, constatara que el paciente ha recibido la
adecuada informacion para seguir correctamente el tratamiento.

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

3.3.4. Para que las recetas oficiales en las que se prescriban vacunas
individualizadas bacterianas y vacunas individualizadas antialérgicas sean
dispensables con cargo al ISFAS, en la prescripcion se especificara cada uno
de los antigenos con su composicion cualitativa y cuantitativa. En caso de
que en la prescripcion no conste la composicion cualitativa y cuantitativa, el
farmacéutico adherira a las mismas, en el momento de la facturacion, copia o
fotocopia del documento de solicitud al laboratorio preparador o, en su
defecto, especificara al dorso de las recetas bien escrito a mano o adhiriendo
la etiqueta incluida en el material de acondicionamiento, la composicion
cualitativa y cuantitativa de la vacuna dispensada.

3.4. Productos y nimero de envases por receta:

3.4.1. En cada receta meédica en soporte papel se podra prescribir un solo
medicamento y un Unico envase del mismo, con las excepciones previstas en
los apartados 3.4.2. y 3.4.5.

3.4.2. En el caso de los medicamentos que se relacionan, solo podra prescribirse
un medicamento y hasta cuatro envases por receta:
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a) Presentaciones en unidosis y por via parenteral del grupo terapeutico «JO1
Antibacterianos para uso sistemico», a excepcion de los subgrupos JO1E,
JO1My JO1R.

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

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

c) Medicamentos que contengan sustancias estupefacientes incluidas en la
lista | de la Convencién Unica de 1961 de estupefacientes, de acuerdo con
la normativa especifica de aplicacién.

d) Medicamentos de diagnostico hospitalario.

e) Otros medicamentos y productos que se determinen legarmente en el
futuro o que puedan acordarse por la Comisién Mixta Central.

Las formulas magistrales y preparados oficinales no podran prescribirse
conjuntamente en una misma receta médica con otros medicamentos y en
cada receta solo se podra prescribir una formula magistral o un preparado
oficinal.

En el caso de productos sanitarios financiados por el Sistema Nacional de
Salud se podra prescribir un producto sanitario. No podrén ser prescritos
conjuntamente con medicamentos.

Para las presentaciones de medicamentos autorizados en unidosis cuyo
embalaje exterior coincida con su acondicionamiento primario, se podran
prescribir y dispensar hasta seis envases.

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

De los medicamentos que, sin ser de diagndstico hospitalario, estan
sometidos a visado de inspeccion, sélo podra dispensarse un envase por
receta.

Los farmacéuticos no dispensaran ninglin medicamento ni producto sanitario,
cuando surjan dudas racionales sobre la validez de la receta medica presentada,
extremando la cautela en el caso de las recetas con prescripciones de
estupefacientes, psicotropos, sustancias susceptibles de producir dopaje y demas
medicamentos que puedan ser objeto de abuso o de trafico ilicito.

En relacién con lo previsto en el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre
receta médica y érdenes de dispensacion, los farmacéuticos garantizaran, en todo
caso, el derecho a la intimidad personal y familiar de los ciudadanos comprobando,
previamente a su dispensacion, que la receta contenga los datos que permitan la
identificacion del prescriptor y paciente, segun lo dispuesto en la normativa vigente.
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En el caso de los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes
incluidas en las listas | y Il de la Convencion Unica de 1961 de estupefacientes, o
sustancias psicotropicas incluidas en las listas Il, Il y IV del anexo 1 del Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, el farmacéutico debera comprobar la identidad
de la persona que acude a retirar el medicamento, anotando en la receta medica el
nimero de Documento Nacional de Identidad o documento asimilado para los
extranjeros.

3.7. En el caso de que se hubiese producido un robo o extravio de recetas, la
Delegacion del ISFAS que corresponda al lugar de los hechos y a la vista de la
denuncia presentada por el titular o beneficiario responsable de su custodia lo
comunicara, de forma simultanea, al Colegio provincial correspondiente y a los
servicios centrales del ISFAS, quien, a su vez, dara traslado al Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos, con el fin de que este lo ponga en
conocimiento de las oficinas de farmacia, a través de los demas Colegios Oficiales
de Farmacéuticos, para que dichas recetas no sean dispensadas indebidamente.

4, CRITERIOS DE SUSTITUCION EN LA DISPENSACION.

4.1. De acuerdo con la normativa vigente, con caracter excepcional, cuando por causa
de desabastecimiento no se disponga en la oficina de farmacia del medicamento
prescrito 0 concurran razones de urgente necesidad en su dispensacion, el
farmacéutico podra sustituirlo por el de menor precio segln lo establecido en la
normativa vigente. En todo caso el medicamento dispensado debera tener igual
composicién, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion que el
prescrito. El farmacéutico informara al titular o beneficiario sobre la sustitucion y se
asegurara de que conozca el tratamiento prescrito por el médico.

42. En todos los casos de sustitucion el farmacéutico anotara en el lugar
correspondiente de la receta, el medicamento que dispense, la causa y firma. No
serd necesaria dicha diligencia en el caso de las sustituciones previstas como
obligatorias cuando un medicamento tiene un precio por encima de precio de
referencia.

4.3. Quedaran exceptuados de la posibilidad de sustitucion aquellos medicamentos que,
por razén de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico,
determine el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en cada momento.
Asi, no procederan a la sustitucion de los medicamentos a que se refiere la Orden
SCO/2874/2007, de 28 de septiembre, por la que se establecen los medicamentos
que constituyen excepcion a la posible sustitucion por el farmacéutico con arreglo al
articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, asi como de sus posteriores actualizaciones:

a) Medicamentos bioldgicos: insulinas, hemoderivados, vacunas, medicamentos
biotecnologicos.

b) Medicamentos que contengan alguno de los siguientes principios activos
(excepto los administrados por via intravenosa):  Acenocumarol,
Carbamazepina, Ciclosporina, Digoxina, Metildigoxina, Fenitoina, Litio,
Tacrolimus, Teofilina, Warfarina, Levotiroxina.
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¢) Medicamentos que contengan principios activos sujetos a Especial Control
Médico o aquellos que requieran medidas especificas de seguimiento por
motivos de seguridad: Derivados de la vitamina A (isotretinoina y acitretina de
administracion sistémica), Acido acetohidroxamico, Talidomida, Clozapina,
Pergolida, Cabergolina, Vigabatrina, Sertindol.

d) Medicamentos para el aparato respiratorio administrados por via inhalatoria.

4.4, La sustitucion de productos sanitarios con cupén-precinto se realizaré de manera
similar a lo establecido para la sustitucién de medicamentos.

4,5. Los productos dietéticos para tratamientos dietoterapicos complejos y de nutricion
enteral domiciliaria no se podran sustituir excepto por otros de diferente sabor,
siempre y cuando el resto de su composicion sea identica.

5. JUSTIFICANTES DE LA DISPENSACION

5.1. Para su facturacién, las recetas deberan incorporar los siguientes justificantes de la
dispensacion: :

a) Medicamentos y Efectos y Accesorios incluidos en el Nomenclator Oficial: el
correspondiente cupén-precinto normalizado.

b) Productos dietéticos para tratamientos dietoterapicos complejos y de nutricion
enteral domiciliaria: el precinto identificativo correspondiente.

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

d) Medias elasticas terapéuticas de compresién normal, productos de diagnostico
y otros productos sometidos a visado desprovistos de cupén-precinto: parte del
cartonaje o del material de acondicionamiento exterior en el que se identifique
claramente el producto y el precio, salvo que no conste el PVP en el cartonaje,
en cuyo caso bastara con la identificacion del producto.

e) Férmulas magistrales y preparados oficinales: se incluira la etiqueta a la que se
alude en el apartado siguiente, y se reflejara la valoracién de la férmula,
conforme a lo previsto en el Anexo B.

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

cODIGO
500017 Férmulas Magistrales

500009 Extractos hiposensibilizantes y vacunas bacterianas preparadas

individualmente.
& 500041 Visados sin cupén precinto (Medias compresion normal)
500033  Tiras reactivas para determinacion de glucosa.
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Tanto el cupdn-precinto como la etiqueta autoadhesiva se colocaran de forma que
se garantice su legibilidad y su no desprendimiento en la manipulaciéon normal. En
la etiqueta autoadhesiva se consignara obligatoriamente de forma legible el precio
de venta al publico del producto dispensado.

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

6. CONTROLES ESPECIALES.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

El visado de recetas establecido por el ISFAS autoriza que determinados
medicamentos y productos sanitarios sujetos a reservas singulares en las
condiciones de prescripcion y dispensacion, puedan ser dispensados a su cargo. El
visado se reflejara mediante el sello de validaciéon de la Delegacién del ISFAS con
el nombre, la firma y la fecha de emision y el numero de envases que pueden
dispensarse.

Si en el visado no se hiciera constar el nimero de envases autorizado, se
entendera que se autoriza la dispensacion del nimero de envases que figuren en la
prescripcion y, de no figurar, se entenderia que es uno.

El visado no avala la dispensacién de medicamentos no financiados por el Sistema
Nacional de Salud ni un numero mayor de envases que los permitidos en cada
caso.

