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d’implantaci6 de I’ample UIC en el corredor ferroviari me-
diterrani de manera que estiga en servei fins a Castelld i
Valéncia el 2015, i fins a Alacant el 2016.

Palau de les Corts
Valéncia, 12 de marg de 2013

El president
Rafael Ferraro Sebastia
La secretaria
Ana Maria Besalduch Besalduch

Resoluciéo 209/VIII sobre la validacié del Decret llei
2/2013, d’1 de marg, d’actuacions urgents de gestid i efi-
ciéncia en prestaciéo farmacéutica i ortoprotética, apro-

vada pel Ple de les Corts en la sessié del 13 de marg de
2013

PRESIDENCIA DE LES CORTS

D’acord amb el que s’estableix en ’article 95.1 del RC,
s’ordena la publicacio en el Butlleti Oficial de les Corts de
la Resolucio 209/VIII del Ple de les Corts, sobre la valida-
cié del Decret llei 2/2013, d’1 de marg, d’actuacions ur-
gents de gestio i eficiéncia en prestacio farmacéutica i orto-
protetica, aprovada pel Ple de les Corts en la sessio del 13
de marg de 2013, i del text del mateix decret llei.

Palau de les Corts
Valéncia, 13 de marg de 2013

El president
Juan Gabriel Cotino Ferrer

PLE DE LES CORTS

El Ple de les Corts, en la reunio realitzada el dia 13 de
mar¢ de 2013, una vegada debatut, d’acord amb 1’article 137
del RC, el Decret llei 2/2013, d’1 de marg, d’actuacions ur-
gents de gestio i eficiéncia en prestacid farmacéutica i orto-
protética, ha adoptat la resolucid segiient, que, d’acord amb
I’article 137.3.5 del RC, també ha de ser publicada en el
Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

RESOLUCIO

El Ple de les Corts, d’acord amb el que estableixen els
articles 44.4 de I’Estatut d’autonomia de la Comunitat Va-
lenciana, 18, d i 58 de la Llei 5/1983, de 30 de desembre,
del Consell, i I’article 137 del RC, ha acordat validar el De-
cret llei 2/2013, d’1 de marg, d’actuacions urgents de gestio
i eficiéncia en prestacioé farmaceutica i ortoprotetica.

Palau de les Corts
Valéncia, 13 de marg de 2013

El president
Juan Gabriel Cotino Ferrer
El secretari primer
Antonio Clemente Olivert

obras de implantacion del ancho UIC en el corredor ferro-
viario mediterrdneo de manera que esté en servicio hasta
Castellon y Valencia en 2015, y hasta Alicante en 2016.

Palau de les Corts
Valencia, 12 de marzo de 2013

El presidente
Rafael Ferraro Sebastia
La secretaria
Ana Maria Besalduch Besalduch

Resolucion 209/VIII sobre la validacion del Decreto ley
2/2013, de 1 de marzo, de actuaciones urgentes de ges-
tion y eficiencia en prestacion farmacéutica y ortoproté-
sica, aprobada por el Pleno de Les Corts en la sesion del
13 de marzo de 2013

PRESIDENCIA DE LES CORTS

De acuerdo con lo establecido en el articulo 95.1 del
RC, se ordena la publicacion en el Butlleti Oficial de les
Corts de la Resolucion 209/VIII del Pleno de Les Corts, so-
bre la validacion del Decreto ley 2/2013, de 1 de marzo, de
actuaciones urgentes de gestion y eficiencia en prestacion
farmacéutica y ortoprotésica, aprobada por el Pleno de Les
Corts en la sesion del 13 de marzo de 2013, y del texto del
mismo decreto ley.

Palau de les Corts
Valencia, 13 de marzo de 2013

El president
Juan Gabriel Cotino Ferrer

PLENO DE LES CORTS

El Pleno de Les Corts, en la reunion realizada el dia 13 de
marzo de 2013, una vez debatido, de acuerdo con el articulo
137 del RC, el Decreto ley 2/2013, de 1 de marzo, de actua-
ciones urgentes de gestion y eficiencia en prestacion far-
macéutica y ortoprotésica, ha adoptado la resolucion siguien-
te, que, de acuerdo con el articulo 137.3.5 del RC, también
debe ser publicada en el Diari Oficial de la Comunitat Va-
lenciana.

RESOLUCION

El Pleno de Les Corts, de acuerdo con lo establecido en
los articulos 44.4 del Estatuto de autonomia de la Comuni-
tat Valenciana, 18, d y 58 de la Ley 5/1983, de 30 de di-
ciembre, del Consell, y el articulo 137 del RC, ha acordado
validar el Decreto ley 2/2013, de 1 de marzo, de actuacio-
nes urgentes de gestion y eficiencia en prestacion far-
macéutica y ortoprotésica.

Palau de les Corts
Valencia, 13 de marzo de 2013

El presidente
Juan Gabriel Cotino Ferrer
El secretario primero
Antonio Clemente Olivert
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De conformitat amb 1’article 95.1 del RC, es reprodueix
a continuacio la certificacié tramesa pel Consell a les Corts
sobre el Decret llei 2/2013:

JOSE CISCAR BOLUFER,

CONSELLER DE PRESIDENCIA I AGRICULTURA,
PESCA, ALIMENTACIO I AIGUA,
VICEPRESIDENT [ SECRETARI DEL CONSELL,

CERTIFIQUE: Que el Consell, en la reunié del dia 1 de
mar¢ de 2013, va aprovar el Decret llei nimero 2,
d’Actuacions Urgents de Gestio i1 Eficiéncia en Prestacio
Farmaccéutica i Ortoprotética, que es transcriu a continuacio:

«INDEX

PREAMBUL

Capitol I. Prescripci6 i indicacié de tractaments farma-
coterapeutics en 1’Agéncia Valenciana de Salut

Article 1. Algoritmes de decisi6 terapeutica corporatius
en I’Agencia Valenciana de Salut

Article 2. Consens i aplicacid dels algoritmes de decisio
terapéutica corporatius en 1’Agéncia Valenciana de Salut

Article 3. Procediments especials d’instauracid, segui-
ment i revisi6 de la farmacoterapia

Article 4. Actuacions en matéria de seleccio de produc-
tes farmaceéutics en 1’ambit hospitalari

Capitol II. Accessibilitat en 1’administracid i dispensa-
ci6 de productes farmaceutics

Article 5. Informacid sobre la utilitzaciéo de productes
farmaceutics i processos alternatius en la gestio de
I’aportaci6 dels assegurats i beneficiaris del Sistema Nacio-
nal de Salut

Article 6. Procediments especials per a la seleccio, ad-
ministraci6 i dispensacid de productes farmaceutics

Article 7. Procediments en matéria de dispensacio en el
sistema electronic de recepta i ordes de dispensacio

Capitol I11. Actuacions en prestacid ortoprotética

Article 8. Actuacions en matéria de prestacid ortoprote-
tica

Capitol I'V. Assisténcia farmacéutica

Article 9. Acord marc pel qual s’establixen les condi-
cions de concertacio per a I’execucié de la prestacio far-
maceéutica a través de les oficines de farmacia de la Comu-
nitat Valenciana

Article 10. Comité d’assisténcia farmaceéutica de 1’acord
marc pel qual s’establixen les condicions de concertacid
per a I’execucio de la prestacié farmacéutica a través de les
oficines de farmacia de la Comunitat Valenciana

Article 11. Elaboraci6 i actualitzaci6 de 1’acord marc pel
qual s’establixen les condicions de concertacid per a
I’execuci6 de la prestacio farmaceéutica a través de les ofici-
nes de farmacia de la Comunitat Valenciana

Article 12. Contingut de [’acord marc pel qual
s’establixen les condicions de concertacid per a I’execucio
de la prestaci6é farmaceéutica a través de les oficines de
farmacia de la Comunitat Valenciana

Article 13. Condicions de facturaci6 i pagament de 1’acord
marc pel qual s’establixen les condicions de concertacio per a
I’execuci6 de la prestacio farmacéutica a través de les oficines
de farmacia de la Comunitat Valenciana

Article 14. Requisits i procediments per a la sostenibili-
tat de les oficines de farmacia per a afavorir 1’atencio far-
maccutica a la poblacid

De conformidad con el articulo 95.1 del RC, se reprodu-
ce a continuacion la certificacion remitida por el Consell a
Les Corts sobre el Decreto ley 2/2013:

JOSE CISCAR BOLUFER,

CONSELLER DE PRESIDENCIA Y AGRICULTURA,
PESCA, ALIMENTACION Y AGUA,
VICEPRESIDENTE Y SECRETARIO DEL CONSELL,

CERTIFICO: Que el Consell, en la reunién del dia 1 de
marzo de 2013, aprobo el Decreto ley niimero 2, de Actua-
ciones Urgentes de Gestion y Eficiencia en Prestacion Far-
macéutica y Ortoprotésica, que se transcribe a continua-
cion:

«INDICE

PREAMBULO

Capitulo I.Prescripcion e indicacion de tratamientos far-
macoterapéuticos en la Agencia Valenciana de Salut

Articulo 1. Algoritmos de decision terapéutica corpora-
tivos en la Agéncia Valenciana de Salut

Articulo 2. Consenso y aplicacion de los algoritmos de deci-
sion tera-péutica corporativos en la Ageéncia Valenciana de Salut

Articulo 3. Procedimientos especiales de instauracion,
seguimiento y revision de la farmacoterapia

Articulo 4. Actuaciones en materia de seleccion de pro-
ductos farma-céuticos en el ambito hospitalario

Capitulo II. Accesibilidad en la administracion y dispen-
sacion de productos farmacéuticos

Articulo 5. Informacién sobre la utilizaciéon de produc-
tos farmacéuticos y procesos alternativos en la gestion de la
aportacion de los asegurados y beneficiarios del Sistema
Nacional de Salud

Articulo 6. Procedimientos especiales para la seleccion,
administracion y dispensacion de productos farmacéuticos

Articulo 7. Procedimientos en materia de dispensacion en
el sistema electronico de receta y 6rdenes de dispensacion

Capitulo III. Actuaciones en prestacion ortoprotésica

Articulo 8. Actuaciones en materia de prestacion orto-
protésica

Capitulo I'V. Asistencia farmacéutica

Articulo 9. acuerdo marco por el que se establecen las
condiciones de concertacion para la ejecucion de la presta-
cion farmacéutica a través de las oficinas de farmacia de la
Comunitat Valenciana

Articulo 10. Comité de Asistencia Farmacéutica del acuer-
do marco por el que se establecen las condiciones de concerta-
cion para la ejecucion de la prestacion farmacéutica a través
de las oficinas de farmacia de la Comunitat Valenciana

Articulo 11. Elaboracién y actualizacion del acuerdo marco
por el que se establecen las condiciones de concertacion para
la ejecucion de la prestacion farmacéutica a través de las ofici-
nas de farmacia de la Comunitat Valenciana

Articulo 12. Contenido del acuerdo marco por el que se
establecen las condiciones de concertacidon para la ejecu-
cion de la prestacion farmacéutica a través de las oficinas
de farmacia de la Comunitat Valenciana

Articulo 13. Condiciones de facturacion y pago del acuer-
do marco por el que se establecen las condiciones de concerta-
cidn para la ejecucion de la prestacion farmacéutica a través
de las oficinas de farmacia de la Comunitat Valenciana

Articulo 14. Requisitos y procedimientos para la soste-
nibilidad de las oficinas de farmacia para favorecer la aten-
cion farmacéutica a la poblacion
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Capitol V. Régim sancionador i de revisio del procés de
facturacié de receptes del Sistema Nacional de Salut en
I’Agéncia Valenciana de Salut

Article 15. Infraccions

Article 16. Sancions

Article 17. Procediment sancionador i disciplinari

Article 18. Prescripcid i caducitat

Article 19. Qualificacio de les receptes en el procés de
seguiment, control i conciliaci6 de la facturacié mensual

Article 20. Procediment de tramitacié de les devolu-
cions de receptes qualificades en les activitats de revisio

Disposicio addicional primera. Inclusio de la incentiva-
ci6 per prescripcio racional de medicaments en el sistema
de diferenciacid retributiva a través del complement de
productivitat.

Disposici6 addicional segona. Elaboracié de 1’acord
marc amb les oficines de farmacia per a 2013

Disposicio addicional tercera. Actualitzacié del Pla De-
partamental d’Us Racional de Productes Farmacéutics

Disposicié addicional quarta. Utilitzacio del sistema
d’informacié de la prescripcio d’exoprotesi HERA

Disposicié addicional quinta. Utilitzacio del sistema
d’informacié de transcripcid i dispensacidé MDISP (Gestor
de la Prestaciéo Farmacéutica Gaia)

Disposici6 addicional sexta. Implantacié del Sistema de
Recepta Electronica de la Comunitat Valenciana

Disposicio addicional séptima. Procediment extraordi-
nari de validacié.

Disposicié addicional octava. Pla anual d’Inspeccid de
Servicis Sanitaris

Disposici6 derogatoria unica. Derogacid normativa

Disposicio final primera. Modificacio de la Llei 6/1998,
de la Generalitat, d’Ordenacié Farmacéutica de la Comuni-
tat Valenciana

Disposici6 final segona. Modificacié del Decret
118/2010, de 27 d’agost, del Consell, pel qual s’ordenen i
prioritzen activitats de les estructures de suport per a un us
racional dels productes farmacéutics en 1’Agéncia Valen-
ciana de Salut

Disposicid final tercera. Nou capitol del Decret
118/2010, de 27 d’agost, del Consell, pel qual s’ordenen i
prioritzen activitats de les estructures de suport per a un Us
racional dels productes farmacéutics en 1’Ageéncia Valen-
ciana de Salut

Disposici6 final quarta. Modificaci6 del Decret del Con-
sell 76/2010, de 30 d’abril, pel qual es regula la prestacio
ortoprotetica

Disposicio final quinta. Modificaci6 del Decret del Con-
sell 187/1997, de 17 de juny, sobre horaris d’atencié al pu-
blic, servicis d’urgéncia i vacacions de les oficines de
farmacia de la Comunitat Valenciana.

Disposici6 final sexta. Facultats de desplegament

Disposicio final septima. Entrada en vigor

PREAMBUL

La sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut imposa a
tots els poders publics la necessitat d’adoptar mesures de
racionalitzacid i contencio de la utilitzacié de productes
farmaceéutics, perqué és un dels principals components del
gasto sanitari, en una situacié com 1’actual, caracteritzada
per una exigent reduccid del deficit public. Este decret llei

Capitulo V. Régimen sancionador y de revision del
proceso de factura-cion de recetas del Sistema Nacional de
Salud en la Agéncia Valenciana de Salut

Articulo 15. Infracciones

Articulo 16. Sanciones.

Articulo 17. Procedimiento sancionador y disciplinario

Articulo 18. Prescripcion y caducidad

Articulo 19. Calificacion de las recetas en el proceso de se-
guimiento, control y conciliacion de la facturaciéon mensual

Articulo 20. Procedimiento de tramitacion de las devolu-
ciones de recetas calificadas en las actividades de revision

Disposicion adicional primera. Inclusion de la incenti-
vacion por prescripcion racional de medicamentos en el sis-
tema de diferenciacion retributiva a través del complemen-
to de productividad.

Disposicion adicional segunda. Elaboracion del acuerdo
marco con las oficinas de farmacia para 2013

Disposicion adicional tercera. Actualizacion del Plan De-
partamental de Uso Racional de Productos Farmacéuticos

Disposicion adicional cuarta. Utilizacion del sistema de
informacion de la prescripcion de exoprotesis HERA

Disposicion adicional quinta. Utilizacion del sistema de
informacion de transcripcion y dispensacion MDISP (Ges-
tor de la Prestacion Farmacéutica Gaia)

Disposicion adicional sexta. Implantacion del Sistema
de Receta Electronica de la Comunitat Valenciana

Disposicion adicional séptima. Procedimiento extraordi-
nario de validacion.

Disposicion adicional octava. Plan anual de Inspeccion
de Servicios Sanitarios

Disposicion derogatoria inica.Derogaciéon normativa

Disposicién final primera. Modificacion de la Ley
6/1998 de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat Va-
lenciana

Disposicion final segunda. Modificacion del Decreto
118/2010, de 27 de agosto, del Consell, por el que se orde-
nan y priorizan actividades de las estructuras de soporte
para un uso racional de los productos farmacéuticos en la
Agencia Valenciana de Salut

Disposicion final tercera. Nuevo capitulo del Decreto
118/2010, de 27 de agosto, del Consell, por el que se orde-
nan y priorizan actividades de las estructuras de soporte
para un uso racional de los productos farmacéuticos en la
Ageéncia Valenciana de Salut

Disposicion final cuarta. Modificacion del Decreto
76/2010, de 30 de abril, del Consell, por el que se regula la
prestacion ortoprotésica

Disposicion final quinta Modificacion del Decreto
187/1997, de 17 de junio, del Consell , sobre horarios de
atencion al publico, servicios de urgencia y vacaciones de
las oficinas de farmacia de la Comunitat Valenciana.

Disposicion final sexta. Facultades de desarrollo

Disposicion final séptima. Entrada en vigor

PREAMBULO

La sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud impone
a todos los poderes publicos la necesidad de adoptar medi-
das de racionalizacion y contencion de la utilizaciéon de
productos farmacéuticos, pues es uno de los principales
componentes del gasto sanitario, en una situacion como la
actual, caracterizada por una exigente reduccion del déficit
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té com a finalitat aprovar, amb caracter urgent, un conjunt
de mesures que afecten els processos de seleccio, prescrip-
ci6 1 dispensacid de medicaments i productes sanitaris, aixi
com la modernitzaci6é de tots els suports tecnologics d’us
racional de productes farmacéutics en I’ Agéncia Valenciana
de Salut de tal manera que s’aconseguisquen nivells elevats
de reduccid de costos en els processos enumerats. La
urgéncia de ’aprovacio d’estes modificacions deriva de
I’actual situacié de crisi economica, que exigix 1’adopcio
de mesures legals d’immediata aplicacid que no poden de-
morar-se per la tramitacié del procediment legislatiu ordi-
nari.

L’actual context econdomic fa necessari que les politi-
ques publiques s’orienten cap a escenaris d’austeritat i ra-
cionalitat del gasto, que permeten el manteniment d’un ni-
vell adequat dels servicis publics sense detriment dels seus
components d’equitat i qualitat. Les iniciatives, en el marc
de I’Ageéncia Valenciana de Salut, han de permetre fomen-
tar mesures d’us racional de productes farmacéutics per
mitja de I’adequaci6 dels productes utilitzats a la duracid
del tractament i d’acord amb el que marca la practica clini-
ca, la qual cosa en ultim terme ha de redundar en una mi-
llora de I’eficiéncia en 1’ambit del gasto de productes far-
maceutics.

En el marc socioeconomic derivat de 1’actual crisi
economica i financera s han establit accions i mesures per a
promoure la sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut. El
Ple del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Sa-
lut, al mar¢ de 2010, va aprovar per unanimitat un acord
per a realitzar actuacions que promogueren la major efi-
ciéncia en el gasto sanitari, amb especial referéncia a la
prestacié farmacéutica. Fruit d’este consens han vist la
llum, entre altres, fins a tres reials decrets llei (RDL), el
RDL 4/2010, de 26 de marg, de racionalitzacid del gasto
farmacéutic amb carrec al Sistema Nacional de Salut; el
RDL 8/2010, de 20 de maig, pel qual s’adopten mesures
extraordinaries per a la reduccio del deficit public i el RDL
9/2011, de 19 d’agost, de mesures per a la millora de la
qualitat i cohesio del Sistema Nacional de Salut. En totes
estes normes referenciades s’articulen modificacions relle-
vants de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us
racional dels medicaments i productes sanitaris.

Recentment, el Reial decret llei 16/2012, de 20 d’abril,
de mesures urgents per a garantir la sostenibilitat del Siste-
ma Nacional de Salut i millorar la qualitat i seguretat de les
seues prestacions, ha posat 1’¢émfasi en 1’us racional i
I’adequacio terapcutica a la duracid real dels tractaments
terapéutics. Les decisions de financament de productes far-
maceéutics, competencia del Govern d’Espanya, estan presi-
dides pels criteris d’evidéncia cientifica de cost-efectivitat i
per 1’avaluacié economica, amb consideracié de I’impacte
pressupostari, en la qual es tinga en compte un esquema de
preu associat al valor real que el medicament o producte
sanitari aporta al sistema.

Concurrentment, el RDL 16/2012 incentiva accions que
salvaguarden la sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut
(article 85.1 de la Llei 29/2006) i ordena als organs compe-
tents de les comunitats autonomes la dotacid per als seus
prescriptors de sistemes d’informacié electronica que in-
corporen instruments de suport a la prescripcio, en espe-
cial, amb assisténcia informatitzada per a facilitar (article
85 bis.1 de la Llei 29/2006):

— La correspondéncia entre principis actius, medica-
ments disponibles i patologies en qué estan indicats.

publico. El presente decreto ley tienen como finalidad
aprobar, con caracter urgente, un conjunto de medidas que
afectan a los procesos de seleccion, prescripcion y dispen-
sacion de medicamentos y productos sanitarios, asi como la
modernizaciéon de todos los soportes tecnoldgicos de uso
racional de productos farmacéuticos en la Agencia Valen-
ciana de Salut de tal manera que se alcancen niveles eleva-
dos de reduccion de costes en los procesos enumerados. La
urgencia de la aprobacion de estas modificaciones deriva
de la actual situacion de crisis econémica que exige la
adopcion de medidas legales de inmediata aplicacion que
no pueden demorarse a la tramitacion del procedimiento le-
gislativo ordinario.

El actual contexto econémico hace necesario que las
politicas publicas se orienten hacia escenarios de austeridad
y racionalidad del gasto, que permitan el mantenimiento de
un adecuado nivel de los servicios publicos sin menoscabo
de sus componentes de equidad y calidad. Las iniciativas,
en el marco de la Agéncia Valenciana de Salut, deben per-
mitir fomentar medidas de uso racional de productos far-
macéuticos mediante la adecuacion de los productos utili-
zados a la duracion del tratamiento y de acuerdo con lo que
marca la practica clinica, lo que en ultimo término ha de re-
dundar en una mejora de la eficiencia en el ambito del gas-
to de productos farmacéuticos.

En el marco socioeconémico derivado de la actual crisis
economica y financiera se han establecido acciones y medi-
das para promover la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud. El Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud, en marzo de 2010, aprobd por unanimidad
un Acuerdo para realizar actuaciones que promovieran la
mayor eficiencia en el gasto sanitario, con especial referen-
cia a la prestacion farmacéutica. Fruto de este consenso han
visto la luz, entre otros, hasta tres reales decretos ley (RDL),
4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto far-
macéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud; 8/2010,
de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordina-
rias para la reduccion del déficit publico y 9/2011, de 19 de
agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesion
del Sistema Nacional de Salud, articulandose en todas las re-
ferenciadas normas modificaciones relevantes de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Recientemente, el Real decreto ley 16/2012, de 20 de
abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguri-
dad de sus prestaciones ha puesto el énfasis en el uso racio-
nal y la adecuacion terapéutica a la duracion real de los trata-
mientos terapéuticos. Las decisiones de financiacion de
productos farmacéuticos, competencia del Gobierno de Es-
pafia, estan presididas por los criterios de evidencia cientifi-
ca de coste-efectividad y por la evaluaciéon econdémica, con
consideracion del impacto presupuestario, en la que se tenga
en cuenta un esquema de precio asociado al valor real que el
medicamento o producto sanitario aporta al sistema.

Concurrentemente, el RDL 16/2012 incentiva acciones
que salvaguarden la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud (articulo 85.1 Ley 29/2006) ordenando a los 6rganos
competentes de las comunidades autonomas la dotacion
para sus prescriptores de sistemas de informacion electroni-
ca que incorporen instrumentos de apoyo a la prescripcion,
en especial, con asistencia informatizada para facilitar
(articulo 85 bis.1 Ley 29/20006):

— La correspondencia entre principios activos, medica-
mentos disponibles y patologias en las que estan indicados.
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— Els protocols de tractament per patologia recomanats
des de les institucions sanitaries i les societats mediques,
amb indicaci6 dels estandards d’eleccid i els beneficis es-
perats.

— El cost del tractament prescrit i alternatives d’eleccid
terapéutica segons criteris d’eficiéncia.

Els mandats normatius referenciats s’arrepleguen en
este decret llei com a algoritmes de decisio terapéutica cor-
poratius de I’Agencia Valéncia de Salut per tal d’assolir els
majors nivells de seguretat i eficiéncia en la utilitzacio de
medicaments i productes sanitaris en el sector sanitari pu-
blic valencia.

La prestacio farmacéutica forma part del cataleg de
prestacions del Sistema Nacional de Salut (article 8 de la
Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesio i qualitat del Siste-
ma Nacional de Salut i annexos V i VI del Reial decret
1030/2006, de 15 de setembre, pel qual s’establixen la car-
tera de servicis comuns del Sistema Nacional de Salut i el
procediment per actualitzar-la), i comprén, d’acord amb
I’article 16 de la Llei 16/2003, “els medicaments i produc-
tes sanitaris i el conjunt d’actuacions encaminades a fer que
els pacients els reben de forma adequada a les seues neces-
sitats cliniques, en les dosis precises, segons requeriments
individuals, durant el periode de temps adequat i al menor
cost possible per a ells i la comunitat”. En este decret llei
s’habiliten un conjunt de mesures dirigides a obtindre la
maxima optimitzacio de la prestacié farmaceéutica.

En el context enumerat en els paragrafs anteriors, el de-
cret llei conté un total de vint articles que es distribuixen al
llarg de cinc capitols a fi de facilitar ’adopcié de mesures
que permeten la consecuci6 dels objectius de reduccid del
deficit public en factors clau relacionats amb la prestacio
farmacéutica i ortoprotética, en particular:

— Els algoritmes de decisid terapéutica corporatius per a
les patologies de més impacte sanitari o pressupostari en
I’Agéncia Valenciana de Salut.

— Els programes especials de subministrament directe i
eficient de productes farmacéutics a assegurats i beneficia-
ris de I’Agéncia Valenciana de Salut.

— Les condicions basiques de regulacio del sistema
electronic de recepta i ordes de dispensacio.

— Les condicions basiques de concertacio de la prestacid
farmaceutica amb les oficines de farmacia.

— Les infraccions, sancions i procediments de nul-litat
de receptes mediques i ordes de dispensacié prescrites i
dispensades amb carrec a I’ Agéncia Valenciana de Salut.

I

En els capitols I i IIT s’aborden mesures en relacié amb
la prescripcio i indicacié de medicaments i productes sani-
taris en 1’ambit de I’Ageéncia Valenciana de Salut amb
I’objecte de garantir un millor aprofitament dels recursos
economics disponibles. Els recents RDL 9/2011 i RDL
16/2012 tornen a reiterar la necessitat d’aplicar criteris
efectivament selectius que ajuden a la sostenibilitat del sis-
tema sanitari public aixi com la utilitzacié de criteris de
comparacio de preus en alternatives terapéutiques, aspectes
que també son considerats en este decret llei.

En el Sistema Nacional de Salut la llibertat de prescrip-
ci6 no és absoluta. En tot cas esta limitada per una decisio
administrativa prévia entorn dels medicaments financables

— Los protocolos de tratamiento por patologia recomen-
dados desde las instituciones sanitarias y las sociedades
médicas, con indicacion de los estandares de eleccion y los
beneficios esperados.

— El coste del tratamiento prescrito y alternativas de
eleccion terapéutica segun criterios de eficiencia.

Los mandatos normativos referenciados son recogidos
en el presente decreto ley como algoritmos de decision te-
rapéutica corporativos de la Ageéncia Valenciana de Salut a
los efectos de alcanzar los mayores niveles de seguridad y
eficiencia en la utilizacion de medicamentos y productos
sanitarios en el sector sanitario publico valenciano.

La prestacion farmacéutica forma parte del catalogo de
prestaciones del Sistema Nacional de Salud (articulo 8 de
la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud y Anexo V y VI del Real decre-
to 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establecen
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacion), compren-
diendo, conforme al articulo 16 de la Ley 16/2003, “los
medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de ac-
tuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban de
forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis pre-
cisas, segun requerimientos individuales, durante el perio-
do de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos
y la comunidad”. En el presente decreto ley se habilitan un
conjunto de medidas dirigidas a obtener la maxima optimi-
zacion de la prestacion farmacéutica.

En el contexto enumerado en los parrafos anteriores, el
decreto ley contiene un total de veinte articulos que se dis-
tribuyen a lo largo de cinco capitulos en aras a facilitar la
adopcion de medidas que permitan la consecucion de los
objetivos de reduccion del déficit publico en factores clave
relacionados con la prestacion farmacéutica y ortoprotési-
ca, en particular:

— Los algoritmos de decision terapéutica corporativos
para las patologias de mayor impacto sanitario o presupues-
tario en la Agéncia Valenciana de Salut.

— Los programas especiales de suministro directo y efi-
ciente de productos farmacéuticos a asegurados y benefi-
ciarios de la Agéncia Valenciana de Salut.

— Las condiciones basicas de regulacion del sistema
electronico de receta y ordenes de dispensacion.

— Las condiciones basicas de concertacion de la presta-
cion farmacéutica con las oficinas de farmacia.

— Las infracciones, sanciones y procedimientos de nuli-
dad de recetas médicas y ordenes de dispensacion prescritas
y dispensadas con cargo a la Agencia Valenciana de Salut.

