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1 Introduccio

La formulacio magistral és una de les funcions inherents a les oficines de farmacia
i als serveis de farmacia dels centres sanitaris, que té un important interés sanitari
per cobrir diverses situacions, com sén formulacions amb excipients que milloren
I'eficacia i/o la tolerancia en relacié amb el medicament disponible, o bé formes
farmaceéutiques diferents de les comercialitzades, per facilitar-ne I'administracié a
determinats pacients.

Aixi doncs, la formulacié magistral és sanitariament necessaria i convenient, si bé
per la seguretat dels pacients, cal que se’n garanteixi plenament la qualitat galenica
i farmacologica.

Per aquest motiu, I'elaboracio i el control d’aquests medicaments requereix uns
elevats estandards de qualitat, que estan regulats al Reial decret 175/2001, de 23
de febrer, pel qual s’aproven les normes de correcta elaboracio i control de qualitat
de férmules magistrals i preparats oficinals.

Tanmateix, no totes les oficines de farmacia ni tots els serveis de farmacia de
centres sanitaris tenen la possibilitat de donar compliment als requisits tecnico-
sanitaris que exigeix la normativa vigent per dur a terme I’elaboracio i el control
d’aquests medicaments amb les necessaries garanties de qualitat i seguretat.

D’altra banda, cal possibilitar que la ciutadania tingui accés a aquests medicaments
en el seu entorn proper.

Es la mateixa normativa que possibilita que les oficines de farmacia i els serveis de
farmacia que no disposen dels mitjans materials necessaris puguin encomanar-ne
I'elaboracio i el control, integrament o en part, a altres oficines de farmacia o serveis
de farmacia que si que en disposen.

L’any 2004, el Departament de Salut va publicar la Guia sobre I’'elaboraci6 i el
control de férmules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’una oficina de
farmacia o servei farmaceutic que no disposi dels mitjans necessaris, per tal de
facilitar el compliment de la normativa aplicable a aquesta activitat.

L’experiencia acumulada des d’aquesta publicacié i, especialment, la
implementacio dels tramits electronics en 'ambit de la Generalitat de Catalunya, fan
aconsellable actualitzar el contingut d’aquell document per tal que resulti d’utilitat
als seus destinataris.
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2 Objectiu

Aquesta Guia té I'objectiu de reunir en un Unic document tota la informacio
necessaria per dur a terme l'activitat d’elaboraci6 i control de formules magistrals
(FM) i preparats oficinals (PO) per encarrec d’una oficina de farmacia o servei de
farmacia que no disposi dels mitjans necessaris.
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3 Normativa aplicable

L’article 2 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text
refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris,
defineix els conceptes de formula magistral i de preparat oficinal:

i) «Férmula magistral»: el medicament destinat a un pacient individualitzat, preparat
per un farmaceéutic, o sota la seva direccio, per acomplir expressament una
prescripci6 facultativa detallada dels principis actius que inclou, segons les normes
de correcta elaboraci6 i control de qualitat establertes a |'efecte, dispensat en una
oficina de farmacia o servei farmaceutic i amb la deguda informacié a l'usuari en els
termes que preveu larticle 42.5.

J) «Preparat oficinal»: el medicament elaborat segons les normes de correcta
elaboracio i control de qualitat establertes a |'efecte i garantit per un farmaceutic o
sota la seva direccid, dispensat en una oficina de farmacia o servei farmaceéutic,
enumerat i descrit pel Formulari Nacional, destinat a ser lliurat directament als
malalts als quals proveeix I'esmentada farmacia o servei farmaceutic.

El Reial decret 175/2001, de 23 de febrer, pel qual s’aproven les normes de correcta
elaboracié i control de qualitat de formules magistrals i preparats oficinals,
determina les exigéncies estructurals i funcionals per dur a terme aquesta activitat.

L’article 42.2 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el
text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i dels productes
sanitaris,! possibilita que les oficines de farmacia i els serveis de farmacia que no
disposin dels mitjans necessaris puguin encomanar a una altra entitat legalment
autoritzada per '’Administracié sanitaria competent la realitzacié d’'una o diverses
fases de I'elaboracié i/o del control de formules magistrals i d’aquells preparats
oficinals que requereixin prescripcié facultativa.

En 'ambit de les competéncies del Departament de Salut, poden ser entitats
legalment autoritzades per a aquesta activitat les oficines de farmacia i els serveis
de farmacia, i correspon a aquest Departament atorgar I'autoritzacié especifica per
tal que aquestes entitats puguin realitzar una o diverses fases de I'elaboracio o el
control de férmules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’'una altra oficina
de farmacia o serveis de farmacia.

Pel que fa a la normativa sobre proteccio de dades de caracter personal, son
d’aplicacio el Reglament (UE) 2016/679, del Parlament Europeu i del Consell, de

1 Article 42.2, segon paragraf, del Reial decret legislatiu 1/2015: "No obstant, les oficines de farmacia i serveis
farmaceutics que no disposin dels mitjans necessaris, excepcionalment i sense perjudici del que estableix
I'article 66.2, podran encomanar a una entitat de les previstes en aquesta Llei, autoritzada per I’Administracio
sanitaria competent, la realitzacié d’una o diverses fases de I'elaboraci6 i/o control de férmules magistrals."
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27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones fisiques pel que fa al
tractament de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes dades, i pel qual es
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglament general de proteccié de dades), i la Llei
organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de dades personals i garantia dels
drets digitals.
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4 Que és I’elaboracio per atercers?

Es I'elaboraci6 i el control de formules magistrals (FM) i preparats oficinals (PO) per
una entitat elaboradora (oficina de farmacia o servei de farmacia) que compleix
tots els requisits técnics i legals? per encarrec d’'una altra oficina de farmacia o
servei de farmacia que no disposa dels mitjans necessaris 0 que puntualment ho
requereix per a I'atencio dels seus pacients (entitat dispensadora).

Les entitats elaboradores, és a dir, aquelles oficines de farmacia o serveis de
farmacia que vulguin dur a terme una o diverses fases de I'elaboracio o el control
de les FM o dels PO per encarrec d’'una altra oficina de farmacia o servei de
farmacia, han de disposar de l'autoritzacié de la Direcci6 General d’Ordenacio i
Regulacioé Sanitaria del Departament de Salut per a aquesta activitat.

No requereixen l'autoritzacié esmentada en el paragraf anterior les oficines de
farmacia i els serveis de farmacia que elaborin les FM i els PO per dispensar-los
directament en el seu establiment o servei. En aquest cas, han de complir els
requisits que estableix el Reial decret 175/2001, de 23 de febrer, pel qual s’aproven
les normes de correcta elaboraci6 i control de qualitat d’FM i PO.

Quant a l'elaboraci6 de les FM o PO en les oficines farmacia i els serveis de
farmacia, es poden produir tres situacions normalitzades:

1. Compleixen els requisits tecnicosanitaris per elaborar i dispensar FM i
PO als seus pacients.

2. Compleixen tots els requisits tecnicolegals per elaborar i dispensar FM i
PO als seus pacients, i per a altres farmacies i/o serveis de farmacia.

3. No compleixen els requisits tecnicosanitaris per elaborar FM i PO; en
aguest cas, han d’encarregar I'FM i/o PO a una entitat autoritzada per
elaborar-les per a tercers.

