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I. COMUNIDAD DE MADRID

D) Anuncios

Consejeria de Sanidad
SERVICIO MADRILENO DE SALUD

27 CONVENIO de 21 de abril de 2021, entre el Servicio Madrilerio de Salud y el Co-
legio Oficial de Farmacéuticos de Madrid para la preparacién, como formula
magistral, de metadona y su dispensacion, a través de las oficinas de farmacia,
a los pacientes derivados por los Centros de Atencion Integral a Drogodepen-
dientes (CAID).

REUNIDOS

De una parte, don Juan Jorge Gonzdlez Armengol, Viceconsejero de Asistencia Sani-
taria y Director General del Servicio Madrilefio de Salud, nombrado mediante Decre-
to 90/2020, de 7 de octubre, del Consejo de Gobierno en su nombre y en representacion del
Servicio Madrilefio de Salud, actuando en uso de las atribuciones conferidas por el articu-
lo 3 del Decreto 307/2019, de 26 de noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se es-
tablece la estructura orgdnica de la Consejeria de Sanidad, el articulo 1.2 del Decre-
to 308/2019, de 26 de noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la
estructura directiva del Servicio Madrilefio de Salud, el articulo 23.2 a) del Decre-
to 24/2008, de 3 de abril, por el que se establece el régimen juridico y de funcionamiento
del Servicio Madrilefio de Salud y el Acuerdo del Consejo de Administracién del Servicio
Madrilefio de Salud, de 9 de mayo de 2008, ratificado en su reunién de 17 de junio de 2020,
por el que se delegan determinadas competencias en materia de convenios.

Y de otra parte, don Luis Joaquin Gonzélez Diez, Presidente del Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Madrid (en adelante, COFM), de acuerdo a lo establecido en los articu-
los 1.3 y 5 de la Ley 2/1974, de Colegios Profesionales, el articulo 13 de la Ley 19/1997,
de Colegios Profesionales de la Comunidad de Madrid y los articulos 6.1 by 37 de sus vi-
gentes estatutos, publicados por Orden 1157/2013, de 30 de abril, de la Consejeria de Pre-
sidencia Justicia y Portavoz del Gobierno de la Comunidad de Madrid.

Ambos en representacion de las Instituciones a las que pertenecen, y en uso de las fa-
cultades que por sus cargos tienen conferidas

MANIFIESTAN

Primero

Que, de conformidad con lo establecido en el articulo 1 del Decreto 308/2019, de 26
de noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura directiva del
Servicio Madrilefio de Salud, el 6rgano de direccion del Servicio Madrilefio de Salud es el
Director General que, a su vez, serd el titular de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria.

Segundo

Que la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de
Madrid, en su articulo 2.3 b), recoge, entre sus principios rectores, la concepcion integral
del sistema sanitario, incluyendo la promocién de la salud, la educacién sanitaria, la pre-
vencion, la asistencia en caso de enfermedad, la rehabilitacion, la investigacion y la forma-
cién sanitaria.

Tercero

Que el Servicio Madrileno de Salud, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 24/2008,
de 3 de abril, por el que se establece el régimen juridico y de funcionamiento del Servicio
Madrilefio de Salud tiene, entre otros fines, la atencion integral de la salud de todos los dm-
bitos asistenciales.
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Cuarto

El presente convenio se enmarca dentro de las competencias del Servicio Madrilefio de
Salud y de la Comunidad de Madrid, en referencia al contenido minimo que para los conve-
nios establecen, tanto el articulo 49 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridi-
co del Sector Publico, como el articulo 4 del Decreto 48/2019, de 10 de junio, del Consejo
de Gobierno, por el que se regula la actividad convencional de la Comunidad de Madrid.

Quinto

Que la disposicion adicional primera 3.c) del Decreto 308/2019, de 26 de noviembre,
adscribe a la Direccién General del Proceso Integrado de Salud la Oficina Regional de
Coordinacién de Salud Mental y Adicciones.

Esta Oficina Regional coordina una red de centros y servicios cuyo objetivo es aten-
der a los ciudadanos de la Comunidad de Madrid que presentan problemas de consumo y
adiccion a las drogas, que se estima en una cifra de 13.894 usuarios atendidos anualmente,
de los que 2.681 tienen prescrito el medicamento metadona como un sustitutivo opidceo in-
dicado para el tratamiento de su trastorno adictivo por consumo de heroina.

Sexto

Que el Plan Estratégico de Salud Mental de la Comunidad de Madrid 2018-2020, vi-
gente en la actualidad, recoge 9 lineas estratégicas de actuacién entre las que figuran la aten-
cién a las personas con trastornos adictivos y la humanizacién y lucha contra el estigmay la
discriminacién de las personas con trastorno mental, dentro del que se incluyen la adiccio-
nes, consideradas como enfermedad mental en las clasificaciones de enfermedades, tanto la
realizada por la O.M.S. (CIE 10), como la utilizada en Estados Unidos (DSM IV y V) y que
suelen ir asociadas a otros trastornos psiquidtricos, lo que se denomina Patologia Dual.

Por otro lado, la Actualizacién de la Estrategia de Salud Mental del Sistema Nacional
de Salud de Salud del Ministerio de Sanidad, aprobado por el Congreso de los Diputados,
el 14 de noviembre de 2017, contempla el enfoque multidimensional frente a las enferme-
dades mentales, una orientacion asistencial comunitaria, con la debida continuidad de los
cuidados, con la necesaria atencién y apoyo en el dmbito domiciliario, con prestaciones y
servicios alternativos a la institucionalizacion.

Séptimo

Que el COFM es una corporacion de derecho publico, de cardcter representativo, am-
parada por la Ley y reconocida por el Estado, con personalidad juridica propia y plena ca-
pacidad para el cumplimiento de sus fines, que agrupa a quienes posean la titulacién oficial
habilitante para el ejercicio de la profesion de Farmacia en el 4mbito territorial de la Comu-
nidad de Madrid.

Son fines esenciales del COFM, de conformidad con lo contenido en el articulo 6 de
sus Estatutos, entre otros, los siguientes:

a) Laordenacidn, en el &mbito de sus competencias, del ejercicio de la profesion far-
macéutica.

b) Larepresentacion institucional exclusiva de la profesion farmacéutica en su ambi-
to territorial.

c) La defensa de los derechos e intereses profesionales de los colegiados.

d) Lasatisfaccion de los intereses generales relacionados con el ejercicio de la profesion.

e) La proteccién de los intereses de los consumidores y usuarios de los servicios de
sus colegiados.

f) La cooperacién con los poderes publicos en la defensa y promocién de la salud.

El articulo 7.1 de los Estatutos dispone que para el cumplimiento de los fines sefiala-
dos en el articulo anterior, corresponden al COFM las siguientes funciones:

a) Ejercer cuantas redunden en beneficio de la proteccion de los intereses de los con-
sumidores y usuarios de los servicios de sus colegiados.

b) Ejercer las que le encomienden las Administraciones Ptblicas y colaborar con es-
tas y de organismos puiblicos, mediante la realizacién de estudios, emision de in-
formes, elaboracidn de estadisticas y otras actividades relacionadas con sus fines,
que le sean solicitadas o formulen por propia iniciativa.
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Octavo

Que, con fecha 1 de agosto de 1997, se suscribié convenio de cooperacion cientifico-
técnica entre la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid y el COFM, cuyo obje-
to inicial era disminuir los riesgos de infecciones entre los usuarios de drogas por via pa-
renteral, frenar la transmision del VIH al resto de la poblacion, modificar los hébitos de
consumo facilitar la reestructuracién social del drogodependiente y disminuir la conflicti-
vidad familiar y del entorno.

La asistencia sanitaria a drogodependientes en la Comunidad de Madrid se realiza en
los Centros de Atencidén Integral a Drogodependientes (en adelante CAID), distribuidos por
todo el territorio de la comunidad. En estos centros se presta atencion sanitaria y de rehabi-
litacién social, atencién médica, psiquidtrica, de psicologia clinica, de enfermeria y trabajo
social. Los servicios esenciales que se prestan son de informacién y orientacion; valoracion,
diagnéstico y plan terapéutico; seguimiento y control terapéutico y de atencién familiar.