I

En los capitulos I y III se abordan medidas en relacion a
la prescripcion e indicacion de medicamentos y productos
sanitarios en el ambito de la Agéncia Valenciana de Salut
con el objeto de garantizar un mejor aprovechamiento de
los recursos econdmicos disponibles. Los recientes RDL
9/2011 y 16/2012 vuelven a reiterar la necesidad de aplicar
criterios efectivamente selectivos que ayuden a la sosteni-
bilidad del sistema sanitario puiblico asi como la utilizacion
de criterios de comparacion de precios en alternativas te-
rapéuticas, aspectos que también son considerados en el
presente decreto ley.

En el Sistema Nacional de Salud la libertad de prescrip-
cion no es absoluta. En todo caso esta limitada por una pre-
via decision administrativa en torno a los medicamentos fi-
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en el seu si, i s’han d’ajustar, en un sistema sostingut amb
fons publics, a les normes reguladores de la prestacié con-
creta que es tracte. No és admissible —en paraules del Tri-
bunal Constitucional— prescriure un medicament equivalent
de preu més elevat sense justificacié raonable i convincent.

El Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual
s’establix la cartera de servicis comuns del Sistema Nacio-
nal de Salut i el procediment per a actualitzar-la, també
destaca la importancia de ’avaluaci6 de les diferents alter-
natives a seleccionar en la practica clinica basant-se en
parametres de seguretat, eficacia, efectivitat, eficiéncia i
utilitat terapeutica de les técniques, tecnologies i procedi-
ments, aixi com els seus avantatges i alternatives assisten-
cials i el seu impacte economic. S’entén que estes avalua-
cions tenen com a condici6é prévia en medicaments i
productes sanitaris, que es troben autoritzats per a la co-
mercialitzacidé d’acord amb la legislacié vigent, i s’utilitzen
d’acord amb les especificacions de la seua fitxa técnica au-
toritzada.

Seguint els plantejaments de les normes basiques esta-
tals referenciades per a incorporar elements de sostenibili-
tat, en este decret llei s’habiliten mecanismes per a harmo-
nitzar la prescripci6 i indicacié de medicaments i productes
sanitaris a I’evidéncia cientifica disponible, a les recomana-
cions realitzades per diferents institucions avaluadores i a
I’opini6 d’experts, per tal de maximitzar el valor social del
medicament i el seu benefici clinic incremental, tenint sem-
pre en compte la seua relacid cost-efectivitat i I’impacte
pressupostari de la seua utilitzacio. La proposta normativa
és compatible amb 1’article 88, apartat primer, de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, de garanties i s racional dels me-
dicaments i productes sanitaris que reconeix el dret de tots
els ciutadans a obtindre medicaments en condicions
d’igualtat en tot el Sistema Nacional de Salut, sense perjui
de les mesures tendents a racionalitzar la prescripcio i la
utilitzaci6 de medicaments i productes sanitaris, que pu-
guen adoptar les comunitats autonomes en ’exercici de les
seues competeéncies.

La majoria de les avaluacions farmacologiques i farma-
coeconomiques existents en la bibliografia advoquen per la
cautela clinica (eficacia-seguretat) i la responsabilitat
economica (eficiéncia) a 1’hora de substituir els actuals
tractaments per altres de nova aparicid. El Ple del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, de mar¢ de
2010, va acordar incrementar la consciéncia de dificultat de
la sostenibilitat del sistema sanitari en molts professionals
del Sistema Nacional de Salut. La utilitzacié de técniques
costoses, que de vegades es decidixen sense valorar alter-
natives més eficients o la indicacié de proves o medica-
ments de segona eleccid com a primera opcid, sén situa-
cions que, quan ocorren, creen una tensio inflacionista que
afecten la sostenibilitat del model sanitari actual.

Actualment es disposa, en el pla operatiu en 1’Ageéncia
Valenciana de Salut, dels instruments técnics 1 electronics
per a realitzar allo que s’ha ordenat en este decret llei, en
especial en ’avaluacié de novetats terapcutiques, guies
electroniques interactives terapéutiques, grups d’experts
clinics tant en les comissions d’algoritmes de decisi6 te-
rapéutica corporatius com en els medicaments d’alt impac-
te sanitari i economic.

Per tot aix0 anterior, en este decret llei s habilita la ne-
cessitat d’utilitzar de forma normalitzada els algoritmes de

nanciables en su seno, debiendo, en un sistema sostenido
con fondos publicos, ajustarse a las normas reguladoras de
la concreta prestacion de que se trate. No es admisible —en
palabras del Tribunal Constitucional— prescribir un medica-
mento equivalente de precio mas elevado sin justificacion
razonable y convincente.

El Real decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el
que se establece la cartera de servicios comunes del Siste-
ma Nacional de Salud y el procedimiento para su actualiza-
cion, también destaca la importancia de la evaluacion de
las diferentes alternativas a seleccionar en la practica clini-
ca en base a parametros de seguridad, eficacia, efectividad,
eficiencia y utilidad terapéutica de las técnicas, tecnologias
y procedimientos, asi como sus ventajas y alternativas asis-
tenciales y su impacto econémico. Se entiende que estas
evaluaciones tienen como condicion previa en medicamen-
tos y productos sanitarios, que se encuentren autorizados
para su comercializacion de acuerdo con la legislacion vi-
gente, y se utilicen conforme a las especificaciones de su
ficha técnica autorizada.

Siguiendo los planteamientos de las referenciadas nor-
mas basicas estatales a los efectos de incorporar elementos
de sostenibilidad, en el presente decreto ley se habilitan
mecanismos para armonizar la prescripcion e indicacion de
medicamentos y productos sanitarios a la evidencia cienti-
fica disponible, a las recomendaciones realizadas por dife-
rentes instituciones evaluadoras y a la opinion de expertos,
a los efectos de maximizar el valor social del medicamento
y su beneficio clinico incremental, teniendo siempre en
cuenta su relacioén coste-efectividad y el impacto presu-
puestario de su utilizacion. La propuesta normativa es com-
patible con el articulo 88, apartado primero, de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, que reconoce el dere-
cho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en
condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional de Sa-
lud, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la
prescripcion y la utilizacion de medicamentos y productos
sanitarios, que puedan adoptar las comunidades autonomas
en el ejercicio de sus competencias.

La mayoria de las evaluaciones farmacologicas y farma-
coeconomicas existentes en la bibliografia abogan por la
cautela clinica (eficacia-seguridad) y la responsabilidad
econdmica (eficiencia) a la hora de sustituir los actuales
tratamientos por otros de nueva aparicion. El Pleno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, de
marzo de 2010, acordd incrementar la conciencia de difi-
cultad de la sostenibilidad del sistema sanitario en muchos
profesionales del Sistema Nacional de Salud. La utilizacion
de técnicas costosas que en ocasiones se deciden sin valo-
rar alternativas mas eficientes o la indicacién de pruebas o
medicamentos de segunda eleccién como primera opcion,
son situaciones que, cuando ocurren, crean una tension in-
flacionista que afectan a la sostenibilidad del modelo sani-
tario actual.

Actualmente, se disponen, en el plano operativo en la
Ageéncia Valenciana de Salut, de los instrumentos técnicos
y electronicos para realizar lo ordenado en el presente de-
creto ley, en especial en la evaluacion de novedades te-
rapéuticas, guias electronicas interactivas terapéuticas, gru-
pos de expertos clinicos tanto en las comisiones de
algoritmos de decision terapéutica corporativos como en
los medicamentos de alto impacto sanitario y econémico.

Por todo lo anterior, en el presente decreto ley se habilita la
necesidad de utilizar de forma normalizada los algoritmos de
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decisiod terapeutica corporatius per a la prescripcio i indica-
cions terapéutiques en les patologies de més impacte pres-
supostari aixi com realitzar un informe justificatiu en la
prescripci6 i indicacidé d’excepcions no previstes en els
consensos terapéutics corporatius.

El régim de finangament public dels medicaments es tro-
ba establit en la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i
us racional dels medicaments i productes sanitaris. Algunes
senténcies del Tribunal Constitucional (152/2003, de 17 de
juliol; 98/2004, de 25 de maig) i del Tribunal Suprem
(3749/2005, d’11 de juny de 2008) referenden que després
d’assentar el dret a la igualtat en el Sistema Nacional de Sa-
lut, les comunitats autonomes poden adoptar, en 1’exercici de
les seues competeéncies, mesures tendents a racionalitzar la
utilitzacido de medicaments, en linia amb els principis
d’economia i eficacia enunciats en ’article 31.2 de la Cons-
titucié Espanyola. Entre les mesures que adopta 1’Ageéncia
Valenciana de Salut es troben, entre altres, els instruments
d’algoritmes de decisio terapéutica corporatius, revisio i con-
ciliacié dels historials farmacologics i també el programa de
medicaments d’alt impacte sanitari o econdomic.

Es completen les iniciatives en el camp de la prescripcio
amb els programes de conciliacid i revisidé d’historials far-
macologics, el seguiment de les persones polimedicades i
croniques, ’impuls de la gestid clinica a través de les anali-
sis d’utilitzacié de medicaments per la morbiditat, els pro-
grames de medicaments d’alt impacte sanitari i terapeutic i
els contractes de risc compartits en malalties orfenes i rares.

II

En el capitol II s’aborden mesures que faciliten 1’accés
dels ciutadans als medicaments i productes sanitaris a
través del sistema electronic de recepta i orde de dispensa-
cio, aixi com els circuits que faciliten I’aportacié econdomi-
ca establida reglamentariament en les situacions en qué
s’accedix als productes farmacéutics per vies diferents de
les oficines de farmacia.

L’apartat 3 de I’annex V del Reial decret 1030/2006, de
15 de setembre, pel qual s’establix la cartera de servicis co-
muns del Sistema Nacional de Salut i el procediment per a
actualitzar-la, regula I’aportacio economica en el pagament
que han de satisfer els usuaris pels medicaments i produc-
tes sanitaris que els proporcione el Sistema Nacional de Sa-
lut (modificada pel RDL 16/2012), perd no establix un pro-
cediment Unic en 1’accés a esta prestacid farmacéutica, i
I’execucié queda en 1’ambit organitzatiu de les comunitats
autonomes. Este decret llei establix els mecanismes de re-
gulacid de I’entrega de les aportacions a realitzar en acces-
sos diferenciats a les oficines de farmacia.

En este capitol també s’aborden iniciatives per a millo-
rar 1’accés i eficiéncia dels tractaments farmacoterapéutics
a dispensar, iniciatives establides dins de les competéncies
de la Comunitat Valenciana. La legislaci6é sobre productes
farmaccutics (de competéncia exclusiva de I’Estat en pro-
ductes farmaceutics d’acord amb el 149.1.16 de la Consti-
tuciéo Espanyola) és el conjunt de normes que tenen com a
objecte I’ordenacio dels medicaments quant a “substancies”
la fabricaci6é i comercialitzacié de les quals estan sotmeses
—a través de les activitats d’avaluacid, registre, autoritzacio,
inspeccio i vigilancia corresponents— al control dels poders
publics, amb vista a garantir els drets dels pacients i usuaris
que en consumixen.

decision terapéutica corporativos para la prescripcion e indica-
ciones terapéuticas en las patologias de mayor impacto presu-
puestario asi como realizar un informe justificativo en la pres-
cripcion e indicacion de excepciones no contempladas en los
consensos terapéuticos corporativos.

El régimen de financiacion publica de los medicamentos se
halla establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Di-
ferentes Sentencias del Tribunal Constitucional —152/2003, de
17 de julio; 98/2004, de 25 de mayo— y del Tribunal Supremo
—3749/2005, 11 de junio de 2008— refrendan que tras sentar el
derecho a la igualdad en el Sistema Nacional de Salud, las Co-
munidades Auténomas pueden adoptar, en el ejercicio de sus
competencias, medidas tendentes a racionalizar la utilizacién
de medicamentos, en linea con los principios de economia y
eficacia enunciados en el articulo 31.2 de la Constitucion Es-
pailola. Entre las medidas que adopta la Ageéncia Valenciana de
Salut se encuentran, entre otras, los instrumentos de algoritmos
de decision terapéutica corporativos, revision y conciliacion de
los historiales farmacologicos asi como el programa de medi-
camentos de alto impacto sanitario y/o econdémico.

Se completan las iniciativas en el campo de la prescrip-
cion con los programas de conciliacion y revision de histo-
riales farmacoldgicos, el seguimiento de las personas poli-
medicadas y cronicas, el impulso de la gestion clinica a
través de los analisis de utilizaciéon de medicamentos por la
morbilidad, los programas de medicamentos de alto impac-
to sanitario y terapéutico y los contratos de riesgo compar-
tidos en enfermedades huérfanas y raras.

II

En el capitulo II se abordan medidas que faciliten la ac-
cesibilidad de los ciudadanos a los medicamentos y produc-
tos sanitarios a través del sistema electronico de receta y
orden de dispensacidn, asi como los circuitos que faciliten
la aportacion econdmica establecida reglamentariamente en
aquellas situaciones donde se accede a los productos far-
macéuticos por vias diferentes a las oficinas de farmacia.

El Real decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el
que se establece la cartera de servicios comunes del Siste-
ma Nacional de Salud y el procedimiento para su actualiza-
cion, en su anexo V, apartado 3, regula la aportacion econo-
mica en el pago a satisfacer por los usuarios por los
medicamentos y productos sanitarios que les proporcione el
Sistema Nacional de Salud (modificada por el RDL
16/2012), pero no establece un procedimiento Unico en el
acceso a esta prestacion farmacéutica, quedando en el am-
bito organizativo de las comunidades auténomas su ejecu-
cion. El presente decreto ley establece los mecanismos de
regulacion de la entrega de las aportaciones a realizar en
accesos diferenciados a las oficinas de farmacia.

En este capitulo también se abordan iniciativas para mejo-
rar la accesibilidad y eficiencia de los tratamientos farmacote-
rapéuticos a dispensar, iniciativas establecidas dentro de las
competencias de la Comunitat Valenciana. La legislacion so-
bre productos farmacéuticos (de competencia exclusiva del
Estado en productos farmacéuticos conforme al 149.1.16 de la
Constitucion Espaiiola) es el conjunto de normas que tienen
por objeto la ordenacion de los medicamentos en cuanto “sus-
tancias” cuya fabricacién y comercializacion estd sometida —a
través de las correspondientes actividades de evaluacion, re-
gistro, autorizacion, inspeccion y vigilancia— al control de los
poderes publicos, en orden a garantizar los derechos de los pa-
cientes y usuarios que los consumen.
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Esta norma no regula el medicament en el sentit apuntat
de legislacio de productes farmacéutics, sind que el consi-
dera en la seua dimensio de prestacid sanitaria del sistema
de salut, en tindre per comesa (la comunitat autonoma) la
gestio d’un dels aspectes fonamentals sanitaris com és
I’accés a la prestacio farmaceutica. D’altra banda, els apar-
tats 1 i 2 de 1’article 90 de la Llei 29/2006 regulen
I’establiment dels preus maxims industrials dels medica-
ments pel Govern de la Naci6 i les quanties corresponents
als conceptes de la distribucidé i dispensacié de medica-
ments, conceptes i continguts respectats en 1’articulat
d’este decret llei .

L’article 48 de la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Gene-
ralitat, d’Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat Valen-
ciana i el seu desplegament per mitja del Decret 94/2010,
van plantejar noves propostes de subministrament de medi-
caments per a aconseguir nivells d’eficiéncia més alts en la
prestacio farmaceéutica de I’Ageéncia Valenciana de Salut. A
través dels deposits de medicaments, la utilitzacié de 1’orde
de prescripci6 substituix la tradicional recepta medica gra-
cies a la utilitzacié de la prescripcio assistida informatitza-
da, sustentat normativament, entre altres, en 1’article 48.7
de la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat,
d’Ordenacié Farmaceéutica de la Comunitat Valenciana.
L’orde medica facilita, en els suposits possibles, la utilitza-
ci6 d’envasos clinics de medicaments, amb els correspo-
nents marges establits en el RD 823/2008, de 16 de maig,
pel qual s’establixen els marges, deduccions i descomptes
corresponents a la distribuciod i dispensacié de medicaments
d’us huma, i facilita I’aplicacié d’un instrument rellevant
de millora de I’eficiéncia farmacoterapéutica, tant en ter-
mes economics com de seguretat en 1’ts de medicaments.

La Llei 12/2009, de 23 de desembre, d’acompanyament
als pressupostos de 2010, va afegir un nou apartat (10) a
I’article 48, que ordena que en els servicis de farmacia,
deposits de medicaments sociosanitaris i en 1’atencid far-
maceutica domiciliaria s utilitzaran preferentment els enva-
sos clinics de medicaments en els casos en qué n’hi haja,
respectant la integritat del condicionament primari i possi-
bilitant una dispensacio adaptada a la prescripcié medica.

Cal destacar que les actuacions anteriors es plantegen
sobre els preus oficials establits pel Ministeri de Sanitat, bé
siga per adquisici6 directa a laboratori (preu de venda a la-
boratori) o compra al distribuidor de 1’envas normal o cli-
nic (preu de venda de farmacia) que son els preus oficials
existents a Espanya. En 1’atencié farmaceutica sociosanita-
ria i domiciliaria, a més de la utilitzacié de dispositius per-
sonalitzats de dispensacid, es realitzen un nombre elevat
d’activitats, el conjunt de les quals conformen el pagament
mensual per prestacié farmacéutica, atés que la prestacid
farmaceéutica comprén els medicaments i productes sanita-
ris 1 el “conjunt d’actuacions encaminades” a fer que els
pacients els reben de forma adequada a les seues necessi-
tats cliniques, en les dosis precises segons els seus requeri-
ments individuals, durant el periode de temps adequat i al
menor cost possible per a ells i per a la comunitat. Per tant,
cal ressaltar i concloure que en el concepte de prestacio far-
maceéutica s’inclou tant el medicament i el seu preu, com el
conjunt d’activitats que en permeten 1’adquisici6é, emma-
gatzematge, distribucid, administraci6 i us racional.

El RDL 8/2010 va incorporar com a novetat la possibili-
tat de dispensacié massiva de tractaments amb unitats con-
cretes per les oficines de farmacia per a ajustar tractaments.

La presente norma no regula al medicamento en el sentido
apuntado de legislacion de productos farmacéuticos, sino que
lo contempla en su dimension de prestacion sanitaria del siste-
ma de salud, al tener por cometido (la comunidad auténoma)
la gestion de uno de los aspectos fundamentales sanitarios
como es el acceso a la prestacion farmacéutica. Por otra parte,
el articulo 90 de la Ley 29/2006, tanto el apartado 1 y 2 regula
el establecimiento de los precios maximos industriales de los
medicamentos por el Gobierno de la Nacion y las cuantias co-
rrespondientes a los conceptos de la distribucion y dispensa-
cion de medicamentos, conceptos y contenidos respetados en
el articulado del presente decreto ley .

El articulo 48 de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la
Generalitat, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat
Valenciana, y su desarrollo mediante el Decreto 94/2010
plantearon nuevas propuestas de suministro de medicamen-
tos para alcanzar mayores niveles de eficiencia en la presta-
cion farmacéutica de la Agéncia Valenciana de Salut. A
través de los depositos de medicamentos, la utilizacion de
la orden de prescripcion sustituye la tradicional receta mé-
dica gracias a la utilizaciéon de la prescripcion asistida in-
formatizada, sustentado normativamente, entre otros, en el
articulo 48.7 de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordena-
cion Farmacéutica de la Comunitat Valenciana. La orden
médica facilita, en los supuestos posibles, la utilizacion de
envases clinicos de medicamentos, con los correspondien-
tes margenes establecidos en el RD 823/2008, de 16 de
mayo, por el que se establecen los margenes, deducciones y
descuentos correspondientes a la distribucioén y dispensa-
cion de medicamentos de uso humano, facilitando la apli-
cacion de un instrumento relevante de mejora de la eficien-
cia farmacoterapéutica, tanto en términos econdémicos
como de seguridad en el uso de medicamentos.

La Ley 12/2009, de 23 de diciembre, ley de acompaiia-
miento a los presupuestos de 2010, afiadié un nuevo aparta-
do (10) al articulo 48 ordenando que los servicios de far-
macia, depositos de medicamentos sociosanitarios y en la
atencion farmacéutica domiciliaria se utilizaran preferente-
mente los envases clinicos de medicamentos en aquellos
casos que existan, respetando la integridad del acondicio-
namiento primario y posibilitando una dispensaciéon adapta-
da a la prescripcion médica.

Hay que destacar que las actuaciones anteriores se plantean
sobre los precios oficiales establecidos por el Ministerio de
Sanidad, bien sea por adquisicion directa a laboratorio (precio
de venta a laboratorio) o compra a distribuidor del envase nor-
mal o clinico (precio de venta de farmacia) que son los precios
oficiales existentes en Espana. En la atencion farmacéutica so-
ciosanitaria y domiciliaria, ademas de la utilizacion de dispo-
sitivos personalizados de dispensacion se realizan un numero
elevado de actividades, conformando el conjunto de ellas el
pago mensual por prestacion farmacéutica, dado que la presta-
cion farmacéutica comprende los medicamentos y productos
sanitarios y el “conjunto de actuaciones encaminadas” a que
los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos indivi-
duales, durante el periodo de tiempo adecuado y al menor cos-
te posible para ellos y para la comunidad. Por tanto, hay que
resaltar y concluir que en el concepto de prestacion farmacéu-
tica se incluye, tanto al medicamento y su precio, como al
conjunto de actividades que permiten su adquisicion, almace-
namiento, distribucion, administracion y uso racional.

El RDL 8/2010 incorporé como novedad la posibilidad
de dispensacion masiva de tratamientos con unidades con-
cretas por las oficinas de farmacia para ajustar tratamien-
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Esta situacid ja va tindre el reflex normatiu anterior en la
Llei d’acompanyament dels pressupostos per a 2004 (i va
modificar la llei del medicament de 1990). Addicional-
ment, I’article 19.8 de la Llei 29/2006, en la redaccié dona-
da pel RDL 8/2010, incorpora com a novetat la dispensacio
en les oficines de farmacia de tractaments d’unitats concre-
tes per a medicaments o patologies concretes, mentres que
la disposicid addicional quarta del RDL 16/2012, sobre me-
sures d’eficiéncia en 1’ambit del Sistema Nacional de Salut,
potencia les actuacions conjuntes dels servicis de salut de
les comunitats autonomes per a 1’adquisicié de qualsevol
producte que per les seues caracteristiques siga susceptible
d’un mecanisme de compra conjunta i centralitzat.

D’alld que s’ha descrit en paragrafs anteriors podem
concloure que s’esta realitzant una intensa labor per les ad-
ministracions publiques per a poder aconseguir una major
eficiéncia en la utilitzacié de recursos publics habilitant
instruments que disminuisquen el cost d’adquisicio dels
productes farmacéutics finalment dispensats. En el nostre
cas, la utilitzacié de productes farmaceutics adjudicats per
la unitat central de compres o en envas clinic, tant en cen-
tres sociosanitaris o en programes d’atencié farmacéutica
domiciliaria encaixen dins de les mesures d’eficiéncia del
Sistema Nacional de Salut.

El RDL 9/2011 i el RDL 16/2012 aborden mesures rela-
tives al sistema d’informaci6 sanitaria, tendents a culminar
les actuacions que actualment s’estan desenrotllant de ma-
nera coordinada entre totes les administracions sanitaries.
Els projectes concrets que en 1’actualitat estan sent objecte
d’implementaci6 son: la targeta sanitaria, la historia clinica
digital i la recepta electronica. La implementacio de
I’administraci6 electronica es traduix internament en el que
caldria qualificar com a immersid tecnologica, la qual cosa
significa un canvi cultural organitzatiu, tant en I’ambit cor-
poratiu general com en el pla de cada un dels empleats pt-
blics que hi treballen per a servir a la ciutadania.

L’article 7 del Reial decret llei 9/2011 ordena a les ad-
ministracions sanitaries, en el seu ambit de competéncia,
que adopten les mesures necessaries perque 1’aplicatiu de
la recepta electronica estiga implantat i siga interoperable
en tot el Sistema Nacional de Salut. D’altra banda el RDL
16/2012 (article 97 bis de la Llei 29/2006) ordena que els
medicaments dispensats per servicis farmacéutics de cen-
tres i servicis sanitaris o sociosanitaris del Sistema Nacio-
nal de Salut a pacients ambulatoris seran arreplegats en una
aplicacié informatica especifica. En este sentit, el Consell
realitza un disseny innovador del sistema electronic de re-
cepta i ordes de dispensacié en 1’entorn ambulatori, que
disposa d’una plataforma que integra tots els processos de
prescripcid, indicacié, administracid, dispensacio, factura-
ci6 1 conciliacio de les aportacions dels ciutadans, i que fa-
cilita totes les activitats de seguretat, seleccid dels produc-
tes i eficiéncia en la instauracio dels tractaments.

Com a valor afegit en la consecucid del sistema electro-
nic de recepta i ordes de dispensacio, en el context
d’administraci6 i gestid electronica, les diferents mesures
aplicades en el sistema d’informacié per a I’eficiéncia en la
utilitzacié de I’arsenal terapcutic des de 1’Agéncia Valen-
ciana de Salut s6n concurrents amb les estratégies per a mi-
llorar la seguretat clinica dels pacients. El sistema
d’informaci6 de 1’Agencia Valenciana de Salut ha incorpo-
rat un conjunt de mecanismes d’alerta per a les idees

tos. Esta situacion ya tuvo su reflejo normativo anterior en
la Ley de acompafiamiento de los presupuestos para 2004
(modificando la ley del medicamento de 1990). Adicional-
mente, el articulo 19.8 de la Ley 29/2006, en su redaccién
dada por el RDL 8/2010, incorpora como novedad la dis-
pensacion en las oficinas de farmacia de tratamientos de
unidades concretas para medicamentos o patologias concre-
tas, mientras que la disposicion adicional cuartal del RDL
16/2012, sobre medidas de eficiencia en el ambito del Sis-
tema Nacional de Salud, potencia las actuaciones conjun-
tas de los servicios de salud de las comunidades autonomas
para la adquisicion de cualquier producto que por sus ca-
racteristicas sea susceptible de un mecanismo de compra
conjunta y centralizado.

De lo descrito en parrafos anteriores podemos concluir
que se esta realizando una intensa labor por las Administra-
ciones Publicas para poder conseguir una mayor eficiencia
en la utilizacién de recursos publicos habilitando instru-
mentos que disminuyan el coste de adquisicion de los pro-
ductos farmacéuticos finalmente dispensados. En nuestro
caso, la utilizacion de productos farmacéuticos adjudicados
por la unidad central de compras o en envase clinico, tanto
en centros sociosanitarios o en programas de atencion far-
macéutica domiciliaria encajan dentro de las medidas de
eficiencia del Sistema Nacional de Salud.

Los RDL 9/2011 y 16/2012 abordan medidas relativas al
sistema de informacién sanitaria, tendentes a culminar las
actuaciones que actualmente se estan desarrollando de ma-
nera coordinada entre todas las administraciones sanitarias.
Los proyectos concretos que en la actualidad estan siendo
objeto de implementacion son: la tarjeta sanitaria, la histo-
ria clinica digital y la receta electronica. La implementa-
cion de la administracion electronica se traduce interna-
mente en lo que cabria calificar como inmersion
tecnoldgica, lo que significa un cambio cultural organizati-
vo, tanto a nivel corporativo general como en el plano de
cada uno de los empleados publicos que trabajan en ella
para servir a la ciudadania.

El Real decreto ley 9/2011 en su articulo 7 ordena a las
administraciones sanitarias, en su ambito de competencia, a
adoptar las medidas precisas para que el aplicativo de la re-
ceta electronica esté implantado y sea interoperable en todo
el Sistema Nacional de Salud. Por otra parte el RDL
16/2012 (articulo 97 bis Ley 29/2006) ordena que los me-
dicamentos dispensados por servicios farmacéuticos de
centros y servicios sanitarios o sociosanitarios del Sistema
Nacional de Salud a pacientes ambulatorios seran recogi-
dos en una aplicacion informatica especifica. En este senti-
do, el Consell realiza un disefio innovador del sistema
electronico de receta y ordenes de dispensacion en el entor-
no ambulatorio, disponiendo de una plataforma que integra
todos los procesos de prescripcion, indicacidon, administra-
cion, dispensacion, facturacion y conciliacion de las aporta-
ciones de los ciudadanos, facilitando todas las actividades
de seguridad, seleccion de los productos y eficiencia en la
instauracion de los tratamientos.

Como valor afiadido en la consecucion del sistema
electronico de receta y ordenes de dispensacion, en el con-
texto de administracion y gestion electronica, las diferentes
medidas aplicadas en el sistema de informacion para la efi-
ciencia en la utilizacion del arsenal terapéutico desde la
Ageéncia Valenciana de Salut son concurrentes con las es-
trategias para mejorar la seguridad clinica de los pacientes.
El sistema de informacion de la Agéncia Valenciana de Sa-
lut ha incorporado un conjunto de mecanismos de alerta
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d’esdeveniments adversos relacionats amb els medicaments
aixi com la instauracié d’assisténcies automatitzades per a
millorar la comprensid dels processos de presa de decisions
i gestid del risc clinic, responent des del primer moment a
mandats normatius molt recents del RDL 16/2012.