2 Reial decret 175/2001, de 23 de febrer de 2001. Article 66.2 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de
juliol, pel qual s’aprova el text refds de la Llei de garanties i Us racional de medicaments i productes sanitaris.
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5 Responsabilitats de I’entitat elaboradora

1.

10.

11.

12.

Disposar de l'autoritzacié administrativa com a entitat elaboradora (vegeu
l'apartat 8.1)

Formalitzar un contracte amb I'entitat dispensadora (annex I) que inclogui un
encarrec de tractament de dades de l'entitat dispensadora a Ientitat
elaboradora en relacié6 amb les dades personals que quedin incloses en el
procediment d’elaboracié d’FM i/o PO (annex II).

Formalitzar el document d’encarrec i acceptacié d’elaboracié i/o control per
cada FM o PO (annex Ill), degudament signat i datat.

Verificar que la recepta de la férmula magistral compleix els requisits legals.

Verificar que s’acompleixen els requisits tecnics i legals necessaris per
elaborar aquells preparats oficinals que corresponguin a una prescripcio
facultativa (article 43.2 del RLD 1/15), d’acord amb el Formulari Nacional.

Garantir la idoneitat de la preparacié des del punt de vista farmacologic i
galénic, i que s’ajusti a la normativa vigent sota les Normes de Correcta
Elaboracio.

Comprovar que les dades de la sol-licitud d’elaboraci6 de I'FM o PO
corresponguin a la preparacié elaborada.

Identificar la preparaci6 amb una etiqueta que contingui totes les dades
d’identificacié del pacient, de I'entitat elaboradora, de I'FM o PO i de I'entitat
dispensadora. En el cas de les FM d’Us veterinari, a més, cal indicar les
dades del farmaceéutic elaborador i les del veterinari prescriptor.

Assegurar el tancament hermeétic de I'envas que conté I'FM o el PO.

Lliurar a I'entitat dispensadora un full d’informacié per al pacient, aixi com
una fotocopia de la guia d’elaboracio, control i registre que estableix el Reial
decret 175/2001.

Garantir la inviolabilitat dels preparats amb sistemes de precinte.

Assegurar un correcte condicionament extern per al transport de I'FM i/o PO
a través de distribuidors de medicaments degudament autoritzats o per la
mateixa entitat garantint la correcta conservacio, d’acord amb les condicions
requerides, fins al lliurament a I'entitat dispensadora.

10 de 47



Guia sobre I'elaboracié i control de formules magistrals i preparats oficinals per encarrec
d’una oficina de farmacia o servei de farmacia que no disposi dels mitjans necessaris
Departament de Salut

13.Registrar i mantenir actualitzat un registre especific de totes les FM i/o PO
elaborades per a tercers. Aquest registre pot ser en format paper o
electronic, i ha de contenir la informacié suficient per poder identificar i
obtenir la tracabilitat completa de I'elaboracio feta.

14.En cas d’FM que continguin substancies estupefaents i/o psicotropiques
(incloses en I'annex | del Reial decret 2829/1977, de 6 d’octubre, pel qual es
regulen les substancies i els preparats medicinals psicotrops, aixi com la
fiscalitzacio i la inspeccidé de la seva fabricacid, distribucio, prescripcio i
dispensacid), cal anotar al llibre oficial de comptabilitat d’estupefaents:
'entrada com a matéria primera i la sortida com a formula magistral, i indicant
la quantitat en grams de la substancia activa utilitzada; i en l'apartat
d’observacions: 'FM elaborada, el nimero de registre d’elaboracio i I'entitat
dispensadora.

Les farmacies que ja estiguin incloses en el projecte lliure de paper,
Unicament cal que informin de la composicié de la formula magistral i de la
farmacia dispensadora en el servei de tarifacié del programa de gestio de
'oficina de farmacia, ates que a través d’aquest procediment queda
enregistrat automaticament el moviment de la substancia en el llibre
d’estupefaents.

En el cas de prescripcions en paper, cal que I'entitat elaboradora disposi de
la recepta oficial d’estupefaents original.

15.No pot subcontractar I'elaboracio i el control, ni cap de les seves fases, a una
altra entitat.
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6 Responsabilitats de I’entitat dispensadora

1.

3.

Formalitzar un contracte amb l'entitat elaboradora (annex I) que inclogui un
encarrec de tractament de dades de l'entitat dispensadora a Ientitat
elaboradora en relaciéo amb les dades personals que quedin incloses en el
procediment d’elaboracié d’FM i/o PO (annex II).

Formalitzar el document d’encarrec i acceptacié d’elaboraci6 i/o control per
a cada FM i/o PO sol-licitat (annex Ill), degudament signat i datat.

Verificar la idoneitat de I'FM prescrita i/o0 PO, d’acord amb els segtients
principis basics relatius al moment en qué s’ha de recorrer a la formulacié
magistral:

e Enels casos en qué no existeix un medicament de fabricaci6 industrial
autoritzat a Espanya sempre i quan no es pugui demanar com a
medicament estranger o quan aguest no s’ajusti a les necessitats del
pacient.

e Quan, tot i existir un medicament comercialitzat a Espanya, resulta
inapropiat per a un pacient determinat a causa de diferents factors
relacionats amb la dosi, la forma farmaceutica, els excipients, les
condicions d’utilitzacio, etc.

e Per solucionar situacions de desproveiment/retirada de medicaments
fabricats industrialment.

e Per facilitar 'administracio de farmacs i el compliment terapéutic.

e Quan es pretén individualitzar un tractament a les peculiaritats del
pacient. En aquest sentit, és especialment atil en els ambits de la
pediatria, geriatria, dermatologia, oftalmologia, cures pal-liatives,
dolor oncologic, etc.

4. Comprovar que la recepta compleix els requisits legals previament a la

sol-licitud de peticio. En el cas d’FM amb substancies estupefaents prescrites
en recepta en paper, lliurar la recepta oficial d’estupefaents original a I'entitat
elaboradora.

Comprovar que el producte rebut correspon amb la preparacio demanada, i
gue arriba en perfectes condicions per ser dispensat. Verificar que el precinte
de la preparacio esta intacte.
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6. Comprovar la identificaci6 relativa a I'FM, pel que fa al pacient, metge i entitat
dispensadora, i revisar la composicio qualitativa i quantitativa de I'FM o PO.

Registrar la dispensacié de I'FM al llibre receptari. En cas d’FM elaborades
per un tercer que continguin substancies estupefaents i/o psicotropiques
(annex 1 de I'RD 2829/1977, de 6 d’octubre), s’ha d’anotar al llibre oficial de
comptabilitat d’estupefaents com a “preparat” (nom i codi). A 'entrada com a
proveidor hi ha de constar el nom de la farmacia elaboradora i el niumero de
registre d’elaboracio, i en la sortida, les dades del pacient. Cal anotar el DNI
de la persona que retira la medicaci6 al dors de la recepta.

Les farmacies dispensadores que ja estiguin actives en el projecte lliure de
paper, Unicament cal que disposin de [lidentificador que la farmacia
elaboradora ha assignat a la férmula magistral. Quan aquest s’hagi informat
en el programa, quedara automaticament enregistrada I'entrada i, en el
moment de la dispensacio, la sortida, tant en el llibre receptari com en el
llibre d’estupefaents.