Las recetas con enmiendas, afiadidos o rectificaciones de la prescripcion, no
salvadas por el médico prescriptor podran ser subsanadas en el momento de
procederse al visado. Asimismo, las enmiendas afadidos o rectificaciones en la
fecha del visado deberan ser necesariamente subsanadas en la receta por quien lo
haya realizado.

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

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

7. CIRCUNSTANCIAS RELATIVAS A LA VALIDEZ Y ADMISION AL PAGO DE LAS

7.1.

RECETAS.

Criterio general.

Seran validas a efectos de pago por el ISFAS aquellas recetas oficiales
dispensadas por las Oficinas de Farmacia que cumplan los requisitos establecidos
en la normativa aplicable y en este Concierto.
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7.2.

7.3.

Plazo de validez.

7.2.1. Las recetas tendran un plazo de validez de diez dias naturales, contados a
partir de la fecha de prescripcion o, cuando conste, de la fecha prevista por el
prescriptor para su dispensacion.

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

7.2.3. Las recetas de vacunas individualizadas antialérgicas y bacterianas, por sus
especiales caracteristicas, tendran un plazo de validez de noventa dias
naturales, a partir de la fecha de prescripcién o del visado.

Anulacion total.

El ISFAS no se hara cargo y, por tanto, no abonara aquellas recetas en las que se
produzca alguna de las siguientes circunstancias:

7.3.1. Recetas sin el correspondiente cupdn-precinto normalizado, en el caso de
medicamentos, efectos y accesorios, o sin justificantes de la dispensacion,
para los productos que carezcan de cupon-precinto, salvo en los supuestos
en que se compruebe la existencia de imposibilidad material.

7.3.2. Recetas con falta de coincidencia entre la prescripcién y dispensacion, salvo
en supuestos de sustitucion autorizados por la normativa vigente, de
conformidad con el punto 4 de este Anexo, o en aquellos casos en que,
habiéndose producido intercambio de los cupones-precinto de las recetas de
una farmacia, se observe coincidencia entre prescripcién y dispensacion. La
anulacion afectara a los precintos o comprobantes no coincidentes.

7.3.3. Recetas que precisando el correspondiente visado de la Delegacion del
ISFAS previo a la dispensacion, no lo lleven en las condiciones establecidas
en el presente Concierto.

7.3.4. Ausencia de alguno de los siguientes datos de consignacion obligatoria
relativos al facultativo prescriptor: nombre o su inicial, primer y segundo
apellidos, niumero de colegiacion, firma y fecha de prescripcion.

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

7.3.5. Ausencia de los datos de consignacion obligatoria relativos al producto
prescrito, de acuerdo con lo establecido en el apartado 3.3. de este Anexo.

7.3.6. Los afadidos, enmiendas o tachaduras del producto prescrito y de la fecha
de prescripcién no salvados por la nueva firma del médico prescriptor, asi
como aquellos otros relacionados con la fecha del visado no salvados
conforme a lo dispuesto en el apartado 6.3. de este Anexo. No obstante, si
las enmiendas en el producto prescrito o en la fecha de prescripcién no
afectan a la correcta identificacién del producto o al plazo de validez de la
receta, respectivamente, no sera necesario que estén salvadas por el
prescriptor.
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7.3.7. Recetas en que se prescriban férmulas magistrales que no se ajusten a lo
establecido en el Anexo B.

7.3.8. Recetas dispensadas de algun producto de los excluidos de la prestacion
farmacéutica.

7.3.9. Recetas en las que se acredite documentalmente su falsedad.

7.3.10. La sustitucién de un medicamento cuando se incumpla la legalidad vigente
o lo dispuesto en el apartado 4 del presente Anexo.

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

Anulacion del margen.

El ISFAS no se hara cargo y, por tanto, no abonara el margen profesional del
farmacéutico, en las recetas en las que se produzca alguna de las siguientes
incidencias:

7.4.1. Ausencia de alguno de los datos de consignacién obligatoria relativos al
titular o beneficiario (nombre, dos apellidos, afio de nacimiento y niumero de
identificacién). En recetas prescritas manualmente, la ausencia del dato
correspondiente a nombre y apellidos del titular o beneficiario, afio de
nacimiento o al nimero de identificacion, podra ser completada por el
farmacéutico. Excepcionalmente, la ausencia del segundo apellido del titular
o beneficiario en cuyo pais de origen la normativa civil no prevea la
obligatoriedad de su uso no sera causa de devolucion.

7.4.2. Recetas sin fecha de dispensacion.

7.4.3. Ausencia de la firma del farmacéutico, en el supuesto previsto en el apartado
3.3.3, asi como la falta de anotacion en la receta del DNI o documento
asimilado para extranjeros, de la persona que retira el producto en los
supuestos previstos en la normativa vigente.

7.4.4. Recetas dispensadas después del plazo de diez dias naturales, desde la
fecha de prescripcion o visado, con las excepciones sefialadas en el
apartado 7.2.3, relativas a las vacunas individualizadas antialérgicas y
bacterianas.

7.4.5. Recetas facturadas al ISFAS después de tres meses de su dispensacion,
salvo en los casos de subsanacién expresamente contemplados en este
Anexo.

7.5. Anulacion parcial.

El ISFAS considera como parcialmente nulas las recetas en las que se produzcan
las siguientes incidencias:

NI [ 8
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Aquellas recetas en que se haya dispensado el tamafio mayor de envase,
tanto en el caso de medicamentos como en el de efectos y accesorios,
cuando en la prescripcion figure uno menor o no figure.

En este caso se abonara el importe correspondiente al envase menor, a no
ser que se haya justificado mediante diligencia la imposibilidad de
dispensacién de la receta y se compruebe, de forma fehaciente y
documentada, su inexistencia en los canales de distribucion habituales.

Esta causa de nulidad parcial no se aplicara cuando no figure el tamafio del
envase, pero la posologia y duracion de tratamiento debidamente
cuantificados por el médico justifiquen el envase dispensado.

Las recetas de formulas magistrales en las que la cantidad de los productos
dispensada exceda de la maxima autorizada. En este caso, sélo se abonara
el importe de la cantidad maxima estipulada.

En los casos en que se dispense mds de un envase, sélo se abonara el
importe de uno de ellos, salvo en los supuestos recogidos en el punto 3.4. de
este Anexo, cuando el médico lo consigne expresamente.

Las recetas facturadas a precio diferente al establecido en el Nomenclator
Oficial de medicamentos y efectos y accesorios 0 en el Anexo B del presente
Concierto. En estos casos las recetas seran abonadas al precio que
legalmente corresponda.

Recetas de Absorbentes de Incontinencia de Orina (A.l.O.) con un tipo de
absorcion distinto al prescrito (dia, noche, supernoche), salvo que dicha
sustitucion esté debidamente justificada por el farmacéutico con la diligencia
correspondiente. Las recetas seran abonadas al precio que legalmente
corresponda a lo prescrito.

Causas de devolucion por incidencias subsanables por las Oficinas de Farmacia.

El ISFAS considerara como recetas incursas en causas de devolucion subsanables,
aquellas en las que se de alguna de las siguientes incidencias:

7.6.1.

7.6.2.

Ry —

La ausencia de la firma y/o los datos de identificacion de la Oficina de
Farmacia seran subsanables y, por tanto, se devolveran a la Oficina de
Farmacia las recetas para su cumplimentacion y subsanacion, siempre que
se trate de menos del 50% de las recetas facturadas mensualmente al ISFAS
por esa farmacia y que el nimero total mensual de recetas facturadas sea
superior a cinco. En caso de superarse este porcentaje, se procedera a la
anulacioén total de aquéllas.

Los afiadidos, enmiendas, o tachaduras en los datos de identificacién de la
Oficina de Farmacia y fecha de dispensacion, no salvados por la diligencia
del farmacéutico. En este supuesto, se devolveran las recetas a la Oficina de
Farmacia, para que subsane dichos defectos de cumplimentacion, siempre
que se trate de menos del 50% de las recetas facturadas mensualmente al
ISFAS por esa farmacia y que el nimero total mensual de recetas facturadas
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sea superior a cinco. En caso de superarse este porcentaje, se procedera a
la anulacion total de aquéllas.

7.6.3. Ausencia de los datos de valoracion en recetas de formulas magistrales,
segun lo recogido en el Anexo B. En este supuesto, se devolveran las
recetas a la Oficina de Farmacia, para que subsane dichos defectos de
cumplimentacién, si la ausencia de datos de valoracién de recetas de
férmulas magistrales no supera el 50% de las recetas de férmulas’
magistrales facturadas mensualmente al ISFAS por esa farmacia. En caso de
superarse este porcentaje, se procedera a la anulacion total de aquéllas,
salvo que el nimero total de recetas facturadas mensualmente por la
farmacia fuera cinco o inferior.

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

FORMULACION MAGISTRAL, PREPARADOS  OFICINALES, VACUNAS
INDIVIDUALIZADAS  ANTIALERGICAS Y BACTERIANAS, EFECTOS Y
ACCESORIOS, PRODUCTOS SIN CUPON PRECINTO Y PRODUCTOS DIETETICOS

El presente Anexo regula las condiciones que regiran la dispensacién con cargo a fondos
publicos del ISFAS, en lo relativo a formulaciéon magistral, preparados oficinales, vacunas
individualizadas antialérgicas y bacterianas, efectos y accesorios, visados sin cupén
precinto y productos dietéticos, asi como sus condiciones econémicas.

A. FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES.

1. Caracteristicas generales.

1.1. El contenido del presente apartado se adaptara a lo previsto en las siguientes
normas y en las que las desarrollen:

a) Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

b) Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacion.

c) Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el que se regula la seleccion de
medicamentos a efectos de su financiacion por el Sistema Nacional de Salud.

d) Orden Ministerial de 14 de febrero de 1997, del Ministerio de Sanidad y
Consumo por la que se establecen determinados requisitos en la prescripcion y
dispensacion de Formulas Magistrales y Preparados Oficinales para
tratamientos peculiares.

e) Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio, por el que se amplia la relacion de
medicamentos excluidos a efectos de su financiacion con cargo a los fondos de
la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a Sanidad.

f) Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de
correcta elaboracion y control de calidad de las férmulas magistrales y
preparados oficinales.

g) Demas normativa que se establezca al respecto.

h) Seréa de aplicacién la normativa de las diversas Comunidades Autonomas sobre
formulacion magistral y, en particular, sobre |la elaboracion a terceros.

1.2. Tras la entrada en vigor de este Concierto se creara una Comision Técnica paritaria
compuesta por representantes del Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos y del ISFAS, para la evaluacion y desarrollo de este apartado del
Anexo.
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2. Férmulas magistrales y preparados oficinales incluidas en la prestacion
farmacéutica.

Las formulas magistrales y preparados oficinales dispensables con cargo al ISFAS,
seran las que se elaboren con los principios activos y excipientes contenidos en los
convenios o conciertos vigentes entre la Organizacién Farmaceutica Colegial donde
esté establecida la oficina de farmacia que dispensa el producto y el Servicio de
Salud correspondiente, en la via de administracién que garantice la eficacia,
seguridad y calidad y en las condiciones particulares que se especifiquen para cada
sustancia.

3. Férmulas magistrales excluidas de la prestacion farmacéutica

3.1. Quedan excluidas de la prestacion farmacéutica las siguientes formulas
magistrales:

a) Férmulas magistrales en cuya prescripcién no conste la composicion cualitativa y
cuantitativa y/o no se haga referencia a la Farmacopea vigente en Espafa. En
caso de que no figure la cantidad a preparar, se abonara la correspondiente al
primer tramo de honorarios.

b) Férmulas magistrales que no hayan sido elaboradas por el farmacéutico que las
factura o bajo su directa responsabilidad y direccion, o por un tercero autorizado
por la Administracién Sanitaria competente, de conformidad con la normativa
aplicable.

c) Férmulas magistrales en cuya elaboracién haya sido utilizado un medicamento
de uso humano vy fabricacion industrial, salvo en los casos previstos en la
normativa de la Comunidad Auténoma y en el concierto vigente entre la
Organizacion Farmacéutica Colegial y el Servicio Publico de Salud de que se
trate.

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

e) Férmulas magistrales cuya composicion y/o indicacion se corresponde con
formulaciones retiradas en Programas de Seleccion y Revision de Medicamentos
del Ministerio de Sanidad y Consumo (PROSEREME) y/o férmulas magistrales
cuya composicién se corresponde con medicamentos no financiados por el
Sistema Nacional de Salud, asi como aquellas retiradas del mercado por motivos
de seguridad.

f) Férmulas magistrales que incluyan excipientes solos o mezclas de los mismos,
cuya finalidad sea Unicamente servir de vehiculo.

3.2. Quedan excluidos, igualmente, los productos dietéticos, de régimen, aguas
mineromedicinales, vinos medicinales, elixires, dentifricos, cosméticos, articulos de
confiteria medicamentosa, jabones medicinales y demas productos analogos.
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4. Elaboracion y dispensacion.

4,1, El proceso de preparacion de las férmulas magistrales y/o preparados oficinales se
realizara segln las normas técnicas y cientificas y seglin arte y conforme a lo
dispuesto en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban
las normas para la correcta elaboracién y control de calidad de las férmulas
magistrales, y demas normativa que se establezca al respecto.

4.2. Las formulas magistrales se dispensaran en los envases adecuados a su naturaleza
y al uso al que estén destinados, debiendo estar correctamente etiquetados con los
datos previstos en la normativa vigente.

4.3, Cuando la dimension del envase no permita la inclusion de todos estos datos, éstos
se entregaran en hoja aparte, debiendo figurar obligatoriamente en la etiqueta del
envase los datos establecidos como minimos en la normativa vigente.

4.4, En el acto de la dispensacién de la formula magistral, el farmacéutico proporcionara
al paciente la informacion oral y escrita, necesaria y suficiente, para garantizar su
correcta identificacion, conservacion y utilizacién, asi como la adecuada
observancia del tratamiento.

4.5. En la receta médica debera ponerse el sello o etiqueta: 500017 FORMULAS
MAGISTRALES.

5. Valoracion.

5.1. Las férmulas magistrales se valoraran de acuerdo con las normas que se
establezcan en el Concierto vigente para la prestacion farmacéutica entre la
Organizacién Farmacéutica Colegial y el Servicio Autondmico de Salud de la
Comunidad correspondiente, donde esté establecida la oficina de farmacia que
dispensa el producto o, en el caso de Ceuta y Melilla, con el INGESA.

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

6. Aportacion.

La aportacion de los beneficiarios con derecho a prestacion farmacéutica en la
dispensacion de férmulas magistrales sera, en cada momento, la que determine la
Administracién competente.

7. Facturaciéon

Las férmulas magistrales y preparados oficinales financiados con cargo al ISFAS se
facturaran de acuerdo con lo establecido en el Anexo C del presente Concierto, y
solo se financiaran las cantidades maximas establecidas por receta para cada forma
farmacéutica en el correspondiente Concierto a que se refiere el apartado A.5.1 de
este Anexo.
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Listado de productos quimicos formulables.

Seran de aplicacion las listas de productos quimicos formulables como principios
activos o exclusivamente como excipientes, asi como la via de administracion y
demas condiciones particulares y econémicas que, en cada Comunidad Auténoma,
estén en vigor en virtud de los correspondientes convenios o conciertos.

No obstante, en el supuesto de que la dispensacion se produzca en una Comunidad
Auténoma donde no se encuentre incluido el producto quimico como formulable, y
si lo estuviere en la Comunidad Auténoma donde se ha producido la prescripcion,
seran de aplicacion las listas de esta tltima Comunidad Autonoma.

Los principios activos y excipientes nunca seran dispensables a granel.

Normas de valoracion de formulas magistrales.

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

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

Listado de preparados oficinales

En lo relativo a los preparados oficinales susceptibles de ser abonados con cargo al
ISFAS se estara en todo a lo dispuesto en el concierto vigente entre la Organizacion
Farmacéutica Colegial y el Servicio PUblico de Salud correspondiente. ‘

No obstante, seran abonados con cargo al ISFAS los preparados oficinales prescritos
conforme a lo dispuesto en el Concierto vigente entre la organizacion farmaceutica
colegial, y el servicio publico de salud correspondiente pero que fueran dispensados
por una oficina de farmacia de otra Comuridad Autonoma. En este supuesto se
abonaran al precio establecido en el concierto de la Comunidad Auténoma del
prescriptor.

VACUNAS INDIVIDUALIZADAS ANTIALERGICAS Y BACTERIANAS

Segun lo dispuesto en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, se consideraran a
efectos de su dispensacion con cargo al ISFAS como vacunas individualizadas
antialérgicas y vacunas individualizadas bacterianas, aquellas preparadas con
agentes inmunizantes, a concentracion y dilucién especifica en base a la
correspondiente prescripcion facultativa para un paciente determinado, de acuerdo
con la normativa vigente.
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Las vacunas individualizadas antialérgicas y las vacunas individualizadas bacterianas
autorizadas para su dispensacién con cargo al ISFAS, habran de elaborarse en
laboratorios farmacéuticos registrados y autorizados para la preparacién de
medicamentos por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios y
llevaran una etiqueta, donde se recoja el nombre y composicion cualitativa y
cuantitativa completa del preparado, datos del paciente, asi como el P.V.P.-[VA, cuya
finalidad sera unirse a la receta oficial en el momento de la dispensacion.

Se aceptaran en la facturacion con cargo al ISFAS aquellas vacunas antialérgicas
que tengan en su composicion los alergenos que a continuacion se citan: acaros,
polvo, pélenes, hongos, epitelios, mezclas de antigenos compatibles y vacunas de
veneno de abeja y avispas.

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

Para la dispensacion de todas las vacunas individualizadas antialérgicas y vacunas
individualizadas bacterianas sera preciso el visado del ISFAS en las condiciones
previstas en el Anexo A, debiendo satisfacer el usuario la aportacién normal
establecida legaimente.

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

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

EFECTOS Y ACCESORIOS.

Se consideraran efectos y accesorios dispensables a cargo del ISFAS, aquellos que
vayan dotados del correspondiente cupdn-precinto autorizado, consten en el
Nomenclator de facturacién de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud elaborado por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad y sean
prescritos en receta oficial del ISFAS.

Las condiciones de dispensacion y facturacion seran las que proceda conforme a lo
establecido en el apartado 3 de la Disposicion adicional unica del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién y
en el citado Nomenclator, con las particularidades recogidas en el Anexo C.