En la actualidad hay 19 CAID en otros tantos municipios de la Comunidad de Madrid,
por lo que los pacientes que viven fuera de estos nicleos de poblacién deben acudir a tra-
tamiento a otra localidad, con desplazamientos de varios kilémetros solo para recoger la do-
sis de sustitutivo opidceo que le haya sido prescrita, lo que resulta especialmente penoso si
se tiene en cuenta que muchos de estos pacientes sufren otras patologias concomitantes cro-
nicas y que ademds, una gran mayoria de estos se encuentran, en la prictica, en situacién
de exclusion social. La situacidn sociosanitaria de estos pacientes puede ser determinante
del abandono del tratamiento con sustitutivos opidceos, lo que puede incidir directamente
tanto en el agravamiento de su dependencia como de su situacidon de exclusién social.

Este criterio de proximidad para el suministro de sustitutivos opidceos en las oficinas
de farmacia es de aplicacién también en el municipio de Madrid, que solo dispone de 4 cen-
tros (anexo III).

Ademads del criterio de proximidad, es necesario tener en consideracion el criterio de
accesibilidad. En este sentido, los horarios de las oficinas de farmacia son mds amplios que
los de los CAID, lo que permite que pacientes en integracién social, muchos de ellos con
trabajo, puedan recoger su medicacién incluso en fines de semana, periodo durante el cual
los CAID estdn cerrados, lo que facilita la plena integracion social de estos pacientes en fase
de rehabilitacion.

Es incontestable que, por razones de accesibilidad y amplia cobertura dentro del terri-
torio de la Comunidad de Madrid, las oficinas de farmacia constituyen establecimientos sa-
nitarios estratégicos para realizar la dispensacién de sustitutivos opidceos, facilitando la
normalizacién de las personas en tratamiento para deshabituacidn a estas sustancias.

La cobertura inicial establecida en el convenio suscrito en 1997 abarcaba a 280 pacien-
tes, que se han incrementado a un promedio de 860 pacientes en los ultimos 5 afios, habién-
dose adherido al convenio 125 oficinas de farmacia. Estos datos hacen que sea necesaria la
suscripcion de un convenio con el COFM que mantenga esta dispensacién, al menos, has-
ta que pueda sustituirse la férmula magistral de metadona liquida por una presentacidn far-
macéutica estdndar, incluida en la receta electrénica que facilite la administracién de los
sustitutivos opidceos a pacientes crénicos.

Noveno

Que la asistencia farmacéutica a la poblacién mediante las oficinas de farmacia no estd
liberalizada en nuestro Derecho, sino que se encuentra sometida a un régimen de autoriza-
cién condicionado por la planificacidén que han de realizar las Comunidades Auténomas en
su territorio.

La Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordenacién y Atencién Farmacéutica de la
Comunidad de Madrid, dispone, en su articulo 5, que la dispensacién de medicamentos solo
podrd realizarse en los establecimientos y servicios previstos en los apartados 2.a) y b)
del articulo 3, que son:

a) En el nivel de atencién primaria:

— Las oficinas de farmacia.

— Los botiquines.

— Los servicios de farmacia de los centros de salud y de las estructuras de aten-
cion primaria de la Comunidad de Madrid.

BOCM-20210510-27



BOCM BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Pdg. 110 LUNES 10 DE MAYO DE 2021 B.0.C.M. Nim. 110

b) En el nivel de los centros hospitalarios y sociosanitarios:

— Los servicios de farmacia de hospital.
— Los servicios de farmacia de los centros sociosanitarios.

— Los dep6sitos de medicamentos de los hospitales, extrahospitalarios y centros
sociosanitarios.

Décimo

Que el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
establece, en su articulo 2.i), la definicién legal de “férmula magistral” como el medica-
mento destinado a un paciente individualizado, preparado por un farmacéutico, o bajo su
direccién, para cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa detallada de los
principios activos que incluye, segin las normas de correcta elaboracién y control de cali-
dad establecidas al efecto, dispensado en oficinas de farmacia, o servicio farmacéutico. Las
férmulas magistrales, de conformidad con lo indicado en el articulo 8.1.b) de esta norma,
tienen la consideracién legal de medicamentos.

Asimismo dispone, en su articulo 3.6.a), que: “La custodia, conservacion y dispensa-
cion de medicamentos de uso humano corresponderd exclusivamente a las oficinas de far-
macia abiertas al publico, legalmente autorizadas”.

Por su parte, el Real Decreto 75/1990, de 19 de enero, por el que se regulan los tratamien-
tos con opidceos de personas dependientes de los mismos, constituye la norma que regula los
tratamientos de deshabituacién cuando las pautas de duracién excedan de veintiin dias.

El articulo 3 de esta norma establece que la medicacion utilizada para estos tratamien-
tos serd elaborada, cuando proceda, conservada y dispensada por los servicios farmacéuti-
cos de los centros acreditados. Del mismo modo, dicha medicacion serd elaborada, cuando
proceda, conservada y dispensada por los érganos de la Administracién sanitaria compe-
tente o por las oficinas de farmacia acreditadas al efecto.

Los requisitos técnicos para la elaboracién de férmulas magistrales que deben cumplir
las oficinas de farmacia se regulan en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el
que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad de férmulas ma-
gistrales y preparados oficinales y el Decreto 65/2009, de 9 de julio, del Consejo de Gobier-
no de la Comunidad de Madrid, por el que se regulan los procedimientos de certificacion
de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que elaboren férmulas magistrales y pre-
parados oficinales y de autorizacidn para la elaboracién a terceros y se crea el Registro co-
rrespondiente.

La adhesién de las oficinas de farmacia es totalmente voluntaria, debiendo estar ins-
critas en el Registro a que se refiere el parrafo anterior, su designacién y sustitucién serdn
realizadas por el COFM.

Por lo expuesto, las partes, reconociéndose reciprocamente competencia y capacidad
para ello, formalizan el presente convenio con arreglo a las siguientes

CLAUSULAS

Primera
Objeto

El objeto del presente convenio es elaborar la solucién oral de metadona, dosificar y
dispensar las dosis prescritas a pacientes adictos a opidceos derivados por los centros de
atencion integral a drogodependientes (CAID), a través de las oficinas de farmacia.

La participacidon de las oficinas de farmacia serd voluntaria y podrdn darse de baja en
cualquier momento durante la vigencia del convenio, si bien esta surtird efectos transcurri-
do un mes desde la fecha de su comunicacién. Todas ellas deberdn reunir los requisitos le-
galmente establecidos para la preparacion y elaboracién de férmulas magistrales.
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Segunda

Compromisos de las partes

A. Compromisos del Servicio Madrilefio de Salud

El Servicio Madrilefio de Salud se compromete a:

— Remitir a pacientes desde los CAID a las oficinas de farmacia participantes en el
convenio para la dispensacion de sustitutivos opidceos, de conformidad con lo es-
tablecido en la cldusula siguiente y en el protocolo de derivacién de pacientes
(Anexo V).

— Abonar mensualmente las cantidades derivadas de la participacion de las oficinas
de farmacia en el convenio, al COFM, de conformidad con lo indicado en la cldu-
sula cuarta.

— Coordinacién y seguimiento de las actuaciones comprendidas en el convenio.

B. Compromisos del COFM

El COFM se compromete a:

— Organizacion y oferta de las oficinas de farmacia que participardn en el convenio.
A estos efectos, en la primera reunién de la comisioén de seguimiento del conve-
nio, recogida en la cldusula quinta del presente convenio, el COFM presentard la
relacién de las farmacias que se adhieren al presente convenio.

— Notificacién, dentro de los cinco primeros dias de cada mes, de las solicitudes de
baja de las farmacias que desean abandonar su participacién en el convenio.

— Localizacién de nuevas oficinas de farmacia que participen en el convenio.

— La coordinacidén y seguimiento de la actividad de las farmacias seleccionadas.

— La adquisicion de polvo de metadona como materia prima para la preparacion de
las féormulas magistrales en las oficinas de farmacia participantes, asi como de los
envases necesarios para su dispensacion, de conformidad con lo establecido en el
Anexo IV, que especifica los requisitos técnicos de elaboracion y dispensacién de
metadona en solucién oral.

— Lafacturacién mensual de los pacientes atendidos, de conformidad con lo estableci-
do en la cldusula cuarta del presente convenio, y la entrega de las cantidades que les
correspondan a cada una de las oficinas de farmacia participantes en el convenio.

— Garantizar el cumplimiento, por parte de las oficinas de farmacia participantes en
el convenio, de todos los requisitos establecidos en el mismo.