7. Facilitar al pacient tota la informacié necessaria per al bon (s del
medicament i per al compliment del tractament, i lliurar-li el full d'informacio
facilitat per I'entitat elaboradora.

8. Guardar i mantenir actualitzat el registre de les guies d’elaboraci6 per a FM
i/lo PO.

13 de 47



Guia sobre I'elaboracié i control de formules magistrals i preparats oficinals per encarrec
d’una oficina de farmacia o servei de farmacia que no disposi dels mitjans necessaris
Departament de Salut

7 Requisits tecnicosanitaris

7.1 Locals i utillatge

Els locals i I'utillatge de que han de disposar les entitats que elaborin per a tercers
s’han d’ajustar als requisits tecnicosanitaris establerts en el Reial decret 175/2001,
de 23 de febrer.

En general, els locals i I'utillatge s’han d’adaptar a:

a) Laforma galenica.

b) El nivell d’esterilitat que requereixi el tipus de preparacio.

c) El nombre d’unitats, pes o volum a preparar.

Les entitats elaboradores per a tercers han de garantir que els seus locals i
utillatge compleixen els requisits segients:

Les operacions d’elaboracié, condicionament, etiquetatge i control de
qualsevol preparacié farmacéutica s’han d’efectuar en el local o zona de
preparacio, que ha d’estar situat a I'interior de I'oficina de farmacia o servei
de farmacia. Aquesta zona de preparacié ha de ser un espai tancat i
totalment reservat per a aquestes operacions.

Per a preparacions no esterils, aguesta zona ha de comptar amb una
superficie suficient i adequada per evitar els riscos de confusié i de
contaminacio durant les operacions de preparacio.

Si, a més, s’hi elaboren preparacions esteérils, cal disposar d’una zona
addicional, tancada i diferenciada, amb separacié entre zona neta i bruta,
dissenyada de forma que permeti la neteja facil, i amb mecanismes de
filtracio d’aire adequats.

Pel que fa a l'utillatge minim per a I'elaboracié i el control de les FM i dels PO,
d’acord amb el que disposen el Reial decret 175/2001 i el Decret 168/1990, cal
distingir els apartats seguents:

a) Equipament general

— Balanca amb precisi6 d’1 mg?3

3 Totes les balances que s’utilitzen per a la realitzacié d’FM i/o PO estan subjectes al control metrologic de
I'Estat (Ordre de 27 d’abril de 1999, per la qual es regula el control metrologic de I'Estat sobre els instruments
de pesatge de funcionament no automatic, en les seves fases de verificacio, després de reparacié o modificacié
i de verificacio periodica). A Catalunya, la Generalitat de Catalunya és qui té aquesta competéncia de control, i
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— Balances que permeti determinar el pes fins a 2 kg

— Aparells per a la mesura de volums de 0,5 ml a 1000 ml (matrassos aforats
de diferents capacitats, provetes, pipetes, etc.).

— Morters adequats a la preparacio.
— Sistema de bany d’aigua.

— Agitador.

— Espatules de metall i de goma.

— Termometre.

— Material de vidre (vasos de precipitats, matrassos conics, embuts, vidre de
rellotge, etc.).

— Lent d’'augment.
— Sistema de producci6 de calor.

— Nevera

— Alcoholometre.

b) Equipament especific

— Segons la forma galénica i el tipus de preparacié:
o Sedassos per a pols gruixuda, fina i molt fina.
o Sistema per determinar el pH.

o Sistema per mesurar els punts de fusio.

— Si s’elaboren capsules, s’ha de disposar, almenys, d’una encapsuladora
amb un ventall de plaques que cobreixin totes les possibilitats de volum.

— Si s’elaboren supositoris i ovuls, s’ha de disposar dels corresponents
motllos.

és a través d’empreses de metrologia autoritzades que es realitzara la verificacié periodica de cada balanca,
gue té una vigencia de 2 anys.
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— Si s’elaboren comprimits i/o dragees, s’ha de disposar del segient:

(@]

©)

(@]

Mescladora.
Maquina de comprimir.

Bombo de dragear.

— Sis’elaboren preparacions oftalmiques, injectables o d’altres preparats
esterils, cal disposar del seguent:

o

o

Aigua per a injectables.

Autoclau.

Dosificador de liquids.

Sistema de filtracio esterilitzador.

Campana de flux laminar.

Forn esterilitzador i despirogenador de calor seca.
Homogeneitzador.

Equip per tancar ampolles i encapsular vials.
Sistema de rentat de materials adequat.

Estufa.

Plaques de Petri.

— Si s’elaboren liofilitzats, s’ha de disposar del seguent:

o

o

Liofilitzador.

Nevera amb congelador.

— Sis’elaboren pindoles, s’ha de disposar de pindoler.

— Sis’elaboren granulsiglobuls d’homeopatia, s’ha de disposar de sistemes
d’'impregnacio i dinamitzacio.

— Si s’elaboren preparacions amb productes facilment oxidables, s’ha de
disposar de campana per treballar amb gas inert.
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— Per a la realitzacié de les determinacions analitiques de les matéeries
primeres i dels productes elaborats, s’ha de disposar dels aparells
necessaris per a cada cas, de conformitat amb el que estableixen la Reial
Farmacopea Espanyola i el Formulari Nacional.

7.2 Gestio dels residus

A l'entitat elaboradora es generen residus derivats de les activitats propies de la
formulacié magistral (materies primeres caducades, sobrants o restes de producte
elaborat, FM / PO no lliurats...).

A l'entitat elaboradora, en donar-se d’alta a ’Agencia de Residus de Catalunya com
a productor, se li assignara un codi de productor.

Els residus de les matéries primeres i altres productes emprats en formulacio
magistral s’han de lliurar a un gestor autoritzat per I'’Agencia de Residus de
Catalunya per a la seva correcta eliminacio.

Cal disposar del material necessari per tal que els residus, de qualsevol tipus,
s’eliminin d’acord amb la normativa de residus sanitaris (Decret 27/1999, de 9 de
febrer, de la gesti6 dels residus sanitaris).

Cal tenir en consideracié també el Reial decret 553/2020, de 2 de juny, pel qual es
regula el trasllat de residus a I'interior del territori de I'Estat, i el Decret 152/2017,
de 17 d’octubre, sobre la classificacio, la codificacié i les vies de gestié dels residus
a Catalunya, i la Guia que el desplega.

7.3 Personal

Les entitats elaboradores han de disposar del personal qualificat suficient per dur a
terme les activitats per a les quals han estat autoritzades (I’elaboracio i/o el control
d’FM i/o PO), d’acord amb el volum d’activitat.

En tot cas, s’han d’ajustar als requisits que disposa la Llei 31/1991, de 13 de
desembre, d’ordenacié farmaceutica de Catalunya, i la normativa de desplegament,
pel que fa a la preséncia i actuacio professional dels farmaceutics a I'oficina de
farmacia i als serveis de farmacia, i al que disposa el Reial decret 175/2001, pel
que fa a requisits del personal.