III

En el capitol IV s’aborden mesures per a establir els
procediments de concert basics amb les oficines de farma-
cia en materia de prestacié farmaceéutica del Sistema Nacio-
nal de Salut, tant col-lectius com individuals, impulsant
I’aplicacié de processos automatitzats en dispensacio, fac-
turacid i pagament de la prestacié farmacéutica amb carrec
a I’Agéncia Valenciana de Salut en el marc de la recepta
electronica i amb una especial proteccio a les oficines de
farmacia que presenten, normalment per les condicions de
I’entorn, un menor nivell d’ingressos en les facturacions
mensuals a I’Ageéncia Valenciana de Salut.

Les condicions de concertacid per a I’execucid de la
prestacio farmaceéutica a través de les oficines de farmacia
de la Comunitat Valenciana han anat acordant-se amb els
col-legis oficials de farmacéutics de la Comunitat Valencia-
na. El concert amb les corporacions farmacéutiques tenia la
seua base juridica en el Decret 2065/74, de 30 de maig, pel
qual s’aprova el text refoés de la Llei General de la Segure-
tat Social, la Llei 30/2007, de 30 d’octubre, de Contractes
del Sector Public, la Llei 15/2010, de 5 de juliol, de modifi-
cacié de la Llei 3/2004, de 29 de desembre, per la qual
s’establixen mesures de lluita contra la morositat en les
operacions comercials, la Llei 16/2003, de 28 de maig, de
cohesid i qualitat del Sistema Nacional de Salut, la Llei
29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Gs racional dels me-
dicaments i productes sanitaris, la Llei 6/1998, de 22 de
juny, de la Generalitat, d’Ordenacié Farmaceéutica de la Co-
munitat Valenciana i normativa vigent en matéria de presta-
ci6 farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut.

Si bé els diferents concerts firmats amb els col-legis ofi-
cials de farmacéutics de la Comunitat Valenciana descriuen
les condicions d’execucié de la dispensacio, facturacio i
pagament de receptes oficials del Sistema Nacional de Sa-
lut, moltes de les referéncies actuals en el concert vigent de
2004 es troben arreplegades en normes d’ambit superior,
tant estatals com autonomiques.

El decret llei aborda en esta norma aspectes que
I’afecten a fi de ser garant dels drets dels ciutadans i en es-
pecial en la seua condici6 de malalts que hagen de requerir
assisténcia farmacéutica. Els professionals de les oficines
de farmacia servixen als fins del sistema sanitari, en la seua
condici6 de professionals de lliure exercici, encara que sot-
mesos a regulacio, atés I’interés public del servici sanitari;
coordenades ambdos no contraposades encara que coinci-
disquen ambdos interessos: el de I’exercici professional en
lliure competéncia i el de la mateixa administracié dels ser-
vicis publics sanitaris respecte al régim d’intervencid esta-
blit pels agents publics com a garants dels drets i de les
prestacions en la seua condicié de finangadors i pagadors
de les mateixes prestacions.

La Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i us racional
dels medicaments i productes sanitaris establix la capacitat
de concertar amb les oficines de farmacia en I’article 96,
d’acord amb el sistema general de contractacié administrati-
va. A la Comunitat Valenciana tradicionalment s’ha concer-

para las ocurrencias de eventos adversos relacionados con
los medicamentos asi como la instauracion de asistencias
automatizas para mejorar la comprension de los procesos
de toma de decisiones y gestion del riesgo clinico, respon-
diendo desde el primer momento a mandatos normativos
muy recientes del RDL 16/2012.

III

En el capitulo IV se abordan medidas para establecer los
procedimientos de concierto basicos con las oficinas de far-
macia en materia de prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, tanto colectivos como individuales, im-
pulsando la aplicacién de procesos automatizados en dis-
pensacion, facturacion y pago de la prestacion farmacéutica
con cargo a la Agéncia Valenciana de Salut en el marco de
la receta electronica y con una especial proteccion a las ofi-
cinas de farmacia que presentan, normalmente por las con-
diciones del entorno, un menor nivel de ingresos en las fac-
turaciones mensuales a la Agéncia Valenciana de Salut.

Las condiciones de concertacion para la ejecucion de la
prestacion farmacéutica a través de las oficinas de farmacia
de la Comunitat Valenciana han venido acordandose con
los colegios oficiales de farmacéuticos de la Comunitat Va-
lenciana. El concierto con las corporaciones farmacéuticas
tenia su base juridica en el Decreto 2065/1974, de 30 de
mayo, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
General de la Seguridad Social, la Ley 30/2007, de 30 de
octubre, de Contratos del Sector Publico, la Ley 15/2010,
de 5 de julio, de modificacion de la Ley 3/2004, de 29 de
diciembre, por la que se establecen medidas de lucha contra
la morosidad en las operaciones comerciales, la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de ga-
rantias y uso racional de los medicamentos y productos sa-
nitarios, la Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordenacion Far-
macéutica de la Comunitat Valenciana, y normativa vigente
en materia de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

Si bien los diferentes conciertos firmados con los cole-
gios oficiales de farmacéuticos de la Comunitat Valenciana
describen las condiciones de ejecucion de la dispensacion,
facturacion y pago de recetas oficiales del Sistema Nacio-
nal de Salud, muchas de las referencias actuales en el con-
cierto vigente de 2004 se encuentran recogidas en normas
de ambito superior, tanto estatales como autondmicas.

El decreto ley aborda en la presente norma aspectos que
le atafien con el fin de ser garante de los derechos de los ciu-
dadanos y en especial en su condicion de enfermos que ha-
yan de requerir asistencia farmacéutica. Los profesionales de
las oficinas de farmacia sirven a los fines del sistema sanita-
rio, en su condicion de profesionales de libre ejercicio, aun-
que sometidos a regulacion, dado el interés publico del
servicio sanitario; coordenadas ambas no contrapuestas aun
cuando coincidan ambos intereses: el del ejercicio profesio-
nal en libre competencia y el de la propia administraciéon de
los servicios publicos sanitarios respecto al régimen de inter-
vencion establecido por los agentes publicos como garantes
de los derechos y de las prestaciones en su condicion de fi-
nanciadores y pagadores de las mismas.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios establece la
capacidad de concertar con las oficinas de farmacia en su
articulo 96, de acuerdo con el sistema general de contrata-
cion administrativa. En la Comunitat Valenciana tradicional-
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tat amb els col-legis oficials de farmaceutics. El nou model
de recepta electronica obliga a establir els requisits que han
de complir les oficines de farmacia per a la dispensacié de
medicaments. En este context es fa necessari per la im-
portancia que adquirix el sistema de recepta electronica, en
el marc prescripcid/dispensacio, fer explicit a través d’este
decret llei els requisits d’accés per les oficines de farmacia a
través de col-legis professionals o associacions professionals
legalment establides.

El decret llei actualitza les alternatives en les relacions de
les oficines de farmacia amb 1’administraci6 sanitaria de la
Generalitat Valenciana, i establix el dret a la concertacio,
col-lectiva o individual, dels titulars de les oficines de farma-
cia o altres establiments o servicis d’atencié farmaceéutica en
I’ambit d’un acord marc a través del qual I’Agencia Valen-
ciana de Salut i els titulars d’oficines de farmacia concreten
les condicions de prestacid del servici farmacéutic als ciuta-
dans. Es important, d’acord amb els principis de transparén-
cia i participacid, la creaci6 d’un organ de trobada entre
I’autoritat sanitaria, els servicis gestors i els proveidors de
I’atencié farmaceutica per al qual es crea la Comissio
d’Assisténcia Farmacéutica que ha de permetre unir esforgos
objectius i interessos en el si de la mateixa comissio i, en es-
pecial, en la conformacio6 de I’acord marc.

D’altra banda, la Conselleria de Sanitat desenrotlla les
seues iniciatives de recepta electronica en el marc de la
prescripcio i dispensacid de productes farmacéutics. El
Concert de Prestaciéo Farmaceéutica de 2004, aixi com els
diferents acords en 2007 i 2008 amb els col-legis oficials de
farmaceéutics de la Comunitat Valenciana, han permés estar
en condicions d’assegurar la integracié tecnologica amb el
conjunt de les oficines de farmacia de la Comunitat Valen-
ciana. Des de la perspectiva de la prescripci6 assistida in-
formatitzada, I’ Ageéncia Valenciana Salut té desplegat a tota
la Comunitat el suport tecnologic pel programa Abulcassis
(sistema d’informacio sanitari ambulatori de 1’Agéncia Va-
lenciana de Salut), i disposa de la cobertura normativa ne-
cessaria, tant per les diferents ordes i resolucions adminis-
tratives publicades en 2002, 2003 i 2005, aixi com pel
recent Reial decret 1718/2010, de 17 de desembre, sobre
recepta medica i ordes de dispensacio.

El decret llei establix el mecanisme de suport a la viabi-
litat de les oficines de farmacia amb menor facturacio, mol-
tes de les quals es troben en nuclis aillats o especialment
deprimits, que garantisca la continuitat del servici assisten-
cial que presten, on les oficines de farmacia juguen un pa-
per de primera magnitud en la salut de la poblacio i, en
I’actual conjuntura economica, la viabilitat d’algunes ofici-
nes esta compromesa. L’instrument se circumscriu a les ofi-
cines de farmacia que complisquen determinats requisits
establits pels RDL 9/2011, 16/2012 i 19/2012 que van mo-
dificar el Reial decret 823/2008, de 16 de maig, que esta-
blix els marges, deduccions i descomptes corresponents a
la distribucio6 i dispensacié de medicaments d’us huma, i
introduix un index corrector dels marges per a les oficines
de farmacia referenciades, inversament proporcional a la
seua facturacié amb carrec a fons publics.

v

En el capitol V s’actualitzen les infraccions, sancions i
procediments de nul-litat de receptes médiques oficials dis-

mente se ha concertado con los colegios oficiales de far-
macéuticos. El nuevo modelo de receta electronica obliga a
establecer los requisitos que deben cumplir las oficinas de
farmacia para la dispensacion de medicamentos. En este
contexto se hace necesario por la importancia que adquiere
el sistema de receta electronica, en el marco prescrip-
cion/dispensacion, hacer explicito a través del presente de-
creto ley los requisitos de acceso por las oficinas de farmacia
a través de colegios profesionales o asociaciones profesiona-
les legalmente establecidas.

El Decreto ley actualiza las alternativas en las relacio-
nes de las oficinas de farmacia con la administracion sani-
taria de la Generalitat, estableciendo el derecho a la concer-
tacion, colectiva o individual, de los titulares de las
oficinas de farmacia u otros establecimientos o servicios de
atencion farmacéutica en el ambito de un acuerdo marco a
través del cual la Agencia Valenciana de Salut y los titula-
res de oficinas de farmacia concreten las condiciones de
prestacion del servicio farmacéutico a los ciudadanos. Es
importante, de acuerdo a los principios de transparencia y
participacion, la creacion de un organo de encuentro entre
la autoridad sanitaria, los servicios gestores y los proveedo-
res de la atencion farmacéutica para lo que se crea la Comi-
sion de Asistencia Farmacéutica que ha de permitir el aunar
esfuerzos objetivos e intereses en el seno de la misma y en
especial en la conformacion del acuerdo marco.

Por otra parte, la Conselleria de Sanidad viene desplegando
sus iniciativas de receta electronica en el marco de la prescrip-
cion y dispensacion de productos farmacéuticos. El Concierto
de Prestacion Farmacéutica de 2004, asi como los diferentes
acuerdos en 2007 y 2008 con los Colegios Oficiales de Far-
macéuticos de la Comunitat Valenciana, han permitido estar
en condiciones de asegurar la integracion tecnologica con el
conjunto de las oficinas de farmacia de la Comunitat Valencia-
na. Desde la perspectiva de la prescripcion asistida informati-
zada, la Agencia Valenciana de Salut tiene desplegado en toda
la Comunidad el soporte tecnoldgico por el programa Abuca-
sis (sistema de informacion sanitario ambulatorio de la Ageén-
cia Valenciana de Salut), disponiendo de la necesaria cobertu-
ra normativa, tanto por las diferentes o6rdenes y resoluciones
administrativas publicadas en 2002, 2003 y 2005, asi como
por el reciente Real decreto 1718/2010, de 17 de diciembre,
sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion.

El decreto ley establece el mecanismo de apoyo a la via-
bilidad de las oficinas de farmacia con menor facturacion,
muchas de ellas en nucleos aislados o especialmente depri-
midos, que garantice la continuidad del servicio asistencial
que prestan, donde las oficinas de farmacia juegan un papel
de primera magnitud en la salud de la poblacion y, en la ac-
tual coyuntura econdmica, la viabilidad de algunas de ellas
estd comprometida. El instrumento se circunscribe a las ofi-
cinas de farmacia que cumplan determinados requisitos es-
tablecidos por los RDL 9/2011, 16/2012 y 19/2012 que mo-
dificaron el Real decreto 823/2008, de 16 de mayo, que
establece los margenes, deducciones y descuentos corres-
pondientes a la distribucion y dispensacion de medicamen-
tos de uso humano, introduciendo un indice corrector de
los margenes para las referenciadas oficinas de farmacia,
inversamente proporcional a su facturacion con cargo a
fondos publicos.

v

En el capitulo V se actualizan las infracciones, sancio-
nes y procedimientos de nulidad de recetas médicas oficia-
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pensades a carrec de 1’Agéncia Valenciana de Salut. En el
mateix sentit s’enumeren infraccions i sancions que pogue-
ren afectar els ambits de prescripcid, indicacié i administra-
ci6 de productes farmaceutics en 1’ambit de 1’Agéncia Va-
lenciana de Salut.

Les infraccions i sancions de caracter general en matéria
d’ordenacid i prestacié farmaccutica, estan establides en la
Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat, d’Ordenacid
Farmacéutica de la Comunitat Valenciana i en la Llei
29/2006, de 26 de juliol, de garanties i s racional del me-
dicament i productes sanitaris. Este decret llei complemen-
ta en I’ambit de la prestacié farmacéutica i ortoprotética,
les infraccions i sancions, com també garantix els mecanis-
mes de control i devoluci6 de les dispensacions i factura-
cions no realitzades d’acord amb la normativa de 1’Ageéncia
Valenciana de Salut. Novament, el foment de la implanta-
ci6 del sistema de recepta electronica tindra efectes positius
en este segment, i evitara els efectes economics negatius de
les devolucions en les oficines de farmacia gracies a
I’assisténcia dels mecanismes informatitzats de control.

\Y%

Per a facilitar I’efectivitat i eficiéncia d’este decret llei,
¢és imprescindible la utilitzacio intensiva i completa dels
sistemes d’informacié sanitari ambulatori de 1’Ageéncia Va-
lenciana de Salut (Abulcassis i Gaia) per a totes les opera-
cions clinicoadministratives, i resulta una condicié impres-
cindible per a assolir els objectius de control, i
simplificacid de tots els processos administratius en relacio
a la prescripcio, administracio i dispensacié de productes
sanitaris.

La utilitzacio intensiva i completa del sistema
d’informacio pels professionals sanitaris de 1’Agéncia Va-
lenciana de Salut i professionals de les oficines de farmacia
esta reforcada per la Llei 11/2007, de 22 de juny, d’Accés
Electronic dels Ciutadans als Servicis Publics (article 27.6)
i la Llei 3/2010, de 5 de maig, d’Administracié Electronica
de la Comunitat Valenciana (article 28.2), i indica que, re-
glamentariament, es podra establir I’obligatorietat
d’utilitzacié exclusivament de mitjans electronics quan es
tinga garantit 1’accés i la disponibilitat de mitjans tecnolo-
gics precisos.

El conjunt de ’articulat d’este decret llei té com a com-
plement la Llei 55/2003, de 16 de desembre, de 1’Estatut
Marc del Personal Estatutari dels Servicis de Salut, que, en
I’article 19 regula, entre altres, el deure dels professionals
estatutaris de complir amb diligéncia les instruccions, pres-
tar col-laboraci6 professional quan aixi siga requerit per les
autoritats com a conseqiiéncia de 1’adopcié de mesures es-
pecials per raons d’urgéncia o necessitat, aixi com omplir
els registres, informes i la resta de documentacié clinica o
administrativa establits en el corresponent servici autono-
mic de salut. L’articulat referenciat anteriorment és reforgat
tant en la Llei 7/2007, de 12 d’abril, de 1’Estatut Basic de
I’Empleat Public, com en la Llei 10/2010, de 9 de juliol,
d’Ordenaci6 i Gesti6 de la Funcié Publica Valenciana.

VI

El Reial decret legislatiu 3/2011, de 14 de novembre,
pel qual s’aprova el text refés de la Llei de Contractes del
Sector Public integra les disposicions en materia de con-
tractacio del sector public contingudes en normes amb rang
de llei. Estan exclosos de I’ambit del Reial decret legislatiu

les dispensadas con cargo a la Agéncia Valenciana de Salut.
En el mismo sentido se enumeran infracciones y sanciones
que pudieran afectar a los ambitos de prescripcion, indica-
cion y administracidon de productos farmacéuticos en el am-
bito de la Agéncia Valenciana de Salut.

Las infracciones y sanciones de caracter general en materia
de ordenacion y prestacion farmacéutica, vienen establecidas
en la Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordenacion Farmacéutica
de la Comunitat Valenciana y por la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional del medicamento y productos
sanitarios. El presente decreto ley complementa en el ambito
de la prestacion farmacéutica y ortoprotésica, las infracciones
y sanciones, asi como garantiza los mecanismos de control y
devolucion de las dispensaciones y facturaciones no realizadas
de acuerdo a la normativa vigente a la Agéncia Valenciana de
Salut. Nuevamente, el fomento de la implantacion del sistema
de receta electronica tendra sus efectos positivos en este seg-
mento, evitando los efectos economicos negativos de las de-
voluciones en las oficinas de farmacia gracias a la asistencia
de los mecanismos informatizados de control.

v

Para facilitar la efectividad y eficiencia del presente de-
creto ley, es imprescindible la utilizacion intensiva y com-
pleta de los sistemas de informacioén sanitario ambulatorio
de la Agéncia Valenciana de Salut (Abucasis y Gaia) para
todas las operaciones clinico-administrativas, resultando
una condicion imprescindible para alcanzar los objetivos de
control, y simplificacion de todos los procesos administra-
tivos en relacion a la prescripcion, administracion y dispen-
sacion de productos sanitarios.

La utilizacion intensiva y completa del sistema de infor-
macion por los profesionales sanitarios de la Agéncia Va-
lenciana de Salut y profesionales de las oficinas de farma-
cia viene reforzada por la Ley 11/2007, de 22 de junio, de
Acceso Electronico de los Ciudadanos a los Servicios Pu-
blicos (articulo 27.6) y la Ley 3/2010, de 5 de mayo, de ad-
ministracion electronica de la Comunitat Valenciana
(articulo 28.2), indicando que reglamentariamente, se podra
establecer la obligatoriedad de utilizacién exclusivamente
de medios electronicos cuando se tenga garantizado el ac-
ceso y disponibilidad de medios tecnologicos precisos.

El conjunto del articulado del presente decreto ley, tiene su
complemento en la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Esta-
tuto Marco del personal estatutario de los servicios de salud,
donde en su articulo 19 regula, entre otros, el deber de los profe-
sionales estatutarios de cumplir con diligencia las instrucciones,
prestar colaboracion profesional cuando asi sea requerido por
las autoridades como consecuencia de la adopcion de medidas
especiales por razones de urgencia o necesidad, asi como cum-
plimentar los registros, informes y demas documentacion clini-
ca o administrativa establecidos en la correspondiente servicio
autondmico de salud. El articulado referenciado anteriormente
es reforzado tanto en la Ley 7/2007, de 12 de abril, del Estatuto
Bésico del Empleado Publico, como la Ley 10/2010, de 9 de ju-
lio, de Ordenacion y Gestion de la Funcion Publica Valenciana.

VI

El Real decreto legislativo 3/2011, de 14 de noviembre,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Con-
tratos del Sector Publico integra las disposiciones en mate-
ria de contratacion del sector publico contenidas en normas
con rango de ley. Estan excluidos del ambito del Real de-




BOC numero 145

28.03.2013

Pag. 22.574

3/2011 els negocis i relacions juridiques que, d’acord amb
les normes especifiques que els regulen, realtize
I’administracié amb persones fisiques o juridiques subjec-
tes al dret privat, sempre que el seu objecte no estiga
comprés en el dels contractes regulats en esta o en normes
administratives especials. L’acord marc pel qual
s’establixen les condicions de concertacid per a I’execucio
de la prestacié farmacéutica a través de les oficines de
farmacia de la Comunitat Valenciana (article 8) es regix pel
que preveu este decret llei, i per les mateixes clausules
plantejades en els convenis, en tractar-se de negocis o rela-
cions juridiques exclosos expressament per l’article 4.1.d
del Reial decret legislatiu 3/2011.

També s’ha de ressaltar, per I’afectaci6 al conjunt d’este
decret llei, la Senténcia (assumpte C-62/09) del Tribunal de
Justicia de la Uni6 Europea, de 22 d’abril de 2010, en qué
I’alta instancia conclou que les autoritats publiques poden
oferir incentius economics als metges per a promoure la
prescripcié de medicaments més eficients, sempre que les
mencionades autoritats asseguren que el sistema
d’incentius recolza en criteris objectius no discriminatoris,
a més de fer publiques les avaluacions terapéutiques relati-
ves al sistema.

El Tribunal de Justicia de la Unidé Europea assenyala
que les autoritats sanitaries estan facultades per a determi-
nar, recolzant-se en avaluacions relatives a les virtuts te-
rapéutiques dels medicaments en funcid del seu cost per al
pressupost public, si determinats medicaments que conte-
nen una substancia activa concreta son preferibles des del
punt de vista de la hisenda publica a altres medicaments
que continguen una substancia activa diferent perod que per-
tanguen a la mateixa classe terapeutica.

Vil

Al febrer de 2003 es va aprovar la Llei 3/2003, de 6 de
febrer, d’Ordenaci6 Sanitaria de la Comunitat Valenciana,
en la qual es crea I’Agéncia Valenciana de Salut com I’eix
de I’organitzacié dels servicis sanitaris valencians publics,
amb la finalitat de coordinar totes les entitats administrati-
ves amb responsabilitats en el camp de la salut. L’ Ageéncia
Valenciana de Salut ha de buscar prioritariament la major
eficiéncia en la gestid dels seus recursos i la satisfaccio
dels ciutadans, objectius que parcialment s’aconseguixen
amb este decret llei.

En el marc descrit, i en cada una de les mesures que
s’adopten, concorren, per la naturalesa i finalitat que tenen,
les circumstancies d’extraordinaria i urgent necessitat que
exigix I’article 44.4 de I’Estatut d’Autonomia de la Comu-
nitat Valenciana per a I’aprovacio d’un decret llei. La doc-
trina del Tribunal Constitucional ha afirmat que la figura
del decret llei constituix un instrument licit per a afrontar
situacions excepcionals de la conjuntura economica.

L’Estatut d’Autonomia atorga competéncies exclusives
en ordenacidé farmaceéutica i servicis socials (articles
49.1.12 1 49.1.24), aixi com competéncies exclusives en
I’organitzacid, administracid i gestioé de totes les institu-
cions sanitaries publiques dins del territori de la Comunitat
Valenciana (article 54 ).

En atencio de totes estes consideracions, d’acord amb el
que disposa [’article 28 de la Llei 5/1983, de 30 de desem-
bre, del Consell, a proposta del Conseller de Sanitat, i amb
la deliberacié previa del Consell, en la reunié del dia 1 de
marg de 2013,

creto legislativo 3/2011 los negocios y relaciones juridicas
que, con arreglo a las normas especificas que los regulan,
celebre la administracion con personas fisicas o juridicas
sujetas al derecho privado, siempre que su objeto no esté
comprendido en el de los contratos regulados en esta o en
normas administrativas especiales. El acuerdo marco por el
que se establecen las condiciones de concertacion para la
ejecucion de la prestacion farmacéutica a través de las ofi-
cinas de farmacia de la Comunitat Valenciana (articulo 8)
se rige por lo previsto en el presente decreto ley, y por las
propias clausulas planteadas en los convenios, al tratarse de
negocios o relaciones juridicas excluida expresamente por
el articulo 4.1.d del Real decreto legislativo 3/2011.

También se debe resaltar, por la afectacion al conjunto
del presente decreto ley, la Sentencia (asunto C-62/09) del
Tribunal de Justicia de la Union Europea, de 22 de abril de
2010, donde la alta instancia concluye que las autoridades
publicas pueden ofrecer incentivos econdomicos a los médi-
cos para promover la prescripcion de medicamentos mas
eficientes, siempre y cuando dichas autoridades asegurar-
sen que el sistema de incentivos se apoya en criterios obje-
tivos no discriminatorios, ademas de hacer publicas las
evaluaciones terapéuticas relativas al sistema.

El Tribunal de Justicia de la Unidén Europea sefiala que
las autoridades sanitarias estan facultadas para determinar,
apoyandose en evaluaciones relativas a las virtudes te-
rapéuticas de los medicamentos en funcién de su coste para
el presupuesto publico, si determinados medicamentos que
contienen una sustancia activa concreta son preferibles des-
de el punto de vista de la hacienda publica a otros medica-
mentos que contengan una sustancia activa diferente pero
que pertenezcan a la misma clase terapéutica.

VI

En febrero de 2003 se aprobo la Ley 3/2003, de 6 de fe-
brero, de Ordenacion Sanitaria de la Comunitat Valenciana,
en la que se crea a la Agéncia Valenciana de Salut como el
eje de la organizacion de los servicios sanitarios valencia-
nos publicos, con la finalidad de coordinar todas las entida-
des administrativas con responsabilidades en el campo de
la salud. La Agéncia Valenciana de Salut debe buscar prio-
ritariamente la mayor eficiencia en la gestion de sus recur-
sos y la satisfaccion de los ciudadanos, objetivos que par-
cialmente se alcanzan con el presente decreto ley.

En el marco descrito, y en cada una de las medidas que
se adoptan, concurren, por la naturaleza y finalidad de las
mismas, las circunstancias de extraordinaria y urgente ne-
cesidad que exige el articulo 44.4 del Estatuto de Auto-
nomia de la Comunitat Valenciana para la aprobacion de un
decreto ley. La doctrina del Tribunal Constitucional ha ve-
nido afirmando que la figura del decreto ley constituye un
instrumento licito para afrontar situaciones excepcionales
de la coyuntura econdmica.

El Estatuto de Autonomia otorga competencias exclusi-
vas en ordenacion farmacéutica y servicios sociales (articu-
los 49.1.12 y 49.1.24), asi como competencias exclusivas
en la organizacion, administracion y gestion de todas las
instituciones sanitarias publicas dentro del territorio de la
Comunitat Valenciana (articulo 54).

En virtud de todo lo anterior, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 28 de la Ley 5/1983, de 30 de di-
ciembre, del Consell, a propuesta del Conseller de Sanidad,
y tras la deliberacion del Consell, en la reunion del dia 1 de
marzo de 2013,
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DECRETE

CAPITOL I
PRESCRIPCIO I INDICACIO
DE TRACTAMENTS FARMACOTERAPEUTICS
EN L’AGENCIA VALENCIANA DE SALUT

Article 1
Algoritmes de decisio terapeutica corporatius
en [’Agencia Valenciana de Salut

1. En ’ambit de 1’Agéncia Valenciana de Salut
s’entendra per algoritme de decisi6 terapeutica corporatiu
les decisions sobre quina situacié ha d’ocupar un medica-
ment o producte sanitari dins d’un esquema terapéutic
d’una indicaci6 clinica o d’un problema de salut especific.

2. En I’ambit de I’Ageéncia Valenciana de Salut la pres-
cripci6 1 indicacid de tractaments farmacoterapeutics es re-
alitzara ajustada als algoritmes de decisié terapéutica cor-
poratius de I’ Agéncia Valenciana de Salut.

3. Els algoritmes de decisi6 terapéutica corporatius in-
clouran les directrius cliniques i principis actius a utilitzar
derivats d’un millor balang en termes de cost/efectivitat,
calculat el valor del cost dels principis actius o associa-
cions al preu de referéncia vigent en cada moment. En cada
algoritme de decisi6 terapéutica corporatiu se seleccionara i
incloura els medicaments i productes sanitaris que repre-
senten les opcions més costoefectives des de la perspectiva
de I’Agéencia Valenciana de Salut.

Article 2
Consens i aplicacio dels algoritmes
de decisio terapéutica corporatius
en I’Ageéncia Valenciana de Salut

1. Per a les patologies on s’haja elaborat un algoritme de
decisi6 terapéutica corporatiu, la prescripcid o indicacid
dels tractaments farmacoterapéutics seleccionats s’haura de
realitzar, sense excepcid, per mitja del sistema
d’informacié ambulatoria de I’Agéncia Valenciana de Salut
(Abulcassis-Gaia) en 1’ambit ambulatori, tant per als medi-
caments de dispensaci6 en oficina de farmacia com per als
medicaments dispensats en les unitats farmacéutiques de
pacients externs.

Els medicaments no inclosos en els algoritmes de deci-
sid terapéutica corporatius per a una determinada patologia
es prescriuran com a excepcid terapéutica, justificant les
seues causes 1 quedant comptabilitzat i registrat en el siste-
ma d’informacié ambulatori de 1’Agéncia Valenciana de
Salut.

2. I’Agencia Valenciana de Salut adoptara les mesures
de gesti6 necessaries per a garantir el compliment de la
prescripcid basant-se en els algoritmes de decisi6 terapéuti-
ca corporatius i gestié de les excepcions terapéutiques per
mitja de processos mecanitzats i informatitzats que perme-
ten 1’assisténcia médica i els processos d’autoritzacid
d’excepcions.