Tercera
Procedimiento para la derivacion de pacientes

El presente convenio serd de aplicacion a los pacientes drogodependientes que se de-
riven desde los CAID para que les sea dispensado el tratamiento con sustitutivos opidceo
por las oficinas de farmacia. El nimero mdximo de previsto se estima en 900 pacientes/mes.

La derivacién de pacientes se realizard siempre desde el correspondiente CAID. El fa-
cultativo responsable del tratamiento podrd derivar a los pacientes a cualquiera de las oficinas
de farmacia participantes, informando de la duracién del tratamiento y las dosis prescritas.

Las oficinas de farmacia podrdn dejar de atender a pacientes que le hayan sido deriva-
dos desde el CAID, notificando a este de las circunstancias determinantes de dicho rechazo.
Cuando el rechazo venga determinado por causas exclusivamente derivadas del comporta-
miento del paciente, este serd excluido del dmbito de aplicacién del presente convenio y pa-
sard a recibir los sustitutos opidceos en el CAID en el que recibe la prestacion asistencial.

Se pueden realizar derivaciones a oficinas de farmacia que no sean de la zona en la que
se encuentre ubicado el CAID que atiende al paciente, cuando esto suponga un beneficio
para este.

Las dosis de sustitutivos opidceos, por regla general, seran entregados al paciente. No
obstante, podrdn entregarse a familiares o voluntarios debidamente identificados y acredi-
tados, previa autorizacion del facultativo prescriptor, atendidas las circunstancias del pa-
ciente.

A estos efectos, los facultativos de los CAID y los farmacéuticos de las oficinas de far-
macia mantendrdn una comunicacién fluida y permanente respecto del tratamiento de los
pacientes derivados, a los efectos de modificacion de dosis, programacién de citas, altas por
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finalizacién del tratamiento de deshabituacidn, o cualquier otra circunstancia que pueda in-
cidir en el tratamiento o en la situacidn sociosanitaria de los pacientes.

Cuarta
Financiacién y pago

El Servicio Madrilefio de Salud destinard un importe maximo anual de 658.800 , con
cargo al Programa 312A, subconcepto 25002, de sus presupuestos generales, lo que supo-
ne un importe total de 1.317.600 para el plazo de vigencia del convenio, para el suminis-
tro de sustitutivos opidceos a un maximo de 900 pacientes/mes, derivados desde los CAID,
con un coste unitario de 61 /paciente/mes.

En la estimacién de este coste se han tenido en cuenta los gastos derivados de la com-
pra del polvo de metadona por el COFM, el coste total de elaborar la férmula magistral en
jarabe y la remuneracién del servicio.

El pago se realizard mensualmente en funcidn del nimero de pacientes a los que se les
haya suministrado sustitutivos opidceos durante el mes inmediatamente anterior a la factu-
racion. A estos efectos, el COFM presentard al Servicio Madrilefio de Salud la factura men-
sual, junto con un informe de actividad, elaborado por este (anexo VI), que serdn remitidos
al Servicio de Asistencia en Adicciones de la Oficina Regional de Salud Mental y Adiccio-
nes, que procederd a su conformacion, previa al abono.

El Servicio Madrilefio de Salud abonard la factura directamente al COFM, que proce-
derd a la remuneracién a las oficinas de farmacia, en funcién del nimero de pacientes que
hayan atendido.

Quinta
Comision Mixta de Seguimiento

Para el seguimiento del presente convenio se constituird una Comision de Seguimien-
to, integrada por representantes de cada una de las instituciones firmantes, cuyo funciona-
miento se regird de conformidad con lo dispuesto en la seccién tercera del Capitulo 11 del ti-
tulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Por parte del Servicio Madrilefio de Salud, serdn miembros de la Comisién:

— Lapersona responsable de la Oficina Regional de Coordinacién de Salud Mental y
Adicciones, o persona en quien delegue, que actuard como Presidente.

— Lapersona responsable del Area de Gestion de Adicciones, o persona en quien de-
legue.

Por parte del COFM:

— El Presidente del COFM, o persona en quien delegue.
— La Secretaria del COFM, o persona en quien delegue.

El Director General del Proceso Integrado de Salud designard, de entre los funcionarios
adscritos a su direccién, un Secretario, que asistird a las reuniones, con voz, pero sin voto.
Serdn funciones de la Comisién Mixta de Seguimiento:

— Verificacion, desarrollo, control y supervision de las actuaciones concretas que se
realicen al amparo de este convenio.

— Resolver cuantas dudas y discrepancias surjan con respecto a la interpretacion y
aplicacion del presente convenio.

— Proponer las modificaciones del convenio que se consideren necesarias al centro
directivo responsable, en materia de drogadiccién, en la Comunidad de Madrid.

La comisién se constituird dentro del primer mes a partir de la firma del convenio. Se
reunird con caracter ordinario cada seis meses y, con caracter extraordinario, cuando lo so-
licite cualquiera de las partes, comunicando previamente los asuntos a tratar.

De las reuniones de la comisidén mixta se levantardn las correspondientes actas.

Sexta
Vigencia, duracion y denuncia

El convenio tendrd una duracion de dos afios, a partir de la firma del convenio, pudien-
do prorrogarse expresamente por periodos bienales, por un maximo de cuatro afios adicio-
nales, salvo que medie denuncia expresa por cualquiera de las partes, comunicada con tres
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meses de antelacidn a la finalizacién del periodo de vigencia del mismo o de sus prérrogas,
de acuerdo con las previsiones de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico.

A estos efectos, se considerard que la firma ha tenido lugar el dia en que suscribe el
convenio el ultimo de los firmantes.

Séptima
Causas de resolucion del convenio

El presente convenio quedard resuelto en los siguientes supuestos:

1. Por mutuo acuerdo escrito entre las partes.

2. Por incumplimiento de los compromisos establecidos en el convenio por alguna
de las partes que serd comunicado a la Comisién Mixta. En este supuesto, cualquiera de las
partes podrd notificar a la parte incumplidora un requerimiento para que cumpla en un de-
terminado plazo con las obligaciones o compromisos que se consideran incumplidos. Este
requerimiento serd puesto en conocimiento de la comisién mixta de seguimiento.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigié notificard a las partes firmantes la concurrencia de la causa de resolu-
cion y se entenderd resuelto el convenio. No se prevé indemnizacién por los perjuicios cau-
sados.

3. Por su denuncia, en la forma establecida en la clausula anterior.

4. Por imposibilidad sobrevenida, legal o material, de cumplir las obligaciones deri-
vadas del objeto del convenio.

5. Por decisién judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

6. Por cualquier otra causa legalmente prevista.

De acuerdo con el articulo 52 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridi-
co del Sector Publico, si cuando concurra cualquiera de las causas de resolucién del conve-
nio existen actuaciones en curso de ejecucion, las partes, a propuesta de la comisién mixta
de seguimiento del convenio, podrdn acordar la continuacion y finalizacién de las actuacio-
nes en curso que consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable para su fina-
lizacién, transcurrido el cual deberd realizarse la liquidacién de las mismas en los términos
establecidos en esa misma ley.

Octava
Proteccion de Datos de cardcter personal

Las partes firmantes se comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley
Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, asi como en el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el
que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccidon de Datos) y a la
normativa posterior que lo desarrolle o modifique.

Los datos de cardcter personal que recaben u obtengan las partes en el desarrollo y apli-
cacion del convenio serdn tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.

En particular, las partes se comprometen a respetar el deber de secreto, y las limitacio-
nes en su caso marcadas por la normativa de aplicacion, sobre cualquier informacién a la
que se tenga acceso en la realizacién de actividades objeto de este convenio, salvo aquella
informacién que deba ser publica segtin lo establecido en la Ley 19/2013, de 9 de diciem-
bre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno y la Ley 10/2019,
de 10 de abril, de Transparencia y de Participacién de la Comunidad de Madrid.

El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la mencionada nor-
mativa, asi como a la vigente en cada momento, de conformidad con los Anexos I y Il de
este convenio.

Novena
Régimen Juridico

El presente convenio tiene naturaleza administrativa, quedando excluido de la aplica-
cion de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la que se
trasponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del
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Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero, en virtud de lo dispuesto en su ar-
ticulo 6.1, sometiéndose a las normas generales de derecho administrativo las dudas y la-
gunas que pudieran surgir en el cumplimiento del presente convenio, de conformidad con
lo establecido en su articulo 4, asi como a los principios de buena administracién y al orde-
namiento juridico en general.