25




S

Conseo Gengrat
D¢ CoteGI0s OfIcines
D¢ Faamacduncos

D\Em
L

ISFAS

3. En el caso particular de absorbentes de incontinencia urinaria prescritos en receta del

ke

ISFAS y que lleven el preceptivo visado de inspeccion, el farmacéutico dispensara la
receta atendiendo exclusivamente a las siguientes caracteristicas:

a) El nombre comercial o genérico del pafal.

b) El modelo (rectangular o anatomico).

c¢) El tipo de absorcion (dia, noche o supernoche).

d) La talla (pequefia, mediana o grande) del contorno de la cintura:

e) El nimero de unidades (en el caso de que existan varias presentaciones).

La ausencia de la talla del pafial en la prescripciéon implicara la dispensacion
adecuada a las necesidades del paciente, mientras que la ausencia de absorcion no
estando el pafal inequivocamente identificado requerira la diligencia justificativa del
farmacéutico al dorso de la receta para su dispensacion. La dispensacion de una
absorcién diferente a la prescrita supondra la anulacion parcial del importe del
producto, a no ser que la misma este debidamente diligenciada.

Los absorbentes de incontinencia de orina se valoraran de acuerdo con lo previsto en
la clausula 4.4, del presente Concierto.

VISADOS SIN CUPON-PRECINTO

Las recetas de los productos sin cupdn-precinto y sometidos a visado de Inspeccion
deberan llevar para su facturacién, justificante de la dispensacion, salvo en los
supuestos en que se compruebe la imposibilidad de hacerlo y llevaran adheridas la
etiquetas o estampillados los sellos previstos para las medias de compresion normal
(500041) vy tiras reactivas (500033) en los modelos C1 del Anexo C de este
Concierto.

Las medias elasticas terapéuticas de compresion normal estaran sujetas a aportacion
normal del 30% del PVP del producto, mientras que las tiras reactivas para
determinacion de glucosa previamente visadas se facturaran sin aportacion del
usuario. Ambos productos se facturaran de acuerdo con las condiciones econémicas
recogidas en el Concierto suscrito entre la organizacién farmacéutica colegial y el
servicio autondémico de salud de la Comunidad correspondiente o INGESA, y en
defecto de prevision en Concierto autonémico a su P.V.P.-IVA.

PRODUCTOS DIETETICOS PARA TRATAMIENTOS DIETOTERAPICOS Y DE
NUTRICION ENTERAL DOMICILIARIA.

La prestacién con productos dietéticos para tratamientos dietoterapicos complejos y
de nutricidon enteral domiciliaria no esta incluida en la normativa vigente como
prestacion farmacéutica, por lo que sus contenidos se adecuaran a sus normativas
especificas.

La dispensacion de estos productos se realizara a través de oficina de farmacia,
mediante prescripcién en receta oficial y con visado previo del ISFAS, quedando
exentos de aportacion para el usuario.
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Solo seran financiables con cargo al ISFAS aquellos productos inscritos en el
Registro General Sanitario de Alimentos como alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales, incluidos en el Nomenclator de productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud elaborado por el Ministerio de Sanidad, Palitica Social e Igualdad
y prescritos a pacientes que reunan las condiciones establecidas en el RD
1030/2006, de 15 de septiembre.

En cada receta podran prescribirse hasta cuatro envases del mismo producto
siempre y cuando no se supere la cantidad necesaria para cubrir un mes de
tratamiento. :

El producto prescrito no se podra sustituir excepto por otros de diferente sabor,
siempre y cuando su composicion sea idéntica.

El ISFAS abonara a las oficinas de farmacia por la dispensacion de estos productos
el mismo importe de facturacion y demas condiciones econdémicas que para cada uno
de ellos y en cada momento esté establecido en el ambito territorial de la Comunidad
o ciudad Autonoma correspondiente donde se produzca la dispensacion, conforme al
concierto suscrito entre la Organizacién Farmacéutica Colegial y el Servicio
Autonoémico de Salud de la correspondiente Comunidad Autonoma o INGESA. En
aquellas Comunidades Auténomas donde no esté concertada esta prestacion a
través de la oficina de farmacia, se aplicaran los criterios vigentes en la Comunidad
limitrofe mas poblada.

Tras la entrada en vigor de este Concierto se creard una Comisién Técnica paritaria
compuesta por representantes del Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos y del ISFAS, para la evaluaciéon y desarrollo de este apartado del
Anexo.

La facturacion de estos productos se realizara tal y como recoge el Anexo C de este
Concierto, consignando el cddigo nacional identificativo de cada producto y
adjuntando como comprobante de dispensacién el precinto normalizado
correspondiente.
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ANEXO C.

PROCEDIMIENTO DE FACTURACION

La facturacion de recetas con cargo al ISFAS se realizara segin el procedimiento
indicado en este Anexo y se efectuara a través de la mecanizacién informatica de las
mismas.

Con relacién al coste de digitalizacion de las imagenes y de grabacion de los datos de
las recetas previstos en el presente Anexo, el ISFAS asumira la cantidad de 0'01803
euros mas IVA por receta, que abonara al Colegio responsable de la grabacién. No
obstante, tan pronto como. el nivel de prescripcion informatizada supere en una provincia
dada el 80% de las recetas facturadas mensualmente, el coste de digitalizacién y
grabacion correspondiente a dicha provincia sera asumido integramente por el Colegio
Oficial correspondiente.

Dicha cantidad sera actualizada anualmente con arreglo al IPC, de conformidad con las
previsiones contenidas en el articulo 78 de la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de
Contratos del Sector Publico.

1. PROCESO DE FACTURACION.

1.1, El proceso de facturacién serd Unico y uniforme para todas las provincias salvo las
modificaciones que sean necesarias introducir en las provincias de la Comunidad
Autonoma de Canarias y en las ciudades con Estatuto de Autonomia de Ceuta y
Melilla en razén de sus especificidades de caracter impositivo.

La Organizacion Farmacéutica Colegial a través de sus Colegios Oficiales realizara
para cada oficina de farmacia la digitalizacién de las imagenes y grabacion de datos
de las recetas para la elaboracion de las facturas y para su incorporacion a soportes
electronicos que se adjuntaran a las facturas mensuales presentadas.

Este proceso sera realizado, bien por medios propios o concertados bajo la
supervision y responsabilidad directa del correspondiente Colegio Oficial, que
garantizara el cumplimiento de las previsiones de la Ley Organica 15/1999 , de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y su normativa de
desarrollo.

1.2. La confeccion del soporte electrénico con la grabacion de los datos de las recetas
se llevara a cabo de la siguiente forma:

1.2.1. Los datos de las recetas se grabaran en soporte electronico identificado
externamente mediante una etiqueta donde conste el mes y la provincia a la
que corresponde la facturacion asi como el nimero de registros de cada
grupo de facturacion.

1.2.2. Los datos se grabaran en un fichero secuencial en formato ASCII. El fichero
tendra tres tipos de registro (de cabecera, de datos de las recetas y final):

b :
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1°. Registro de cabecera. Es Unico y esta situado al principio del fichero,
con la siguiente estructura:

- Cadigo de la provincia: 2 digitos

- Afo de los datos: 4 digitos

— Mes de facturacion: 2 digitos

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

2°. Registros de datos de las recetas:

a. Los datos a grabar a partir de las recetas y que son considerados
necesarios para el proceso de facturacién y un correcto control de la
prestacién farmaceutica, son los siguientes:

- Provincia (2 digitos).

- Numero de farmacia (4 digitos)

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

~ Tipo de aportacion. (1 digito).

- Localizacion de receta (5 digitos: 2 para el nimero de caja y 3
para el paquete).

- Numero de identificacion de la receta (12 caracteres). Cuando el
cédigo de barras no sea legible, se grabard dicho dato
manualmente.

- Cadigo de identificacion del médico (9 digitos, cuando este dato no
sea legible, se grabara de la siguiente forma: 999999999)

- Cédigo Nacional del medicamento, efecto o accesorio dispensado,
o codigo de la etiqueta autoadhesiva en su caso (6 digitos).

- Numero de envases (3 digitos).
- Precio de facturacion (9 digitos)
- Grupo de facturacion (1 digito) , con uno de los siguientes codigos:
1. Medicamentos sin visado
2. Efectos y Accesorios sin visado
3. Medicamentos con visado
4. Efectos y Accesorios con visado
5. Formulas magistrales, vacunas y etiquetas

6. Productos dietéticos para tratamientos dietoterapicos
complejos y nutricion enteral domiciliaria.

7. Prescripcion por principio activo

b. En el caso de prescripciones informatizadas y cuando su lectura
pueda hacerse de forma automatizada se grabaran, ademas de los
anteriores, los siguientes datos con los digitos que en cada caso
correspondan a las recetas del ISFAS:

— Cébdigo de identificacién del paciente
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~ Codigo nacional del producto prescrito.

- Cadigo del visado informatico.

- Coadigo de identificacién Unica de la receta informatizada
- Fecha de prescripcion

- Fecha de emisién.