En el cas que es disposi de personal no farmaceutic que realitzi les operacions sota
el control directe del farmaceéutic, aquest personal ha de tenir la formacié técnica
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necessaria i I'experiencia suficient d’acord amb el tipus de forma farmaceutica a
elaborar o el tipus de control a realitzar.

D’acord amb el Reial decret 175/2001 i el procediment normalitzat de treball (PNT)
del Formulari Nacional, s’estableixen les normes seglients per mantenir la higiene
del personal:

— Canvide roba abans d’entrar a la zona d’elaboracié. Cal disposar d’armariets
per desar-hi els efectes personals i la roba de carrer.

— Us de roba adequada en funcié del tipus de preparacio (bates, capell d’un
sol Us, calgat, guants, mascaretes...). La neteja i renovacié d’aquesta roba
s’ha de fer de manera regular i sempre que sigui necessatri.

— Després de cada canvi de tasca o d’anar al lavabo cal rentar-se
meticulosament les mans

— Queda prohibit menjar, fumar i mastegar xiclet en la zona d’elaboracid, aixi
com realitzar practiques antihigieniqgues o susceptibles de contaminar la
zona.

— El personal que pateixi alguna malaltia transmissible o afeccions o lesions a
la pell ho ha de comunicar al farmaceutic responsable, que és qui ha de
decidir les mesures a prendre.

— Tot el personal ha de tenir accés a tots els procediments i, en especial, a les
normes d’higiene.
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8 Autoritzacié administrativa

Per a I'elaboracio i el control d’FM i PO realitzats per encarrec d’una altra oficina de
farmacia o servei de farmacia que no disposi dels mitjans necessaris, s’ha de
sol-licitar 'autoritzacié administrativa corresponent.

L’autoritzacié administrativa es pot emetre per als dos nivells d’elaboracio seguents:
Nivell 1. “Elaboracié de formules magistrals i/o preparats oficinals no esteérils”

Nivell 2. “Elaboracié de formules magistrals i/o preparats oficinals esteérils”

Els nivells d’elaboracid i control son acumulatius, de manera que la inclusio en el
nivell 2 implica el compliment dels requisits i les condicions requerides per al nivell
1.

Correspon a la Direccié General d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria (DGORS), amb
'informe previ de la Subdirecci6 General d’Avaluacio i Inspeccié d’Assistencia
Sanitaria, la resolucié dels procediments d’autoritzacié de sol-licitud d’autoritzacié
per a I'elaboracio i/o el control d’FM i/o PO per a tercers.

En cas de trasllat de I'entitat elaboradora, canvi de titularitat de I'oficina de farmacia
o modificacions del local que afectin les instal-lacions de la zona d’elaboracio, cal
tornar a demanar I'autoritzacio.

Es pot suspendre o revocar l'autoritzacié quan l'oficina de farmacia o servei de
farmacia no reuneixi els requisits o0 no compleixi les obligacions establertes a
l'autoritzacio.

Les entitats autoritzades per a I'elaboracio i el control d’FM o PO per a tercers es

8.1 Com fer la sol-licitud d’autoritzaci6

L’autoritzacié6 s’ha de sol-licitar telematicament, a través del tramit especific
disponible en el portal corporatiu de tramitacié electronica Canal Empresa de la
pagina web del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.

Al tramit, s’ha de descarregar un formulari intel-ligent de sol-licitud per a
I'autoritzacio per a I'elaboracio i/o el control d’FM i PO per encarrec d’una oficina de
farmacia o d’'un servei de farmacia. En aquest formulari es demana la informacié
seguent:
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D.

Descripci6 de la localitzacio i accés al local o zona de preparacio.
Superficie util del local de preparacio.

Descripcié de formes farmacéutiques que s’hi elaboraran (capsules,
supositoris, oOvuls, comprimits, dragees, preparacions oftalmiques,
injectables, preparats esterils, liofilitzats, pindoles, granuls i globuls
d’homeopatia, preparacions amb productes facilment oxidables, altres).

Relacio de les formules farmaceutiques que s’hi elaboraran.

En el mateix moment en que s’envia la sol-licitud i es rep 'acusament de recepcio,
la documentacié minima que cal adjuntar es requereix automaticament, i és la

seglent:

E. Utillatge i béns d’equip.

F. Planols de conjuntide detall de les instal-lacions de preparacid, expedits per
un tecnic competent, tot indicant-hi les diferents zones existents.

G. Copia dels PNT de neteja del local de preparacio.

H. Copia dels PNT per al manteniment i el calibratge del material i equips.

I. Normes d’higiene del personal.

J. Models de registre de les matéries primeres.

K. Models de fitxa de control de qualitat (si I'analisi es fa a I'oficina de farmacia
o al servei de farmacia).

L. Models de documentacio relativa al material de condicionament.

M. Models de PNT d’elaboracié6 i/o control de les FM i PO.

N. Models de guia d’elaboracio, control i registre de les FM i PO.

8.2 Resoluci6 de la sol-licitud d’autoritzacio

La resolucio s’ha d’emetre en el termini maxim de tres mesos, transcorregut el qual
sense que s’hagi dictat i notificat la resolucio, la sol-licitud s’entén estimada.

L’autoritzacié s’atorgara després d’haver comprovat, mitjancgant la visita d’inspeccio
corresponent, que el sol-licitant compleix les condicions personals i materials que
permetin garantir que I'elaboracio i/o el control s’ajustara als requisits i condicions
establertes, i a les normes de correcta elaboraci6 i control de qualitat d’FM i PO
d’acord amb el Reial decret 175/2001, de 23 de febrer.
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En la resolucié d’autoritzacié, s’ha d’indicar expressament el nivell d’elaboracio
autoritzat.
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9 Contracte

L’entitat elaboradora i I'entitat dispensadora han de formalitzar un contracte amb la
finalitat que la primera pugui dur a terme I'elaboracié i el control de formules
magistrals i preparats oficinals per encarrec de la segona.

El contracte ha de recollir, com a minim, els aspectes seguents:

— Ha d’incloure les dades d’identificacid de I'entitat elaboradora i les de I'entitat
dispensadora.

— Ambdues parts han de reconéixer que es troben en plena capacitat per a la
signatura del contracte.

— Ha de fer referéncia al fet que el tractament de les dades personals dels usuaris
es formalitza a través d’un acord d’encarrec de tractament de dades de I'entitat
dispensadora a I'entitat elaboradora, que s’annexa al mateix contracte, d’acord
amb el que estableixen el Reglament (UE) 2016/679, del Parlament Europeu i
del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la protecci6 de les persones fisiques
pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes
dades, i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE (Reglament general de
proteccio de dades), i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid
de dades personals i garantia dels drets digitals.

— L’entitat elaboradora ha de fer constar que ha obtingut [autoritzacié
administrativa corresponent del Departament de Salut.

— L’entitat dispensadora ha de manifestar que no disposa de tots els mitjans
necessaris per elaborar FM i/o PO, i que esta interessada a poder encarregar la
realitzacio d’'una o diverses fases de la seva elaboracio a una altra oficina de
farmacia/servei de farmacia que compleix els requisits necessaris per elaborar
FMi PO.

— Les dues parts del contracte es comprometen a regir-se per les normes de
correcta elaboracio i dispensacio, de conformitat amb la normativa vigent.