La regulacién del convenio se efectuara de acuerdo a lo establecido en el capitulo sex-
to del Titulo Preliminar (articulos 47 a 53) de la Ley 40 /2015, de 1 de octubre de Régimen
Juridico del Sector Publico.

Décima
Controversias

Dada la naturaleza administrativa del convenio, corresponde conocer de las discrepan-
cias, que no hayan podido resolverse en el seno de la comisién de seguimiento prevista en
la cldusula quinta, a los tribunales de la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa, de con-
formidad con la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdicciéon Contencioso-
Administrativa.

Y para que asi conste se firma el presente convenio en Madrid.

Madrid, a 21 de abril de 2021.—Por el Servicio Madrilefio de Salud, el Viceconsejero
de Asistencia Sanitaria y Director General del Servicio Madrilefio de Salud, Juan Jorge
Gonzélez Armengol.—Por el Ilustre Colegio de Farmacéuticos de Madrid, el Presidente,
Luis Joaquin Gonzdlez Diez.

ANEXO I

ACUERDO DE ENCARGO DE TRATAMIENTO

En el presente acuerdo las partes fijan formalmente y por escrito los términos y condi-
ciones para regular el tratamiento de datos de cardcter personal y la confidencialidad de la
informacién suministrada y creada entre ellas.

Tendrd la consideracién de informacién confidencial toda la informacién susceptible
de ser revelada por escrito, de palabra o por cualquier otro medio o soporte, tangible o in-
tangible, actualmente conocido o que posibilite el estado de la técnica en el futuro, inter-
cambiada como consecuencia de este convenio.

Las partes se comprometen a mantener el compromiso de confidencialidad respecto a
la informacién y material facilitado y recibido en virtud del presente convenio de forma in-
definida tras su finalizacion.

Confidencialidad

Las partes se obligan con respecto a la informacién y material que hayan podido reci-
bir como consecuencia de este convenio a:

a) Utilizar la informacién de forma reservada.

b) No divulgar ni comunicar la informacién facilitada o recibida, salvo resolucién
motivada en los términos establecidos en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno y la Ley 10/2019,
de 10 de abril, de Transparencia y de Participacion de la Comunidad de Madrid.

¢) Impedir la copia o revelacién de esa informacién a terceros, salvo que goce de
aprobacién escrita de las partes y inicamente en los términos de tal aprobacion.

d) Serestringird el acceso a la informacidén a sus empleados y colaboradores, salvo en
la medida en que razonablemente puedan necesitarla para el cumplimiento de sus
tareas acordadas.

e) No utilizar la informacién o fragmentos de esta para fines distintos de la ejecucién
de este convenio.

f)  Cumplir con todos los términos fijados en el presente acuerdo y muy especialmen-
te aquellos relativos a las cldusulas sobre propiedad intelectual, confidencialidad
y obligacion de secreto, manteniendo esta confidencialidad y evitando revelar la
informacién a toda persona que no sea empleado o subcontratado.
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Las partes serdn responsables ante el incumplimiento de esta obligacién, ya sea por sus
empleados, voluntarios o por subcontratados, etc.

CLAUSULAS

Primera
Responsables del tratamiento

El Servicio Madrilefio de Salud tendra la consideracién de Responsable del Tratamiento
y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid tendrd la consideracién de Encargado del Tra-
tamiento, conforme a lo establecido en los articulos 28 y 29 del Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las per-
sonas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de es-
tos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (en adelante, RGPD), asi como en el ar-
ticulo 33 de la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, y en el resto de normativa vigente en la materia.

En consecuencia el acceso a datos de cardcter personal en el marco de este convenio
se realiza con el tnico fin de permitir una adecuada prestacion de los servicios y no se con-
siderard como una cesién o comunicacién de datos.

Segunda
Definiciones

Los términos especificos en materia de proteccion de datos serdn interpretados confor-
me a las definiciones establecidas en el articulo 4 del RGPD.

Tercera
Deber de secreto

El Encargado del Tratamiento (en adelante el Encargado) se obliga a guardar la maxi-
ma reserva y secreto sobre la informacion clasificada como confidencial facilitada por el
Responsable del Tratamiento (en adelante el Responsable) con motivo de la prestacion de
servicios objeto del convenio.

Se considerard informacion confidencial cualquier informacién a la que el Encargado
acceda en virtud del convenio, en especial la informacién y datos personales a los que haya
accedido o acceda durante su ejecucion, salvo aquella informacién que deba ser ptblica se-
gun lo establecido en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la in-
formacion publica y buen gobierno y la Ley 10/2019, de 10 de abril, de Transparencia y de
Participacién de la Comunidad de Madrid.

La obligacién de confidencialidad tendra caracter indefinido, manteniéndose en vigor
con posterioridad a la finalizacién por cualquier causa de la relacion entre las partes.

El Encargado serd responsable de que su personal, colaboradores, voluntarios y en ge-
neral, todas las personas de su responsabilidad que tengan acceso a la informacién confi-
dencial y a los datos personales del Responsable, respeten la confidencialidad de la infor-
macion, asi como las obligaciones relativas al tratamiento de datos de cardcter personal, aun
después de finalizar su relacién con el Encargado. Por tanto, el Encargado realizard cuan-
tas advertencias y suscribird cuantos documentos sean necesarios con dichas personas, con
el fin de asegurar el cumplimiento de estas obligaciones.

El Encargado mantendrd a disposicidn del Responsable la documentacién acreditativa
del cumplimiento de la obligacién establecida en el parrafo anterior.

Cuarta
Obligaciones del encargado del tratamiento

El Encargado del tratamiento asume las siguientes obligaciones:

— Acceder a los datos de cardcter personal responsabilidad del Responsable tnica-
mente cuando sea imprescindible para el buen desarrollo de los servicios.

— Tratar los datos conforme a las instrucciones que reciba del Responsable.

— En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales en nombre y
por cuenta del Responsable, el Encargado deberd seguir los procedimientos e ins-

BOCM-20210510-27



BOCM BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Pdg. 116 LUNES 10 DE MAYO DE 2021 B.0.C.M. Nim. 110

trucciones que reciba de él, especialmente en lo relativo al deber de informacién
y, en su caso, a la obtencién del consentimiento de los interesados.

— Siel Encargado considera que alguna de las instrucciones recibidas infringe el RGPD,
la LOPDGDD o cualquier otra disposicion en materia de proteccién de datos de la
Uniédn o de los Estados miembros, informard inmediatamente al Responsable.

— No destinar, aplicar o utilizar los datos de cardcter personal del Responsable con
fin distinto del indicado en el convenio o de cualquier otra forma que suponga un
incumplimiento de sus instrucciones.

— Asumir la condicién de responsable del tratamiento en caso de que destine los da-
tos a otra finalidad distinta del cumplimiento del objeto del convenio, los comu-
nique o los utilice incumpliendo sus estipulaciones o las obligaciones de la nor-
mativa vigente, respondiendo de las infracciones en las que hubiera incurrido
personalmente.

— El Encargado del Tratamiento, asi como cualquier empleado o voluntario del mis-
mo se compromete a cumplir la politica de seguridad de la informacién en el dm-
bito de la Administracidn Electrénica y de los sistemas de informacién de la Con-
sejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, establecida en la Orden 491/2013,
de 27 de junio, y todas las politicas, normas y procedimientos que emanen del ci-
tado cddigo, asi como las que se determinen en materia de seguridad para el trata-
miento de datos de cardcter personal.

— No permitir el acceso a los datos de cardcter personal responsabilidad del Respon-
sable a ningtin empleado o persona que no tenga la necesidad de conocerlos para
la prestacion de los servicios.

No revelar, transferir, ceder o de otra forma comunicar los datos de cardcter personal
responsabilidad del Responsable, ya sea verbalmente o por escrito, por medios electréni-
cos, papel o mediante acceso informético, ni siquiera para su conservacién, a ningtin terce-
ro, salvo que exista autorizacion o instruccion previa del Responsable.

— En caso de estar obligado a ello por el articulo 30 del RGPD y 31 de la
LOPDGDD, el Encargado mantendrd un registro de todas las categorias de activi-
dades de tratamiento efectuadas por cuenta del Responsable, que contenga la in-
formacidn exigida por el articulo 30.2 del RGPD.

— Garantizar la formacidn necesaria en materia de proteccion de datos personales de
las personas autorizadas para tratar datos personales.