3. D’arsenal d’algoritmes de decisié terapéutica corpora-
tius es conformara per les avaluacions de les patologies
protocol-litzades i residiran en la seu electronica de
I’Agéncia Valenciana de Salut. El criteri de prioritzacio i
elaboracio d’algoritmes de decisid terapéutica corporatius
s’establira en funcid de la reduccid de I’impacte pressupos-

DECRETO

CAPITULO 1
PRESCRIPCION E INDICACION
DE TRATAMIENTOS FARMACOTERAPEUTICOS
EN LA AGENCIA VALENCIANA DE SALUT

Articulo 1
Algoritmos de decision terapéutica corporativos
en la Agencia Valenciana de Salut

1. En el ambito de la Agéncia Valenciana de Salut se en-
tendera por algoritmo de decision terapéutica corporativo
las decisiones sobre qué situacion debe ocupar un medica-
mento o producto sanitario dentro de un esquema terapéuti-
co de una indicacion clinica o de un problema de salud es-
pecifico.

2. En el ambito de la Agencia Valenciana de Salut la
prescripeion e indicacion de tratamientos farmacoterapéuti-
cos se realizara ajustada a los algoritmos de decision te-
rapéutica corporativos de la Agéncia Valenciana de Salut.

3. Los algoritmos de decision terapéutica corporativos
incluiran las directrices clinicas y principios activos a utili-
zar derivados de un mejor balance en términos de cos-
te/efectividad, calculado el valor del coste de los principios
activos o asociaciones al precio de referencia vigente en
cada momento. En cada algoritmo de decision terapéutica
corporativo se seleccionard e incluira los medicamentos y
productos sanitarios que representen las opciones mas cos-
te-efectivas desde la perspectiva de la Agéncia Valenciana
de Salut.

Articulo 2.
Consenso y aplicacion de los algoritmos
de decision terapéutica corporativos
en la Agencia Valenciana de Salut

1. Para las patologias donde se haya elaborado un algo-
ritmo de decisidn terapéutica corporativo, la prescripcion o
indicacion de los tratamientos farmacoterapéuticos selec-
cionados se debera realizar, sin excepcion, mediante el sis-
tema de informacion ambulatoria de la Agéncia Valenciana
de Salut (Abucasis-Gaia) en el ambito ambulatorio, tanto
para los medicamentos de dispensacion en oficina de far-
macia como para los medicamentos dispensados en las uni-
dades farmacéuticas de pacientes externos.

Los medicamentos no incluidos en los algoritmos de de-
cision terapéutica corporativos para una determinada pato-
logia se prescribirdn como excepcion terapéutica, justifi-
cando sus causas y quedando contabilizado y registrado en
el sistema de informaciéon ambulatorio de la Ageéncia Va-
lenciana de Salut.

2. La Ageéncia Valenciana de Salut adoptara las medidas
de gestion necesarias para garantizar el cumplimiento de la
prescripcion en base a los algoritmos de decision terapéuti-
ca corporativos y gestion de las excepciones terapéuticas
mediante procesos mecanizados e informatizados que per-
mitan la asistencia médica y los procesos de autorizacioén
de excepciones.

3. El arsenal de algoritmos de decision terapéutica cor-
porativos se conformara por las evaluaciones de las pato-
logias protocolizadas y residiran en la sede electronica de
la Agencia Valenciana de Salut. El criterio de priorizacion
y elaboracion de algoritmos de decision terapéutica corpo-
rativos se establecera en funcion de la reduccion del impac-
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tari de medicaments i productes sanitaris en termes abso-
luts en I’Agencia Valenciana de Salut.

4. Els algoritmes de decisid terapéutica corporatius
s’elaboraran amb la participaci6 de professionals experts en
avaluaci6 de medicaments i farmacoeconomia que confor-
maran el Comité de Posicionament Terapéutic. L’ Agéncia
Valenciana de Salut designara tant als components del Co-
mité de Posicionament Terapéutic com els components dels
subcomités especialitzats en les patologies incloses en
I’arsenal de protocols. Als efectes d’este decret llei, tindran
consideracié de subcomités especialitzats els constituits
dins del programa de medicaments d’alt impacte sanitari i/o
economic.

5. Els algoritmes de decisid terapeutica corporatius
s’aplicaran 1’endema del seu consens i, si és el cas, es pu-
blicaran en la seu electronica de 1’Agencia Valenciana de
Salut. En el termini de 90 dies s’haura de revisar, pels fa-
cultatius de I’Agencia Valenciana de Salut, I’harmonitzacio
entre els tractaments pautats als pacients i I’esquema te-
rapeutic de I’algoritme de decisi6 corporatiu publicat.

Article 3
Procediments especials d’instauracio,
seguiment i revisio de la farmacoterapia

1. L’Agéncia Valenciana de Salut, en coordinacié amb
els departaments de Salut, establira els programes assisten-
cials corporatius de caracter basic de conciliaci6 i revisio
de la farmacoterapia, en particular, en aquells tractaments
que requerisquen especial atencid i cautela en la seua pres-
cripcid i dispensacio. Els programes de revisio de la farma-
coterapia es complementaran amb actuacions en materia de
seguiments de pacients cronics i polimedicats. Als efectes
lut aconseguits pel conjunt de régims farmacologics instau-
rats als ciutadans, I’Agéncia Valenciana de Salut impulsara
la gestid clinica a través dels programes de classificacié de
pacients per la seua morbiditat i la comparaci6 de
I’efectivitat i eficiéncia farmacologica en cada grup de pa-
cients amb un risc clinic semblant.

2. Els sistemes electronics de suport a la prescripcio, in-
dicaci6 i transcripcid incorporaran, en tots els suposits, els
formularis i variables cliniques que permeten una agil as-
sisténcia en la instauracié i control automatic dels tracta-
ments.

3. El termini maxim de duraci6 dels tractaments instau-
rats en el sistema d’informacié ambulatori es podra ampliar
fins als sis mesos de duracié per a la prescripci6 a pacients
amb tractaments cronics de productes farmaceutics i per a
aquells tractaments que 1’Agéncia Valenciana de Salut con-
sidere necessaris per a la realitzacidé de programes assisten-
cials especifics.

Article 4
Actuacions en materia de seleccio i utilitzacio
de productes farmaceutics en I’ambit hospitalari

1. I’Agéncia Valenciana de Salut fomentara les actua-
cions per a ’adquisicié de qualsevol producte farmaceutic
que per les seues caracteristiques siga susceptible d’un me-
canisme de compra conjunta i centralitzat. Aixi mateix,
I’Agéncia Valenciana de Salut fomentara la implantaci6 de
models de servicis compartits per mitja de 1’establiment
d’un sol proveidor del servici per a una xarxa de centres en
productes farmaceutics en 1’ambit hospitalari.

to presupuestario de medicamentos y productos sanitarios
en términos absolutos en la Agéncia Valenciana de Salut.

4. Los algoritmos de decision terapéutica corporativos se
elaboraran con la participacion de profesionales expertos en
evaluacion de medicamentos y farmacoeconomia que confor-
maran el Comité de Posicionamiento Terapéutico. La Agéncia
Valenciana de Salut designara tanto a los componentes del Co-
mité de Posicionamiento Terapéutico como a los componentes
de los Subcomités especializados en las patologias incluidas
en el arsenal de protocolos. A los efectos del presente decreto
ley, tendra consideracion de Subcomités especializados los
constituidos dentro del programa de medicamentos de alto im-
pacto sanitario y/o econémico.

5. Los algoritmos de decision terapéutica corporativos se
aplicaran al dia siguiente de su consenso y, en su caso, publi-
cacion en la sede electronica de la Agéncia Valenciana de Sa-
lut. En el plazo de 90 dias se debera revisar, por los facultati-
vos de la Agéncia Valenciana de Salut, la armonizacion entre
los tratamientos pautados a los pacientes y el esquema te-
rapéutico del algoritmo de decision corporativo publicado.

Articulo 3
Procedimientos especiales de instauracion,
seguimiento y revision de la farmacoterapia

1. La Agéncia Valenciana de Salut, en coordinacion con
los departamentos de Salud, establecera los programas asisten-
ciales corporativos de caracter basico de conciliacion y revi-
sion de la farmacoterapia, en particular, en aquellos tratamien-
tos que requieran especial atencién y cautela en su
prescripcion y dispensacion. Los programas de revision de la
farmacoterapia se complementaran con actuaciones en materia
de seguimientos de pacientes cronicos y polimedicados. A los
efectos de facilitar el analisis e impacto en términos de resulta-
dos en salud alcanzados por el conjunto de regimenes farma-
cologicos instaurados a los ciudadanos, la Agéncia Valenciana
de Salut impulsara la gestion clinica a través de los programas
de clasificacion de pacientes por su morbilidad y la compara-
cion de la efectividad y eficiencia farmacoldgica en cada gru-
po de pacientes con un riesgo clinico similar.

2. Los sistemas electronicos de apoyo a la prescripcion,
indicacion y transcripcioén incorporaran, en todos los su-
puestos, los formularios y variables clinicas que permitan
una agil asistencia en la instauracion y control automatico
de los tratamientos.

3. El plazo méaximo de duracion de los tratamientos ins-
taurados en el sistema de informacidon ambulatorio se podra
ampliar hasta los seis meses de duracion para la prescrip-
cidn a pacientes con tratamientos cronicos de productos
farmacéuticos y para aquellos tratamientos que la Agencia
Valenciana de Salut considere necesarios para la realiza-
cion de programas asistenciales especificos.

Articulo 4
Actuaciones en materia de seleccion y utilizacion
de productos farmacéuticos en el ambito hospitalario

1. La Agéncia Valenciana de Salut fomentara las actuacio-
nes para la adquisicion de cualquier producto farmacéutico
que por sus caracteristicas sea susceptible de un mecanismo
de compra conjunta y centralizado. Asimismo, la Agéncia Va-
lenciana de Salut fomentara la implantacion de modelos de
servicios compartidos mediante el establecimiento de un solo
proveedor del servicio para una red de centros en productos
farmacéuticos en el &mbito hospitalario.
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2. En I’ambit hospitalari, les directrius dels algoritmes
de decisid terapéutica corporatius es realitzaran a través del
programa d’avaluaci6 i seguiment de medicaments d’alt
impacte sanitari i/o economic (PAISE) dirigit a millorar els
resultats de salut d’estos productes farmaceéutics en la po-
blacid, contribuint a la sostenibilitat del sistema sanitari 1
garantint 1’equitat en 1’accés a estos medicaments en
I’ambit de I’ Agéncia Valenciana de Salut.

3. El programa d’avaluacid i seguiment de medicaments
d’alt impacte sanitari i/0 econdmic dura a terme les fun-
cions segiients:

a) Avaluar els tractaments farmacologics qualificats
d’alt impacte sanitari i/o economic amb 1’objectiu d’emetre
recomanacions i directrius sobre el seu s en terapeutica en
condicions de practica clinica.

b) Autoritzar, renovar, suspendre, finalitzar i realitzar un
seguiment dels tractaments farmacologics qualificats d’alt
impacte sanitari i/o0 economic.

¢) Estudiar i proposar nous mecanismes de provisio,
col-laboracio i coresponsabilitzaci dels tractaments farma-
cologics qualificats d’alt impacte sanitari i/0 economic.

4. Tots els productes farmaceéutics inclosos dins del pro-
grama de medicaments d’alt impacte sanitari i/o economic
hauran de disposar per a la instauracié de tractaments de
formularis electronics que permeten monitoritzar i avaluar
els resultats en salut aconseguits i integrats amb el sistema
d’informacio sanitaria de I’Agéncia Valenciana de Salut.

5. Les comissions departamentals en matéria d’us racio-
nal del medicament i productes sanitaris aplicaran en els
seus ambits d’influéncia les instruccions i directrius emana-
des dels organs col-legiats conformats en 1’ambit corporatiu
de I’Agencia Valenciana de Salut.

6. L’Agéncia Valenciana de Salut promoura la confor-
macid de comités clinics que faciliten 1’equitat i accessibi-
litat als tractaments meédics per a malalties Orfenes i rares,
impulsant acords de risc compartit amb els llicenciataris
dels productes farmaceéutics, establint un esquema de des-
compte per a diferents nivells de millora clinica observada
en la poblacid tractada sempre que es dispose de mesures
de resultats acceptables.

7. Tots els centres hospitalaris, abans de finalitzar el
mes de febrer de ’any en curs, als efectes d’ajustar-se al
pressupost anual de productes farmacéutics, hauran de rea-
litzar una assignacio prévia del gasto previsible de medica-
ments, dietoterapéutics i ortoprotesis per area assistencial i
mes en funci6 de ’activitat assistencial prevista. Les gerén-
cies departamentals hauran de comunicar a 1’Agencia Va-
lenciana de Salut tots els mesos, abans del dia 15 del mes
segiient a I’informat, el balan¢ entre assignacid prevista i
utilitzacid real de productes farmaceéutics, aixi com les ac-
tuacions previstes per a ajustar-se al pressupost anual.

CAPITOL II ,
ACCESSIBILITAT EN L’ADMINISTRACIO 1
DISPENSACIO DE PRODUCTES FARMACEUTICS

Article 5
Informacio sobre la utilitzacio de productes
farmaceéutics i processos alternatius en la gestio
de 'aportacio dels assegurats i beneficiaris
del Sistema Nacional de Salut

1. I’Agéncia Valenciana de Salut implementara una es-
tratégia informativa sobre la utilitzacié de productes far-
maceutics als assegurats i beneficiaris del Sistema Nacional

2. En el ambito hospitalario, las directrices de los algorit-
mos de decision terapéutica corporativos se realizaran a través
del programa de evaluacion y seguimiento de medicamentos
de alto impacto sanitario y/o econdémico (PAISE) dirigido a
mejorar los resultados de salud de estos productos farmacéuti-
cos en la poblacion, contribuyendo a la sostenibilidad del sis-
tema sanitario y garantizando la equidad en el acceso a estos
medicamentos en el ambito de la Agéncia Valenciana de Salut.

3. El programa de evaluacion y seguimiento de medica-
mentos de alto impacto sanitario y/o econdémico desarro-
llara las siguientes funciones:

a) Evaluar los tratamientos farmacoldgicos calificados
de alto impacto sanitario y/o econémico con el objetivo de
emitir recomendaciones y directrices sobre su uso en te-
rapéutica en condiciones de practica clinica.

b) Autorizar, renovar, suspender, finalizar y realizar un
seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos calificados
de alto impacto sanitario y/o econdmico.

¢) Estudiar y proponer nuevos mecanismos de provision, co-
laboracion y corresponsabilizacion de los tratamientos farma-
coldgicos calificados de alto impacto sanitario y/o econdémico.

4. Todos los productos farmacéuticos incluidos dentro del
programa de medicamentos de alto impacto sanitario y/o econd-
mico deberan disponer para la instauracion de tratamientos de
formularios electronicos que permitan monitorizar y evaluar los
resultados en salud alcanzados e integrados con el sistema de
informacion sanitaria de la Agéncia Valenciana de Salut.

5. Las comisiones departamentales en materia de uso ra-
cional del medicamento y productos sanitarios aplicaran en
sus ambitos de influencia las instrucciones y directrices
emanadas de los 6rganos colegiados conformados en el am-
bito corporativo de la Agéncia Valenciana de Salut.

6. La Agéncia Valenciana de Salut promovera la confor-
macion de comités clinicos que faciliten la equidad y accesi-
bilidad a los tratamientos médicos para enfermedades huér-
fanas y raras, impulsando acuerdos de riesgo compartido con
los licenciatarios de los productos farmacéuticos, estable-
ciendo un esquema de descuento para diferentes niveles de
mejoria clinica observada en la poblacion tratada siempre
que se disponga de medidas de resultados aceptables.

7. Todos los centros hospitalarios, antes de finalizar el mes
de febrero del afio en curso, a los efectos de ajustarse al presu-
puesto anual de productos farmacéuticos, deberan realizar una
asignacion previa del gasto previsible de medicamentos, dieto-
terapéuticos y ortoprotesis por area asistencial y mes en fun-
cion de la actividad asistencial prevista. Las gerencias departa-
mentales deberdn comunicar a la Agéncia Valenciana de Salut
todos los meses, antes del dia 15 del mes siguiente al informa-
do, el balance entre asignacion prevista y utilizacion real de
productos farmacéuticos, asi como las actuaciones previstas
para ajustarse al presupuesto anual.

CAPITULO 11 ,
ACCESIBILIDAD EN LA ADMINISTRACION Y
DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Articulo 5
Informacion sobre la utilizacion de productos
farmacéuticos y procesos alternativos en la gestion
de la aportacion de los asegurados y beneficiarios
del Sistema Nacional de Salud

1. La Agencia Valenciana de Salut implementara una es-
trategia informativa sobre la utilizacion de productos far-
macéuticos a los asegurados y beneficiarios del Sistema
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de Salut al mateix temps que introduira les mesures per a
assegurar, d’una banda, la verificacié de 1’entrega real dels
medicaments de 1’oficina de farmacia en el sistema de re-
cepta electronica i, d’altra banda, 1’agilitat en els processos
on el ciutada haja de realitzar una aportaci6é en el marc de
la prestacié farmaceutica, dietoterapéutica o ortoprotética.

2. I’Agencia Valenciana de Salut haura de facilitar el
coneixement del nombre i cost dels productes administrats
o dispensats als ciutadans. En totes les administracions i
dispensacions de productes farmaceutics en 1’ambit ambu-
latori s’haura de preveure que:

a) L’informe de tractaments vigents haura d’incloure el
cost individualitzat de cada producte i del conjunt dels trac-
taments.

b) En totes les dispensacions realitzades en les oficines
de farmacia s’haura d’entregar el rebut amb la informacio
dels productes farmacéutics dispensats, 1’aportacié realitza-
da pel pacient i, en el marc de recepta electronica, informa-
cio sanitaria rellevant per al ciutada.

¢) En totes les dispensacions realitzades en les oficines
de farmacia pel sistema de recepta electronica, addicional-
ment a I’entrega del rebut amb la informacié enumerada en
el punt b anterior, 1’Agéncia Valenciana de Salut podra es-
tablir un mecanisme que assegure que 1’assegurat o benefi-
ciari del Sistema Nacional de Salut ha donat la conformitat
dels productes farmaceutics dispensats per mitja de la firma
manuscrita en el document de justificants de la dispensacid
o la firma electronica reconeguda quan siga possible utilit-
zar el document nacional d’identitat electronic o semblant.

3. El procediment d’aportacio de la prestacié farmaceu-
tica dels assegurats i beneficiaris del Sistema Nacional de
Salut cursara amb les modalitats segiients:

a) Per a productes farmaceutics amb aportaci6é dispen-
sats en oficines de farmacia es procedira a 1’entrega de la
quantitat economica en el moment de la dispensacio.

b) Per a productes farmacéutics amb aportacié i admi-
nistrats o dispensats en centres sanitaris o sociosanitaris, el
pacient donara la conformitat i acreditacié d’un nimero de
compte bancari per al carrec durant un periode inferior a un
any, de la quantitat economica corresponent a la seua apor-
tacio.

La Generalitat Valenciana conveniara amb les entitats
bancaries el tramit de pagament de les quantitats anticipa-
des o degudes pels pacients com a conseqiiencia del siste-
ma d’aportaci6 establit pel RDL 16/2012. Trimestralment,
I’Agéncia Valenciana de Salut agrupara i conciliara les
quantitats sobreanticipades o degudes pels pacients per en-
titat bancaria col-laboradora, transferint o carregant la
quantitat economica resultant de la conciliacid.

Article 6
Procediments especials per a I’administracio
i dispensacio de productes farmaceutics

1. L’Agéncia Valenciana de Salut seleccionara i moti-
vara els productes farmacéutics on es realitzara una entrega
directa als assegurats i beneficiaris del Sistema Nacional de
Salut tant en els centres sanitaris, centres sociosanitaris o la
seua extensio al domicili, especialment en aquells suposits
fomentats pel Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut per als productes que per les seues caracteristiques
siguen susceptibles de mecanismes de compra conjunta i
centralitzada.

Nacional de Salud a la vez que introducira las medidas para
asegurar, por una parte la verificacion de la entrega real de
los medicamentos de la oficina de farmacia en el sistema de
receta electronica y por otra parte, la agilidad en los proce-
sos donde el ciudadano tenga que realizar una aportacion
en el marco de la prestacion farmacéutica, dietoterapéutica
o ortoprotésica.

2. La Agéncia Valenciana de Salut debera facilitar el
conocimiento del nimero y coste de los productos admi-
nistrados o dispensados a los ciudadanos. En todas las ad-
ministraciones y dispensaciones de productos farmacéuti-
cos en el ambito ambulatorio se debera contemplar que:

a) El informe de tratamientos vigentes debera incluir el
coste individualizado de cada producto y del conjunto de
los tratamientos.

b) En todas las dispensaciones realizadas en las oficinas
de farmacia se debera entregar el recibo con la informacion
de los productos farmacéuticos dispensados, la aportacion
realizada por el paciente y, en el marco de receta electroni-
ca, informacion sanitaria relevante para el ciudadano.

¢) En todas las dispensaciones realizadas en las oficinas
de farmacia por el sistema de receta electronica, adicional-
mente a la entrega del recibo con la informacion enumera-
da en el punto b anterior, la Agéncia Valenciana de Salut
podra establecer un mecanismo que asegure que el asegura-
do o beneficiario del Sistema Nacional de Salud ha dado el
conforme de los productos farmacéuticos dispensados me-
diante la firma manuscrita en el documento de justificantes
de la dispensacion o la firma electronica reconocida cuando
sea posible utilizar el Documento Nacional del Identidad
electrénico o similar.

3. El procedimiento de aportacion de la prestacion far-
macéutica de los asegurados y beneficiarios del Sistema
Nacional de Salud cursara con las siguientes modalidades:

a) Para productos farmacéuticos con aportacion dispen-
sados en oficinas de farmacia se procedera a la entrega de
la cantidad econdémica en el momento de la dispensacion.

b) Para productos farmacéuticos con aportacion y admi-
nistrados o dispensados en centros sanitarios o sociosanita-
rios, el paciente dara el conforme y acreditacion de un ni-
mero de cuenta bancaria para el cargo durante un periodo
inferior a un afio, de la cantidad econémica correspondiente
a su aportacion.

La Generalitat conveniara con las entidades bancarias el
tramite de pago de las cantidades anticipadas o adeudadas
por los pacientes consecuencia del sistema de aportacidon
establecido por el RDL 16/2012. Trimestralmente, la Agén-
cia Valenciana de Salut agrupara y conciliara las cantidades
sobreanticipadas o adeudadas por los pacientes por entidad
bancaria colaboradora, transfiriendo o cargando la cantidad
econdmica resultante de la conciliacion.

Articulo 6
Procedimientos especiales para la administracion
y dispensacion de productos farmacéuticos

1. La Agéncia Valenciana de Salut seleccionara y moti-
vara los productos farmacéuticos donde se realizard una en-
trega directa a los asegurados y beneficiarios del Sistema
Nacional de Salud tanto en los centros sanitarios, centros
sociosanitarios o su extension al domicilio, especialmente
en aquellos supuestos fomentados por el Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud para los productos que
por sus caracteristicas sean susceptible de mecanismos de
compra conjunta y centralizada.
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2. I’Agencia Valéncia de Salut determinara els progra-
mes de personalitzacid del seguiment farmacoterapéutic del
pacient que hauran d’incloure la seleccié de la poblacid
diana i, si és el cas, la preparacié de dispositius de dispen-
saci6 individualitzats, especialment en 1’atencidé sociosa-
nitaria i en el seguiment de malalts cronics i polimedicats.

Article 7
Procediments en materia de dispensacio
en el sistema electronic de recepta i ordes
de dispensacio

1. El Consell adoptara les mesures reglamentaries ne-
cessaries perqué I’aplicatiu de la recepta electronica estiga
implantat i siga interoperable amb el Sistema Nacional de
Salut, aixi com determinara les activitats basiques del siste-
ma electronic de recepta i ordes de dispensacio.

Als efectes d’ajustar les aportacions mensuals realitza-
des pels ciutadans en matéria de prestacio farmacéutica i
maximitzar ’eficacia dels mecanismes de control del siste-
ma de recepta electronica, tant en I’ambit de la seguretat
clinica, en la utilitzacié de productes farmacéutics com per
a evitar situacions il-licites, totes les receptes facturades per
les oficines de farmacia amb carrec a 1’Agéncia Valenciana
de Salut seran dispensades, en tots els supdsits, per mitja
del sistema electronic de recepta electronica i ordes de dis-
pensacio.

2. El Consell adoptara les mesures reglamentaries ne-
cessaries perque els productes farmacéutics dispensats pels
servicis farmacéutics de centres i servicis sanitaris o socio-
sanitaris a pacients ambulatoris del Sistema Nacional de
Salut, siguen registrats o integrats en el sistema
d’informacié ambulatori de I’Ageéncia Valenciana de Salut.

CAPITOL III ‘
ACTUACIONS EN PRESTACIO ORTOPROTETICA

Article 8
Actuacions en prestacio ortoprotetica

1. En ’ambit de I’Agéncia Valenciana de Salut la pres-
cripci6 i indicacid de tractaments ortoprotetics es realitzara,
ajustada als algoritmes de decisié terapéutica corporatius
de I’Agéncia Valenciana de Salut.

2. Els algoritmes de decisio terapéutica corporatius in-
clouran les directrius cliniques i requisits a exigir per a uti-
litzar productes d’un millor balang en termes de
cost/efectivitat en la utilitzacié de productes ortoprotétics.

3. L’Agencia Valenciana de Salut adoptara les mesures
de gesti6 necessaries per a garantir el compliment de la
prescripcid de protocols i gestid de les excepcions terapéu-
tiques per mitja de processos mecanitzats i informatitzats
que permeten l’assisténcia meédica i els processos
d’autoritzacio d’excepcions.

4. Per a aquells productes inclosos en la prestacio orto-
protetica, que pel seu consum o elevat impacte sanitari o
economic aconselle la seua inclusié en 1’ambit d’algoritmes
de decisio terapéutica corporatius, seran objecte d’analisi
per part de les comissions assessores d’implants establides
reglamentariament.

2. La Ageéncia Valenciana de Salut determinara los progra-
mas de personalizacion del seguimiento farmacoterapéutico del
paciente que deberan incluir la seleccion de la poblacion diana
Y, en su caso, la preparacion de dispositivos de dispensacion in-
dividualizados, especialmente en la atencion sociosanitaria y
en el seguimiento de enfermos cronicos y polimedicados.

Articulo 7
Procedimientos en materia de dispensacion
en el sistema electronico de receta y ordenes
de dispensacion

1. El Consell adoptara las medidas reglamentarias preci-
sas para que el aplicativo de la receta electronica esté im-
plantado y sea interoperable con el Sistema Nacional de
Salud, asi como determinara las actividades basicas del sis-
tema electronico de receta y 6rdenes de dispensacion.

A los efectos de ajustar las aportaciones mensuales rea-
lizadas por los ciudadanos en materia de prestacion far-
macéutica y maximizar la eficacia de los mecanismos de
control del sistema de receta electronica, tanto en el ambito
de la seguridad clinica, en la utilizaciéon de productos far-
macéuticos como para evitar situaciones ilicitas, todas las
recetas facturadas por las oficinas de farmacia con cargo a
la Agéncia Valenciana de Salut seran dispensadas, en todos
los supuestos, mediante el sistema electronico de receta
electronica y ordenes de dispensacion.

2. El Consell adoptara las medidas reglamentarias preci-
sas para que los productos farmacéuticos dispensados por
los servicios farmacéuticos de centros y servicios sanitarios
0 sociosanitarios a pacientes ambulatorios del Sistema Na-
cional de Salud, sean registrados o integrados en el sistema
de informacion ambulatorio de la Agencia Valenciana de
Salut.

CAPITULO III ,
ACTUACIONES EN PRESTACION ORTOPROTESICA

Articulo 8
Actuaciones en prestacion ortoprotésica

1. En el ambito de la Agéncia Valenciana de Salut la
prescripcion e indicacion de tratamientos ortoprotésicos se
realizara, ajustada a los algoritmos de decision terapéutica
corporativos de la Agéncia Valenciana de Salut.

2. Los algoritmos de decision terapéutica corporativos
incluiran las directrices clinicas y requisitos a exigir para
utilizar productos de un mejor balance en términos de cos-
te/efectividad en la utilizacion de productos ortoprotésicos.

3. La Agéncia Valenciana de Salut adoptara las medidas
de gestion necesarias para garantizar el cumplimiento de la
prescripcion de protocolos y gestion de las excepciones te-
rapéuticas mediante procesos mecanizados e informatiza-
dos que permitan la asistencia médica y los procesos de au-
torizacion de excepciones.

4. Para aquellos productos incluidos en la prestacion or-
toprotésica, que por su consumo o elevado impacto sanita-
rio o econdémico aconseje su inclusion en el &mbito de algo-
ritmos de decision terapéutica corporativos, seran objeto de
analisis por parte de la comisiones asesoras de implantes
establecidas reglamentariamente.
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_ CAPITOLIV
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Article 9
Acord marc pel qual s’establixen les condicions
de concertacio per a l’execucio de la prestacio
farmacéutica a través de les oficines de farmacia
de la Comunitat Valenciana

1. L’acord marc pel qual s’establixen les condicions de
concertacid per a I’execuci6 de la prestacidé farmaceutica a
través de les oficines de farmacia de la Comunitat Valen-
ciana té com a objecte establir les condicions en que les
oficines de farmacia obertes al public efectuaran la dispen-
sacio, facturacid i pagament dels medicaments i productes
sanitaris prescrits, indicats o autoritzats per professionals
del Sistema Nacional de Salut.