Aquest contracte s’ha de formalitzar en suport paper o en format electronic, signat
i datat si és en format paper, o0 amb signatura electronica si es tracta de format
digital. Només cal signar aquest contracte una sola vegada entre ambdues parts.

A l'annex | d’aquesta guia es pot trobar un model de contracte.
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10 Encarrec de formules magistrals o preparats oficinals

A partir del contracte signat entre I'entitat elaboradora i I'entitat dispensadora, se
sol-licitara I'elaboracié d’'una FM o d’un PO mitjancant un document d’encarrec i
acceptaciéo d'FM o PO (annex Ill), que pot ser tant en format paper com electronic,
i que s’ha de transmetre mitjancant canals segurs que garanteixin la proteccio de
les dades de caracter personal d’acord amb la normativa vigent. En el mateix
document pot constar I'acceptacio de I'elaboracié per part de I'entitat elaboradora.

En el document d’encarrec i acceptacié ha de constar el sistema de transport
autoritzat, bé a través del canal de distribucié majorista o d’un distribuidor acreditat,
per transportar 'FM o el PO de I'entitat elaboradora a la dispensadora per tal de
garantir la custodia de les preparacions dins del canal del medicament.

L’entitat dispensadora, per fer la sol-licitud d’elaboracié de I'FM, ha de facilitar,
segons el cas, la documentacié seglent:*

A. Recepta medica electronica del Sistema Nacional de Salut (SNS):

— Eldocument d’encarrec i acceptacio signat juntament amb una copia del pla
de medicacio; o bé, un arxiu informatic que inclogui la imatge llegible de la
prescripcié que avali I'encarrec.

— La farmacia dispensadora pot transmetre a la farmacia elaboradora les
dades relatives a I'FM mitjancant I'aplicacié de missatgeria electronica de
SIFARE o altres sistemes de missatgeria que garanteixin la confidencialitat
de les dades.

— En cas de tractar-se d'una FM estandarditzada amb una substancia
estupefaent no financada, cal disposar de la recepta oficial d’estupefaents
corresponent per tal que I'entitat elaboradora pugui justificar els moviments
de les substancies en el llibre oficial d’estupefaents.

B. Recepta médica de 'SNS en format paper:

— El document d’encarrec i acceptacié signat, juntament amb una copia de la
recepta; o bé, un arxiu informatic que inclogui la imatge llegible de la
prescripcié que avali 'encarrec.

4 En el cas dels serveis de farmacia, en lloc d’'una recepta s’ha de presentar I'ordre médica.
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En el cas de preparats que continguin substancies estupefaents, ha
d’adjuntar la recepta oficial d’estupefaents, i quedar-se’n una copia. L’entitat
elaboradora ha de rebre l'original de la recepta oficial d’estupefaents per tal
de justificar els moviments de les substancies en el llibre oficial
d’estupefaents.

C. Recepta médica privada en suport paper:

El document d’encarrec signat, juntament amb una fotocopia de la recepta;
o0 bé, un arxiu informatic que inclogui la imatge llegible de la recepta que avali
'encarrec.

En el cas de preparats que continguin substancies estupefaents, ha
d’adjuntar la recepta oficial d’estupefaents i quedar-se’n una copia. L’entitat
elaboradora ha de rebre la recepta original d’estupefaents per tal de poder
justificar degudament els moviments de les substancies en el llibre oficial
d’estupefaents.

D. Recepta medica privada electronica:

El document d’encarrec i acceptacié signat, juntament amb un arxiu
informatic que inclogui la imatge llegible de la recepta.

El sistema electronic d’e-recepta privat (SREP) també permet a les farmacies
gue no elaboren FM que puguin assignar electronicament I'elaboracié a una
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11Conservacio i custodia de la documentacio6
11.1 Recepta médica

L’article 18 del Reial decret 1718/2010, de 17 de desembre, sobre recepta medica
i ordres de dispensacio, estableix que les receptes mediques, en suport paper o
electroniques, han de conservar-se durant tres mesos des de la seva dispensacio
(excepte psicotrops i estupefaents) per a la seva posterior destruccié. Tot i aixi, €s
recomanable que, en el cas de les FM, per tal de mantenir la tracabilitat i poder
comprovar possibles errors de transcripcid, es guardin fins a un any després de la
caducitat de I'FM.

Les receptes que continguin psicotrops s’han de conservar durant dos anys des de
la seva dispensacio. En el cas d’estupefaents, les receptes s’han de guardar durant
cinc anys.

Cal recordar que sén documents sotmesos a la Llei de proteccio de dades i han de
seguir el mateix tractament pel que fa a la seva custodia i destruccié.

11.2 Documentaci6 relativa a I’elaboracié del preparat

El capitol Il del Reial decret 175/2001 estableix que el farmaceutic té el deure de
conservacio de la documentacié necessaria, com és la guia d’elaboracié de cada
FM o PO.

L’entitat elaboradora garantira I'accés als documents que asseguren la qualitat i el
control dels productes emprats en I'elaboracié de I'FM o PO.

A la vegada, l'apartat 4.1.3.1 del mateix Reial decret 175/2001 estableix que “Per
assegurar la qualitat del producte, es considerara suficient el nimero de referéncia
de control i el butlleti d’analisi”. Atés que els butlletins d’analisi i la fitxa de seguretat
tenen el caracter de mitja de prova, valid per acreditar la qualitat dels productes
emprats en l'elaboracié, també s’hauran de conservar juntament amb la guia
d’elaboracié durant un any després de la data de caducitat. Tant el butlleti d’analisi
com la fitxa de seguretat de cada component seran subministrats pel centre o
proveidor autoritzat i degudament emplenats pel director/a técnic/a.

Segons el Formulari Nacional, 3a edicié revisada i actualitzada a 2021, tota la
documentaci6 de formulacié magistral s’arxivara i es conservara, almenys, un any
després de la data de caducitat de I'FM, sense perjudici dels casos regulats per
normativa especifica.
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Taula 1. Temps de conservacio de documents relacionats amb les FM o PO

Document

Document d’autoritzacio
elaboracio d’FM o PO a tercers

Contracte amb I'entitat
elaboradora dFM o PO a
tercers

PNT generals del laboratori
(neteja, indumentaria, etc.)

PNT per a I'elaboracié d’FM no
tipificades

PNT per a l'elaboracié6 d’FM
tipificades i PO

Certificat de calibratge de
balances de precisi6

Fulls de recepci6 de matéries
primeres

Fulls de recepci6 de material de
condicionament

Guia d’elaboracié de les FM i
PO

Guia d’elaboraci6 dels PO

Suport

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

FN

Temps de conservacio

No caduca (sempre)

No caduca (sempre)

No caduca (sempre, inclosos
‘obsolets’)

No caduca (sempre, inclosos
‘obsolets’)

No caduca (sempre)

Minim 2 anys (validesa del
certificat)

Minim 1 any després de la
caducitat de la darrera FM o PO
elaborada

Minim 1 any després de la
caducitat de la darrera FM o PO
elaborada

Minim 1 any després de la
caducitat de la FM o PO
elaborada

Minim 1 any després de la
caducitat del PO elaborat
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12 Dispensacio, venda autoritzada, distribucio i preus

Les FM i PO tenen la consideracio legal de medicament. Per tant, s’han de
dispensar exclusivament en oficines de farmacia o en serveis de farmacia.