— Dar apoyo al Responsable en la realizacion de las evaluaciones de impacto relati-
vas a la proteccioén de datos, cuando proceda y en la realizacion de las consultas
previas a la Autoridad de Control, cuando proceda.

— Poner a disposicién del Responsable toda la informacion necesaria para demostrar
el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacién de las auditorias
o las inspecciones que realicen al Responsable u otro auditor autorizado por este.

— Adoptar y aplicar las medidas de seguridad estipuladas en el articulo 32 del
RGPD, y en el Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esque-
ma Nacional de Seguridad en el dmbito de la Administracion Electrénica (ENS),
que garanticen la seguridad de los datos de cardcter personal responsabilidad del
Responsable y eviten su alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado,
habida cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados
y los riesgos a que estén expuestos, ya provengan de la accion humana o del me-
dio fisico o natural.

— En caso de estar obligado a ello por el articulo 37.1 del RGPD y por el articulo 34
de la LOPDGDD, designar un delegado de proteccion de datos y comunicar su
identidad y datos de contacto al Responsable, asi como cumplir con todo lo dis-
puesto en los articulos 37 a 39 del RGPD y 35 a 37 de la LOPDGDD.

— En caso de que el Encargado deba transferir o permitir acceso a datos personales
responsabilidad del Responsable a un tercero en virtud del Derecho de la Unién o
de los Estados miembros que le sea aplicable, informara al Responsable de esa
exigencia legal de manera previa, salvo que estuviese prohibido por razones de in-
terés publico.

— Respetar todas las obligaciones que pudieran corresponderle como encargado del
tratamiento con arreglo al RGPD y a la LOPDGDD, o de cualquier otra disposi-
cidén o regulacién complementaria que le fuera igualmente aplicable.
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Quinta
Obligaciones del responsable del tratamiento

El Responsable manifiesta y hace constar a los efectos legales oportunos que:

a) En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales en su nom-
bre y por su cuenta, establecerd los procedimientos correspondientes a la recogi-
da de los datos, especialmente en lo relativo al deber de informacién y, en su caso,
a la obtencion del consentimiento de los interesados, garantizando que estas ins-
trucciones cumplen con todas las prescripciones legales y reglamentarias que exi-
ge la normativa vigente en materia de proteccién de datos.

b) En caso de que el tratamiento no incluya la recogida de datos personales en nom-
bre y por cuenta del Responsable, los datos de cardcter personal a los que accede-
rd el Encargado en virtud de este convenio, han sido obtenidos y tratados cum-
pliendo con todas las prescripciones legales y reglamentarias que exige la
normativa vigente en materia de proteccion de datos.

¢) Cumple con todas sus obligaciones en materia de proteccion de datos como res-
ponsable del tratamiento y es consciente de que los términos de este convenio en
nada alteran ni sustituyen las obligaciones y responsabilidades que sean atribui-
bles al Responsable del Tratamiento como tal.

d) Supervisar el tratamiento y el cumplimiento de la normativa de proteccién de da-
tos por parte del Encargado del Tratamiento.

Sexta
Medidas de seguridad y violacion de la seguridad

Teniendo en cuenta el estado de la técnica, los costes de aplicacion y la naturaleza, el
alcance, el contexto y los fines del tratamiento, asi como riesgos de probabilidad y grave-
dad variables para los derechos y libertades de las personas fisicas, el Encargado del Trata-
miento aplicard medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de se-
guridad adecuado al riesgo, que en su caso incluya, entre otros:

a) laseudonimizacién y el cifrado de datos personales.

b) la capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resi-
liencia permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento, asi como la dispo-
nibilidad y el acceso a los datos personales de forma rdpida en caso de incidente
fisico o técnico.

¢) un proceso de verificacion, evaluacion y valoracion regulares de la eficacia de las
medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento.

d) wuncatdlogo de medidas de seguridad reconocido en normativas o estdndares de se-
guridad de la informacion.

Al evaluar la adecuacion del nivel de seguridad, el Encargado tendrd en cuenta los ries-
gos que presente el tratamiento de datos, en particular como consecuencia de la destruccion,
pérdida o alteracién accidental o ilicita de datos personales transmitidos, conservados o tra-
tados de otra forma, o la comunicacion o acceso no autorizados a esos datos.

El Encargado del Tratamiento permitird y contribuird a la realizacioén de auditorias e
inspecciones, por parte del Responsable o de otro auditor autorizado por él.

Asimismo, en caso de modificacién de la normativa vigente en materia de proteccion
de datos o de otra normativa relacionada y que resultase aplicable al tratamiento objeto del
Convenio de referencia, el Encargado garantiza la implantacién y mantenimiento de cua-
lesquiera otras medidas de seguridad que le fueran exigibles, sin que ello suponga una mo-
dificacién de los términos de este convenio.

En caso de violacién de la seguridad de los datos personales en los sistemas de infor-
macién utilizados por el Encargado para la prestacion de los servicios objeto del convenio,
este debera notificar al Responsable, sin dilacién indebida, y en cualquier caso antes del
plazo maximo de 24 horas hébiles, las violaciones de la seguridad de los datos personales
a su cargo de las que tenga conocimiento, juntamente con toda la informacién relevante
para la documentacion y comunicacién de la incidencia conforme a lo dispuesto en el ar-
ticulo 33.3 del RGPD.
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En tal caso, corresponderd al Responsable comunicar las violaciones de seguridad de
los datos a la Autoridad de Proteccién de Datos y/o a los interesados conforme a lo estable-
cido en la normativa vigente. Y en cualquier otro caso cuando asi sea de aplicacién confor-
me a lo establecido en la normativa vigente.

Séptima
Destino de los datos al finalizar el convenio

Una vez cumplido o resuelto el convenio, el Encargado deberd solicitar al Responsa-
ble instrucciones precisas sobre el destino de los datos de caracter personal de su responsa-
bilidad, pudiendo elegir este dltimo entre su devolucién, remision a un tercero o destruc-
cién integra, siempre que no exista prevision legal que exija la conservacién de los datos,
en cuyo caso no podrd procederse a su destruccién.

El Encargado podra conservar, debidamente bloqueados, los datos de cardcter perso-
nal responsabilidad del Responsable, en tanto pudieran derivarse responsabilidades de su
relacién con él.

Octava
Ejercicio de derechos ante el encargado de tratamiento

El Encargado deberd dar traslado al Responsable de cualquier solicitud de ejercicio del
derecho de acceso, rectificacidn, supresidon y oposicion, limitacién del tratamiento, porta-
bilidad de los datos y a no ser objeto de decisiones individualizadas automatizadas, efec-
tuada por un interesado cuyos datos hayan sido tratados por el Encargado con motivo del
cumplimiento del convenio, a fin de que se resuelva en los plazos establecidos por la nor-
mativa vigente.

El traslado de la solicitud al Responsable deberd hacerse con la mayor celeridad posi-
ble y en ningtin caso mds alld del dia laborable siguiente al de la recepcién de la solicitud,
juntamente, en su caso, con otras informaciones que puedan ser relevantes para resolverla.

Asimismo, el Encargado deberd tramitar cualquier instruccién relativa a derechos de
acceso, rectificacién, supresion y oposicion, limitacion del tratamiento, portabilidad de los
datos y a no ser objeto de decisiones individualizadas automatizadas, que reciba a través del
Responsable, a la mayor celeridad posible, y siempre dentro del plazo maximo de dos dias
habiles a contar desde la recepcion de la solicitud, confirmando por escrito tanto la recep-
cion de la solicitud, como la ejecucion de la tarea encomendada.

Novena
Deber de informacién mutuo

Las partes informan a los firmantes del convenio de que sus datos de caracter personal
van a ser tratados con la finalidad estipulada en el convenio, siendo imprescindible para ello
que se aporten sus datos identificativos, el cargo que ostentan, nimero de DNI o documen-
to equivalente y su firma.

Asimismo, las partes garantizan cumplir con el deber de informacién con respecto a
sus empleados cuyos datos personales sean comunicados entre las partes para el manteni-
miento y cumplimiento del convenio.

La base juridica que legitima el tratamiento de los datos de los interesados es la cele-
bracion y ejecucion del convenio. Las partes se comunicardan mutuamente la identidad de
sus Delegados de Proteccién de Datos, en caso de que dicho nombramiento les sea de apli-
cacion.