2. L’acord marc podra subscriure’s, en modalitat
col-lectiva o individual, amb col-legis farmacéutics profes-
sionals, entitats, institucions i persones fisiques o juridi-
ques a través de les quals els titulars d’oficina de farmacia
podran adherir-se voluntariament a I’acord marc per mitja
de la subscripcié amb 1’Agéncia Valenciana de Salut d’un
concert.

3. Els concerts que se subscriguen a I’empara de 1’acord
marc tindran naturalesa administrativa regint-se per les
condicions generals de concertacié establides en ’acord
marc, pel que disposa la Llei d’Ordenacié Farmacéutica de
la Comunitat Valenciana, la Llei d’Ordenaci6 Sanitaria de la
Comunitat Valenciana, pel que disposa la normativa regula-
dora de la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de
Salut, i, en el no previst en les disposicions esmentades, per
la normativa de contractes de les administracions publiques.

4. Tots els propietaris titulars d’oficina de farmacia
oberta al ptblic a la Comunitat Valenciana, en les modali-
tats col-lectives o individuals, podran concertar en matéria
de prestacio farmaceutica amb 1’Agéncia Valenciana de Sa-
lut I’acord marc sobre condicions per a esta concertacio
aprovat pel Consell.

5. No obstant 1’apartat anterior, I’Agéncia Valenciana de
Salut, en situacions d’urgéncia o d’excepcionalitat, deter-
minara les condicions de relacions especials que possibili-
ten la concertacio selectiva d’un nombre inferior a les ofici-
nes de farmacia obertes al public.

Article 10
Comite d’Assistencia Farmacéutica de I’acord marc
pel qual s establixen les condicions de concertacio
per a l’execucio de la prestacio farmaceéutica
a través de les oficines de farmacia
de la Comunitat Valenciana

1. Als efectes d’aconseguir el major grau de consens en
el contingut de 1’acord marc, es podra sol-licitar la incorpo-
racid al Comité d’Assisténcia Farmacéutica de represen-
tants de corporacions farmaceutiques. EI Comité
d’Assistencia Farmaceéutica estara constituit per:

a) El director gerent de I’ Agéncia Valenciana de Salut.

b) Sis representants de 1’Agéncia Valenciana de Salut.

¢) Un representant de cada Col-legi Oficial de Far-
maceutics de la Comunitat Valenciana.

d) Tres representants de les associacions de professio-
nals farmaceutics amb activitat en oficina de farmacia.

2. Correspon al Comité d’Assisténcia Farmacéutica
I’exercici de les funcions segiients:

CAPITULO IV
ASISTENCIA FARMACEUTICA

Articulo 9
Acuerdo marco por el que se establecen las condiciones
de concertacion para la ejecucion de la prestacion
farmacéutica a través de las oficinas de farmacia
de la Comunitat Valenciana

1. El acuerdo marco por el que se establecen las condi-
ciones de concertaciéon para la ejecucion de la prestacion
farmacéutica a través de las oficinas de farmacia de la Co-
munitat Valenciana tiene por objeto establecer las condicio-
nes en las que las oficinas de farmacia abiertas al publico
efectuaran la dispensacion, facturacion y pago de los medi-
camentos y productos sanitarios prescritos, indicados o au-
torizados por profesionales del Sistema Nacional de Salud.

2. El acuerdo marco podra suscribirse, en modalidad co-
lectiva o individual, con colegios farmacéuticos profesiona-
les, entidades, instituciones y personas fisicas o juridicas a
través de las que los titulares de oficina de farmacia podran
adherirse voluntariamente al acuerdo marco mediante la
suscripcion con la Agencia Valenciana de Salut de un con-
cierto.

3. Los conciertos que se suscriban al amparo del acuerdo
marco tendran naturaleza administrativa rigiéndose por las con-
diciones generales de concertacion establecidas en el acuerdo
marco, por lo dispuesto en la Ley de Ordenacion Farmacéutica
de la Comunitat Valenciana, La Ley de Ordenacion Sanitaria de
la Comunitat Valenciana, por lo dispuesto en la normativa regu-
ladora de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, y, en lo no previsto en las disposiciones citadas, por la
normativa de contratos de las administraciones publicas.

4. Todos los propietarios titulares de oficina de farmacia
abierta al publico en la Comunitat Valenciana, en las moda-
lidades colectivas o individuales, podran concertar en ma-
teria de prestacion farmacéutica con la Agéncia Valenciana
de Salut el acuerdo marco sobre condiciones para dicha
concertacion aprobado por el Consell.

5. No obstante el apartado anterior, la Agéncia Valencia-
na de Salut, en situaciones de urgencia o de excepcionali-
dad determinara las condiciones de relaciones especiales
que posibilitan la concertacion selectiva de un numero infe-
rior a las oficinas de farmacia abiertas al publico.

Articulo 10
Comité de Asistencia Farmacéutica del acuerdo marco
por el que se establecen las condiciones
de concertacion para la ejecucion de la prestacion
farmacéutica a través de las oficinas de farmacia
de la Comunitat Valenciana

1. A los efectos de alcanzar el mayor grado de consenso
en el contenido del acuerdo marco, se podra solicitar la in-
corporacion al Comité de Asistencia Farmacéutica de re-
presentantes de corporaciones farmacéuticas. El Comité de
Asistencia Farmacéutica estara constituido por:

a) El director gerente de la Ageéncia Valenciana de Salut.

b) Seis representantes de la Agéncia Valenciana de Salut.

¢) Un representante de cada colegio oficial de farmacéu-
ticos de la Comunitat Valenciana.

d) Tres representantes de las asociaciones de profesiona-
les farmacéuticos con actividad en oficina de farmacia.

2. Corresponde al Comité de Asistencia Farmacéutica el
desempeiio de las siguientes funciones:
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a) Intervindre en el procediment per a 1’elaboracio de
I’acord marc de condicions de concertacio de les oficines
de farmacia.

b) Seguiment i de resolucio de totes les qiiestions i dub-
tes que puguen plantejar-se en la interpretacid i execucid
d’este.

¢) Actualitzacio de la llista de productes quimics que
poden formar part de les formules magistrals, aixi com el
preu i la forma de taxacié de les formules magistrals i els
preparats oficinals.

d) Proposar la implantacié de programes d’atenci6 far-
maceéutica.

Article 11
Elaboracio i actualitzacio de I’acord marc,
pel qual s’establixen les condicions
de concertacio per a ’execucio de la prestacio
farmacéutica a través de les oficines de farmacia
de la Comunitat Valenciana

1. I’Agéncia Valenciana de Salut realitzara actualitza-
cions anuals de 1’acord marc que es publicara en el mes de
gener de cada any.

2. En el mes d’inici del segon semestre de I’any en curs
es realitzara una convocatoria publica per a proposar modi-
ficacions anuals a 1’acord marc. En cada convocatoria es
podran proposar addicions, modificacions o anul-lacions a
I’acord marc anual vigent que seran publicades en la seu
electronica de 1I’Ageéncia Valenciana de Salut.

3. L’Agencia Valenciana de Salut, amb les aportacions
realitzades, elaborara una proposta general de 1’acord marc
que continga els elements a considerar en este aixi com
aquells condicionants la inclusié dels quals es considere
necessaria per a una adequada assisténcia farmaceutica. El
Comité d’Assisténcia Farmaceéutica coneixera la redaccid
de I’acord marc complet a partir dels condicionaments ex-
posats per I’Agéncia Valenciana de Salut; El Comité dispo-
sara d’un termini maxim de dos mesos per a la conclusié de
les propostes de modificacié de la redaccio inicial.

4. Els treballs del Comité d’Assisténcia Farmaceutica
poden finalitzar de la manera segiient:

a) En cas que les parts aconseguisquen un consens sobre
el contingut de 1’acord marc, este sera vinculant per a
I’Ageéncia Valenciana de Salut que donara per conclos el
procediment de la seua elaboracié.

b) Conclos el termini per a la seua finalitzacié sense ha-
ver-se aconseguit un acord, la seua actuacio sera posada en
coneixement de I’Agéncia Valenciana de Salut a través de
I’acta en qué es fara constar inicament el segiient:

— Els acords parcials aconseguits.

— Les propostes realitzades per les parts que desitgen
que consten en este.

— I’Agéncia Valencia de Salut incorporara els acords
parcials i ratificara o rebutjara motivadament les propostes
unilaterals plasmades en 1’acta en 1’ambit del Consell
d’ Administracio de I’ Agéncia Valenciana de Salut.

¢) En cas de desacord total o abséncia d’acord marc, el
Consell, a proposta de la Conselleria de Sanitat establira
amb caracter provisional les condicions minimes de la pro-
visié de les prestacions farmacéutiques basant-se en
I’articulat d’este decret llei, normativa de contractes del
Sector Public i normativa sanitaria vigent.

4. A la vista de les actuacions anteriors, I’Agéncia Va-
lenciana de Salut aprovara les condicions per a 1’acord

a) Intervenir en el procedimiento para la elaboracion del
acuerdo marco de condiciones de concertacion de las ofici-
nas de farmacia.

b) Seguimiento y de resolucion de cuantas cuestiones y
dudas puedan plantearse en la interpretacion y ejecucion
del mismo.

¢) Actualizacion de la lista de productos quimicos que
pueden formar parte de las formulas magistrales, asi como
el precio y la forma de tasacion de las formulas magistrales
y los preparados oficinales.

d) Proponer la implantacion de programas de atencion
farmacéutica.

Articulo 11
Elaboracion y actualizacion del acuerdo marco
por el que se establecen las condiciones
de concertacion para la ejecucion de la prestacion
farmacéutica a través de las oficinas de farmacia
de la Comunitat Valenciana

1. La Agencia Valenciana de Salut realizara actualiza-
ciones anuales del acuerdo marco que se publicard en el
mes de enero de cada afio.

2. En el mes de inicio del segundo semestre del afio en
curso se realizara una convocatoria publica para proponer
modificaciones anuales al acuerdo marco. En cada convoca-
toria se podran proponer adiciones, modificaciones o anula-
ciones al acuerdo marco anual vigente que seran publicadas
en la sede electronica de la Agéncia Valenciana de Salut.

3. La Agencia Valenciana de Salut, con las aportaciones re-
alizadas, elaborara una propuesta general de acuerdo marco
que contenga los elementos a considerar en el mismo asi como
aquellos condicionantes cuya inclusion se considere necesaria
para una adecuada asistencia farmacéutica. El Comité de
Asistencia Farmacéutica conocera la redaccion del acuerdo
marco completo a partir de los condicionamientos expuestos
por la Agéncia Valenciana de Salut; El Comité dispondré de
un plazo maximo de dos meses para la conclusion de las pro-
puestas de modificacion de la redaccion inicial.

4. Los trabajos del Comité de Asistencia Farmacéutica
pueden finalizar de la siguiente manera:

a) En el caso de que las partes alcancen un consenso so-
bre el contenido del acuerdo marco, éste serd vinculante
para la Agéncia Valenciana de Salut que dara por concluido
el procedimiento de su elaboracion.

b) Concluido el plazo para su finalizacion sin haberse
alcanzado un Acuerdo, su actuacion sera puesta en
conocimiento de la Agéncia Valenciana de Salut a través
del Acta en la que se hara constar unicamente lo siguiente:

— Los acuerdos parciales alcanzados.

— Las propuestas realizadas por las partes que deseen
consten en el mismo.

— La Ageéncia Valenciana de Salut incorporara los acuer-
dos parciales y ratificard o rechazard motivadamente las
propuestas unilaterales plasmadas en el acta en el ambito
del Consejo de Administracion de la Agéncia Valenciana
de Salut.

¢) En caso de desacuerdo total o ausencia de acuerdo
marco, el Consell, a propuesta de la Conselleria de Sanidad
establecera con caracter provisional las condiciones mini-
mas de la provision de las prestaciones farmacéuticas en
base al articulado del presente decreto ley, normativa de
Contratos del Sector Piblico y normativa sanitaria vigente.

4. A la vista de las actuaciones anteriores, la Agéncia
Valenciana de Salut aprobara las condiciones para el acuer-
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marc que fara publiques en el Diari Oficial de la Comuni-
tat Valenciana, obrint la possibilitat perqué puguen adherir-
se 1 formalitzar 1’acord marc.

Article 12
Contingut de I’acord marc, pel qual s establixen
les condicions de concertacio per a [’execucio
de la prestacio farmaceéutica a través de les oficines
de farmacia de la Comunitat Valenciana

1. L’acord marc contindra, almenys, els elements
seguents:

a) Durada de 1’acord marc.

b) Participacio en els programes d’us racional del medi-
cament i educacié sanitaria a la poblacio.

¢) Col-laborar en els programes que promoguen les ad-
ministracions sanitaries sobre garantia de qualitat de
I’atenci6 farmaccutica i sanitaria en general, promocio i
proteccio de la salut, prevencio de la malaltia i educacio sa-
nitaria.

d) Condicions econdmiques en ’atencié farmaceutica i
de la provisié de medicaments als ciutadans i el termini
efectiu de facturacié i pagament per I’Agéncia Valenciana
de Salut.

e) El procediment per a la validacié de les liquidacions
mensuals, que s’efectuara sense perjui dels terminis esta-
blits per als seus abonaments, que tindran el caracter de pa-
gaments a compte, mentres es produix la validacio.

/) Els suposits i el régim de suspensio, modificacio i re-
solucio d’este.

2. L’acord marc incloura el procediment de validacid de
la facturaci6 mensual i la tramitaci6 de les diferéncies per
les causes de nul-litat tipificades a nivell d’oficina de
farmacia, observant els articles 19 i 20 d’este decret llei.

3. So6n causes d’extincidé de I’acord marc, a més de les
previstes amb caracter general en la normativa sobre con-
tractes de les administracions publiques, les segiients:

a) L’incompliment de les condicions de concertacio fi-
xades en el corresponent document de formalitzacio.

b) La venda, transmissio total o parcial de ’oficina de
farmacia, aixi com haver sigut sancionat el farmaceutic per
la comissi6 d’una falta tipificada com a molt greu o la rein-
cidéncia en la comissio de faltes greus.

Article 13
Condicions de facturacio i pagament de [’acord marc,
pel qual s establixen les condicions de concertacio
per a l’execucio de la prestacio farmacéutica
a través de les oficines de farmacia
de la Comunitat Valenciana

1. L’acte de la dispensacid i facturacido amb carrec a
I’Ageéncia Valenciana de Salut incloura:

a) L’exigencia de presentacié de 1’usuari de la targeta
sanitaria individual i la comprovacié que 1’usuari té dret a
prestacio farmaceéutica a carrec de 1’Agéncia Valenciana de
Salut.

b) La captura informatitzada per a totes les dispensa-
cions realitzades del numero de targeta sanitaria i del con-
junt d’elements identificatius d’una dispensacié de produc-
tes farmaceutics.

c) La resta de condicions que s’establisquen reglamenta-
riament en relacio a la dispensacid, facturacid i pagament.

do marco que hara publicas en el Diari Oficial de la Comu-
nitat Valenciana, aperturandose la posibilidad para que
puedan adherirse y formalizar el acuerdo marco.

Articulo 12
Contenido del acuerdo marco por el que se establecen
las condiciones de concertacion para la ejecucion
de la prestacion farmacéutica a través de las oficinas
de farmacia de la Comunitat Valenciana

1. El acuerdo marco contendrd, al menos, los siguientes
elementos:

a) Duracion del acuerdo marco.

b) Participacion en los programas de uso racional del
medicamento y educacion sanitaria a la poblacion.

¢) Colaborar en los programas que promuevan las admi-
nistraciones sanitarias sobre garantia de calidad de la aten-
cion farmacéutica y sanitaria en general, promocion y pro-
teccion de la salud, prevencion de la enfermedad y
educacion sanitaria.

d) Condiciones econémicas en la atencion farmacéutica
y de la provision de medicamentos a los ciudadanos y el
plazo efectivo de facturacion y pago por la Agéncia Valen-
ciana de Salut.

e) El procedimiento para la validacion de las liquidacio-
nes mensuales, que se efectuara sin perjuicio de los plazos
establecidos para sus abonos, que tendré el cardcter de pa-
gos a cuenta, en tanto se produce la validacion.

/) Los supuestos y el régimen de suspension, modifica-
cion y resolucion del mismo.

2. El acuerdo marco incluira el procedimiento de valida-
cion de la facturacion mensual y la tramitacion de las dife-
rencias por las causas de nulidad tipificadas a nivel de ofi-
cina de farmacia, observando los articulos 19 y 20 del
presente decreto ley.

3. Son causas de extincion del acuerdo marco, ademas
de las previstas con caracter general en la normativa sobre
contratos de las administraciones publicas, las siguientes:

a) El incumplimiento de las condiciones de concertacion
fijadas en el correspondiente documento de formalizacion.

b) La venta, transmision total o parcial de la oficina de
farmacia, asi como haber sido sancionado el farmacéutico
por la comision de una falta tipificada como muy grave o la
reincidencia en la comision de faltas graves.

Articulo 13
Condiciones de facturacion y pago del acuerdo marco
por el que se establecen las condiciones de concertacion
para la ejecucion de la prestacion farmacéutica
a través de las oficinas de farmacia
de la Comunitat Valenciana

1. El acto de la dispensacion y facturacion con cargo a
la Agéncia Valenciana de Salut incluira:

a) La exigencia de presentacion del usuario de la tarjeta
sanitaria individual y la comprobacion que el usuario tiene
derecho a prestacion farmacéutica a cargo de la Agencia
Valenciana de Salut.

b) La captura informatizada para todas las dispensacio-
nes realizadas del numero de tarjeta sanitaria y del conjunto
de elementos identificativos de una dispensacion de pro-
ductos farmacéuticos.

¢) Resto de condiciones que se establezcan reglamenta-
riamente en relacion a la dispensacion, facturacion y pago
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2. La facturacid de receptes amb carrec a 1’Agéncia Va-
lenciana de Salut s’efectuara a través de la mecanitzacid in-
formatica d’estes i comprendra periodes de mesos naturals
que inclouran totes les receptes dispensades en el mes fac-
turat, llevat d’excepcions enumerades en [’acord marc
anual. L’Agencia Valenciana de Salut abonara als titulars
de les oficines de farmacia les receptes correctament dis-
pensades i facturades.

3. El procés de pagament preveura les activitats
seguents:

a) El pagament de la factura queda condicionat a
I’entrega dels justificants de dispensacio i dels suports
electronics que constituixen els justificants de pagament.

b) Els suports electronics tenen la consideracié
d’element técnic equivalent a la factura i son imprescindi-
bles per a la comprovacio d’esta.

¢) El pagament de la factura s’entendra realitzat a comp-
te, estant per tant a resultes dels imports que s’obtinguen
del tractament i comprovacions de la informacio.

4. La informaci6 procedent de la mecanitzaci6 de les re-
ceptes només podra ser utilitzada per a la facturacié men-
sual. Qualsevol altre s haura de comptar amb I’autoritzacio
expressa de I’Agencia Valenciana de Salut. En qualsevol cas
esta informacié quedara sotmesa a la legislacié i normativa
vigent en matéria de Proteccié de Dades de Caracter Perso-
nal tant de I’usuari com dels professionals.

Article 14
Requisits i procediments per a la sostenibilitat
de les oficines de farmacia per a afavorir
["atencio farmacéutica a la poblacié

1. Amb I’objectiu d’afavorir ’accés a I’atenci6é farmaceu-
tica de la poblacid, normalment en arees rurals i nuclis de po-
blacioé escassa o amb amplia dispersio geografica, s’establira
un procediment per a I’aplicacié de ’index corrector dels
marges de dispensaci6 de les oficines de farmacia que
s’establix en 1’article 2.8 del Reial decret 823/2008, de 16 de
maig, pel qual s’establixen els marges, deduccions i des-
comptes corresponents a la distribucio6 i dispensacié de medi-
caments d’s huma.

2. Les bases reguladores seran aplicables a les oficines
de farmacia de la Comunitat Valenciana que complisquen
els requisits establits en este article. La convocatoria anual
de les compensacions es realitzara per resolucié de
I’Agéncia Valenciana de Salut.

3. Els requisits basics que hauran de complir les oficines
de farmacia perque se’ls aplique I’index corrector i garantir
I’accessibilitat i qualitat en el servici, aixi com ’adequada
atencid farmacéutica als usuaris del Sistema Nacional de
Salut son

a) Exemptes de 1’escala de deduccions arreplegada en
I’article 2.5 del Reial decret 823/2008.

b) Que les seues vendes anuals totals en termes de preu
de venda al public, incrementat amb 1’impost sobre el valor
afegit (IVA), no superen els 200.000 euros en 1’exercici
economic corresponent a 1’any natural anterior, incloent-hi
la venda a particulars.

¢) Que no hagen sigut objecte de sancié administrativa o
inhabilitacio professional durant I’any natural anterior ni a
la data d’aprovacié de la resoluciéo que determine
I’aplicacié de ’index corrector. Aixi mateix, en cas que el
titular de 1’oficina de farmacia es trobe en curs d’un proce-
diment sancionador en el moment en qué presente la seua

2. La facturacion de recetas con cargo a la Agéncia Va-
lenciana de Salut se efectuara a través de la mecanizacion
informatica de las mismas y comprendera periodos de me-
ses naturales que incluird todas las recetas dispensadas en
el mes facturado, salvo excepciones enumeradas en el
acuerdo marco anual. La Ageéncia Valenciana de Salut abo-
nard a los titulares de las oficinas de farmacia las recetas
correctamente dispensadas y facturadas.

3. El proceso de pago contemplara las siguientes activi-
dades:

a) El pago de la factura queda condicionado a la entrega
de los justificantes de dispensacion y de los soportes
electronicos que constituyen los justificantes de pago.

b) Los soportes electronicos tienen la consideracion de
elemento técnico equivalente a la factura y son imprescin-
dibles para la comprobacion de la misma.

¢) El pago de la factura se entendera realizado a cuenta, es-
tando por lo tanto, a resultas de los importes que se obtengan
del tratamiento y comprobaciones de la informacion.

4. La informacion procedente de la mecanizacion de las
recetas solo podra ser utilizada para la facturacion mensual.
Cualquier otro uso debera contar con la autorizacion expre-
sa de la Ageéncia Valenciana de Salut. En cualquier caso di-
cha informacion quedara sometida a la legislacion y norma-
tiva vigente en materia de proteccion de datos de carécter
personal tanto del usuario como de los profesionales.

Articulo 14
Requisitos y procedimientos para la sostenibilidad
de las oficinas de farmacia para favorecer
la atencion farmacéutica a la poblacion

1. Con el objetivo de favorecer el acceso a la atencion
farmacéutica de la poblacion, normalmente en area rurales
y nucleos de poblacion escasa o con amplia dispersion ge-
ografica, se establecera un procedimiento para la aplicacion
del indice corrector de los margenes de dispensacion de las
oficinas de farmacia que se establece en el articulo 2.8 del
Real decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se esta-
blecen los margenes, deducciones y descuentos correspon-
dientes a la distribucion y dispensacion de medicamentos
de uso humano.

2. Las bases reguladoras seran de aplicacion a las ofici-
nas de farmacia de la Comunitat Valenciana que cumplan
los requisitos establecidos en el presente articulo. La con-
vocatoria anual de las compensaciones se realizara por re-
solucion de la Ageéncia Valenciana de Salut.

3. Los requisitos basicos que deberan cumplir las ofici-
nas de farmacia para que se les aplique el indice corrector y
garantizar la accesibilidad y calidad en el servicio, asi
como la adecuada atencion farmacéutica a los usuarios del
Sistema Nacional de Salud son:

a) Exentas de la escala de deducciones recogida en el
articulo 2.5 del Real decreto 823/2008.

b) Que sus ventas anuales totales en términos de precio
de venta al publico, incrementado con el impuesto sobre el
valor afiadido (IVA), no superen los 200.000 euros en el
ejercicio econdmico correspondiente al afio natural ante-
rior, incluyendo la venta a particulares.

¢) Que no hayan sido objeto de sancién administrativa o
inhabilitacion profesional durante el afio natural anterior ni
a la fecha de aprobacion de la resolucion que determine la
aplicacion del indice corrector. Asimismo, en el caso de
que el titular de la oficina de farmacia se encuentre en cur-
so de un procedimiento sancionador en el momento en el
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sol-licitud, quedara en suspens la sol-licitud d’aplicacio
d’index corrector fins a 1’aprovaci6 de la resolucié que
pose fi a este procediment. Si la resolucié aprova la imposi-
ci6 d’una sancid, quan esta siga ferma s’acordara la dene-
gaci6 de I’aplicacié de I’index corrector. En cas que la re-
soluci6é no impose cap sancid es reprendra el procediment
per a I’aplicacié de 1’index corrector, d’acord amb la
sol-licitud formulada pel titular de 1’oficina de farmacia.

d) Que participen efectivament en els programes
d’atenci6 farmaccutica actuals que siguen aplicables en el
seu nucli de poblacié o d’activitats destinades a la utilitza-
ci6 racional dels medicaments. Complixen este requisit les
oficines de farmacia que ja realitzen algun d’estos progra-
mes o0 que assumisquen el compromis de participar en els
nous que establisca I’ Agéncia Valenciana de Salut.

4. La quantia derivada de ’aplicacié de 1’index correc-
tor dels marges corresponent a les administracions sanita-
ries del Sistema Nacional de Salut, incloent-hi la Mutualitat
de Funcionaris de 1’Administracié Civil de I’Estat (MUFA-
CE), la Mutualitat General Judicial (MUGEJU) i I’Institut
Social de les Forces Armades (ISFAS), sera la que resulte
d’aplicar el percentatge que representa cada una d’estes en
la facturacié mensual de medicaments d’us huma fabricats
industrialment dispensats amb carrec a fons publics de cada
oficina de farmacia, considerades conjuntament.

CAPITOL V
REGIM DISCIPLINARI, SANCIONADOR
I DE REVISIO DEL PROCES DE FACTURACIO
DE RECEPTES DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUT
A L’AGENCIA VALENCIANA DE SALUT

Article 16
Infraccions

1. Les infraccions dels preceptes d’este decret llei i de la
normativa que es dicte en desplegament d’esta seran objec-
te de sancid administrativa o disciplinaria, prévia instruccid
del corresponent procediment sancionador o disciplinari,
sense perjui de les responsabilitats civils, penals o d’un al-
tre orde que puguen concorrer.

2. Les infraccions es qualifiquen com a lleus, greus i
molt greus atesos els criteris segiients: risc per a la salut,
quantia del benefici il-licitament obtingut, grau
d’intencionalitat, grau d’incidéncia en la societat de
1’alteraci6é produida i reincidéncia en la comissio
d’infraccions.

3. Es qualificaran com a infraccions lleus:

a) No aportar a I’Administracié Sanitaria en la forma i
terminis establits les dades que li siguen requerides o que
les entitats o persones responsables estan obligades a sub-
ministrar per raons sanitaries, técniques, economiques, ad-
ministratives i financeres.

b) L’incompliment dels requisits, obligacions o prohibi-
cions establides en este decret llei i disposicions que la des-
pleguen que, quant als criteris previstos en este article, me-
resquen la qualificacié de lleus o no procedisca la seua
qualificacio com a faltes greus o molt greus.

4. Es qualificaran com a infraccions greus:

a) Facilitar a tercers la informacié procedent de les re-
ceptes o de la mecanitzacié d’estes o vulnerar el que esta-
blixen les clausules de ’acord marc de reserva de la infor-
maci6 de facturacio.

que presente su solicitud, quedara en suspenso la solicitud
de aplicacion de indice corrector hasta la aprobacion de la
resolucion que ponga fin a dicho procedimiento. Si la reso-
lucion aprobase la imposicion de una sanciéon, cuando la
misma devenga firme se acordara la denegacion de la apli-
cacion del indice corrector. En caso de que la resolucion no
impusiese sancioén alguna se reanudara el procedimiento
para la aplicacion del indice corrector, de acuerdo con la
solicitud formulada por el titular de la oficina de farmacia.

d) Que participen efectivamente en los programas de
atencion farmacéutica actuales que sean aplicables en su
nucleo de poblacion o de actividades destinadas a la utiliza-
cion racional de los medicamentos. Cumplen este requisito
las oficinas de farmacia que ya realicen alguno de estos
programas o que asuman el compromiso de participar en
los nuevos que establezca la Agéncia Valenciana de Salut.

4. La cuantia derivada de la aplicacion del indice correc-
tor de los margenes correspondiente a las Administraciones
Sanitarias del Sistema Nacional de Salud, incluyendo la
Mutualidad de Funcionarios de la Administracion Civil del
Estado (MUFACE), la Mutualidad General Judicial (MU-
GEJU) y el Instituto Social de las Fuerzas Armadas (IS-
FAS), sera la que resulte de aplicar el porcentaje que repre-
senta cada una de ellas en la facturacion mensual de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
dispensados con cargo a fondos publicos de cada oficina de
farmacia, consideradas conjuntamente.

CAPITULO V
REGIMEN DISCIPLINARIO, SANCIONADOR
Y DE REVISION DEL PROCESO DE FACTURACION
DE RECETAS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
A LA AGENCIA VALENCIANA DE SALUT

Articulo 16
Infracciones

1. Las infracciones de los preceptos de este Decreto ley
y de la normativa que se dicte en desarrollo de la misma
seran objeto de sancion administrativa o disciplinaria, pre-
via instruccion del correspondiente procedimiento sancio-
nador o disciplinario, sin perjuicio de las responsabilidades
civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir.