La dispensacié de les FM requereix prescripcié medica o ordre medica, fet
que prohibeix la realitzacié de qualsevol tipus de publicitat per la venda
d’aquests productes.

Les FM soOn d’Us exclusiu per a la persona a la qual se li ha prescrit el
tractament.

En tractar-se de medicaments subjectes a prescripcié medica, esta prohibida
la venda per correspondéncia i per procediments telematics de les FM,
d’acord amb el que disposa l'article 3 del Reial decret legislatiu 1/2015, de
24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés de la Llei de garanties i Us racional
dels medicaments i productes sanitaris.

D’acord amb l'article 1.3 a del Reial decret 870/2013, de 8 de novembre, pel
qual es regula la venda a distancia al public, mitjancant pagines web, de
medicaments d’ds huma no subjectes a prescripcié médica, no es permet la
venda dels PO per Internet.>

Les FM i els PO no poden estar a I'accés de l'usuari ni exposats en un taulell
public.

El lliurament de les FM i/o PO només es pot realitzar directament entre
'entitat elaboradora i I'entitat dispensadora mitjancant les empreses de
distribuci6 autoritzades, o per la mateixa entitat elaboradora.

En la distribucié d’FM termolabils, cal tenir en compte la cadena de fred.

D’acord amb la definicié que en fa el text refés de la Llei de garanties i Us racional
dels medicaments i productes sanitaris,® els PO es poden dispensar sense recepta
medica sempre que l'entitat elaboradora sigui qui dispensa el PO, i es poden
elaborar per lots, anticipant-se a la demanda dels pacients. En el cas que la
farmacia dispensadora presenti una peticio d’elaboracié d’'un PO a una entitat

6 Art. 2 del RDL 1/2015. «Preparat oficinal»: el medicament elaborat segons les normes de correcta
elaboraci6 i control de qualitat establertes a I'efecte i garantit per un farmacéutic o sota la seva direccid,
dispensat en una oficina de farmacia o servei farmaceutic, enumerat i descrit pel Formulari Nacional, destinat
a ser lliurat directament als malalts als quals proveeix I'esmentada farmacia o servei farmaceéutic.
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elaboradora, es requereix que la dispensadora presenti la prescripcio facultativa del
PO, juntament amb la sol-licitud d’encarrec, a I'elaboradora.

Les FM financades amb carrec al SNS (CatSalut, MUFACE, ISFAS i MUGEJU)
disposen de preus marcats per '’Administracié. En el cas d’'una FM amb recepta
meédica privada, es pot tarifar la formula amb preu lliure.
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ANNEX |. Model de contracte
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A la ciutat de ........ (data)......cccevevvennnnns
Reunits:

D’una part, (dades del titular de I'oficina de farmacia o del representant legal del
centre on estigui ubicat el servei de farmacia que encarrega la realitzacio de la
férmula o preparat: nom, cognom, NIF/CIF), en qualitat de titular de I'oficina de
farmacia/cap de servei de farmacia del centre (nom del centre) situada/t al

(o7 [ =) SO PP nam.......... de (poblacid)................. , teléfon
..................... , faXeooo, i @leaeeeee.., UM, d’establiment
(OF/SF) i , d’ara en endavant, entitat dispensadora.

D’una altra, (dades del titular de I'oficina de farmacia o del representant legal del
centre on estigui ubicat el servei de farmacia d’hospital que elabora per a tercers:
nom., cognom, NIF/CIF), en qualitat de titular de I'oficina de farmacia/cap de servei

de farmacia del centre (nom del centre), situada/t al
(07 | 1 (= S NUM.............. de
(poblacid).............cveveenes , teléfon.........ccoeeeeeeinn, 17-) CRUT ,
A€ , num. d’establiment (OF/SF)........................... ,

d’ara en endavant, entitat elaboradora.

Es reconeixen plena capacitat d’actuar i en especial per a la signatura del present
contracte, i de les seves lliures i espontanies voluntats,

MANIFESTEN

I.- Que lentitat elaboradora ha obtingut la corresponent autoritzacié del
Departament de Salut per realitzar una o diverses fases de I'elaboracié o del control
de férmules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’una altra oficina de
farmacia o servei de farmacia que no disposi dels mitjans necessaris.

II.- Que lentitat dispensadora manifesta que no disposa de tots els mitjans
necessaris per realitzar tot tipus de formules magistrals i/o preparats oficinals, i esta
interessada a poder encarregar la realitzaci6 d’'una o diverses fases de la seva
elaboracio i/o del control de formules magistrals i d’aquells preparats oficinals que
requereixin prescripcio facultativa a I'entitat elaboradora.

lll.- Que ambdues parts han arribat a un acord en la forma i en les condicions en
virtut de les quals es regiran d’ara en endavant les comandes i la realitzacio dels
esmentats productes, i de conformitat amb la normativa vigent, sotmeten la seva
relacio als seguents

PACTES
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Primer. L’entitat dispensadora ajustara I'encarrec de la preparacio a les seguents
actuacions:

a)

b)

d)

f)

Comprovar que la prescripcio facultativa reuneix els requisits establerts a la
normativa vigent en materia de recepta medica.

Previament a la sol-licitud, comprovar la idoneitat de la preparacié des del
punt de vista farmacologic i galenic, i que aquesta s’ajusta a la normativa
vigent.

Complimentar el document d’encarrec i acceptacio per a cadascuna de les
férmules magistrals i preparats oficinals que responguin a una prescripcio,
amb el segell que identifiqui I'entitat dispensadora, i amb una fotocopia de la
recepta o bé un arxiu informatic que inclogui la imatge llegible de la recepta,
i fer-la arribar a I'entitat elaboradora. En el cas de preparats que continguin
substancies estupefaents, adjuntar la recepta original i quedar-se’n una
copia. D’acord amb el que disposa el Reial decret 1675/2012, de 14 de
desembre, del Ministeri de Sanitat i Consum, per la qual es regulen les
receptes i els requisits especials de prescripcié i dispensacié d’estupefaents
per a us huma, en el moment de la dispensacio el farmaceutic ha d’anotar al
dors de la copia de la recepta el numero del DNI, o equivalent si es tracta
d’un estranger, de la persona que retira el medicament, la identificacié de
I'oficina de farmacia, la data de dispensacio i la seva signatura.

Abans de la dispensacié, comprovar que la férmula magistral o el preparat
oficinal sol-licitat té un aspecte correcte i verificar que I'etiquetatge i la
férmula farmaceéutica respon a la prescripcié de la comanda.

Facilitar al pacient la informacio oral i escrita necessaria i suficient per al bon
us del preparat que li proporcioni I'entitat I'elaboradora.

Mantenir un registre especific de férmules magistrals i preparats oficinals
dels encarrecs fets a l'entitat elaboradora, i anotar totes les formules
dispensades en el llibre receptari amb el nimero de I'elaboracio.