Los datos seran conservados durante la vigencia del convenio y una vez finalizado, du-
rante los plazos establecidos en la legislacion vigente con la finalidad de atender a las po-
sibles responsabilidades derivadas de su firma.

En todo caso, los interesados podrdn ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, su-
presién y oposicion, limitacidn, portabilidad ante la parte que corresponda a través de co-
municacién por escrito al domicilio social del Responsable aportando fotocopia de su DNI
o documento equivalente e identificando el derecho cuyo ejercicio se solicita. Asimismo,
en caso de considerar vulnerado su derecho a la proteccion de datos personales, podran in-
terponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.
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Décima
Subencargo del tratamiento

Con carécter general el Encargado no podrd subencargar las prestaciones que formen
parte del objeto de este convenio y que comporten el tratamiento de datos personales, sal-
vo los servicios auxiliares necesarios para su normal funcionamiento.

Sin perjuicio de lo anterior, en caso de que el Encargado necesitara subencargar todo
o parte de los servicios encargados por el Responsable en los que intervenga el tratamien-
to de datos personales, deberd comunicarlo previamente y por escrito al Responsable, con
una antelacién de 1 mes, indicando los tratamientos que se pretende subencargar e identifi-
cando de forma clara e inequivoca la empresa subencargada y sus datos de contacto. El su-
bencargo podrd llevarse a cabo si el Responsable no manifiesta su oposicién en el plazo es-
tablecido.

En este tdltimo caso, el subencargado, que también tendrd la condicién de encargado
del tratamiento, estd obligado igualmente a cumplir las obligaciones establecidas en este
documento para el Encargado del Tratamiento y las instrucciones que dicte el Responsable
del Tratamiento.

Corresponde a Encargado del Tratamiento exigir al subencargado el cumplimiento de
las mismas obligaciones asumidas por €l a través del presente documento y seguird siendo
plenamente responsable ante el Responsable del Tratamiento en lo referente al cumplimien-
to de las obligaciones.

El Encargado del Tratamiento estd obligado a informar al Responsable de cualquier
cambio en la incorporacién o sustitucion de otros subencargados con una antelacién de 1
mes, dando asi al Responsable la oportunidad de oponerse a dichos cambios.

Undécima
Responsabilidad

El Encargado serd considerado responsable del tratamiento en el caso de que destine los
datos a otras finalidades, los comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones de este
convenio, respondiendo de las infracciones en las que hubiera incurrido personalmente.

Las partes responderdn de las infracciones en las que hubiesen incurrido personalmente,
manteniendo indemne a la parte contraria frente a cualquier perjuicio que se derivase de ellas.

ANEXO I

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y DEBER DE SECRETO

1. Confidencialidad:

a) El firmante queda expresamente obligado a mantener absoluta confidencialidad y
reserva sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasién del cumplimiento
de su funcién, especialmente los de cardcter personal, que no podrd copiar o utili-
zar con fin distinto al que esté determinado, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a
efectos de conservacion. Esta obligacion subsistird una vez finalizada la relacién
entre las partes.

b) Queda prohibida la salida de informacion propiedad de la Consejeria de Sanidad
(en adelante CSCM) y del Servicio Madrilefio de Salud (en adelante SERMAS),
obtenida de sus sistemas de informacién o de otras fuentes, por cualquier medio
fisico o telemadtico, salvo autorizacion por escrito del responsable de dicha infor-
macion.

¢) Una vez extinguida la relacién con la CSCM, el SERMAS o cualquiera de sus or-
ganismos dependientes, los datos de cardcter personal pertenecientes al mismo
que pueda tener bajo su control el abajo firmante, deberd destruirlos o devolver-
los, por el método acordado, asi como cualquier otro soporte o documento en el
que conste algiin dato de cardcter personal.

2. Politicas de seguridad:

a) Elabajo firmante se compromete a cumplir la politica de seguridad de la informa-
cion en el ambito de la Administracién Electrénica y de los sistemas de informa-
cién de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, establecida en la
Orden 491/2013, de 27 de junio, y todas las politicas, normas y procedimientos
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que emanen de la citada politica, asi como las que se determinen en materia de se-
guridad para el tratamiento de datos de cardcter personal. Para su conocimiento,
se le proporcionard acceso a la normativa que le sea de aplicacion.

b) El acceso logico a los Sistemas de Informacién y Comunicaciones de la CSCM,
del SERMAS o de cualquiera de sus organismos dependientes se hard con la auto-
rizacién correspondiente, en la forma que se indique y con las medidas de seguri-
dad que se marquen en cada caso, no pudiendo acceder a datos reales sin la auto-
rizacién por escrito del Responsable o Encargado del Tratamiento.

¢) Ante cualquier duda que pueda incidir en la seguridad de los Sistemas de Informa-
cién y Comunicaciones, deberd consultar con su enlace o Responsable en la
CSCM, en el SERMAS o de cualquiera de sus organismos dependientes. La fun-
cion del enlace serd ofrecerle asesoramiento, atender cualquier tipo de consulta o
necesidad, transmitir instrucciones, ponerle al corriente de sus cometidos, objeti-
VoS, entre otras.

d) Queda estrictamente prohibido el uso de programas informéticos en los sistemas
de informacién de la CSCM, del SERMAS o de cualquiera de sus organismos de-
pendientes sin la correspondiente licencia y/o autorizacién. Los programas infor-
madticos propiedad de la CSCM, del SERMAS o de cualquiera de sus organismos
dependientes estdn protegidos por propiedad intelectual, y por tanto estd estricta-
mente prohibida su reproduccién, modificacion, cesién o comunicacion sin la de-
bida autorizacion.

e) Queda estrictamente prohibido en los sistemas de informacién de la CSCM, del
SERMAS o de cualquiera de sus organismos dependientes el uso, reproduccién,
cesion, transformacién o comunicacién publica de cualquier otro tipo de obra o in-
vencién protegida por la propiedad intelectual sin la debida autorizacién.

3. Derecho de informacion:

a) En cumplimiento de la normativa vigente en materia de proteccién de datos, se le
informa de que los datos personales que se faciliten serdn responsabilidad SER-
MAS, como Responsable del Tratamiento, cuyo Delegado de Proteccion de Da-
tos (DPD) es el Comité DPD de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid, con direccién en ¢/ Melchor Ferndndez Almagro n.° 1 Madrid 28029, y
cuya finalidad es la contemplada en el presente documento.

b) Eltratamiento es necesario para el cumplimiento de una obligacién legal aplicable
al responsable del tratamiento, de conformidad con lo establecido en el Reglamen-
to (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos
y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE. Con esta finalidad sus datos serdn
conservados durante los afios necesarios para cumplir con las obligaciones estipu-
ladas en la normativa vigente aplicable. Asimismo, se le informa de que los datos
no serdn comunicados a terceros, salvo en aquellos casos obligados por Ley.

¢) Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion, limita-
cién del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables, a través de
comunicacion escrita a los Responsables del Tratamiento, en Plaza Carlos Trias
Bertran n.°7, Madrid 28020 concretando su solicitud, junto con su DNI o docu-
mento equivalente. Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar una
reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Leido y entendido, el abajo firmante se compromete a cumplir lo arriba establecido.

Madrid, a de de 2020.

Nombre:

DNI:

Firma:

BOCM-20210510-27



*****

* ok

BOCM

BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID

B.O.C.M. Nim. 110

LUNES 10 DE MAYO DE 2021

Pdg. 121

La solucién de metadona oral es una férmula magistral tipificada. La solucién oral se
elabora a una concentracién de 1% (10 mg/ml) tal y como se describe en el Formulario Na-

REQUISITOS TECNICOS ELABORACION Y DISPENSACION

DE METADONA SOLUCION ORAL

cional en la ficha FN/2003/FMT/011.
a) Aspectos galénicos:

b) Conservacion:
Se debe conservar en nevera (temperatura 2-8.° C) y protegido de la luz.
¢) Dosificacion:
La dosificacién se hard en envases unidosis con tapones de seguridad con las si-

geramente amarillento de pH no superior a 6,5.

Envasado: envases unidosis (ver dosificacion).
Plazo de validez: en condiciones 6ptimas de conservacion, el plazo de validez

de la solucidén oral de metadona 10 mg/ml es de 30 dias.

guientes caracterfsticas:

Caracteristicas de los envases:

— Opacos.

De gran inercia quimica.
Con registro sanitario como aptos para el envasado de medicamentos.