2. Las infracciones se califican como leves, graves y
muy graves atendiendo a los siguientes criterios: riesgo
para la salud, cuantia del beneficio ilicitamente obtenido,
grado de intencionalidad, grado de incidencia en la socie-
dad de la alteracion producida y reincidencia en la comi-
sién de infracciones.

3. Se calificaran como infracciones leves:

a) No aportar a la Administracién Sanitaria en la forma
y plazos establecidos los datos que le sean requeridos o que
las entidades o personas responsables estan obligados a su-
ministrar por razones sanitarias, técnicas, econdomicas, ad-
ministrativas y financieras.

b) El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o
prohibiciones establecidas en el presente decreto ley y disposi-
ciones que la desarrollen que, en razon de los criterios con-
templados en este articulo, merezcan la calificacion de leves o
no proceda su calificacion como faltas graves o muy graves.

4. Se calificaran como infracciones graves:

a) Facilitar a terceros la informacion procedente de las
recetas o de la mecanizacion de estas o vulnerar lo estable-
cido en las clausulas del acuerdo marco de reserva de la in-
formacion de facturacion.
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b) La negativa dels magatzems majoristes a subminis-
trar medicaments, sense causa justificada, als servicis de
farmacia i oficines de farmacia degudament autoritzats.

¢) Incomplir o alterar en el moment de la dispensacio
dels medicaments les condicions econdmiques sobre apor-
tacio del beneficiari establides amb caracter general en el
Sistema Nacional de Salut per la legislacié de I’Estat o al-
tres condicions economiques compreses en 1’acord marc de
condicions de concertacid de les oficines de farmacia de
I’Ageéncia Valenciana de Salut.

d) Retindre en I’oficina de farmacia la targeta sanitaria o
el full de tractaments vigents.

e) La reincidéncia en la comissid d’infraccions lleus,
aixi com la comissi6 d’alguna de les infraccions qualifica-
des com a lleus quan concorreguen de forma greu les cir-
cumstancies previstes en 1’apartat 2 d’este article.

/) En general, I’incompliment de les normes reguladores
de la prestacio farmaceutica i ortoprotética del Sistema Na-
cional de Salut, imputable a mala fe, anim il-licit de lucre o
negligéncia, que puga originar pertorbacions administrati-
ves i/0 economiques a 1’Agéncia Valenciana de Salut.

5. Es qualificaran com a infraccions molt greus:

a) No entregar el rebut corresponent en les dispensa-
cions de medicaments per 1’oficina de farmacia.

b) No requerir la firma de 1’assegurat o beneficiari en el
full de justificant del sistema de recepta electronica quan
aixi ho establisca una disposici6 reglamentaria.

¢) Disposar d’una copia dels elements magnétics de les
targetes sanitaries o disposar d’una copia dels codis espe-
cials dels fulls de tractaments vigents.

d) La reincidéncia en la comissié de faltes greus en els
ultims cinc anys.

Article 16
Sancions

1. Les infraccions previstes en 1’article anterior seran
sancionades d’acord amb el que disposen la Llei 29/2006,
de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional dels Medica-
ments 1 Productes Sanitaris, la Llei 6/1998, de 6 de juny,
d’Ordenaci6 Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, la
Llei 55/2003, de 16 de desembre, de 1’Estatut Marc del Per-
sonal Estatutari dels Servicis de Salut 1 la Llei 10/2010, de
9 de juliol, d’Ordenacid i Gestié de la Funcio Publica Va-
lenciana aplicant una graduacié minima, mitjana i maxima
a cada nivell d’infraccid, en funcié de la negligéncia, inten-
cionalitat, el grau de connivéncia, frau, incompliment
d’adverténcies previes, xifra de negocis de Ientitat, el per-
jui causat, el nombre de persones afectades, els beneficis
obtinguts amb la infraccié aixi com de la permanéncia o
transitorietat dels riscos:

2. Sense perjui de la quantitat economica que correspon-
ga imposar les infraccions en matéria de medicament seran
sancionades amb el comis, en favor de la Hisenda de la Ge-
neralitat, del benefici il-licit obtingut com a conseqiiéncia
de la perpetracio de la infraccid; en este cas, la resolucid
administrativa determinara la quantia del benefici il-licit
obtingut.

3. Les infraccions lleus i greus en el seu grau minim se-
ran sancionades pel director general de Farmacia i Produc-
tes Sanitaris, les greus en els seus graus mitja i maxim pel
conseller de Sanitat, i les molt greus pel Consell.

4. A més, en els sup0sits d’infraccions molt greus, el
Consell podra acordar el tancament temporal de
I’establiment o servici per un termini maxim de cinc anys.

b) La negativa de los almacenes mayoristas a suminis-
trar medicamentos, sin causa justificada, a los servicios de
farmacia y oficinas de farmacia debidamente autorizados.

¢) Incumplir o alterar en el momento de la dispensacién
de los medicamentos las condiciones econdémicas sobre
aportacion del beneficiario establecidas con caracter gene-
ral en el Sistema Nacional de Salud por la legislacion del
Estado u otras condiciones econdmicas comprendidas en el
acuerdo marco de condiciones de concertacion de las ofici-
nas de farmacia de la Agéncia Valenciana de Salut

d) Retener en la oficina de farmacia la tarjeta sanitaria o
la hoja de tratamientos vigentes.

e) La reincidencia en la comision de infracciones leves,
asi como la comision de alguna de las infracciones califica-
das como leves cuando concurran de forma grave las cir-
cunstancias previstas en el apartado 2 del presente articulo.

/) En general, el incumplimiento de las normas reguladoras
de la prestacion farmacéutica y ortoprotésica del Sistema Na-
cional de Salud, imputable a mala fe, animo ilicito de lucro o
negligencia, que pueda originar perturbaciones administrativas
y/o econdmicas a la Agencia Valenciana de Salut.

5. Se calificaran como infracciones muy graves:

a) No entregar el recibo correspondiente en las dispen-
saciones de medicamentos por la oficina de farmacia.

b) No requerir la firma del asegurado o beneficiario en
la hoja de justificante del sistema de receta electronica
cuando asi lo establezca una disposicion reglamentaria.

¢) Disponer de una copia de los elementos magnéticos
de las tarjetas sanitarias o disponer de una copia de los co-
digos especiales de las hojas de tratamientos vigentes.

d) La reincidencia en la comision de faltas graves en los
ultimos cinco afios.

Articulo 16
Sanciones

1. Las infracciones contempladas en el articulo anterior
seran sancionadas conforme a lo dispuesto en las leyes
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios, Ley 6/1998, de 6 de junio,
de Ordenacion Farmacéutica de la Comunidad Valencia, Ley
55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal
estatutario de los servicios de salud y la Ley 10/2010, de 9 de
julio, de Ordenacion y Gestion de la Funcion Publica Valen-
ciana aplicando una graduacion minima, media y maxima a
cada nivel de infraccion, en funcion de la negligencia, inten-
cionalidad, el grado de connivencia, fraude, incumplimiento
de advertencias previas, cifra de negocios de la entidad, el per-
juicio causado, el nimero de personas afectadas, los benefi-
cios obtenidos con la infraccion asi como de la permanencia o
transitoriedad de los riesgos:

2. Sin perjuicio de la cantidad econémica que corres-
ponda imponer las infracciones en materia de medicamento
seran sancionadas con el comiso, en favor de la Hacienda
de la Generalidad, del beneficio ilicito obtenido como con-
secuencia de la perpetracion de la infraccion; en este caso,
la resolucion administrativa determinara la cuantia del be-
neficio ilicito obtenido.

3. Las infracciones leves y graves en su grado minimo
seran sancionadas por el director general de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios, las graves en sus grados medio y maximo
por el conseller de Sanitat, y las muy graves por el Consell.

4. Ademas, en los supuestos de infracciones muy gra-
ves, el Consell podra acordar el cierre temporal del estable-
cimiento o servicio por un plazo maximo de cinco afios.
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Article 17
Procediment sancionador o disciplinari

1. Les infraccions administratives se sancionaran
després de la instrucci6 del corresponent expedient sancio-
nador o disciplinari incoat per 1’0rgan competent de la
Conselleria de Sanitat que sera tramitat d’acord amb el que
preveu la normativa vigent a este efecte.

2. En les infraccions relacionades amb 1’incompliment
reiterat dels requisits, obligacions o prohibicions establides
en este decret llei en relacid als algoritmes de decisio te-
rapeéutica corporatius i la revisié farmacoterapeutica amb
conseqiiéncies en el cost per habitant ajustat per morbiditat
i el cost mitja per recepta del conjunt de pacients assignats
a un prescriptor serd preceptiu 1’informe de la comissi6 de
posicionament terapcutic corporatiu o dels subcomités de
medicaments d’alt impacte sanitari o terapeutic que analit-
zen les causes de I’incompliment reiterat.

Article 18
Prescripcio i caducitat

1. Les infraccions i sancions a qué es referix este decret
llei qualificades com a lleus prescriuran al cap d’un any, les
qualificades com a greus als dos anys i les qualificades
com a molt greus als cinc anys.

2. El termini de prescripcié de les infraccions co-
mengara a correr el dia en que s’haguera comés la infraccid
i s’interrompra des del moment que el procediment es diri-
gisca contra el presumpte infractor, i este tinga coneixe-
ment del seu inici.

3. El termini de prescripcio de les sancions comencara a
comptar-se des de I’endema a aquell en qué adquirisca fer-
mesa la resolucio per la qual s’imposa la sancio.

4. Caducara ’accio per a perseguir les infraccions quan
I’administracié conega 1’existéncia d’una infracci6 i finalit-
zades les diligencies dirigides a I’esclariment dels fets, haja
transcorregut un any sense que l’autoritat competent haja
ordenat incoar I’oportll procediment.

Article 19
Qualificacio de les receptes en el procés de seguiment,
control i conciliacio de la facturacio mensual

1. L’Agencia Valenciana de Salut comprovara mensual-
ment la facturacio presentada per les oficines de farmacia
de la Comunitat Valenciana. Les diferéncies per les causes
de nul‘litat tipificades que puguen sorgir com a resultat
d’esta comprovacid es determinaran a nivell d’oficina de
farmacia i es comunicaran dins dels sis mesos segiients a
I’enllestiment de I’entrega de receptes o justificants de fac-
turacio.

2. Als efectes de devolucié davant de 1’incompliment
del que establix este decret llei, en 1’acord marc vigent es-
tablit en el capitol IV d’este decret llei, aixi com en la nor-
mativa que regula 1’exercici de la dispensacio, es diferen-
ciaran tant per a les dispensacions en suport paper o
electronic aquelles incurses en causa de nul-litat refactura-
ble, causa de nullitat parcial, causa de nul‘litat del marge
del benefici professional i causa d’absoluta, segons
I’agrupacio segiient:

a) Causa de nul-litat refacturable: es facturaran el mes
segiient en qué es produisca la devolucidé sempre que haja
sigut esmenat el motiu de la qualificacid.

Articulo 17
Procedimiento sancionador o disciplinario

1. Las infracciones administrativas se sancionardn pre-
via instruccion del correspondiente expediente sancionador
o disciplinario incoado por el 6érgano competente de la
Conselleria de Sanidad que sera tramitado conforme a lo
previsto en la normativa vigente al efecto.

2. En las infracciones relacionadas con el incumplimiento
reiterado de los requisitos, obligaciones o prohibiciones esta-
blecidas en este decreto ley en relacion a los algoritmos de de-
cision terapéutica corporativos y la revision farmacoterapéutica
con consecuencias en el coste por habitante ajustado por mor-
bilidad y el coste medio por receta del conjunto de pacientes
asignados a un prescriptor sera preceptivo el informe de la co-
mision de posicionamiento terapéutico corporativo o de los
Subcomités de medicamentos de alto impacto sanitario o te-
rapéutico que analicen las causas del incumplimiento reiterado.

Articulo 18
Prescripcion y caducidad

1. Las infracciones y sanciones a que se refiere el pre-
sente decreto ley calificadas como leves prescribiran al
afio, las calificadas como graves a los dos afios y las califi-
cadas como muy graves a los cinco afios.

2. El plazo de prescripcion de las infracciones comen-
zara a correr el dia en que se hubiera cometido la infraccion
y se interrumpira desde el momento en que el procedimien-
to se dirija contra el presunto infractor, y este tenga
conocimiento del inicio del mismo.

3. El plazo de prescripcion de las sanciones comenzara a
contarse desde el dia siguiente a aquel en que adquiera fir-
meza la resolucion por la que se impone la sancion.

4. Caducara la accion para perseguir las infracciones
cuando conocida por la administracion la existencia de una
infraccion y finalizadas las diligencias dirigidas al esclare-
cimiento de los hechos, hubiera transcurrido un afio sin que
la autoridad competente hubiera ordenado incoar el oportu-
no procedimiento.

Articulo 19
Calificacion de las recetas en el proceso de seguimiento,
control y conciliacion de la facturacion mensual

1. La Agencia Valenciana de Salut comprobara men-
sualmente la facturacion presentada por las oficinas de far-
macia de la Comunitat Valenciana. Las diferencias por las
causas de nulidad tipificadas que puedan surgir como resul-
tado de esta comprobacion se determinaran a nivel de ofici-
na de farmacia y se comunicaran dentro de los seis meses
siguientes a la ultimacion de la entrega de recetas o justifi-
cantes de facturacion.

2. A efectos de devolucion ante incumplimiento de lo
establecido en este decreto ley, en el acuerdo marco vigente
establecido en el capitulo IV del presente decreto ley, asi
como en la normativa que regula el ejercicio de la dispen-
sacion, se diferenciaran tanto para las dispensaciones en so-
porte papel o electronico aquellas incursas en causa de nu-
lidad refacturable, causa de nulidad parcial, causa de
nulidad del margen del beneficio profesional y causa de ab-
soluta, seglin la agrupacion siguiente:

a) Causa de nulidad refacturable: se facturaran el mes
siguiente en el que se produzca la devolucion siempre y
cuando haya sido subsanado el motivo de la calificacion.
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b) Causa de nul-litat del marge del benefici professional:
I’Agéncia Valenciana de Salut descomptara al preu facturat
segons el nomenclator oficial, el marge del benefici profes-
sional legalment establit per a la dispensacio al public de
medicaments. En el cas de devolucid de receptes de formu-
les magistrals es descomptara la part corresponent als ho-
noraris professionals.

¢) Causa de nul-litat parcial: I’Agéncia Valenciana de
Salut realitzara d’ofici deduccions sobre la quantitat factu-
rada en les situacions incloses en esta modalitat.

d) Causa de nullitat absoluta: 1’Ageéncia Valenciana de
Salut no es fara carrec, i per tant, no abonara estes receptes.

3. Seran qualificades com a receptes amb nul-litat refac-
turable aquelles en les quals falten algunes de les dades de
consignacid obligatoria en la recepta medica:

a) Abséncia de forma farmacéutica, dosi per unitat, via,
format o presentacidé que es podra dispensar després que ho
sapiga el pacient i sempre amb la diligéncia del farmacéutic.

b) Abseéncia de duracié de tractament i/o posologia que
es podra dispensar després que ho sapiga el pacient.

¢) En el cas d’abséncia de la grandaria de 1’envas, quan
en la recepta figure la posologia i duracio de tractament, es
dispensara 1’envas adequat.

d) L’abséncia del nimero de col-legiat si esta consignat
el nom i dos cognoms; i 1’abséncia de nom i dos cognoms
si esta consignat el numero de col-legiat.

e) La falta del segon cognom del facultatiu metge quan
les dades estiguen consignades a ma.

f) L’abséncia de les dades de consignaci6 obligatoria re-
latives al pacient com el nom i dos cognoms i el nimero de
targeta SIP o nimero de document acreditatiu al dret a la
prestacio farmacéutica podra consignar-se pel farmaceutic
en el moment de la dispensacio.

4. Seran qualificades com a receptes amb nul-litat del
marge professional:

a) Receptes en les quals s’haja dispensat un envas més
gran al prescrit, excepte diligéncia justificativa de causa
legitima.

b) Receptes en les quals s’haja dispensat una grandaria
d’envas menor al prescrit. S’abonara I’import del producte
dispensat descomptant el marge de benefici professional,
llevat que s’haja justificat la dispensacio al dors de la re-
cepta o es comprove de forma fefaent la seua inexisténcia,

¢) En aquelles receptes que continguen tractaments su-
periors a tres mesos la Conselleria de Sanitat no abonara el
marge professional de la part del tractament que supere es-
tos tres mesos excepte en aquells medicaments que d’acord
amb la posologia la dispensacié de 1’envas menor o unic
del producte prescrit supere els tres mesos de tractament.

d) Receptes en les quals la data de dispensacio siga ante-
rior a la del visat, s’abonara 1’import del producte dispensat
descomptant el marge de benefici professional.

5. Seran qualificades com a receptes amb nul-litat parcial:

a) Quan de la revisi6 dels suports informatics s’observe
que I’import facturat corresponent a les dispensacions de
productes inclosos, s’ha realitzat per un valor diferent del
que figura en el nomenclator oficial o que es tracte de pro-
ductes no inclosos en la prestacié farmacéutica, i inclis de
productes excepcionals a diferents preus, es procedira a la
deduccid en el segiient mes de facturacio. Este constituix
un procediment directe de devolucid, que no comporta la
preséncia fisica de les receptes, estant emparada pels 1lis-
tats informatics validats.

b) Causa de nulidad del margen del beneficio profesio-
nal: la Agencia Valenciana de Salut descontara al precio
facturado segun el nomenclator oficial, el margen del bene-
ficio profesional legalmente establecido para la dispensa-
cion al publico de medicamentos. En el caso de devolucion
de recetas de formulas magistrales se descontara la parte
correspondiente a los honorarios profesionales.

¢) Causa de nulidad parcial: la Agéncia Valenciana de
Salut realizara de oficio deducciones sobre la cantidad fac-
turada en las situaciones incluidas en esta modalidad.

d) Causa de nulidad absoluta: la Agencia Valenciana de
Salut no se hara cargo, y por tanto no abonara estas recetas.

3. Seran calificadas como recetas con nulidad refactura-
ble las que falte alguno de los datos de consignacion obli-
gatoria en la receta médica:

a) Ausencia de forma farmacéutica, dosis por unidad,
via, formato o presentacion que se podra dispensar previo
conocimiento del paciente y siempre con diligencia del far-
macéutico.

b) Ausencia de duracién de tratamiento y/o posologia
que se podra dispensar previo conocimiento del paciente.

¢) En el caso de ausencia del tamafio del envase, cuando
en la receta figure la posologia y duracion de tratamiento,
se dispensara el envase adecuado.

d) La ausencia del nimero de colegiado si estd consig-
nado el nombre y dos apellidos; y la ausencia de nombre y
dos apellidos si esta consignado el nimero de colegiado.

e) La falta del segundo apellido del facultativo médico
cuando los datos estén consignados a mano.

/) La ausencia de los datos de consignacion obligatoria
relativos al paciente como el nombre y dos apellidos y el
numero de tarjeta SIP o nimero de documento acreditativo
al derecho a la prestacion farmacéutica podra consignarse
por el farmacéutico en el momento de la dispensacion.

4. Seran calificadas como recetas con nulidad del mar-
gen profesional:

a) Recetas en las que se haya dispensado un envase de
mayor tamaifio al prescrito, salvo diligencia justificativa de
causa legitima.

b) Recetas en las se haya dispensado un tamafio de envase
menor al prescrito. Se abonara el importe del producto dispen-
sado descontando el margen de beneficio profesional, a no ser
que se haya justificado la dispensacion al dorso de la receta o
se compruebe de forma fehaciente su inexistencia,

¢) En aquellas recetas que contengan tratamientos supe-
riores a tres meses la Conselleria de Sanidad no abonara el
margen profesional de la parte del tratamiento que supere
estos tres meses salvo en aquellos medicamentos que de
acuerdo con la posologia la dispensacion del envase menor
o0 tnico del producto prescrito supere los tres meses de tra-
tamiento.

d) Recetas en las que la fecha de dispensacion sea ante-
rior a la del visado se abonara el importe del producto dis-
pensado descontando el margen de beneficio profesional.

5. Seran calificadas como recetas con nulidad parcial:

a) Cuando de la revision de los soportes informaticos se
observe que el importe facturado correspondiente a las dispen-
saciones de productos incluidos, se ha realizado por un valor
diferente al que figura en el nomenclator oficial o que se trata-
se de productos no incluidos en la Prestacion Farmacéutica, e
incluso de productos excepcionales a diferentes precios, se
procedera a la deduccion en el siguiente mes de facturacion.
Este constituye un procedimiento directo de devolucion, que
no comporta la presencia fisica de las recetas, estando ampara-
da por los listados informaticos validados.
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b) Quan els rebutjos es produisquen per diferent aporta-
cio a la legalment establida o com a conseqiiéncia de la
normativa sobre preus de referéncia, es procedira a 1’ajust
de les quantitats indegudament facturades, de la mateixa
manera que s’ha exposat anteriorment.

¢) En les receptes de formules magistrals, o preparats
oficinals en qué la quantitat dels productes dispensada ex-
cedisca la maxima autoritzada, només s’abonara I’import
de la quantitat maxima estipulada.

d) En els casos en qué es dispense més d’un envas, amb
les excepcions legals, només s’abonara I’import d’un
d’estos.

e) Receptes sense aportacié en qué el pacient, d’acord
amb la seua targeta sanitaria, no tinga dret a utilitzar-les.
L’Agéncia Valenciana de Salut abonara només el percentat-
ge que li correspon segons la targeta sanitaria del pacient.

6. Seran qualificades com a receptes amb nul-litat abso-
luta aquelles en les quals falten algunes de les dades de
consignacid obligatoria en la recepta médica, establides per
I’article del Reial decret, de recepta médica:

a) Receptes en que el pacient no tinga dret a prestacio
farmacéutica a carrec de I’Agéncia Valenciana de Salut.

b) Receptes facturades per una oficina de farmacia dife-
rent de la que ha dispensat la receptes.

¢) Receptes de productes que figuren com a baixes no
facturables en el nomenclator oficial de productes far-
maceutics del Sistema Nacional de Salut.

d) Receptes de productes sense cupd precinte i sense
preu fixat, que no estiguen acompanyades de la factura en
que figure el preu de compra del producte

e) Receptes en les quals s’acredite documentalment la
seua falsedat i este fet siga conegut pel farmacéutic.

/) Receptes amb falta de coincidéncia entre la prescrip-
cio i la dispensacio excepte les substitucions previstes en el
marc del sistema de preus de referéncia i substitucions, per
causa legitima i en aquells casos en qué havent-se produit
I’intercanvi dels cupons precintes de les receptes d’una
farmacia s’observe coincidéncia entre prescripcio i dispen-
sacio.

2) Receptes facturades després dels terminis acordats en
els acords marc en relacio a la seua dispensacio, excepte en
els casos de refacturacid per als quals s’establira un termini
addicional de 30 dies, comptats a partir de la devolucid per
I’Ageéncia Valenciana de Salut.

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

i) Receptes en les quals es dispense més d’un envas del
medicament, efecte i accessori de la que s’abonara un sol
envas, excepte en els casos previstos en la normativa legal.

J) Receptes facturades sense cup6 precinte o sense justi-
ficant de dispensacio.

k) Receptes que precisant el corresponent visat
d’inspeccid no el porten en les condicions establides. La
data del visat haura de ser igual o anterior a la de dispensa-
ci6. Excepcionalment, als efectes de dispensacid es consi-
dera que, en cas de no aparéixer la data del visat, este s’ha
realitzat en la mateixa data consignada per a la data de la
prescripcio. La data de visat prevaldra sobre la data de
prescripcid als efectes de validesa de les receptes.

[) Receptes dispensades fora del seu termini de validesa.

m) Receptes amb afegits, esmenes o ratllades, en les da-
des i/o data de prescripcio i que no estiguen salvades per la
nova firma del metge.

b) Cuando los rechaces se produzcan por diferente apor-
tacion a la legalmente establecida o como consecuencia de
la normativa sobre precios de referencia, se procedera al
ajuste de las cantidades indebidamente facturadas, de igual
forma expuesta anteriormente.

¢) En las recetas de formulas magistrales, o preparados
oficinales en que la cantidad de los productos dispensada
exceda de la maxima autorizada, solo se abonara el importe
de la cantidad méxima estipulada.

d) En los casos en que se dispense mas de un envase,
con las excepciones legales, solo se abonara el importe de
uno de ellos.

e) Recetas sin aportacion en las que el paciente, de
acuerdo con su tarjeta sanitaria, no tenga derecho a utilizar-
las la Agéncia Valenciana de Salut abonard solamente el
porcentaje que le corresponde segun la tarjeta sanitaria del
paciente.

6. Seran calificadas como recetas con nulidad absoluta
las que falte alguno de los datos de consignacion obligato-
ria en la receta médica, establecidos por el articulo del
Real decreto, de receta médica:

a) Recetas en que el paciente no tenga derecho a presta-
cion farmacéutica a cargo de la Ageéncia Valenciana de Salut.

b) Recetas facturadas por una oficina de farmacia distin-
ta de la que ha dispensado la recetas.

¢) Recetas de productos que figuran como bajas no fac-
turables en el nomenclator oficial de productos farmacéuti-
cos del Sistema Nacional de Salud.

d) Recetas de productos sin cupdn precinto y sin precio
fijado, que no estén acompaiiadas de la factura en la que fi-
gure el precio de compra del producto

e) Recetas en las que se acredite documentalmente su
falsedad y este hecho sea conocido por el farmacéutico.

/) Recetas con falta de coincidencia entre la prescripcion
y dispensacion salvo las sustituciones previstas en el marco
del sistema de precios de referencia y sustituciones, por
causa legitima y en aquellos casos en que habiéndose pro-
ducido intercambio de los cupones precintos de las recetas
de una farmacia se observe coincidencia entre prescripcion
y dispensacion.

2) Recetas facturadas después de los plazos acordados
en los acuerdos marco en relacion a su dispensacion, salvo
en los casos de refacturacion para los que se establecera un
plazo adicional de 30 dias, contados a partir de la devolucion
por la Agéncia Valenciana de Salut.

h) Recetas incluidas en la factura del mes anterior al de
su dispensacion.

i) Recetas en las que se dispensen mas de un envase del
medicamento, efecto y accesorio de la que se abonara un solo
envase, salvo en los casos previstos en la normativa legal.

J) Recetas facturadas sin cupon precinto o sin justifican-
te de dispensacion.

k) Recetas que precisando el correspondiente visado de
inspeccion no lo lleven en las condiciones establecidas. La
fecha del visado debera ser igual o anterior a la de dispen-
sacion. Excepcionalmente, a efectos de dispensacion se
considera que, en caso de no aparecer la fecha del visado,
éste se ha realizado en la misma fecha consignada para la
fecha de la prescripcion. La fecha de visado prevalecera so-
bre la fecha de prescripcion a efectos de validez de las re-
cetas.

/) Recetas dispensadas fuera de su plazo de validez.

m) Recetas con afiadidos, enmiendas o tachaduras, en
los datos y/o fecha de prescripcion no salvados por la nue-
va firma del medico.
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Article 20
Procediment de tramitacio de les devolucions
de receptes qualificades en les activitats de revisio

L’Agéncia Valenciana de Salut amb periodicitat mensual
efectuara el seguiment i control de les receptes facturades i
davant de la falta de coincidéncia amb la informacié o do-
cumentacid presentada o quan s’observe que la dispensacio
no s’ha realitzat correctament, actuara d’acord amb el pro-
cediment segiient:

a) En el termini maxim de sis mesos des de la data
d’entrega de les receptes o justificants, es remetra en suport
informatic la discrepancia observada a nivell de farmacia.
Si superat el termini dels 30 dies per a al-legacions, una ve-
gada remeses les discrepancies, i per cap representacio es
presenten al-legacions es pressuposa la conformitat tacita
per les parts.

b) Les oficines de farmacia podran objectar les diferén-
cies detectades en el termini maxim de 30 dies a partir del
seu coneixement, podent-se produir les situacions segiients:

1. Conciliaci6 immediata: Esmena si la discrepancia és
deguda a un error de caracter administratiu imputable a la
farmacia, que no afecte la correcta dispensacio en forma i
temps, sera esmenable en un termini de 30 dies des de la
recepcio de la notificacio.

2. Conciliaci6 negociada: Per a les receptes o justifi-
cants en qué persistisquen les discrepancies de facturacid
es podran donar les circumstancies segiients:

— Que hi haja acord respecte a la devoluci6é d’estes re-
ceptes o justificants, en este cas es procedira a descomptar
I’import corresponent segons la causa de nul-litat.

— Que hi haja acord respecte a la no-devolucio d’estes
receptes o justificants, estes s’arxivaran.

— Que persistisca la discrepancia, en este cas es proce-
dira a descomptar I’import corresponent segons la causa de
nul-litat, independentment que puguen seguir el procedi-
ment d’acord amb el régim juridic contingut en 1’acord
marc, elevant-se al Comité d’Assisténcia Farmacéutica.

Disposicié addicional primera
Inclusio de la incentivacio per prescripcio racional
de medicaments en el sistema de diferenciacio
retributiva a través del complement de productivitat.