3°. Registro final. Es Unico y esta situado al final del fichero, con la
siguiente estructura:

~ Cddigo de la provincia: 2 digitos

- Afo de los datos: 4 digitos

— Mes de los datos: 2 digitos

- Fecha de generacion del fichero (ddmmaaaa): 8 digitos
- Numero de recetas registradas en el fichero: 9 digitos

- Importe total de las recetas registradas (PVP): 14 digitos

1.2.3. No se utilizaran delimitadores, estando ubicados cada uno de los datos
que componen el registro en una direccién determinada v fija.

1.2.4. El contenido del soporte estara cifrado con una clave secreta de validez
anual que debera entregarse junto con la primera factura del afio.

1.3. Fichero de imagenes digitalizadas de las recetas:

Los Colegios Oficiales elaboraran un fichero de imagenes digitalizadas, con arreglo
a las especificaciones acordadas por ambas partes, que debera disponer un vinculo
entre las imagenes de las recetas y los campos necesarios para su busqueda
automatizada por el ISFAS, pudiendo localizarlas, como minimo, por numero de
receta, por numero de paquete, por grupo de facturacién y por oficina de farmacia.

1.4. Periodo de facturacion:

La facturacion se efectuara por periodos mensuales y cada Colegio Oficial de
Farmacéuticos velara para que los plazos de cierre de la facturacién se ajusten
preferentemente al Ultimo dia del mes, garantizando el cierre conjunto para todas
las modalidades de dispensacion.

1.5. Clases de facturas:

Los Colegios Oficiales confeccionaran tres clases de facturas (individual por
farmacias, resumen provincial y resumen general). Las facturas se presentaran en
soporte informatico, y, en el caso de la factura resumen general (Modelo C.4),
también en papel.
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a) Factura individual por farmacias (Modelo C.2):

1°. Se confeccionara en soporte electronico una factura individual por
separado para cada uno de los siguientes grupos de facturacion:

- Grupo 1: Recetas de medicamentos sin visado.

- Grupo 2: Recetas de efectos y accesorios sin visado.
~ Grupo 3: Recetas de medicamentos con visado.

— Grupo 4: Recetas de efectos y accesorios con visado.

— Grupo 5. Recetas de Formulas Magistrales, Vacunas y productos
identificados por medio de sello o etiqueta.

- Grupo 6. Recetas de productos dietéticos para tratamientos
dietoterapicos complejos y de nutricion enteral domiciliaria.

— Grupo 7: Recetas de medicamentos prescritas por principio activo.

2°. En las facturas individuales por farmacias correspondientes a cada grupo
de facturacion se relacionaran todas las recetas indicando su localizacion
(nimero de paquete y numero de orden de la receta dentro del paquete),
consignando el cédigo nacional del cupén precinto, el codigo identificativo
de los precintos de los productos dietéticos para tratamientos
dietoterapicos complejos y nutricion enteral domiciliaria o cédigo de sello y
etiqueta, el nimero de envases, la aportacion del titular o beneficiario y el
precio de facturacion, asi como las sumas por cada dos paquetes de 25
recetas. El nimero del paquete se antepondra al listado de la serie de
recetas que comprenda aquél.

3°. Se senalaran los medicamentos y efectos y accesorios de aportacion
reducida a que se refiere la normativa vigente con un asterisco impreso en
la posicion anterior a la primera cifra de la clave del producto.

4°. Al final de cada factura individual por farmacia se consignara el numero de
recetas facturadas, su importe de facturacién, la suma de las aportaciones
de los titulares o beneficiarios, las deducciones practicadas en virtud del
Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, y/o del Real Decreto 2130/2008,
de 26 de diciembre, o normas que los sustituyan, y el importe liquido
resultante.

5°. La informacion correspondiente a las deducciones aplicadas como
consecuencia del Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, solamente se
incorporara en aquellas facturas en las que sean de aplicacion (Grupos 1,
3Y 7).

La informacion correspondiente a las deducciones aplicadas como
consecuencia del Real Decreto 2130/2008, de 26 de diciembre, solo se
incorporara en la factura del Grupo 1 e incluira el importe del descuento
correspondiente a los medicamentos incorporados en las facturas de los

Grupos 3y 7.
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b) Factura resumen provincial (Modelo C.3):

En la factura resumen provincial se incluira una fila para cada oficina de
farmacia incorporando los siguientes datos en columnas:

— Numero de la farmacia

-~ Numero de recetas

— Total facturado

— Aportacion del titular o beneficiario .

—~ Deducciones en aplicacion del Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo y

por aplicacion del Real Decreto 2130/2008, de 26 de diciembre o norma
que lo sustituya.
- Liquido a pagar.
Se presentara una factura conjunta de medicamentos (con y sin visado), otra
para efectos y accesorios (con y sin visado), otra para Férmulas y productos
identificados por medio de sello o etiqueta, otra para productos dietoterapicos
complejos y nutricion enteral domiciliaria, y otra para medicamentos prescritos
por principio activo.

c¢) Factura resumen general (Modelo C.4) :

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

2. INFORME MENSUAL PREVISTO EN LA LEY 29/2006 DE 26 DE JULIO DE
GARANTIAS Y USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO Y EN SUS NORMAS DE
DESARROLLO

De acuerdo con lo previsto en el articulo 97.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y el Real
Decreto 2130/2008, de 26 de diciembre, por el que se regula el procedimiento para
aplicar las deducciones correspondientes a la dispensacion de medicamentos de uso
humano con cargo a las mutualidades de funcionarios, los Colegios Oficiales
remitiran a las Delegaciones del ISFAS, junto a las facturas resumen provincial y
general, en formato electrdnico y protegido mediante clave de acceso, un informe
resumen mensual desglosado por farmacia que contendra: la facturacion mensual
sujeta a deducciones, tanto la conjunta como la correspondiente al ISFAS, asi como
las deducciones, tanto la conjunta como la correspondiente al ISFAS a las que se
refiere el Real Decreto 2130/2008 o el que determine la norma que lo sustituya de
acuerdo con lo previsto en el Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de
racionalizacién del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud.

3. REMISION DE LA FACTURACION Y PRESENTACION DE LAS RECETAS.

3.1. Remision de la facturacién.

3.1.1. El Colegio Oficial remitira por correo electrénico a la Delegacion del ISFAS la

. factura resumen provincial (Modelo C.3) y la factura resumen general
(Modelo C.4), protegidas mediante clave de acceso, dentro de los 10
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primeros dias naturales del mes siguiente al que se refieren. En el supuesto
de que el dia 10 fuese sabado o festivo, se podra remitir durante el siguiente
dia habil. En caso de que circunstancialmente sobrevenga algln
impedimento técnico que impida el envio por dicho medio, podra remitirlas
por fax sin perjuicio de su remision posterior por correo electrénico cuando el
impedimento sea solventado. Las Partes acordaran un sistema de acuse de
recibo de la informacién que proporcione a los Colegios garantias de
recepcion de la informacion.

La factura resumen general (Modelo C.4) se remitira asimismo en formato
papel en el mismo plazo referido en el parrafo anterior.

3.1.2. El Colegio Oficial entregara a la respectiva Delegacion del ISFAS las facturas
individuales por farmacia (Modelo C.2) en soporte electrénico no mas tarde
del ultimo dia habil del mes siguiente al que se refieren. El formato de dicho
soporte electrénico sera filado mediante Resolucion de la Gerencia del
ISFAS previo acuerdo con el Consejo General y sera de comun aplicacion
para todas las provincias.

Asimismo, las partes del presente Concierto podran acordar la incorporacion
de un Anexo por el que se establezca un sistema de facturacion electrénica,
en el marco de lo dispuesto en el articulo 1 de la Ley 56/2007, de 28 de
diciembre, de Medidas de Impulso de la Sociedad de la Informacion y
normativa que la desarrolla.

3.2. Presentacion de las recetas en formato papel:

3.2.1. Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos presentaran las recetas
computadas en las correspondientes facturas individuales de cada Oficina de
Farmacia (Modelo C.2), no mas tarde del ultimo dia habil del mes siguiente al
que se refiere.

3.2.2. La presentacion se efectuara en las Oficinas de la Delegacion del ISFAS en
el que se verificara, en presencia de la representacion del Colegio, que las
recetas recibidas se corresponden con las facturas, levantandose las
correspondientes Actas de la recepcion (Modelo D.4), en las que constara la
documentacion recibida y el resultado de la verificacion.

3.2.3. Las recetas se presentaran en cuatro bloques:

1°. Recetas de medicamentos sin visado:

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

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

2°. Recetas de efectos y accesorios sin visado:

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

3°, Recetas de Férmulas Magistrales, Vacunas, productos identificados
por medio de sello o etiqueta y Productos dietoterapicos complejos y
nutricién enteral domiciliaria y Recetas con visado:

La entrega de recetas de Formulas Magistrales, Vacunas, Productos
identificados por medio de sello o etiqueta y Productos dietéticos para
tratamientos  dietoterapicos complejos y de nutricién enteral
domiciliaria se realizard de la misma forma que la de medicamentos.

Las recetas con visado, tanto las de medicamentos, excepto que
hayan sido prescritas por DOE, como las de efectos y accesorios, se
presentaran conjuntamente con las de Formulas, vacunas, productos
identificados por medio de sello o etiqueta y productos dietéticos para
tratamientos dietoterapicos complejos y nutricion enteral domiciliaria.

4°, Recetas de medicamentos prescritas por principio activo:

La entrega de recetas prescritas por principio activo se realizara de la
misma forma que la de medicamentos y conforme a las
especificaciones del Anexo E.