Caracteristicas del tapon:

ANEXO llI
RELACION CENTROS DE ATENCION INTEGRAL A DROGODEPENDIENTES (CAID)
NOMBRE CENTRO LOCALIDAD TIPO VIiA NOMBRE ViA NUMERO ggg.:.i?
CAID Norte Madrid Calle Nuestra Sefiora del Carmen 46 28039
CAID Sur Madrid Calle Jaspe 40 28026
CAID Este Madrid Plaza Civica s/n 28037
CAID Vallecas Madrid Calle Cincovillas 5 28051
CAID Méstoles Mostoles Plaza de Villafontana s/n 28937
CAID Alcala de Henares Alcala de Henares Calle Santiago 13 28801
CAID Alcobendas Alcobendas Calle Libertad 6 28100
CAID Alcorcon Alcorcén Paseo de Extremadura 19 28921
CAID Aranjuez Aranjuez Calle Primero de Mayo s/n 28300
CAIZ Arganda del Rey Arganda del Rey Calle C/ Virgen del Pilar 1 28500
CAID Collado Villalba Collado Villalba Plaza Principe de Espafna 1 28400
CAID Colmenar Viejo Colmenar Viejo Carretera de Hoyo 20 28770
CAID Coslada Coslada Avenida de Espana 60 28822
CAID Fuenlabrada Fuenlabrada Calle Sauce 43 28942
CAID Getafe Getafe Plaza Juan Vergara s/n 28904
CAID Leganés Leganés Calle Vicente Aleixandre 16 28911
CAID Majadahonda Majadahonda Avenida de Guadarrama 34 28220
CAID Mancomunidad de los Pinares | San Martin de Valdeiglesias | Carretera de Toledo s/n 28680
CAID Mejorada-Velilla Mejorada del Campo Calle Federico Garcia Lorca 18 28840
CAID Parla Parla Calle Humanes 29-31 28980
CAID San Fernando de Henares San Fernando de Henares Calle Jose Alix Alix s/n 28830
CAID San Sebastian de los Reyes San Sebastian de los Reyes | Calle Federico Garcia Lorca s/n 28700
CAID Torrejon de Ardoz Torrején de Ardoz Avenida de la Constitucién 83 28850
ANEXO IV

Composicién: hidrocloruro de metadona en polvo (RFE Mon. N.° 0408), que
se adquiere a través de la Agencia Espafiola de Medicamentos (AEMPS) y
agua purificada (RFE Mon. N.° 0008).

Metodologia: PN de elaboracién de soluciones (PN/L/FF/007/00).
Caracteristicas del producto acabado: es un liquido transparente, incoloro o li-

Envase tipo botella de 60-65 mL con un didmetro maximo en su base de 50 mm.
Fabricados con materiales no téxicos.
De alta resistencia a los golpes.

— Tapodn de seguridad que impida la apertura por manipulacion accidental.

— Constard de dos piezas que giren sobre si mismas con rosca de dos vueltas.
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d)

— Con disco de obturacién con ldmina autoadhesiva selladora que garantice que
el producto no ha sido manipulado tras su envasado.

La frecuencia de dosificaciéon dependerd de la prescripcidn del facultativo respon-
sable del paciente.

Para llevarla a cabo es necesario cumplir las guias de buenas pricticas de elabora-
cion de férmulas magistrales no estériles con los siguientes requisitos:

— Realizar la dosificacion en zonas diferenciadas de preparacion de medica-
mentos (alejadas de corrientes de aire permanentes, ventanas y puertas abier-
tas o mal aisladas, zonas de obras, cocinas y almacén de comidas, zona de
muestras de sangre y otros fluidos, separadas de las zonas de atencién y mo-
vimiento de pacientes).

— Debe asegurarse la limpieza y desinfeccion diarias de las superficies de traba-
joy el suelo.

— Bajo ningtin concepto podrdn mezclarse diferentes lotes de solucién de metadona.

— Debe garantizarse la trazabilidad de lote y caducidad en cada envase de uni-
dosis (ver etiquetado).

Etiquetado:

Las etiquetas tanto de las soluciones orales de metadona 1% elaboradas por la ofici-
na de farmacia, como la de los envases unidosis que se dispensan a los pacientes,
se ajustardn a los modelos establecidos en el Formulario Nacional, estardn expre-
sados en caracteres facilmente legibles, claramente comprensibles e indelebles y
contendrdn los siguientes datos en el acondicionamiento primario:

a. Denominacidn del preparado oficinal o, en su caso, de la férmula magistral ti-
pificada, que deberd coincidir con la establecida en el Formulario Nacional.

b. Composicion cualitativa y cuantitativa completa, al menos, de los principios

activos y de los excipientes de declaracién obligatoria.

Forma farmacéutica, via de administracién y cantidad dispensada.

Numero de registro en el Libro Recetario o soporte que lo sustituya, de acuer-

do con la legislacién vigente.

Numero de lote, en el caso de preparados oficinales.

Fecha de elaboracién y plazo de validez o fecha de caducidad.

Condiciones de conservacion, si procede.

Nombre y niimero de colegiado del facultativo-prescriptor, para las prepara-

ciones que precisen receta.

. Nombre del paciente en el caso de las férmulas magistrales.

j- Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre, direccion y
nimero de teléfono.

k. Advertencia: manténgase fuera del alcance de los nifios.

&0

S0a o O

Cuando la dimension del envase no permita la inclusion en su etiqueta de todos los
datos anteriores, figuraran, como minimo, los siguientes:

a. Denominacidon del preparado oficinal o, en su caso, de la férmula magistral ti-
pificada, que deberd coincidir con la establecida en el Formulario Nacional.

b. Composicion cualitativa y cuantitativa completa, al menos, de los principios
activos y de los excipientes de declaracidn obligatoria.

¢. Via de administracion, si puede existir confusion.

d. En el caso de férmulas magistrales, nimero de registro del Libro Recetario o
del soporte que lo sustituya de conformidad con la legislacion vigente.

e. Numero de lote, en caso de preparados oficinales.

f.  Fecha de elaboracién y plazo de validez o fecha de caducidad.

g. Identificacidn de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador.

El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado se entregardn jun-

to con la informacién escrita o prospecto dirigido al paciente que deberd acompaiiar a la dis-
pensacion de la férmula magistral o preparado oficinal.
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ANEXO V

PROTOCOLO DE DERIVACION DE PACIENTES CON PRESCRIPCION

DE METADONA A OFICINA DE FARMACIA ACREDITADA
PARA SU DISPENSACION

Para la dosificacién y dispensacion de la metadona en oficinas de farmacia acredita-
das, prescrita en uno de los centros de tratamiento de adicciones (CAID en adelante), se se-
guird el siguiente procedimiento:

El Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid, enviard periédicamente la rela-
cidén actualizada de farmacias acreditadas para la elaboracién, dosificacién y dis-
pensacién de metadona.

El paciente debe cumplir el perfil requerido en el Anexo V. L.

Desde el CAID, el profesional prescriptor contactard telefénicamente con la ofici-
na de farmacia elegida para comprobar la disponibilidad de plaza y acordar la de-
rivacién del paciente.

Las comunicaciones entre el profesional prescriptor y la oficina de farmacia se
realizardn siempre por correo electrénico ademas de la comunicacion telefénica.
Se cumplimentard y enviard a la oficina de farmacia la Hoja de Derivacién de Pa-
cientes (Anexo V.II) firmada por el prescriptor.

El paciente deberd acudir a la farmacia elegida aportando su DNI y carné de meta-
dona (Anexo V.III). Cuando sea necesario notificar una modificacién en la pres-
cripcion se utilizard la Hoja de Modificaciones del Prescriptor a Oficina de Far-
macia (Anexo V.IV).

Se realizard un seguimiento continuado del paciente entre el centro prescriptor y la
oficina de farmacia.

En el caso de vacaciones o traslados del paciente se gestionard desde el CAID la
dispensacién de metadona para dicho periodo, quedando en baja temporal en la
oficina de farmacia y realizando la comunicacién de las dosis dispensadas me-
diante el Anexo V.V.

En caso de cierre vacacional de la Oficina de Farmacia se procederd a dispensar
las dosis de metadona correspondientes en el centro de tratamiento o de no ser po-
sible, en otra oficina de farmacia.