El sistema de productivitat del personal gestionat per la
Conselleria de Sanitat haura de fer possible la incentivacio
per prescripci6 racional de medicaments que es destinara al
personal facultatiu que haja sigut particip en la consecucid
d’eixe resultat segons les regles de distribucidé que
s’establisquen en 1’aplicacid del desplegament reglamenta-
ri. El complement retributiu es nodrira de la reversié d’una
part de I’objectiu de gasto que es determine i es liquidara
en el segilient exercici.

Disposicié addicional segona
Elaboracio de I’Acord Marc amb les oficines
de farmacia per a 2013

L’Ageéncia Valenciana de Salut elaborara en el termini
maxim de quatre mesos la proposta general d’acord marc
amb les oficines de farmacia per a 2013.

Articulo 20
Procedimiento de tramitacion de las devoluciones
de recetas calificadas en las actividades de revision

La Agencia Valenciana de Salut con periodicidad men-
sual efectuara el seguimiento y control de las recetas factu-
radas y ante la falta de coincidencia con la informaciéon o
documentacién presentada o cuando se observe que la dis-
pensacion no se ha realizado correctamente, actuara de
acuerdo con el siguiente procedimiento:

a) En el plazo maximo de seis meses desde la fecha de
entrega de las recetas o justificantes, se remitird en soporte
informatico la discrepancia observada a nivel de farmacia.
Si superado el plazo de los 30 dias para alegaciones, una
vez remitidas las discrepancias, y por ninguna representa-
cion se presentasen alegaciones se presupone la conformi-
dad técita por las partes.

b) Las oficinas de farmacia podran objetar las diferen-
cias detectadas en el plazo maximo de 30 dias a partir de
su conocimiento, pudiéndose producir las siguientes situa-
ciones:

1. Conciliacién inmediata: Subsanacion si la discrepan-
cia fuese debida a un error de caracter administrativo impu-
table a la farmacia, que no afectase a la correcta dispensa-
cion en forma y tiempo, sera subsanable en un plazo de 30
dias desde la recepcion de la notificacion.

2. Conciliacion negociada: Para las recetas o justifican-
tes en las que persistan las discrepancias de facturacion se
podra dar las siguientes circunstancias:

— Que exista acuerdo respecto a la devolucién de dichas
recetas o justificantes, en este caso se procederd a descon-
tar el importe correspondiente segtn la causa de nulidad.

— Que exista acuerdo respecto a la no devolucion de di-
chas recetas o justificantes, se procede al archivo de las
mismas.

— Que persista la discrepancia, en este caso se procedera
a descontar el importe correspondiente segiin la causa de
nulidad, independientemente de que puedan seguir el pro-
cedimiento de acuerdo con el régimen juridico contenido
en el acuerdo marco, elevindose al Comité de Asistencia
Farmacéutica.

Disposicion adicional primera
Inclusion de la incentivacion por prescripcion racional
de medicamentos en el sistema de diferenciacion
retributiva a través del complemento de productividad.

El sistema de productividad del personal gestionado por
la Conselleria de Sanidad debera hacer posible la incentiva-
cion por prescripcion racional de medicamentos que se des-
tinara al personal facultativo que haya sido participe en la
consecucion de ese resultado segln las reglas de distribu-
cion que se establezcan en la aplicacion del desarrollo re-
glamentario. El complemento retributivo se nutrira de la re-
version de una parte del objetivo de gasto que se determine
y se liquidara en el siguiente ejercicio.

Disposicion adicional segunda
Elaboracion del acuerdo marco con las oficinas
de farmacia para 2013

La Ageéncia Valenciana de Salut elaborara en el plazo
maximo de cuatro meses la propuesta general de acuerdo
marco con las oficinas de farmacia para 2013.
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Disposicié addicional tercera )
Actualitzacio del Pla Departamental d’Us Racional
de Productes Farmacéutics

En el termini maxim d’un mes des de la publicacio
d’este decret llei, s’actualitzara per la geréncies de cada
Departament de Salut el Pla Departamental d’Us Racional
de Productes Farmacéutics, seguint les directrius de
I’article 6 del Decret 118/2010, de 27 d’agost, del Consell,
pel qual s’ordenen i prioritzen activitats de les estructures
de suport per a un Us racional dels productes farmacéutics
en I’Agéncia Valenciana de Salut.

Disposiciéo addicional quarta
Utilitzacio del sistema de control de la prescripcio
d’exoprotesi HERA

Des de 1’1 d’abril de 2013 totes les prescripcions
d’exoprotesi a carrec de 1’Agéncia Valenciana de Salut hau-
ran de realitzar-se amb format electronic des del Gestor de
Prestacié Ortoprotética Hera.

Disposicié addicional quinta
Utilitzacio del sistema d’informacio de transcripcio
i dispensacio MDISP (Gestor de la Prestacio
Farmaceutica Gaia)

Des de I’1 de juny de 2013, en I’ambit de I’ Agéncia Va-
lenciana de Salut, sera obligatori el registre o integracio
amb en el sistema d’informatitzat de transcripci6 i dispen-
sacio MDISP per a tots els productes farmaceutics submi-
nistrats directament als assegurats i beneficiaris en centres
sanitaris i sociosanitaris en I’ambit ambulatori.

Disposicié addicional sexta
Implantacio del Sistema de Recepta Electronica
de la Comunitat Valenciana

Per al conjunt d’oficines de farmacies que a data 31 de
mar¢ de 2013 no tingueren habilitat 1’accés al sistema de
recepta electronica, 1’Ageéncia Valenciana de Salut dispo-
sara els suports tecnologics necessaris que permeten 1’accés
directe amb el sistema d’informaci6 sanitari de la Conselle-
ria de Sanitat als efectes de la utilitzaci6é extensiva de la
dispensacio electronica, independentment de 1’existéncia de
connexions dels equips locals de les oficines de farmacia.

Disposicié addicional séptima
Procediments extraordinaris de validacio
de tractaments terapéutics

L’Agéncia Valenciana de Salut motivara aquella casuis-
tica clinica d’especial complexitat on siga necessari com-
plementar els mecanismes d’assisténcia a la prescripcid
amb una autoritzacié prévia del tractament per a una indi-
cacio concreta.

Disposicié addicional octava
Pla anual d’Inspeccio de Servicis Sanitaris

En el Pla Anual d’Inspeccio de Servicis Sanitaris
s’inclouran programes especials que monitoritzen i avaluen
les excepcions repetitives en matéria d’algoritmes de deci-

Disposicion adicional tercera
Actualizacion del Plan Departamental de Uso Racional
de Productos Farmacéuticos

En el plazo méximo de un mes desde la publicacion del
presente decreto ley, se actualizara por la gerencias de cada
Departamento de Salud el Plan Departamental de Uso Ra-
cional de Productos Farmacéuticos, siguiendo las directri-
ces del articulo 6 del Decreto 118/2010, de 27 de agosto,
del Consell, por el que se ordenan y priorizan actividades
de las estructuras de soporte para un uso racional de los
productos farmacéuticos en la Agéncia Valenciana de Salut.

Disposicion adicional cuarta
Utilizacion del sistema de control de la prescripcion
de exoprotesis HERA

Desde el 1 de abril de 2013 todas las prescripciones de
exoprotesis con cargo a la Agéncia Valenciana de Salut de-
beran realizarse con formato electronico desde el Gestor de
Prestacion Ortoprotésica Hera.

Disposicion adicional quinta
Utilizacion del sistema de informacion de transcripcion
y dispensacion MDISP (Gestor de la Prestacion
Farmacéutica Gaia)

Desde el 1 de junio de 2013, en el ambito de la Ageéncia
Valenciana de Salut, sera obligatorio el registro o integra-
cion con en el sistema de informatizado de transcripcion y
dispensacion MDISP para todos los productos farmacéuti-
cos suministrados directamente a los asegurados y benefi-
ciarios en centros sanitarios y sociosanitarios en el ambito
ambulatorio.

Disposicion adicional sexta
Implantacion del Sistema de Receta Electronica
de la Comunitat Valenciana

Para el conjunto de oficinas de farmacias que a fecha 31
de marzo de 2013 no tuvieran habilitado el acceso al siste-
ma de receta electronica, la Agéncia Valenciana de Salut
dispondra los soportes tecnoldgicos necesarios que permi-
tan el acceso directo con el sistema de informacion sanita-
rio de la Conselleria de Sanidad a los efectos de la utiliza-
cién extensiva de la dispensacion electrdnica,
independientemente de la existencia de conexiones de los
equipos locales de las oficinas de farmacia.

Disposicion adicional séptima
Procedimientos extraordinarios de validacion
de tratamientos terapéuticos

La Agéncia Valenciana de Salut motivara aquellas ca-
suistica clinicas de especial complejidad donde sea preciso
complementar los mecanismos de asistencia a la prescrip-
cion con una autorizacidon previa del tratamiento para una
indicacion concreta.

Disposicion adicional octava
Plan anual de Inspeccion de Servicios Sanitarios

En el Plan Anual de Inspeccion de Servicios Sanitarios se
incluiran programas especiales que monitoricen y evaliien las
excepciones repetitivas en materia de algoritmos de decision
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sid terapéutica corporatius en medicaments i ortoprotesi, en
especial, quan es presenten desviacions rellevants del preu
mitja per recepta o del cost mitja per ciutada ajustat per
morbiditat, aixi com de qualsevol altre aspecte que garan-
tisca un adequat compliment d’este decret llei.

Disposicié derogatoria tinica
Derogacio normativa

Queden derogades totes les disposicions que del mateix rang
o d’un rang inferior s’oposen al que disposa este decret llei.

Disposicié final primera
Modificacio de la Llei 6/1998, de 22 de juny,
de la Generalitat, d’Ordenacio Farmaceutica
de la Comunitat Valenciana

1. Es modifica ’article 48.2 de la Llei 6/1998, de 22 de
juny, de la Generalitat, d’Ordenacié Farmaceéutica de la Co-
munitat Valenciana, de tal manera que a ’apartat Unic de
I’art. 48.2 s’afig un segon i tercer paragraf amb la redaccio
segiient:

“La resolucié administrativa d’autoritzacio dels servicis
farmacéutics en centres sociosanitaris de titularitat privada
aprovara, si ¢és el cas, la concessio de subvencio directa per
a I’abonament mensual de 1’activitat de 1’atencié farmaceéu-
tica d’estos servicis farmacéutics sociosanitaris correspo-
nent a la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de
Salut, d’acord amb les disponibilitats pressupostaries i amb
els requisits, sistema de calcul i la resta de condicions esta-
blides reglamentariament; sense necessitat que 1’esmentat
import mensual es determine per mitja de contracte.

L’efectivitat de la subvencié concedida sera des de la
data d’obertura del servici farmacéutic i sempre que este
seguisca en funcionament. L’import mensual de la subven-
ci6 vindra determinat en funcid dels costos d’atencid far-
maccutica generats pels pacients dependents del servici far-
maceutic sociosanitari per a fer efectiva la prestacid
farmaccutica a titulars i beneficiaris del Sistema Nacional
de Salut”.

2. Es modifica I’article 48.3 de la Llei 6/1998, de 22 de
juny, d’Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat Valencia-
na amb la nova redacci6 segiient:

“3. Els deposits de medicaments dels centres sociosani-
taris de caracter public estaran vinculats a un servici de
farmacia d’un altre centre public dels existents a la Comu-
nitat Valenciana. Els deposits de medicaments dels centres
sociosanitaris de caracter privat estaran vinculats a un ser-
vici de farmacia d’un altre centre public o privat dels exis-
tents a la Comunitat Valenciana, i si no n’hi ha, a una ofici-
na de farmacia preferent del mateix sector sanitari”.

3. Es modifica ’article 48.4 de la Llei 6/1998, de 22 de
juny, d’Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat Valencia-
na amb la nova redacci6 segiient:

“4. Les farmacioles sociosanitaries dels centres sociosa-
nitaris de caracter privat estaran vinculats a una oficina de
farmacia de les establides en la zona farmacéutica on estiga
ubicat el centre, tenint preferéncia a este efecte aquelles
que es troben situades en el mateix municipi en que radique
el centre. En aquells municipis inclosos en una zona far-
maceéutica on existisca més d’una zona basica de salut, tant
el deposit com la farmaciola estaran vinculats preferent-
ment a una oficina de farmacia de la mateixa zona basica
de salut on estiga ubicat el centre sociosanitari. En cas

terapéutica corporativos en medicamentos y ortoprotesis, en
especial, cuando se presenten desviaciones relevantes del pre-
cio medio por receta o del coste medio por ciudadano ajusta-
do por morbilidad, asi como de cualquier otro aspecto que ga-
rantice un adecuado cumplimiento del presente decreto ley.

Disposicion derogatoria uinica
Derogacion normativa

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o infe-
rior rango se opongan a lo dispuesto en este decreto ley.

Disposicion final primera
Modificacion de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de
Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat Valenciana

1. Se modifica el articulo 48.2 de la Ley 6/1998, de 22
de junio, de Ordenacién Farmacéutica de la Comunitat Va-
lenciana, de tal manera que al apartado tinico del articulo
48.2 se afiade un segundo y tercer parrafo con la siguiente
redaccion:

“La resolucion administrativa de autorizacion de los
servicios farmacéuticos en centros socio-sanitarios de titu-
laridad privada, aprobara, en su caso, la concesion de sub-
vencion directa para el abono mensual de la actividad de la
atencion farmacéutica de dichos servicios farmacéuticos
socio-sanitarios correspondiente a la prestacion farmacéuti-
ca del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con las dis-
ponibilidades presupuestarias y con los requisitos, sistema
de calculo y demas condiciones establecidas reglamentaria-
mente; sin necesidad que el citado importe mensual se de-
termine mediante contrato.

La efectividad de la subvencion concedida serd desde la
fecha de apertura del servicio farmacéutico y siempre que
este siga en funcionamiento. El importe mensual de la sub-
vencion vendra determinado en funcion de los costes de
atencion farmacéutica generados por los pacientes
dependientes del servicio farmacéutico socio-sanitario para
hacer efectiva la prestacion farmacéutica a titulares y bene-
ficiarios del Sistema Nacional de Salud”.

2. Se modifica el articulo 48.3 de la Ley 6/1998, de 22
de junio, de Ordenacién Farmacéutica de la Comunitat Va-
lenciana con la siguiente nueva redaccion:

“3. Los depdsitos de medicamentos de los centros sociosa-
nitarios de caracter publico, estaran vinculados a un servicio de
farmacia de otro centro publico de los existentes en la Comuni-
tat Valenciana. Los depositos de medicamentos de los centros
sociosanitarios de caracter privado, estaran vinculados a un
servicio de farmacia de otro centro publico o privado de los
existentes en la Comunitat Valenciana, y en su defecto, a una
oficina de farmacia preferente del mismo sector sanitario”.

3. Se modifica el articulo 48.4 de la Ley 6/1998, de 22
de junio, de Ordenacién Farmacéutica de la Comunitat Va-
lenciana con la siguiente nueva redaccion:

“4. Los botiquines sociosanitarios de los centros sociosa-
nitarios de caracter privado estaran vinculados a una oficina
de farmacia de las establecidas en la zona farmacéutica don-
de esté ubicado el centro, teniendo preferencia a tal efecto
aquellas que se encuentren situadas en el mismo municipio
en el que radique el centro. En aquellos municipios incluidos
en una zona farmacéutica donde exista mas de una zona ba-
sica de salud, tanto el deposito como el botiquin estaran vin-
culados preferentemente a una oficina de farmacia de la mis-
ma zona basica de salud donde esté ubicado el centro
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d’existir més d’una oficina de farmacia a qué puga estar
vinculat el deposit o farmaciola, s’establira un torn rotatori
entre estes, tot aixo sense coartar la llibertat de 1’usuari del
centre sociosanitari a I’eleccié de 1’oficina de farmacia.

En el cas que cap oficina de farmacia de les establides
en la zona farmacéutica on s’ubique el centre sociosanitari
estiga disposada a realitzar el servici a qué es referix el
paragraf anterior, les farmacioles es podran vincular a una
oficina de farmacia pertanyent a una altra zona farmacéuti-
ca de les existents a la Comunitat Valenciana que siga limi-
trof a aquella o, si no n’hi ha, a un servici de farmacia d’un
centre sociosanitari o hospitalari dels existents a la Comu-
nitat Valenciana”.

4. S’addiciona una disposicio addicional segona Llei
6/1998, de 22 de juny, d’Ordenaci6 Farmaceéutica de la Co-
munitat Valenciana amb la redaccid segiient:

“Disposici6 addicional segona. Subministrament de me-
dicaments als professionals sanitaris per a 1’exercici de la
seua activitat professional privada.

1. La venda o subministrament directe a professionals
sanitaris per a I’exercici de la seua activitat professional,
previa peticid del professional sanitari, es realitzara directa-
ment per les oficines de farmacia o per mitja de la vincula-
ci6 d’una farmaciola o depdsit de medicaments a una ofici-
na de farmacia de la zona farmacéutica de la localitat on es
realitza I’exercici professional.

2. El subministrament directe a professionals sanitaris
es realitzara per mitja de full de comanda, susceptible de
realitzar-se per qualsevol mitja o sistema telematic que as-
segure un manteniment i arxiu de les comandes rebudes. En
I’albara d’entrega haura de figurar:

a) la identificacio personal i professional del peticionari

b) les dades referides a la denominacid, quantitat i lot
dels medicaments subministrats,

¢) identificacid de la farmacia, data i firma.

3. Tota la documentaci6 es conservara en 1’oficina de
farmacia o en el centre o consulta sanitari on exercisca el
professional sanitari, a disposicié de 1’autoritat sanitaria
competent en I’ambit del qual exercisca ’activitat assisten-
cial”.

Disposicié final segona
Modificacio del Decret 118/2010, de 27 d’agost,
del Consell, pel qual s ’ordenen i prioritzen
activitats de les estructures de suport per a
un us racional dels productes farmacéutics
en I’Agencia Valenciana de Salut

1. Es modifica I’article 4.1.5 del Decret 118/2010 amb
la redacci6 segiient:

“b. Nivell de servicis centrals:

1. Comité Assessor en Avaluacié de Novetats Terapéuti-
ques (CAENT).

2. Comité d’Assessorament de Guies i Protocols Farma-
coterapéutics Interactius (CAGYP).

3. Comité d’Avaluaci6 de Medicaments d’Alt Impacte
Sanitari o Economic (CEMAISE).

4. Comissid Assessora d’Utilitzacié de Medicaments en
Situacions Especials (CAUME).

5. Comité d’Avaluacio de la Seguretat de Medicaments
(CSEME).

6. Observatoris terapéutics.

7. Comité de Posicionament Terapéutic Corporatiu
(CAPOTE)

sociosanitario. En caso de existir mas de una oficina de far-
macia a la que pueda estar vinculado el depdsito o botiquin,
se establecera un turno rotatorio entre las mismas, todo ello
sin coartar la libertad del usuario del centro sociosanitario a
la eleccion de la oficina de farmacia.

En caso de que ninguna oficina de farmacia de las esta-
blecidas en la zona farmacéutica donde se ubique el centro
sociosanitario esté dispuesta a realizar el servicio a que se
refiere el parrafo anterior, los botiquines se podran vincular
a una oficina de farmacia perteneciente a otra zona far-
macéutica de las existentes en la Comunitat Valenciana que
sea limitrofe a aquélla o, en su defecto, a un servicio de far-
macia de un centro sociosanitario u hospitalario de los exis-
tentes en la Comunitat Valenciana”.

4. Se adiciona una Disposicién adicional segunda Ley
6/1998, de 22 de junio, de Ordenacion Farmacéutica de la
Comunitat Valenciana con la siguiente redaccion:

“Disposicion adicional segunda. Suministro de medica-
mentos a los profesionales sanitarios para el ejercicio de su
actividad profesional privada.

1. La venta o suministro directo a profesionales sanita-
rios para el ejercicio de su actividad profesional, previa pe-
ticion del profesional sanitario, se realizara directamente
por las oficinas de farmacia o mediante la vinculacién de
un botiquin o depésito de medicamentos a una oficina de
farmacia de la zona farmacéutica de la localidad donde se
realiza el ejercicio profesional.

2. El suministro directo a profesionales sanitarios se rea-
lizara mediante hoja de pedido, susceptible de realizarse
por cualquier medio o sistema telematico que asegure un
mantenimiento y archivo de los pedidos recibidos. En el al-
baran de entrega debera figurar:

a) la identificacion personal y profesional del peticionario

b) los datos referidos a la denominacion, cantidad y lote
de los medicamentos suministrados,

¢) identificacion de la farmacia, fecha y firma.

3. Toda la documentacién se conservara en la oficina de
farmacia o en el centro o consulta sanitario donde ejerza el
profesional sanitario, a disposicion de la autoridad sanitaria
competente en cuyo ambito desarrolle la actividad asisten-
cial”.

Disposicion final segunda
Modificacion del Decreto 118/2010, de 27 de agosto,
del Consell, por el que se ordenan y priorizan
actividades de las estructuras de soporte para
un uso racional de los productos farmacéuticos
en la Agencia Valenciana de Salut

1. Se modifica el articulo 4.1.5 del Decreto 118/2010
con la siguiente redaccion:

“b. Nivel de servicios centrales:

1. Comité Asesor en Evaluacion de Novedades Terapéu-
ticas (CAENT).

2. Comité de Asesoramiento de Guias y Protocolos Far-
macoterapéuticos Interactivos (CAGYP).

3. Comité de Evaluacion de Medicamentos de Alto Im-
pacto Sanitario o Econémico (CEMAISE).

4. Comision Asesora de Utilizacion de Medicamentos
en Situaciones Especiales (CAUME).

5. Comité de Evaluacion de la Seguridad de Medica-
mentos (CSEME).

6. Observatorios terapéuticos.

7. Comité de Posicionamiento Terapéutico Corporativo
(CAPOTE)
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En els departaments que disposen d’uns quants hospitals
en el seu ambit d’actuacio, les geréncies podran optar per
constituir una unica CFT.

2. S’afigen dos nous apartats en ’article 4 del Decret
118/2010 amb la redaccio segiient:

“11. El Comité de Posicionament Terapéutic Corporatiu
(CAPOTE) abordara les directrius cliniques i principis ac-
tius a utilitzar derivats d’un millor balan¢ en termes de
cost/efectivitat, calculat el valor del cost dels principis ac-
tius o associacions al preu de referéncia vigent en cada mo-
ment. En cada algoritme de decisid terapeutica corporatiu
se seleccionara i incloura els medicaments i productes sani-
taris que representen les opcions més cost-efectives des de
la perspectiva de 1’ Agéncia Valenciana de salut.

12. Les comissions departamentals (CFT, CUR i CDPF)
aplicaran en els seus ambits d’influéncia les instruccions i
directrius emanades dels organs col-legiats conformats en
servicis centrals (CAENT, CAGYP, CEMAISE, CAUME,
CSEME i CPOT)”.

Disposicio final tercera
Nou capitol del Decret 118/2010, de 27 d’agost,
del Consell, pel qual s ’ordenen i prioritzen
activitats de les estructures de suport per a
un us racional dels productes farmacéutics
en ’Agencia Valenciana de Salut

1. S’afig un nou capitol al Decret 118/2010 amb la re-
daccid segiient: “Capitol IV Ordenacidé de les activitats en
el sistema electronic de recepta i ordes de dispensacid”.

2. S’afig un nou article 11 al Decret 118/2010, inclos en
el capitol IV, amb la redaccio segiient:

“Article 11. Procediments en matéria de dispensacio en
el sistema electronic de recepta i ordes de dispensacio.

1. El pacient haura de presentar la seua targeta acredita-
tiva del dret a assisténcia sanitaria aixi com 1’informe de
tractaments vigents, amb el seu codi especial, perqué el far-
maceutic puga realitzar la dispensacié del medicament per
mitja de la captura informatitzada i d’ambdos dades.
Només es permetra 1’accés dels farmaceéutics al sistema
electronic per mitja de la targeta sanitaria del pacient degu-
dament reconeguda pel sistema de recepta electronica, i
haura de ser tornada de forma immediata al seu titular i
sense que puga ser retinguda en 1’oficina de farmacia.

2. La instauracio dels servicis de recepta electronica
comporta un redisseny dels justificants que confirmen que
la dispensaci6 s’ha realitzat. Les dispensacions de produc-
tes farmaccéutics realitzades en el sistema de recepta
electronica estaran acompanyades d’un “justificant de la
dispensacid” que faciliten la seua facturacio. En el moment
de la dispensacid, el sistema de recepta electronica hauran
d’incorporar i remetre a I’Agéncia Valenciana de Salut, les
dades d’identificacié del producte dispensat, codificats
conforme al nomenclator oficial de productes farmaccéutics
del Sistema Nacional de Salut, nombre d’envasos dispen-
sats 1 la seua identificaci6 unitaria quan siga possible, iden-
tificacié de I’oficina de farmacia dispensadora, utilitzant
per a aixo el NIF/CIF del seu titular, aixi com el ntimero
d’identificacio de 1’oficina de farmacia atorgat per
I’administraci6é sanitaria competent, i la data de dispensa-
cio, en el format que el node nacional d’intercanvi tinga es-
tablit a este efecte. Esta informacid sera 1’unica que que-

En los departamentos que dispongan de varios hospita-
les en su ambito de actuacion, las Gerencias podran optar
por constituir una tnica CFT”.

2. Se afiaden dos nuevos apartados en el articulo 4 del
Decreto 118/2010 con la siguiente redaccion:

“11. El Comité de Posicionamiento Terapéutico Corpo-
rativo (CAPOTE) abordara las directrices clinicas y princi-
pios activos a utilizar derivados de un mejor balance en tér-
minos de coste/efectividad, calculado el valor del coste de
los principios activos o asociaciones al precio de referencia
vigente en cada momento. En cada algoritmo de decision
terapéutica corporativo se seleccionara e incluird los medi-
camentos y productos sanitarios que representen las opcio-
nes mas coste-efectivas desde la perspectiva de la Ageéncia
Valenciana de Salut.

12. Las Comisiones departamentales (CFT, CUR y
CDPF) aplicaran en sus ambitos de influencia las instruc-
ciones y directrices emanadas de los 6rganos colegiados
conformados en servicios centrales (CAENT, CAGYP, CE-
MAISE, CAUME, CSEME y CPOT)”.

Disposicion final tercera
Nuevo capitulo del Decreto 118/2010, de 27 de agosto,
del Consell, por el que se ordenan y priorizan
actividades de las estructuras de soporte para
un uso racional de los productos farmacéuticos
en la Agencia Valenciana de Salut

1. Se afiade un nuevo capitulo al Decreto 118/2010 con
la siguiente redaccion: “Capitulo IV . Ordenacion de las ac-
tividades en el sistema electronico de receta y ordenes de
dispensacion”.

2. Se afiade un nuevo articulo 11 al Decreto 118/2010,
incluido en el capitulo IV, con la siguiente redaccion:

“Articulo 11. Procedimientos en materia de dispensa-
cion en el sistema electronico de receta y ordenes de dis-
pensacion

1. El paciente debera presentar su tarjeta acreditativa del
derecho a asistencia sanitaria asi como el informe de trata-
mientos vigentes, con su codigo especial, para que el far-
macéutico pueda realizar la dispensacion del medicamento
mediante la captura informatizada y de ambos datos. Sé6lo
se permitird el acceso de los farmacéuticos al sistema
electronico mediante la tarjeta sanitaria del paciente debi-
damente reconocida por el sistema de receta electronica,
debiendo ser devuelta de forma inmediata a su titular y sin
que pueda ser retenida en la oficina de farmacia.

2. La instauracion de los servicios de receta electronica
conlleva un redisefio de los justificantes que confirman que
la dispensacion se ha realizado. Las dispensaciones de pro-
ductos farmacéuticos realizadas en el sistema de receta
electronica estaran acompaifiadas de un “justificante de la
dispensacion” que faciliten su facturacion. En el momento
de la dispensacion, el sistema de receta electronica deberan
incorporar y remitir a la Agéncia Valenciana de Salut, los
datos de identificacion del producto dispensado, codifica-
dos conforme al nomenclator oficial de productos far-
macéuticos del Sistema Nacional de Salud, nimero de en-
vases dispensados y su identificacion unitaria cuando sea
posible, identificacion de la oficina de farmacia dispensa-
dora, utilizando para ello el NIF/CIF de su titular, asi como
el nimero de identificacion de la oficina de farmacia otor-
gado por la administracion sanitaria competente, y la fecha
de dispensacion, en el formato que el nodo nacional de in-
tercambio tenga establecido al efecto. Esta informacion
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dara als efectes de facturaci6 en 1’organitzacié farmaceéuti-
ca col-legial, mentres intervinga com a responsable de
d’esta, 1 estara a disposicid de les administracions sanita-
ries competents de conformitat amb la seua normativa
d’aplicacio.