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

3.2.5. En caso de siniestro de las recetas antes de ser entregadas al ISFAS, el
Colegio Oficial debera comuricarlo a la correspondiente Delegacion del
ISFAS en el plazo de tres dias habiles, excluyendo sébados. En ese caso la

imagen digital de la receta original, a que se refiere el apartado 4 de este
Anexo, podra suplirla a efectos de comprobacion y pago.

4. PRESENTACION DE LOS SOPORTES ELECTRONICOS CON LOS DATOS E
IMAGENES DE LAS RECETAS

4.1. Fichero secuencial en formato ASCII:

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos entregaran en los Servicios Centrales del
ISFAS (Unidad de Informatica), a través del Consejo General, los soportes
electronicos debidamente identificados exteriormente y protegidos mediante clave
de acceso que incluyan el fichero secuencial en formato ASCIl a que se refiere el
apartado 1.2.2. de este Anexo, no mas tarde del dia 15 del mes siguiente al que se
refiere la facturacion. Si el dia 15 fuese sabado o festivo se entregaran los soportes
por los Colegios, el siguiente dia habil.
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4.2. Soportes electronicos con las imagenes de las recetas.

Los Colegios Oficiales presentaran a las Delegaciones del ISFAS los soportes
electronicos con las imagenes de las recetas, junto con las recetas y los
Modelos C.2, no mas tarde del Uitimo dia habil del mes siguiente al que se
refiere la facturacion.

4.3. Reciclaje de los soportes informaticos.

Si la informacién se presenta en soportes informaticos reutilizables, éstos
seran devueltos por el ISFAS al Consejo General de Colegios Farmaceuticos
para su reutilizacion en un plazo maximo de cuatro meses desde su recepcion.
Los soportes seran devueltos sin contener ninguna imagen o dato anterior.
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(La referencia numérica podra ser ampliada con un cddigo de barras)

MODELO C.1

ETIQUETAS AUTOADHESIVAS O SELLOS

------------- 34 MM —eeemmmnenn
FORMULAS
500017
PVP
EXTRACTOS
500009
PVP

VISADOS SIN CUPON

500041
PVP
TIRAS REACTIVAS
500033
PVP

25 mm
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MODELO C.2
FACTURA INDIVIDUAL
FACTURADE......cvvveivveriiiiivncianen e (1)
Farmacia nlim........ocoveeeeirinine |5 J et eeteetteetinttireetateeter e te an s atanatanrerrariartaes
Fecha:.....ccooooioriieeiieriieeiininns Provincia:.............. et teteter bt ie ettt reer e ierae s e et e r bt trarrraren s
Receta NG
- , um. ‘s
(N° paquete y Cadigo Nacional eNVases Aportacion P.V.P
orden
SUMAP.V.P,
RESUMEN:

Numero total de recetas:
Importe a P.V.P:

Aportacion del beneficiario:
Deducciones RD-L 8/2010:
Deducciones RD margenes:

Liquido a percibir:

(1) Medicamentos sin visado, Efectos y accesorios sin visado, medicamentos con visado, Efectos y accesarios con visado, Formulas
magistrales, vacunas y productos identificados por medio de sello o etiqueta, Productos dietéticos para tratamientos dietoterapicos
complejos y nutricion enteral domiciliaria y Prescripcion por principio activo.
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MODELO C.3
FACTURA PROVINCIAL
Provincia: Mes: Ano
Resumen de facturacion de (M
Farmacia Num. Total a Aportacion | Deducciones Dedu;giones Liquido a
numero Recetas PV.P beneficiario | RDL 8/2010 margenes(2) pagar
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Totales

(1) Medicamentos {con y sin visado), efectos y accesorios (con y sin visado) formulas y productos identificados por medio de sello o
etiqueta; productos dietéticos para tratamientos dietoterapicos complejos y nutricién enteral domicialiaria; medicamentos prescritos
por principio activo.

(2) Las deducciones correspondientes al RD 2130/2008, o disposicidn que lo sustituya, se incluiran Unicamente en la facturacion de
medicamentos con y sin visado.
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MODELO C.4
FACTURA RESUMEN GENERAL

COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE;
Mes: Afo:

FACTURA RESUMEN GENERAL.

, Deducciones | Deducciones

Num. Total . X Total

RESUMEN POR GRUPOS Recetas| P.V.P. Aportacion | RDL 8/2010 | RD margenes Liquido

(1)

MEDICAMENTOS (1Y 3)

EFECTOS Y ACCESORIOS (2 4)

FORMULAS Y VARIOS

PRODUCTOS DIETETICOS

POR PRINCIPIO ACTIVO

TOTAL GENERAL

Las deducciones correspondientes al RD 2130/2008, o disposicion que lo sustituya, se incluiran
Unicamente en la facturacion de medicamentos con y sin visado.
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ANEXO D.

COMPROBACION DE LA FACTURACION Y PAGO

VA!_IDACIC)N DE LOS SOPORTES ELECTRONICOS CON LOS DATOS E
IMAGENES DE LAS RECETAS:

Validacion de los Ficheros secuenciales en formato ASCIL:

1.1.1.

Una vez recibidos los ficheros secuenciales en formato ASCIl a que se
refiere el apartado 1.2.2. del Anexo C, el ISFAS procedera a contrastar la
informacién contenida en dichos soportes electronicos con los datos de las
facturas. Dentro de los diez dias habiles siguientes a su recepcion, los
soportes podran devolverse a los Colegios Oficiales para su rectificacion
debido a los siguientes motivos:

a) Deficiencias técnicas en la lectura del soporte que impidan su tratamiento
informatico.

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

. La devolucion de los soportes electronicos mencionada anteriormente se

notificard por los. Servicios Centrales del ISFAS al Consejo General por
medio electrdnico que permita dejar constancia de la misma. En dicha
comunicacion se especificaran los motivos del rechazo y se indicara el dia
que vence el plazo, que no podra exceder de 10 dias habiles, para realizar la
nueva entrega del soporte y, en su caso, de la nueva factura resumen, una
vez corregidos los errores.

. Si se produjeran sucesivas devoluciones, los soportes deberan ser

presentados correctamente dentro de los 10 dias habiles siguientes a la
nueva comunicacion de rechazo. Estas situaciones motivaran la aplicacion
de las previsiones establecidas en este Anexo D.

Validacién de los soportes electrénicos con las imagenes de las recetas:

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Las Delegaciones del ISFAS procederdn a contrastar la informacion
contenida en los soportes electrénicos con las imagenes de las recetas a que
se refiere el apartado 1.3. del Anexo C que les hayan sido remitidos por los
Colegios Oficiales.

Podran devolverse para su rectificacion los soportes cuando existan
deficiencias técnicas en su lectura que impidan su tratamiento informatico. La
nueva remision por el Colegio Oficial se producira en el plazo maximo de diez
dias habiles siguientes a su recepcion.

Si se produjeran nuevas devoluciones, los soportes deberan ser presentados
correctamente dentro de los 10 dias habiles siguientes a la nueva
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comunicacion de rechazo. Estas situaciones motivaran la aplicacion de las
penalizaciones establecidas en este Anexo D.

2. REVISION DE LA FACTURACION, DE LAS RECETAS Y DE LA CALIDAD DE LA

2.1.

2.2.

2.3.

GRABACION.

Con el fin de poder llevar a cabo las comprobaciones oportunas, el ISFAS utilizara
el Nomenclator oficial correspondiente que mensualmente publica el Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad.

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

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

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

c) Las recetas en que se haya deducido incorrectamente la aportacién.

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

Revision de la calidad de la grabacion:

2.3.1. Si el ISFAS detectara la falta de concordancia entre los datos del fichero
secuencial ASCIl y los que consten en las correspondientes recetas,
referentes al médico y nimero de la receta, debido a errores de grabacion en
un porcentaje superior al 1% de las recetas facturadas a nivel provincial y si
estos errores se han producido en tres facturaciones sucesivas o cinco
alternas en 12 meses, lo notificara a la Comisién Mixta Provincial para que
acuerde devolver a la Organizacion Farmacéutica los mencionados soportes
para subsanar los errores detectados, acompafandose de las
correspondientes recetas.

A efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior, no se considerara error de
grabacién aquellos supuestos en que la receta sea ilegible, en cuyo caso
esta circunstancia debera ser puesta de manifiesto en los soportes
electronicos, en los términos previstos en el apartado 1.2.2. 2° del Anexo C.

Por el contrario, se considerara error de grabacién la remision de datos
consignados como ilegibles cuando el ISFAS los pueda leer.

2.3.2. En el supuesto de que, durante el tiempo en el que el ISFAS asuma el coste
de la grabacion de imagenes y datos de las recetas, el indice de errores
supere €l 4% de las recetas facturadas mensualmente a nivel provincial, se
descontaran de los siguientes pagos mensuales de los gastos de grabacién
las siguientes cantidades:
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a) Recetas facturadas sin nimero de receta o con numero erréneo, o con
nimero de receta duplicado: 0,02127 € (IVA incluido) por receta que -
contenga error de grabacion.

b) Recetas con los datos de identificacion del médico no grabado o grabado
incorrectamente: 0,02127 € (IVA incluido) por receta que contenga error
de grabacion.