Las dosis de metadona se podrdn dispensar a un responsable del paciente cuyos
datos deberan haber sido comunicados a la Oficina de Farmacia mediante el
Anexo V.IL o el Anexo V.IV, en el supuesto que haya modificaciones del trata-
miento realizadas por el facultativo prescriptor.

Si el paciente no acudiera a las citas programadas en su centro, podrdn comunicar
a la farmacia que informen al paciente que el dia que le indiquen debe recoger la
dosis en su CAID. Si el centro no tiene la posibilidad de dosificar, recogerd la do-
sis en la farmacia de forma que esté disponible en la fecha indicada para ser reco-
gida por el paciente.

Para la atencidn de pacientes derivados por Instituciones Penitenciarias se estard a
lo dispuesto en el Anexo V.V.

ANEXO V.1

PACIENTES SUSCEPTIBLES DE SER DERIVADOS A OFICINAS

DE FARMACIA PARA DISPENSACION DE DOSIS DE METADONA

Perfil inclusivo: Pacientes que cumplen los siguientes cinco requisitos:

1.
2.
3.
4.

Pacientes con diagndstico de dependencia a opidceos.

Y en pauta de mantenimiento con dosis recomendada en Guias clinica.

Y en fase de remision.

Y con una conducta social compatible con el buen uso de la dispensacién en ofi-

cina de farmacia.

5.

Y que cumple con la indicacién pautada de controles toxicoldgicos y citas progra-

madas en el CAID.
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PACIENTES EXCLUIDOS DE LA DISPENSACION DE METADONA
EN OFICINAS DE FARMACIA

Perfil excluyente: Pacientes que retinen una o mds de las caracteristicas siguientes:

1. Pacientes con dosis de retirada, asi como los que se encuentran en fase de induccién.

2. Pacientes que comparten otros diagndsticos de adiccion en estado de consumo ac-
tivo de otros téxicos.

3. Pacientes dificiles o renuentes a dejar controles toxicoldgicos y a acudir a las ci-
tas de tratamiento pautadas.

4. Pacientes con una conducta social incompatible con el buen uso de la dispensa-
cion en oficina de farmacia.
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ANEXO V.II
HOJA DE DERIVACION DE PACIENTES A OFICINAS DE FARMACIA
PARA LA DISPENSACION DE METADONA
Fecha:
Oficina de farmacia:

Direccién

Teléfono

E-mail

Titular

Centro de Atencion Integral a Drogodependientes:

Direccién

Teléfono

E-mail

Director

Prescriptor

Ne de
Colegiado
Teléfono

E-mail

Paciente
Apellidos y nombre:

DNI

CIPA

Na
Fecha de
nacimiento

Domicilio

Teléfono
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Diagnosticos:

De Adicciones

Otros de interés

Estado General

Dosis prescrita en mg

Fecha inicio

Pauta de recogida

Otra medicacién de interés

Pauta de controles toxicoldgicos, frecuencia:

Citas con prescriptor, frecuencia:

Personas autorizadas para la recogida de metadona:

Nombre

D.N.l.

Teléfono

Observaciones:

Reportar informacion al prescriptor con frecuencia mensual. Salvo en caso de alteraciones
conductuales o signos de consumo de tdxicos que se debe comunicar lo antes posible.

Firma del prescriptor
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ANEXO V. 1l

CARNET DE METADONA — PACIENTE

ANVERSO REVERSO
m El titular de la presente tarjeta esta siendo tratado diariamente con clorhidrato
de metadona. Téngase en cuenta su efecto analgésico, asi como las posibles
Commnbind LOGO CAID. interacciones con otros depresores del SNC
Corpaniiad A - M= imiento/R=Refi
PACIENTE CON PRESCRIPCION DE METADONA Findueciomi=tantenimien o eRefTeds
FECHA DOSIS mg HASTA ood
Nombre FECHA DOSIS mg HASTA O
Apellidos FECHA DOSIS mg HASTA oo
] FECHA DOSIS mg HASTA OO
Centro de Tratamiento, CAID.................... FECHA DOSIS mg HASTA Oood
Teléfono FECHA DOSIS mg HASTA oo
Fecha de expedicion FECHA DOSIS mg HASTA ood
0
CADUCIDAD 1 ARO FIRMA DEL FACULTATIVO N° DE COLEGIADO
Ante quier duda, pongase en con el Centro de Tratamiento en el teléfono .........
PSIQUIATRA DMEDICO D
CARNET DE METADONA - AUTORIZADO
ANVERSO REVERSO
Comunidad ATENCION
de Madrid —

ACREDITACION PARA LA RECOGIDA DE CLORHIDRATO DE
METADONA

Nombre Apellidos
Centro de Tratamiento, CAID:

Fecha de expedicion

Teléfono

Firma del Facultativo

CADUCIDAD 1 ANO
Ante cualquier duda, pongase en contacto con el Centro de Tratamiento en el
teléfono .........

El titular de la presente acreditacion esta autorizado para la recogida y
el transporte de clorhidrato de metadona prescrita a:

Nombre

Apellidos

Firma del paciente Firma de la persona autorizada

Esta acreditacion es p lei ferible
Teléfono de Centro de Tratamiento, CAID..........
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ANEXO V.1V
HOJA DE MODIFICACIONES DEL PRESCRIPTOR A OFICINA DE FARMACIA

Fecha:
Oficina de Farmacia:
Nombre del paciente:
DNI: N2 Historia:
Centro de tratamiento:
MODIFICACIONES SOLICITADAS:
O BAJA (Aiiadir fecha y motivo):
O CAMBIO DE DOSIS (Indicar nueva dosis):
[0 CAMBIO DE PAUTA DE RECOGIDA (Indicar nueva pauta)

0 MODIFICACION DE RESPONSABLE:

Nombre Responsables D.N.I. N2 Teléfono

[0 DISPENSACION EN CENTRO DE TRATAMIENTO EN EL PERIODO:

FECHA PRIMERA DOSIS: FECHA ULTIMA DOSIS:

O OTRAS MODIFICACIONES:

OBSERVACIONES

Firma del

prescriptor

BOCM-20210510-27



BOCM BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID

B.O.C.M. Niim. 110 LUNES 10 DE MAYO DE 2021 Pédg. 129

ANEXO V.V
ESQUEMA DISPENSACION DE METADONA Y CONTINUIDAD DE TRATAMIENTO PARA

PACIENTES EN LIBERTAD, TERCER GRADO Y PERMISOS PENITENCIARIOS

SALIDA DE PRISION

CON CITA PROGRAMADA SIN CITA PROGRAMADA
VIA 1 PRINCIPAL ViA 2 ALTERNATIVA

e Sin cita programada con CAID o CAD, a través de
e Para concertar cita en CAID o CAD

mediacién de CAID Este y Oficina de Farmacia.

=  CAID ESTE (lunes a viernes laborables)
e Para pacientes: Tercer Grado,

] ) = Oficina de Farmacia (fines de semanay
Libertad y Permisos. ]
festivos).

e Para pacientes: Libertad y Permisos.

*
CAID ESTE OFICINA DE FARMACIA

Plaza Civica s/n, 28037 MADRID
Telf.: 913064544/913064543.
Fax: 913132455

e-mail:
caideste@salud.madrid.org

*Este apartado se cumplimentard tras la primera reunidn de la comisién mixta de seguimiento que prevé el
presente convenio.

BOCM-20210510-27



BOCM BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID

P4g. 130

LUNES 10 DE MAYO DE 2021 B.0.C.M. Nim. 110

ANEXO VI
INDICADORES DE SEGUIMIENTO

El informe de actividad al que hace referencia la cldusula cuarta de este Convenio ten-
drd en cuenta los indicadores de seguimiento que se listan a continuacion.

Oficinas participantes/Registro pacientes/dosis:
Indicadores de seguimiento:

Adherencia: % pacientes con adecuada adherencia.

Definicion de adherencia: n.° dispensaciones reales/n.° dispensaciones tedricas) x 100.
Frecuencia: Mensual o bimensual.

Incidencias comunicadas al CAID de referencia: (n.° incidencias comunicadas/n.°
pacientes atendidos) x 100.

Disminucién de las dosis diarias necesaria: % pacientes con disminucién de do-
sis/pacientes totales (para un periodo determinado).

N.° pacientes recogen personalmente.

N.° pacientes que autorizan la recogida.

N.° dispensaciones diarias o semanales o mensuales.

N.° pacientes mensuales.

(03/15.058/21)
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