3. El model de recepta electronica permetra dispensar i
incorporar en el sistema d’informacié tant receptes electro-
niques com receptes manuscrites o informatitzades en su-
port de paper. El sistema de recepta electronica suportara
les modalitats segiients:

a) Modalitat automatitzada: dispensacio de productes
farmaceéutics prescrits en recepta electronica des del siste-
ma d’informacié ambulatori de 1’Agéncia Valenciana de
Salut. El sistema localitzara les prescripcions pendents per
al pacient. En el cas de medicaments subjectes a visat previ
a la dispensacid, el sistema no permetra la dispensaci6 fins
a la validacio electronica del tractament des de la Inspeccio
de Servicis Sanitaris.

b) Modalitat semiautomatitzada: dispensacié de produc-
tes farmaceutics prescrits en suport paper i generats pel sis-
tema d’informacié ambulatori de 1’Agéncia Valenciana de
Salut i que incorporen firma electronica reconeguda. Per a
facilitar la dispensaci6 i reduir els processos administratius
de les oficines de farmacia es captura, en el sistema de ges-
tié de I’oficina de farmacia:

— les dades del pacient (targeta SIP o document acredita-
tiu per als usuaris d’altres comunitats autonomes)

—el codi de la recepta

— amb el numero de targeta sanitaria i el codi de la re-
cepta es recuperen totes les dades descrites en 1’anterior
apartat (dispensacio automatitzada) i es procedix a tots els
efectes de manera semblant a la modalitat automatitzada

¢) Dispensacioé mecanitzada: dispensacié de productes far-
maceutics prescrits en suport paper o altres sistemes informa-
tics diferents del sistema d’informacié ambulatori de
I’Ageéncia Valenciana de Salut. Per a facilitar la dispensaci6 i
reduir els processos administratius de les oficines de farmacia
es captura en el sistema de gestid de I’oficina de farmacia:

— les dades del pacient (targeta SIP o document acredita-
tiu per als usuaris d’altres comunitats autonomes).

— Es captura el codi barra de la recepta. Amb esta accio6
automaticament identifiquem la recepta (codi alfanumeéric)
i la procedéncia de la recepta.

— Es captura el codi barra del producte dispensat. Amb
esta acci6é automaticament identifiquem el producte, grup
de facturacio, aportacio i nombre d’envasos.

— Al disposar de totes les dades descrites en els anteriors
apartats (dispensacié automatitzada), es procedix a tots els
efectes de manera semblant a la modalitat automatitzada.

4. En els suposits d’una peérdua de servici del sistema
declarada pel sistema d’informacié ambulatori de
I’Agéncia Valenciana de Salut s’activaran els plans de con-
tingéncia que disposaran de les modalitats segiients:

a) Si el sistema de gestio de I’oficina de farmacia es tro-
ba operatiu: es capturara el nimero SIP i codi especial, dis-
pensant com a maxim, un envas dels tractaments de
I’informe vigent que no es troben finalitzats. Una vegada
finalitzada la dispensacio, el farmacéutic haura de datar, se-
gellar i1 firmar I’informe de tractaments vigents del pacient.
En el mateix dia no podra dispensar-se més medicacié per
esta modalitat determinada pel pla de contingéncia al pa-
cient.

b) El sistema de gestio de ’oficina de farmacia no es
troba operatiu: es dispensara com a maxim un envas dels

sera la Gnica que quedara a efectos de facturacion en la or-
ganizacion farmacéutica colegial, en tanto intervenga como
responsable de la misma, y estara a disposicion de las ad-
ministraciones sanitarias competentes de conformidad con
su normativa de aplicacion.

3. El modelo de receta electronica permitira dispensar e
incorporar en el sistema de informacion tanto recetas
electronicas como recetas manuscritas o informatizadas en
soporte de papel. El sistema de receta electronica soportara
las siguientes modalidades:

a) Modalidad automatizada: dispensacion de productos
farmacéuticos prescritos en receta electronica desde el sis-
tema de informacion ambulatorio de la Agéncia Valenciana
de Salut. El sistema localizard las prescripciones
pendientes para el paciente. En el caso de medicamentos
sujetos a visado previo a la dispensacion, el sistema no per-
mitird la dispensacion hasta la validacion electronica del
tratamiento desde la Inspeccion de Servicios Sanitarios.

b) Modalidad semiautomatizada: dispensacion de pro-
ductos farmacéuticos prescritos en soporte papel y genera-
dos por el sistema de informacion ambulatorio de la Agén-
cia Valenciana de Salut y que incorporan firma electronica
reconocida. Para facilitar la dispensacion y reducir los pro-
cesos administrativos de las oficinas de farmacia se captu-
ra, en el sistema de gestion de la oficina de farmacia:

— los datos del paciente (tarjeta SIP o documento acredi-
tativo para los usuarios de otras comunidades autonomas)

— el codigo de la receta

— con el numero de tarjeta sanitaria y el codigo de la re-
ceta se recuperan todos los datos descritos en el anterior
apartado (dispensacion automatizada) y se procede a todos
los efectos de manera similar a la modalidad automatizada

¢) Dispensacion mecanizada: dispensacion de productos
farmacéuticos prescritos en soporte papel u otros sistemas
informaticos distintos al sistema de informacion ambulato-
rio de la Agéncia Valenciana de Salut. Para facilitar la dis-
pensacion y reducir los procesos administrativos de las ofi-
cinas de farmacia se captura en el sistema de gestion de la
oficina de farmacia:

— los datos del paciente (tarjeta SIP o documento acredi-
tativo para los usuarios de otras comunidades autonomas).

— Se captura el codigo barra de la receta. Con esta ac-
cion automaticamente identificamos la receta (codigo alfa-
numérico) y la procedencia de la receta.

— Se captura el codigo barra del producto dispensado.
Con esta accion automaticamente identificamos el produc-
to, grupo de facturacion, aportacion y nimero de envases.

— Al disponer de todos los datos descritos en los anteriores
apartados (dispensacion automatizada), se procede a todos los
efectos de manera similar a la modalidad automatizada.

4. En los supuestos de una pérdida de servicio del siste-
ma declarada por el sistema de informacion ambulatorio de
la Agéncia Valenciana de Salut se activaran los planes de
contingencia que dispondran de las siguientes modalidades:

a) Si el sistema de gestion de la oficina de farmacia se
encuentra operativo: Se capturard el nimero SIP y cdodigo
especial, dispensando como maximo, un envase de los tra-
tamientos del informe vigente que no se encuentren finali-
zados. Una vez finalizada la dispensacion, el farmacéutico
debera fechar, sellar y firmar el informe de tratamientos vi-
gentes del paciente. En el mismo dia no podra dispensarse
mas medicacion por esta modalidad determinada por el
plan de contingencia al paciente.

b) El sistema de gestion de la oficina de farmacia no se
encuentra operativo: se dispensara como maximo un envase
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tractaments de I’informe vigent que no es troben finalitzats.
Una vegada finalitzada la dispensacio, es retindra el full de
tractaments per a facilitar el registre en el sistema de gestid
de les oficines de farmacia. Una vegada recuperada la seua
operativitat, s’annexara el full de tractaments omplit al do-
cument justificatiu de la dispensacio. S’indicara al pacient
la necessitat d’acudir al seu centre sanitari per a obtindre
un nou full de tractament.

¢) Una vegada restaurats els servicis del sistema in-
formatic, s’enviara automaticament pels sistemes locals la
informacié emmagatzemada en els apartats anteriors per a
conciliar amb la informacié dels medicaments en el Gestor
de Prestacio Farmacéutica pendent de dispensar.

d) En el suposit de les modalitats semiautomatica i me-
canitzada, davant d’una perdua de servici del sistema de-
clarada pel sistema d’informacié ambulatori de 1’Agéncia
Valenciana de Salut, es capturara el namero de targeta sa-
nitaria i codi de la recepta, i es procedira a continuacié com
en I’apartat de dispensaciéo mecanitzada. Una vegada res-
taurats els servicis del sistema, s’enviara automaticament
esta informacid per a conciliar amb la informacié de recep-
tes electroniques en el Gestor de Prestacié Farmacéutica
pendent de dispensar.

5. Als efectes d’ajustar les aportacions mensuals realit-
zades pels ciutadans en matéria de prestacié farmaceutica i
maximitzar I’eficacia dels mecanismes de control del siste-
ma de recepta electronica, tant en 1’ambit de la seguretat
clinica en la utilitzacié de productes farmacéutics com per
a evitar situacions il-licites, totes les receptes facturades per
les oficines de farmacia a carrec de 1’Agéncia Valenciana
de Salut seran dispensades per algunes de les alternatives
enumerades en 1’apartat quart d’este article”.

3. S’afig un nou article 12 al Decret 118/2010, inclos en
el capitol IV, amb la redaccio segiient:

“Article 12. Procediments d’integracié d’informacié en
materia de dispensacid de productes farmaceéutics dispen-
sats per servicis farmaceéutics a pacients ambulatoris.

En I’ambit de 1I’Agéncia Valenciana de Salut, sera obli-
gatori el registre o integracié amb el sistema d’informacid
de transcripci6 i dispensacié6 MDISP per a tots els produc-
tes farmacéutics subministrats directament als assegurats i
beneficiaris en centres sanitaris i sociosanitaris en 1’ambit
ambulatori”.

4. S’afig un nou article 13 al Decret 118/2010, inclos en
el capitol IV, amb la redacci6 segiient:

“Article 13. Condicions de facturacio i pagament de
I’acord marc pel qual s’establixen les condicions de con-
certacid per a I’execucio de la prestacié farmacéutica a
través de les oficines de farmacia de la Comunitat Valen-
ciana

1. L’acte de la dispensacid i facturacio a carrec de
I’Agéncia Valenciana de Salut incloura:

a) L’exigéncia de presentacidé de 1’usuari de la targeta
sanitaria individual i la comprovacié que 1’usuari té dret a
prestacio farmacéutica a carrec de I’Agencia Valenciana de
Salut.

b) La captura informatitzada per a totes les dispensa-
cions realitzades del nimero de targeta sanitaria i de la res-
ta d’elements identificatius d’una dispensacié de productes
farmacéutics:

1. Provincia

2. Mes i any

3. Numero de farmacia i paquet

de los tratamientos del informe vigente que no se encuen-
tren finalizados. Una vez finalizada la dispensacion, se re-
tendré la hoja de tratamientos para facilitar el registro en el
sistema de gestion de las oficinas de farmacia. Una vez re-
cuperada su operatividad, se anexara la hoja de tratamien-
tos empleada al documento justificativo de la dispensacion.
Se indicara al paciente la necesidad de acudir a su centro
sanitario para obtener una nueva hoja de tratamiento.

¢) Una vez restaurado los servicios del sistema informa-
tico, se enviard automaticamente por los sistemas locales la
informacion almacenada en los apartados anteriores para
conciliar con la informacion de los medicamentos en el
Gestor de Prestacion Farmacéutica pendientes de dispensar.

d) En el supuesto de las modalidades semiautomatica y
mecanizada, ante una pérdida de servicio del sistema decla-
rada por el sistema de informacion ambulatorio de la Agen-
cia Valenciana de Salut, se capturara el numero de tarjeta
sanitaria y codigo de la receta, procediendo a continuacion
como el apartado de dispensacion mecanizada. Una vez
restaurados los servicios del sistema, se enviara automati-
camente esta informacion para conciliar con la informacion
de recetas electronicas en el Gestor de Prestacion Far-
macéutica pendiente de dispensar.

5. A los efectos de ajustar las aportaciones mensuales
realizadas por los ciudadanos en materia de prestacion far-
macéutica y maximizar la eficacia de los mecanismos de
control del sistema de receta electronica, tanto en el ambito
de la seguridad clinica en la utilizaciéon de productos far-
macéuticos como para evitar situaciones ilicitas, todas las
recetas facturadas por las oficinas de farmacia con cargo a
la Ageéncia Valenciana de Salut seran dispensadas por algu-
nas de las alternativas enumeradas en el apartado cuarto del
presente articulo”.

3. Se afade un nuevo articulo 12 al Decreto 118/2010,
incluido en el capitulo IV, con la siguiente redaccion:

“Articulo 12. Procedimientos de integracion de informa-
cion en materia de dispensacion de productos farmacéuti-
cos dispensados por servicios farmacéuticos a pacientes
ambulatorios.

En el ambito de la Agéncia Valenciana de Salut, sera
obligatorio el registro o integracion con el sistema de infor-
macion de transcripcion y dispensacion MDISP para todos
los productos farmacéuticos suministrados directamente a
los asegurados y beneficiarios en centros sanitarios y socio-
sanitarios en el &mbito ambulatorio”.

4. Se anade un nuevo articulo 13 al Decreto 118/2010,
incluido en el capitulo IV, con la siguiente redaccion:

“Articulo 13.Condiciones de facturacion y pago del
acuerdo marco por el que se establecen las condiciones de
concertacion para la ejecucion de la prestacion farmacéuti-
ca a través de las oficinas de farmacia de la Comunitat Va-
lenciana

1. El acto de la dispensacion y facturacion con cargo a
la Agéncia Valenciana de Salut incluira:

a) La exigencia de presentacion del usuario de la tarjeta
sanitaria individual y la comprobacion que el usuario tiene
derecho a prestacion farmacéutica a cargo de la Agéncia
Valenciana de Salut.

b) La captura informatizada para todas las dispensacio-
nes realizadas del nimero de tarjeta sanitaria y del resto de
elementos identificativos de una dispensacion de productos
farmacéuticos:

1. Provincia

2. Mes y afio

3. Numero de farmacia y paquete
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4. Grup de recepta

5. Codi nacional de I’especialitat, efecte o accessori o
codi del segell si és el cas

6. Preu de facturacid

7. Nombre d’envasos

8. Data de prescripcio

9. Tipus d’aportacid

10. Ntmero de la recepta

11. Numero d’identificaci6 del pacient

12. CDG

13. COM

14. Data de dispensacio

14. TSI

15. Aportacio

c) Disposar en el lloc reservat a este efecte en el docu-
ment justificant de dispensacio de recepta electronica o en
la recepta en suport de paper, el cupdé o cupons-precinte o
els comprovants de la dispensacié dels productes efectiva-
ment dispensats.

d) Mantindre un orde prefixat per a les receptes o els
documents justificatius en els seus emmagatzematges.

e) En el model de recepta electronica el full justificatiu
de la dispensacio6 ha d’incloure el codi general de dispensa-
cio (CGD) en lletres negretes i d’una grandaria rellevant
per a facilitar I’ordenacio en la facturacié mensual de justi-
ficants, el codi d’ordenaci6 mensual d’una oficina de
farmacia (COM) que també pot ser utilitzat com a element
d’ordenacid, I’oficina de farmacia, els codis dels productes
prescrits i dispensats, import total i ’aportacio del pacient.
Als efectes de reduir la tramitacié administrativa, quan els
envasos dels productes farmacéutics es puguen identificar
univocament, no sera necessari imprimir i facturar el justi-
ficant de dispensacio.

/) Els justificants de dispensacié de les receptes medi-
ques incorporades al sistema de recepta electronica per les
modalitats semiautomatica i mecanitzada no necessitaran
captura de dades addicionals en el procés de facturacio, ad-
juntant inexcusablement en el revers del full normalitzat de
facturacid les receptes médiques oficials que motiven les
dispensacions.

2. La facturaci6 de receptes a carrec de 1’ Ageéncia Valen-
ciana de Salut s’efectuara a través de la mecanitzacid in-
formatica d’estes i comprendra periodes de mesos naturals
que incloura totes les receptes dispensades en el mes factu-
rat, llevat d’excepcions enumerades en I’acord marc anual.
L’Ageéncia Valenciana de Salut abonara als titulars de les
oficines de farmacia les receptes correctament dispensades
i facturades.

3. El procés de facturacio incloura les segiients activitats

a) Confeccio de les factures: amb la informacié obtingu-
da de les dispensacions electroniques o de la receptes medi-
ques o ordes de dispensacio, a més de gravar-la en els su-
ports informatics descrits, que s’utilitzaran com a
instruments de control del procés, es confeccionaran men-
sualment les factures de receptes que serviran com a docu-
ment per a la formalitzacié del pagament. Es confecciona-
ran dos tipus classes de factures:

— Factura individual per farmacia

— Factura resum general en els suposits de la persona fi-
sica o juridica, entitat o institucio6 a través de la qual es rea-
litze la facturacio periodica

b) Els justificants de dispensacio emparats per les corres-
ponents factures individuals de cada oficina de farmacia es
presentaran abans del dia vint del mes segiient a qué corres-

4. Grupo de receta

5. Cddigo nacional de la especialidad, efecto o accesorio
o codigo del sello en su caso

6. Precio de facturacion

7. Numero de envases

8. fecha de prescripcion

9. Tipo de aportacion

10. Numero de la receta

11. Numero de identificacion del paciente

12. CDG

13. COM

14. Fecha de dispensacion

14. TSI

15. Aportacion

c) Disponer en el lugar reservado al efecto en el docu-
mento justificante de dispensacion de receta electronica o
en la receta en soporte de papel, el cupon o cupones-precin-
to o los comprobantes de la dispensacion de los productos
efectivamente dispensados.

d) Mantener un orden prefijado para las recetas o los do-
cumentos justificativos en sus almacenamientos.

e) En el modelo de receta electronica la hoja justificativa
de la dispensacion debe incluir el codigo general de dispensa-
cién (CGD) en letras negritas y de un tamafo relevante para
facilitar la ordenacion en la facturacion mensual de justifican-
tes, el codigo de ordenacion mensual de una oficina de farma-
cia (COM) que también puede ser utilizado como elemento de
ordenacion, la oficina de farmacia, los codigos de los produc-
tos prescritos y dispensados, importe total y la aportacion del
paciente. A los efectos de reducir la tramitacion administrati-
va, cuando los envases de los productos farmacéuticos se pue-
dan identificar univocamente, no sera necesario imprimir y
facturar el justificante de dispensacion.

/) Los justificantes de dispensacion de las recetas médi-
cas incorporadas al sistema de receta electrénica por las
modalidades semiautomatica y mecanizada no necesitaran
captura de datos adicionales en el proceso de facturacion,
adjuntando inexcusablemente en el reverso de la hoja nor-
malizada de facturacion las recetas médicas oficiales que
motivan las dispensaciones.

2. La facturacion de recetas con cargo a la Agéncia Va-
lenciana de Salut se efectuara a través de la mecanizacion
informatica de las mismas y comprendera periodos de me-
ses naturales que incluird todas las recetas dispensadas en
el mes facturado, salvo excepciones enumeradas en el
acuerdo marco anual. La Agéncia Valenciana de Salut abo-
nara a los titulares de las oficinas de farmacia las recetas
correctamente dispensadas y facturadas.

3. El proceso de facturacion contemplara las siguientes
actividades

a) Confeccion de las facturas: con la informacion obte-
nida de las dispensaciones electronicas o de la recetas mé-
dicas u ordenes de dispensacion, ademas de grabarla en los
soportes informaticos descritos, que se utilizaran como ins-
trumentos de control del proceso, se confeccionaran men-
sualmente las facturas de recetas que serviran como docu-
mento para la formalizacion del pago. Se confeccionaran
dos tipos clases de facturas:

— Factura individual por farmacia

— Factura resumen general en los supuestos de la perso-
na fisica o juridica, entidad o institucion a través de la cual
vaya a realizarse la facturacion periddica

b) Los justificantes de dispensacion amparados por las
correspondientes facturas individuales de cada oficina de
farmacia se presentaran antes del dia veinte del mes si-
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pon la facturaci6 llevat que en I’acord marc s’hagen conside-
rat altres terminis.

¢) Les factures i els suports informatics de la facturacio
es presentaran dins dels 15 primers dies del mes segiient a
qué es referixen estes llevat que en I’acord marc s’hagen
considerat altres terminis.

4. El procés de pagament incloura les activitats
segiients:

a) El pagament de la factura queda condicionat a
I’entrega dels justificants de dispensacid i dels suports
electronics que constituixen els justificants de pagament.

b) Els suports electronics tenen la consideracio
d’element técnic equivalent a la factura i son imprescindi-
bles per a la comprovacid d’esta.

¢) El pagament de la factura s’entendra realitzat a comp-
te, estant per tant, a resultes dels imports que s’obtinguen
del tractament i comprovacions de la informacio.

5. La informacid procedent de la mecanitzacio de les re-
ceptes només podra ser utilitzada per a la facturacié men-
sual. Qualsevol altre s haura de comptar amb 1’autoritzacio
expressa de I’Ageéncia Valenciana de Salut. En qualsevol cas
la mencionada informacié quedara sotmesa a la legislacio i
normativa vigent en materia de proteccio de dades de carac-
ter personal tant de I’usuari com dels professionals”.

Disposicio final quarta
Modlficacio del Decret del Consell 76/2010, de 30 d’abril,
pel qual es regula la prestacio ortoprotética.

1. Es modifica I’article 26 del Decret del Consell
76/2010 amb la redaccio segiient:

“Comissio Assessora d’Implants

1. La Comissié Assessora d’Implants (CAI), tindra la
composicid permanent segiient:

a) Quatre representants de la Direccio General de
Farmacia i Productes Sanitaris, i un d’ells assumira la se-
cretaria de la comissio, designats pel director general de
Farmacia i Productes Sanitaris.

b) Dos representants de la Direccié General
d’Assisténcia Sanitaria designats pel director general
d’Assisténcia Sanitaria.

¢) Fins a quatre assessors clinics experts en la tipologia
dels productes objecte d’estudi, d’acord amb els temes a
tractar en cada cas, designats pel secretari autonomic per a
I’Agencia Valenciana de Salut.

d) Maxim de tres membres no permanents, quan per
raons d’oportunitat aixi ho considere la comissio, desig-
nats pel secretari autonomic per a 1’Agéncia Valenciana
de Salut.

2. Funcions de la Comissid Assessora d’Implants:

a) Donar suport técnic a I’Agéncia Valenciana de Salut
per a I’elaboracio, modificacio i actualitzacio de la cartera
de servicis ortoprotétics interns.

b) Vetlar per la qualitat dels implants quirurgics utilit-
zats en I’ambit d’esta norma.

¢) Informar la normativa de desplegament d’esta legisla-
cio.

d) Assessorar a la central de contractacioé en 1’aspecte
técnic dels implants.

e) Determinar les indicacions d’utilitzacié d’implants
per a cada tipus d’intervencio i establir criteris de prioritza-
cio.

/) Elaborar informe periodic de la utilitzacié de produc-
tes a través del registre d’implants de I’ Agéncia Valenciana
de Salut del sistema Hera.”

guiente al que corresponde la facturacion salvo que en el
acuerdo marco se haya considerado otros plazos.

¢) Las facturas y los soportes informaticos de la factura-
cion se presentaran dentro de los 15 primeros dias del mes
siguiente al que se refieren las mismas salvo que en el
acuerdo marco se haya considerado otros plazos.

4. El proceso de pago contemplara las siguientes activi-
dades:

a) El pago de la factura queda condicionado a la entrega
de los justificantes de dispensacion y de los soportes
electronicos que constituyen los justificantes de pago.

b) Los soportes electronicos tienen la consideracion de
elemento técnico equivalente a la factura y son imprescin-
dibles para la comprobacion de la misma.

¢) El pago de la factura se entendera realizado a cuenta, es-
tando por lo tanto, a resultas de los importes que se obtengan
del tratamiento y comprobaciones de la informacion.

5. La informacion procedente de la mecanizacion de las
recetas solo podra ser utilizada para la facturacion mensual.
Cualquier otro uso debera contar con la autorizacion expre-
sa de la Agencia Valenciana de Salut. En cualquier caso di-
cha informacion quedara sometida a la legislacion y norma-
tiva vigente en materia de proteccion de datos de caracter
personal tanto del usuario como de los profesionales”.

Disposicion final cuarta
Modificacion del Decreto 76/2010, de 30 de abril, del
Consell, por el que se regula la prestacion ortoprotésica

1. Se modifica el articulo 26 del Decreto 76/2010, del
Consell, con la siguiente redaccion:

“Comision Asesora de Implantes

1. La Comision Asesora de Implantes (CAI), tendra la
siguiente composicion permanente:

a) Cuatro representantes de la Direccion General de Far-
macia y Productos Sanitarios, asumiendo uno de ellos la
secretaria de la comision, designados por el director gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios.

b) Dos representantes de la Direccién General de Asis-
tencia Sanitaria designados por el director general de Asis-
tencia Sanitaria.

¢) Hasta cuatro asesores clinicos expertos en la tipologia
de los productos objeto de estudio, de acuerdo con los te-
mas a tratar en cada caso, designados por el secretario au-
tonomico para la Agéncia Valenciana de Salut.

d) Maximo de tres miembros no permanentes, cuando
por razones de oportunidad asi lo considere la comision de-
signados por el secretario autondmico para la Agéncia Va-
lenciana de Salut.

2. Funciones de la Comision Asesora de Implantes:

a) Dar soporte técnico a la Agencia Valenciana de Salut
para la elaboracion, modificacion y actualizacion de la car-
tera de servicios ortoprotésicos internos.

b) Velar por la calidad de los implantes quirargicos utili-
zados en el ambito de la presente norma.

¢) Informar la normativa de desarrollo de la presente le-
gislacion.

d) Asesorar a la central de contratacion en el aspecto
técnico de los implantes.

e) Determinar las indicaciones de utilizacion de implan-
tes para cada tipo de intervencion y establecer criterios de
priorizacion.

/) Elaborar informe periddico de la utilizaciéon de pro-
ductos a través del registro de implantes de la Ageéncia Va-
lenciana de Salut del sistema Hera”.
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Disposicié final quinta
Modificacio del Decret del Consell 187/1997,
de 17 de juny, sobre horaris d’atencio al public,
servicis d’urgencia i vacacions de les oficines
de farmacia de la Comunitat Valenciana

1. Es modifica 1’article 2, competéncies, del Decret
187/1997, de 17 de juny, del Consell, amb la redaccid
seglient:

“Les competéncies de la Conselleria de Sanitat respecte
als horaris d’atenci6 al public, servicis d’urgéncia i vaca-
cions de les oficines de farmacia podran ser delegades en
els col-legis oficials de farmaceéutics de la Comunitat Va-
lenciana, contra els acords i resolucions dels quals es podra
interposar recurs ordinari davant del Conseller de Sanitat,
segons el que disposa la Llei 30/1992, de 26 de novembre,
de Reégim Juridic de les Administracions Publiques i del
Procediment Administratiu Comu.”

Disposicio final sexta
Facultats de desplegament

S’autoritza el Consell per a dictar les disposicions ne-
cessaries en execucié i desplegament d’este decret llei.

Disposicié final séptima
Entrada en vigor

Este decret llei entrara en vigor I’endema de la seua pu-
blicacio en el Diari Oficial de la Comunitat Valencianay.

PERQUE CONSTE I TINGA L’EFECTE CORRESPONENT,
EXPEDISC LA PRESENT CERTIFICACIO
AMUTXAMEL, L’1 DE MARC DE 2013.

Resolucio 210/VIII del Ple de les Corts, adoptada en la
reunié del dia 13 de marg¢ de 2013, sobre el rebuig a la
tramitaciéo com a projecte de llei del Decret llei 2/2013,
d’1 de marg, d’actuacions urgents de gestio i eficiéncia
en prestacié farmaceéutica i ortoprotética, validat en
aquesta reunio

PRESIDENCIA DE LES CORTS

D’acord amb el que s’estableix en ’article 95.1 del RC,
s’ordena la publicacio en el Butlleti Oficial de les Corts de
la resolucio 210/VIII del Ple de les Corts, adoptada en la
reuni6 del dia 13 de marg de 2013, sobre el rebuig a la tra-
mitacié com a projecte de llei del Decret llei 2/2013, d’1 de
marg, d’actuacions urgents de gestio i eficiéncia en presta-
ci6 farmaceéutica i ortoprotética, validat en aquesta reunio.

Palau de les Corts
Valéncia, 13 de mar¢ de 2013

El president
Juan Gabriel Cotino Ferrer

Disposicion final quinta
Modificacion del Decreto 187/1997, de 17 de junio,
del Consell, sobre horarios de atencion al publico,
servicios de urgencia y vacaciones de las oficinas
de farmacia de la Comunitat Valenciana

1. Se modifica el articulo 2, competencias, del Decreto
187/1997, de 17 de junio, del Consell, con la siguiente re-
daccion:

“Las competencias de la Conselleria de Sanidad respec-
to a los horarios de atencion al publico, servicios de urgen-
cia y vacaciones de las oficinas de farmacia podran ser de-
legadas en los colegios oficiales de farmacéuticos de la
Comunitat Valenciana, contra cuyos acuerdos y resolucio-
nes se podra interponer recurso ordinario ante el Conseller
de Sanidad, conforme con lo dispuesto en la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun”.

Disposicion final sexta
Facultades de desarrollo

Se autoriza al Consell para dictar las disposiciones ne-
cesarias en ejecucion y desarrollo del presente decreto ley.

Disposicion final séptima
Entrada en vigor

El presente decreto ley entrard en vigor el dia siguiente
al de su publicacion en el Diari Oficial de la Comunitat Va-
lencianay.

PARA QUE CONSTE Y SURTA SUS EFECTOS,
EXPIDO LA PRESENTE CERTIFICACION
EN MUTXAMEL, A 1 DE MARZO DE 2013.

Resolucién 210/VIII del Pleno de Les Corts, adoptada
en la reunion del dia 13 de marzo de 2013, sobre el re-
chazo a la tramitacion como proyecto de ley del Decreto
ley 2/2013, de 1 de marzo, de actuaciones urgentes de
gestion y eficiencia en prestacion farmacéutica y orto-
protésica, validado en esta reunion

PRESIDENCIA DE LES CORTS

De acuerdo con lo establecido en el articulo 95.1 del
RC, se ordena la publicacion en el Butlleti Oficial de les
Corts de la resolucion 210/VIII del Pleno de Les Corts,
adoptada en la reunién del dia 13 de marzo de 2013, sobre
el rechazo a la tramitacién como proyecto de ley del Decre-
to ley 2/2013, de 1 de marzo, de actuaciones urgentes de
gestion y eficiencia en prestacion farmacéutica y ortoproté-
sica, validado en esta reunion.

Palau de les Corts
Valencia, 13 de marzo de 2013

El presidente
Juan Gabriel Cotino Ferrer