Previamente a la aplicacion de los descuentos que correspondan, se
procedera a su comunicacion a la representacion colegial a través de la
Comisiéon Mixta Provincial, para su discusién en la misma y, en caso de
desacuerdo, para su elevacion a la Comision Mixta Central.

2.4. Revision de recetas por las Delegaciones del ISFAS:

2.4.1. Las Delegaciones del ISFAS comprobaran la validez de las recetas
presentadas por los Colegios Oficiales de Farmaceuticos.

2.4.2. Las diferencias por las causas de nulidad sefialadas en el apartado 7 del
Anexo A de este Concierto que puedan surgir como resultado de esta
comprobacion, se determinaran para cada Oficina de Farmacia y se
comunicaran, mediante el Modelo D.1, al respectivo Colegio Oficial dentro de
los tres meses siguientes a la recepcion de las recetas y de las facturas
individuales.

2.4.3. Los Colegios Oficiales dispondran del mismo plazo de tres meses para poner
en conocimiento de las correspondientes Delegaciones del ISFAS los
posibles errores detectados en la facturacion.

Asimismo, la Delegacién del ISFAS comunicara al Colegio Oficial en el
mencionado plazo los errores de facturacion que correspondan a recetas
inexistentes o recetas ya facturadas, teniendo el Colegio acceso a la
documentacion correspondiente y pudiendo solicitar cualquier comprobacion
complementaria en la forma y plazos establecidos para la tramitacion del
resto de las diferencias detectadas.

2.5. Procedimiento de devolucién de recetas:

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

En caso de remitir al Colegio cualquier ejemplar original éstos seran

previamente estampillados con el sello y leyenda correspondiente, que

inutilizara tanto la receta como los cupones-precinto, etiquetas o sellos
. adheridos a la misma y los justificantes de la dispensacion.
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. A efectos de devolucion, se diferenciaran las recetas incursas en causa de
nulidad absoluta, nulidad parcial, anulacién del margen y las recetas con
defectos subsanables, de acuerdo con lo previsto en el apartado 7 del Anexo
A de este Concierto:

a) Las copias de las recetas digitalizadas o, en su caso, las fotocopias de los
anversos y/o reversos de las recetas incursas en alguna de las causas de
nulidad absoluta descritas en el apartado 7.3 del Anexo A se enviaran al
Colegio Oficial selladas con la leyenda "NULA". Los Colegios Oficiales
podran solicitar vista de los originales de dichas recetas.

b) Para las recetas incursas en alguna de las causas de anulacion del
margen descritas en el apartado 7.4. del Anexo A, se enviaran al Colegio
Oficial selladas con la leyenda "ANULACION MARGEN". Los Colegios
Oficiales podran solicitar vista de los originales de dichas recetas.

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

c) En el caso de las recetas incursas en alguna de las causas de nulidad
parcial descritas en el apartado 7.5. del Anexo A se procedera de la misma
forma que para las recetas incursas en nulidad absoluta estampillandose
en estos casos con la leyenda "NULIDAD PARCIAL",

d) Los originales de todas las recetas incursas en causas de devolucion
subsanables descritas en el apartado 7.6. del Anexo A, seran entregadas
a los correspondientes Colegios Oficiales con un sello de "NULA
SUBSANABLE". Las oficinas de farmacia tendran un plazo maximo de
sesenta dias habiles para la subsanacion de dichas recetas y su posterior
devolucion a la Delegacién del ISFAS a través del Colegio Oficial
correspondiente, transcurrido el cual sin haberse producido, se procedera
a su descuento por las Delegaciones del ISFAS. No se grabara de nuevo
ni se facturara al ISFAS ninguna receta subsanable.

La Delegacion del ISFAS comunicara las diferencias observadas al
respectivo Colegio Oficial, remitiéndole debidamente selladas y compulsadas
las copias de las recetas digitalizadas o, en su caso, las fotocopias de los
anversos y/o reversos de la recetas incursas en causa de nulidad absoluta,
anulacién de margen, o nulidad parcial debidamente relacionadas.

2.6. Tramitacion de las diferencias detectadas:

2.6.1

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

2.6.2. Los Colegios Oficiales podran objetar el rechazo de las recetas y las
diferencias detectadas en la facturacién en el plazo maximo de 15 dias
habiles a partir de su conocimiento, para lo cual designaran los
representantes que estimen oportunos a fin de que, en el plazo maximo de
10 dias habiles contados desde la presentacion de tales objeciones y en
unién de los representantes designados por la Delegacion del ISFAS
efectien la comprobacion de las facturas y recetas de la Oficina de Farmacia
afectada.

2.6.3. Una vez transcurrido el plazo fijado, la Delegacién del ISFAS procedera a
abonar o deducir de la siguiente facturacion que se le presente el importe
correspondiente a las diferencias no objetadas que no hubiesen sido
abonadas o deducidas con anterioridad.

2.6.4. Los casos objetados en los que exista acuerdo se reflejaran en el modelo D.2
del presente Anexo. En relacién con los mismos, el ISFAS procederd a
abonar o deducir, de la proxima facturacién que se le presente, el importe
correspondiente.

En los casos de discrepancias éstas se reflejaran en el modelo D.3 del
presente Anexo, y serdn notificadas por la Secretaria de la Comision Mixta
Provincial a todos sus miembros en el plazo maximo de 10 dias a contar
desde la fecha de firma del mencionado modelo D.3, para que sean
sometidas a informe de la Comisién Mixta Provincial, que habra de
dictaminar en el plazo maximo de dos meses a partir de su comunicacion
oficial. Si transcurrido el plazo no hubiese acuerdo expreso, se procedera a
descontar las cantidades en litigio de Ia siguiente facturacion,
independientemente de que se eleven las discrepancias a la Comisién Mixta
Central, la cual habra de dictaminar en el plazo de 6 meses desde su
recepcion en la Secretaria de la Comision.

2.6,5. En el caso de sobrepasar el plazo de seis meses desde su recepcion en la
Secretaria de la Comision Mixta Central, se abonaran los intereses legales
del Banco de Espaiia cuando la resolucién resulte favorable al farmacéutico,
computados desde la fecha de retencién de su importe. Cuando el criterio
defendido por el Colegio de Farmacéuticos fuera aceptado en todo o en parte
por la Comisién Mixta Central, el ISFAS procedera a abonar las recetas en
litigio en la siguiente facturacion con los intereses correspondientes, si
procede, segln lo especificado en este apartado.

2.6.6. En las devoluciones que se practiquen se consideraran los importes
resultantes de la aplicaciéon de las deducciones efectuadas por la
dispensacién de medicamentos de uso humano previstos en el Real Decreto
Ley 8/2010, de 20 de mayo y el Real Decreto 2130/2008, de 26 de diciembre,
o norma que lo sustituya, conforme a los criterios y férmulas acordados por

y las Partes.
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3. PROCEDIMIENTO DE PAGO

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

C |

Los Colegios Oficiales remitiran de manera electrénica a las Delegaciones del
ISFAS las facturas resumen mensuales provincial y general (Modelos C.3 y C.4 del
Anexo C) protegidas mediante clave de acceso dentro de los diez primeros dias
naturales del mes siguiente al que se refieren.

Si el tltimo dia posible de entrega fuera sabado o festivo, el periodo terminara en el
siguiente dia habil. Solamente en casos excepcionales y plenamente justificados se
admitirdn retrasos en su presentacion, que, en consecuencia, podran implicar el
retraso del pago de dichas facturas en igual medida. En los casos no debidamente
justificados, estas facturas serian incluidas en el proceso del mes siguiente.

La factura resumen mensual general (Modelo C.4) se enviara también en formato
papel dentro del mismo plazo indicado en el primer parrafo del presente nimero.

Unicamente se admitir la remisién en formato papel de la factura resumen mensual
provincial (Modelo C.3) en casos absolutamente justificados por razones de indole
técnica.

El ISFAS cursara érdenes de pago el dia 20 de cada mes para el abono a cada
Colegio Oficial de su correspondiente factura en la cuenta bancaria que
previamente hubieran sefialado. Si el dia 20 fuera sabado o festivo, se cursara
orden de pago el primer dia habil siguiente.

El pago de las facturas queda condicionado a que se hayan recibido en tiempo y
forma y resulten validados, en los términos previstos en el apartado 1.1.1. del
presente Anexo, los soportes electronicos con los datos de grabacion de las recetas
que constituyen los justificantes de pago.

Los soportes electrénicos tienen la consideracion de elemento técnico equivalente a
la factura individual de cada Oficina de Farmacia e imprescindible para la
comprobacion de las facturas resimenes provinciales y generales (Modelos C.3 y
C.4 del Anexo C) remitidas por los Colegios Oficiales.

El pago de la factura resumen general (Modelo C.4) a que se refieren los apartados
anteriores, se entendera realizado como "liquidacion provisional" estando, por tanto,
a resultas de los importes que se obtengan del tratamiento y comprobacion de la
informacion, en la forma y condiciones dispuestas en los apartados 1 y 2 del
presente Anexo, asi como de la entrega de las recetas en las Delegaciones del
ISFAS.