Segon. L’entitat elaboradora es compromet a elaborar els preparats oficinals amb
recepta i les formules magistrals conforme a la normativa que recull 'RD 175/2001,
de 23 de febrer, pel qual s’aproven les normes de correcta elaboracio i control de
qualitat de les formules magistrals i/o els preparats oficinals, i en particular, ajustara
la seva activitat al seguent:

a)

Préviament a l'elaboracio, verificar que la recepta de la formula magistral
compleix els requisits legals. Aixi mateix, valorar la idoneitat de la preparacio
prescrita des del punt de vista farmacologic i galenic conforme a la normativa
vigent.
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b) Ajustar la seva activitat al contingut de l'autoritzacié obtinguda per dur a
terme preparacions per encarrec de tercers.

c) Esresponsabilitza de garantir la qualitat del producte que elabori i la correcta
conservacio fins al moment del lliurament a I'entitat dispensadora. Aixi
mateix, assegurar el tancament hermetic de I'envas per garantir la
inviolabilitat mitjancant sistemes de precinte.

d) Es responsabilitza de lliurar la férmula o preparat oficinal amb una etiqueta
que contingui totes les dades establertes al punt 6.1 de les Normes de
correcta elaboracié i control de qualitat de férmules magistrals i preparats
oficinals contingudes al Reial decret 175/2001, i especialment les dades
d’identificaci6 de I'entitat elaboradora, les que corresponen al pacient, les de
la formula magistral o preparat oficinal i les de I'entitat dispensadora. En el
cas de FM veterinaries, a I'etiqueta ha d’aparéixer el nom del farmacéutic
que la prepara i del veterinari prescriptor. També ha de lliurar una copia de
la Guia d’elaboracio, control i registre i una copia de la comanda emplenada,
degudament segellada i signada. Tota formula ha d’anar acompanyada d’un
document per al pacient en el qual consti la informacio necessaria per al bon
as i conservacio del preparat.

e) Mantenir un registre especific de formules magistrals i preparats oficinals que
elabori per encarrec de tercers, amb la informacié necessaria per poder
identificar i reconstruir la historia completa de la seva participacié en
I'elaboracio, i/o control, d’acord amb el que preveu 'esmentat RD 175/2001.

f) Abstenir-se de subcontractar o de cedir a cap altra entitat cap fase dels
treballs objecte de I'encarrec.

Tercer.- L’entitat dispensadora es compromet a abonar l'import corresponent als
treballs realitzats en el moment del lliurament del preparat per part de la entitat
elaboradora.

Quart. La duracio d’aquest contracte sera d’ ...(un any)........... a comptar des de la
data de la seva signatura. El termini esmentat es pot entendre prorrogat en iguals
periodes si abans d'un mes de la data de venciment i el de les prorrogues
successives cap de les dues parts el denuncia.

Cinqué. Son causes de resolucio: a.- L’'incompliment per alguna de les parts de les
obligacions assolides en aquest contracte. b.- La dendncia del contracte en els
termes fixats en el pacte anterior. c.- La modificacioé de qualsevol circumstancia que
alteri la condicio en virtut de la qual les parts contracten, en especial aquelles que
afecten lautoritzacid6 administrativa inherent a [lactivitat professional: i) La
suspensio de l'autoritzacié administrativa per dur a terme l'activitat com entitat
elaboradora, ii) la incoacié d’'un expedient disciplinari a conseqiiéncia de la seva
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activitat professional, o iii) qualsevol reclamacié de particulars, civil, penal,
administrativa que tingui per objecte una actuacio professional. d.- La novacio en el
titular propietari de l'oficina de farmacia (per compravenda o qualsevol acta de
transmissid) i/o el farmaceéutic responsable del servei de farmacia.

Sise.- L’entitat elaboradora es compromet, llevat de causes de for¢ca major, a
prestar els serveis professionals objecte d’aquest contracte durant el termini pactat.
La resolucidé per les causes previstes en el pacte cinqué comporta I'extincio
automatica dels compromisos adquirits per ambdues parts, llevat d’aquelles
preparacions encarregades i pendents d’acabar. En aquest cas, es fara constar
aguesta circumstancia en el document de lliurament del preparat per I'oficina de
farmacia i/o el servei de farmacia a I'entitat dispensadora.

Sete.- Ambdues parts es comprometen a comunicar-se qualsevol incidencia que
sorgeixi en relaci6 amb l'objecte d’aquest contracte i, en especial, I'entitat
elaboradora es compromet a posar en coneixement de I'entitat dispensadora
qualsevol actuacio administrativa que impliqui una modificacié de les condicions de
la contractacio, encara que sigui temporalment.

Vuité.- La prestacio dels serveis de formulacié magistral suposa el tractament de
dades de caracter personal procedents de la recepta on consta la prescripcio, el
qual s’estructura mitjancant un acord d’encarrec de tractament de dades de I'entitat
dispensadora a I'entitat elaboradora, que s’inclou com a annex d’aquest contracte.

Noveé.- Per qualsevol controvérsia que sorgeixi de la interpretacié del present
contracte les parts se sotmeten a l'arbitratge de ......................

| en prova de conformitat, lliuren el present document per duplicat exemplar a un
sol efecte en el lloc i la data indicats a 'encapcalament.
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ANNEX IlI. Model d’acord d’encarrec de tractament de dades de
I’entitat dispensadora a I’entitat elaboradora
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Annex. Acord d’encarrec de tractament / Autoritzacié per al tractament de
dades de salut per a I’elaboracio de formules magistrals

REUNITS

D’'una banda, el/la senyor/Senyora..........cccccceeeeeeeeieeeenennnnnns , responsable dels
tractaments de proteccié de dades de I'entitat dispensadora.

| de l'altra, el/la senyor/senyora............cccceeeevvveveevnnnnnnnnns , COm a encarregat/ada del
tractament de I'entitat elaboradora.

Ambdues parts, en I'exercici de les funcions que els estan legalment assignades,
d’acord amb el que estableix el Reglament (UE) 2016/679, del Parlament Europeu
i del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la protecci6 de les persones fisiques
en allo que fa referéncia al tractament de dades personals i a la lliure circulacio
d’aquestes dades, i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE - Reglament general
de proteccié de dades- (RGPD), i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de
proteccio de dades personals i garantia de drets digitals (LOPDGDD), i reconeixent-
se reciprocament la capacitat legal necessaria per obligar-se de comu acord,

MANIFESTEN

I.- Que lentitat elaboradora ha obtingut la corresponent autoritzacio del
Departament de Salut per realitzar una o diverses fases de I'elaboracié o del control
de férmules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’una altra oficina de
farmacia o servei de farmacia que no disposa dels mitjans necessaris.

Il.- Que lentitat dispensadora manifesta que no disposa de tots els mitjans
necessaris per realitzar tot tipus de formules magistrals i/o preparats oficinals, i esta
interessada a poder encarregar la realitzaci6 d’'una o diverses fases de la seva
elaboracio i/o del control de formules magistrals i d’aquells preparats oficinals que
requereixen prescripcio facultativa a I'entitat elaboradora.

[ll.- Que ambdues parts han arribat a un acord en la forma i en les condicions en
virtut de les quals es regiran d’ara en endavant les comandes i la realitzacio dels
esmentats productes, i de conformitat amb la normativa vigent, sotmeten la seva
relacio als pactes que es descriuen en el contracte formalitzat en data ..............