En caso de retraso en la entrega del soporte electrénico con los datos de grabacion
de las recetas, el pago de la factura se pospondra en el mismo numero de dias en
que se haya demorado dicha entrega respecto de la fecha establecida como limite
en el Anexo de Facturacién (Anexo C).

En el caso de que se notifique que los citados soportes electronicos tienen defectos
técnicos 0 no son coincidentes con las facturas, deberan ser rectificados en los
plazos establecidos en los apartados 1.1.2. y 1.1.3. del presente Anexo.
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En caso de superar el primer plazo de diez dias para su rectificacion, a contar
desde la comunicacion de la primera notificacion de los datos incorrectos, o de ser
necesaria una segunda correccion o sucesivas, la fecha de pago del mes siguiente
se pospondrd un mes, siempre que para dicha fecha se encuentren debidamente

corregidos y validados.
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MODELO D.2

Provincia de: Facturacion mes de: ARo:

RESUMEN DE LAS DIFERENCIAS HALLADAS EN LA COMPROBACION

NGm. de la Diferencias a favor de NUm. de |a Diferehcias a favor de
Farmacia ISFAS Colegio Farmacia ISFAS Colegio
SUMA SUMA
JUSTIFICACION DE LAS DIFERENCIAS
CONCEPTOS P.V.P. APORTACION LiQuUIDO

Facturado

Comprobado

DIFERENCIAS (1)

DILIGENCIA
El importe de las diferencias observadas en la comprobacién del mes de
asciende a:
Euros a favor de
a de de20
Por la Delegacion del ISFAS Conforme:

Por el Colegio Provincial
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MODELO D.3

Provincia:

Facturaciéon del mes:

p\ga
Py, B

ISFAS

RELACGION DE LAS DIFERENCIAS QUE SE SOMETEN AL CRITERIO DE LA COMISION

Informes
NUmero Nam. de Informes facturados comprobados Criterio de
de localizacion rrerio
Farmacia receta iy la Comision
P.V.P | Aportacion PVP | Aportacién
* Relacién de claves causas de diferencias (Modelo D.3 bis)
" ( ; [ /k Vo~
49




b\am
Ly

1
[ CONSEI0 Ghetral
|- & Cotecios Onames
! 0¢ FaAsACduTICOS

ISFAS
MODELO D.3 BIS
RELACION DE CLAVES DE CAUSAS DE DIFERENCIAS
CLAVE CAUSAS DE LAS DIFERENCIAS
ERRORES DE FACTURACION
E.1 Recetas recibidas y no facturadas
E.2 Recetas facturadas y no recibidas
E.3 Falta de coincidencia entre los importes facturados y los de la receta
E.4 No deducida la aportacion del asegurado o deducida indebidamente
ANULACION TOTAL
A1 No coincidencia entre cupén-precinto o comprobante y producto prescrito
A2 Sustituciones de medicamentos contraviniendo la normativa vigente
A3 Sin cupén-precinto o justificante de dispensacion
A4 Afadidos, enmiendas y tachaduras no salvadas por el prescriptor
A.5 Recetas de Férmulas magistrales que no se ajusten a lo establecido en Anexo
A.6 Recetas de productos excluidos de la financiacion
A7 Ausencia de datos de consignacion obligatoria relativos al prescriptor
A8 Ausencia de datos de consignacién obligatoria relativos al producto
A9 Recetas en las que consta la adscripcion del paciente a otro Organismo
A10 Recetas sin visado o que no lo ilevan en las condiciones establecidas
A1 Recetas en que se acredita documentalmente su falsedad
ANULACION MARGEN
M.1 Ausencia de datos dé consignacion obligatoria relativos al paciente
M.2 Recetas sin fecha de dispensacion
M.3 Ausencia de diligencias y anotacion del farmacéutico
M.4 Recetas dispensadas después del plazo de validez
M.5 Recetas facturadas después de 3 meses
ANULACION PARCIAL
P.1 Dispensado tamafio mayor al prescrito cuando figura menor o no figura
P.2 Dispensados componentes de Formulas en cuantia mayor a la establecida
P.3 Dispensado un mayor nimero de envases del autorizado
P.4 Facturados a precio diferente a los establecidos en Nomenclator y Anexos
P.5 Recetas de absorbentes con tipo de absorcion distinto al prescrito
RECETAS SUBSANABLES
SA Ausencia de firma del farmacéutico y/o datos identificacion farmacia
S.2 Afadidos, enmiendas y tachaduras en datos de la farmacia no salvados
S.3 Ausencia datos valoracion en recetas de Formulas magistrales
S.4 Falta de informacién complementaria relativa a la composicion cualitativa y

cuantitativa, en el caso de vacunas antialérgicas y bacterianas.
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MODELOD.4

ACTA DE RECEPCION DE RECETAS

Provincia

Facturacion del mes

Numero de cajas recibidas
Grandes (hasta 1.000)
Pequefas (hasta 500)

Numero de cajas revisadas

Resultado de la revision

a de de20

Por la Delegacion del ISFAS Conforme:

€ VE
L BN
v Y
ISFAS

Por el Colegio Provincial
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ANEXO E.

DISPENSACION EN CASO DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO
ACTIVO

El presente Anexo recoge las condiciones de dispensacion y facturacion en las
prescripciones de medicamentos éfectuadas por principio activo, bien en Denominacion
Oficial Espafiola (DOE) o en Denominacién Comun Internacional (DCl). Esta modalidad de
prescripcién supone la utilizacion de un lenguaje comin entre los distintos agentes
implicados en la terapéutica farmacologica y promueve, ademas, la utilizacion de
medicamentos genéricos y la mejora de la eficiencia de la prestacion farmaceutica.

En este sentido, el articulo 85 de la Ley 29/2006 de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional del Medicamento y sus normas de desarrollo, regulan la prescripcion por
principio activo estableciendo que las Administraciones sanitarias fomentaran la
prescripcion de los medicamentos identificados por su principio activo en la receta médica
y que en los casos en que el prescriptor indique en la receta simplemente un principio
activo, el farmaceéutico dispensara el medicamento que tenga menor precio y, en caso de
igualdad de precio, el genérico si lo hubiere.

Por otra parte, el Nomenclator Oficial de Productos Farmacéuticos del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad incorpora mensualmente las presentaciones de
medicamentos susceptibles de financiacion con cargo a fondos publicos y el precio menor
establecido para cada principio activo.

Por todo ello, intentando adaptar los principios rectores asumidos por ambas Partes a la
normativa legal e instrumentos de referencia, en los supuestos de prescripcion por
principio activo se establecen los siguientes criterios:

A. CRITERIOS DE DISPENSACION

1. En las recetas oficiales del ISFAS en las que figuren prescripciones por DOE o DCI,
sin especificar ninguna marca concreta, el farmacéutico dispensara una presentacion
que se atenga estrictamente a las caracteristicas de la prescripcion (igual
composicién, dosis, forma farmacéutica, via de administracién y nimero de unidades)
al precio menor.

2. Si existiera igualdad de precio entre un medicamento genérico (EFG) y uno de marca,
con dichas caracteristicas de precio menor, se dispensara preferentemente la EFG.

3. Si no se dispone del medicamento de precio menor, por no existir ninguno
comercializado, por desabastecimiento o en situaciones de urgente necesidad, se
dispensara cualquier otro que cumpla estrictamente las condiciones de prescripcidn y
cuyo precio mas se aproxime al precio menor establecido, diligenciando en la receta
tales situaciones.

4. En todo acto de dispensacion derivado de estas prescripciones por principio activo, y
especialmente en los tratamientos cronicos, el farmacéutico procurara dispensar el
mismo medicamento que el paciente venia utilizando, asegurandose que el paciente
identifica la medicacion dispensada vy, si es preciso, informandole por escrito en el
apartado correspondiente del volante de instrucciones de la receta.
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B. CONDICIONES ECONOMICAS Y DE FACTURACION

1.

Si el precio del medicamento dispensado no supera el precio menor establecido para
ese principio activo en el referido Nomenclator Oficial, se aplicaran las condiciones de
facturacién generales, abonando el ISFAS y el beneficiario las cantidades que
correspondan sobre el PVP mas IVA del medicamento dispensado.

Si el precio del medicamento dispensado supera el precio menor establecido en el
referido Nomenclator, el ISFAS y el beneficiario sbélo abonaran la cantidad que
corresponda tomando como base el precio menor establecido en aquél.

En situaciones de desabastecimiento, falta de comercializacién o urgente necesidad,
debidamente diligenciadas en la receta, en las que se haya tenido que dispensar un
medicamento de mayor precio que el establecido como precio menor, el ISFAS vy el
beneficiario abonaran las cantidades correspondientes sobre el PVP mas IVA del
medicamento dispensado.

Para facilitar el seguimiento de la aplicacién de las condiciones fijadas en este Anexo,
y en tanto se implanten los sistemas de prescripcion informatizada, en el proceso de
facturacion se separaran y presentaran conjuntamente en bloque de cajas
diferenciado las recetas de medicamentos con prescripcion por principio activo,
manual o informatizada, correspondientes a todas las oficinas de farmacia de la
provincia, se hallen o no sujetas a visado.

En el soporte electronico de facturacion y en el archivo de imagenes estas recetas se
incluiran en el Grupo de facturacién codificado con el n°® 7, reflejdndose los
correspondientes datos en las facturas modelos C2, C3 y C4.
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