IV. Que aquesta relacid suposa el tractament de dades de caracter personal, per la
qual cosa subscriuen el present acord subjecte a les seglents

CLAUSULES
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Primera.- Objecte de I'acord d’encarrec

1. Mitjancant aquest acord d’encarrec s’habilita I'entitat elaboradora, en qualitat
d’encarregat del tractament (en endavant, I'encarregat), per tractar per compte de
I'entitat dispensadora (en endavant, el responsable) les dades de caracter personal
necessaries per realitzar una o diverses fases de I'elaboracié o del control de
férmules magistrals i preparats oficinals per encarrec de I'entitat dispensadora.

2. El tractament consistiraen: ... ..

Concreci6 dels tractaments a realitzar:

(1 Recollida (1 Registre

0 Estructuracio [ Modificacio

0 Conservacié [ Extraccio

0 Consulta [0 Comunicacio per transmissio
[ Difusio 0 Interconnexié

(1 Acarament 0 Limitacio

[ Supressio [ Destruccio

[0 Comunicacio 0 Altres .........

Segona.- ldentificacié de la informacié afectada

Per executar les prestacions derivades del compliment de I'objecte d’aquest acord
d’encarrec, el responsable posa a disposici6 de [I'encarregat informacié
corresponent als tractaments seguents: .........ccccccoevevvvveeeeeenns

Les dades de caracter personal posades a disposicio de I'encarregat son:

Categories de persones interessades: ..........ccovviiiiiiiiiieieenns

El responsable declara que se sotmet a la normativa nacional i de la Unié Europea
aplicable en materia de proteccio de dades personals i que disposa de les
autoritzacions necessaries per permetre a I'encarregat I'accés i el tractament de les
dades esmentades.
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Tercera.- Durada

La vigéncia d’aquest acord d’encarrec sera l'establerta entre les parts en el
contracte que el fonamenta, i que és de .........ccceeeiriiiiiiee i, des de la data de
la seva signatura.

Tanmateix, es podra resoldre anticipadament per la finalitzacioé de la relacié entre
les parts que les vincula i sobre la qual es formalitza aquest acord.

Una vegada finalitzat aquest acord, I'encarregat del tractament ha de retornar al
responsable les dades personals i suprimir qualsevol copia que estigui en el seu
poder, amb excepci6 del que preveu el darrer paragraf de I'apartat q) de la clausula
seguent.

Quarta.- Obligacions de I'encarregat del tractament

a) Utilitzar les dades personals objecte de tractament, o les que reculli per a la seva
inclusié, només per a la finalitat objecte d’aquest acord d’encarrec. En cap cas
poden utilitzar les dades per a finalitats propies. Aixi mateix, ha de respectar la
confidencialitat i el deure de secret, fins i tot després que finalitzi I'objecte de
'encarrec. En aquest sentit, ha de limitar 'accés a les dades personals als suposits
en queé sigui necessari per a I'execucio, la gestio i el seguiment de I'encarrec.

b) Tractar les dades personals d’acord amb el que estableix la normativa vigent de
proteccié de dades i les instruccions del responsable, aplicant les mesures de
seguretat que corresponguin d’acord amb el nivell de risc de les dades.

Si 'encarregat del tractament considera que alguna de les instruccions infringeix
'RGPD, 'LOPDGDD o qualsevol altra disposicié en matéria de proteccioé de dades
de la Uni6 o dels estats membres, I'encarregat n’ha d’'informar immediatament el
responsable.

c) Incorporar els tractaments que duu a terme en execucioé d’aguest encarrec al
Registre d’activitats de tractament que porti en qualitat d’encarregat, amb el
contingut seguent:

1. El nom i les dades de contacte de I'encarregat i del responsable per compte del
qual actua I'encarregat, i del delegat de proteccio de dades.

2. Les categories de tractaments efectuats per compte del responsable.

3. Si escau, les transferéncies de dades personals a un tercer pais o organitzacio
internacional, inclosa la identificaci6 d’aquest pais 0 aquesta organitzacio
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internacional, i en el cas de les transferéencies indicades a l'article 49, apartat 1,
paragraf segon de 'RGPD, la documentacio de garanties adequades.

4. Una descripcio general de les mesures tecniques i organitzatives de seguretat
relatives a:

- La pseudonimitzacio i el xifrat de dades personals.

- La capacitat de garantir la confidencialitat, la integritat, la disponibilitat i la
resiliencia permanents dels sistemes i serveis de tractament.

- La capacitat de restaurar la disponibilitat i 'accés a les dades personals de forma
rapida, en cas d’incident fisic o tecnic.

- El procés de verificacio, avaluacio i valoracioé regulars de I'eficacia de les mesures
tecnigues i organitzatives que garanteix la seguretat del tractament.

d) No comunicar les dades a terceres persones, tret que tingui l'autoritzacié
expressa del responsable del tractament en els suposits legalment admissibles.

L’encarregat pot comunicar les dades a altres encarregats del tractament del mateix
responsable, d’acord amb les instruccions del responsable. En aquest cas, el
responsable ha d’identificar, previament i per escrit, I'entitat a la qual s’han de
comunicar les dades, les dades a comunicar i les mesures de seguretat que cal
aplicar per procedir a la comunicacio.

Si'encarregat ha de transferir dades personals a un tercer pais 0 a una organitzacio
internacional, en virtut del dret de la Uni6 o dels estats membres que li sigui
aplicable, ha d’informar el responsable d’aquesta exigéncia legal de manera prévia,
tret que aquest dret ho prohibeixi per raons importants d’interés public.

e) Subcontractaci6: L'encarregat del tractament no subcontractara les prestacions
gue comporten els tractaments de dades detallats a la clausula primera.

f) Mantenir el deure de secret respecte de les dades de caracter personal a les
quals hagin tingut accés en virtut d’aguest encarrec, fins i tot després que finalitzi
'objecte.

g) Garantir que les persones autoritzades per tractar dades personals es
comprometen, de forma expressa i per escrit, a respectar la confidencialitat i a
complir les mesures de seguretat corresponents, de les quals cal informar-les
convenientment.
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h) Mantenir a disposicio del responsable la documentacié que acredita que es
compleix I'obligacio que estableix I'apartat anterior.

i) Garantir la formacid necessaria en materia de proteccié de dades personals de
les persones autoritzades per tractar dades personals.

J) Assistir el responsable del tractament en la resposta a I'exercici dels drets
seguents:

1. Accés, rectificacid, supressio i oposicio.
2. Limitacié del tractament.
3. Portabilitat de dades.

4. A no ser objecte de decisions individualitzades automatitzades
(inclosa I'elaboracio de perfils).

Quan les persones afectades exerceixin algun d’aquests drets davant I'encarregat
del tractament, aquest ho ha de comunicar per correu electronic degudament
encriptat a I'adreca del responsable del tractament indicada en la clausula ......
d’aquest acord, juntament, si escau, amb altres informacions que puguin ser
rellevants per resoldre la sol-licitud. La comunicaci6 s’ha de fer de forma immediata
i en cap cas més enlla de 'endema del dia habil en qué s’ha rebut la sol-licitud,
tenint en compte que si s’ha rebut en un dia no laborable, s’entendra rebuda el
primer dia laborable seguent.

k) Dret d’'informaci6: col-laborar amb el responsable facilitant, en el moment de
recollir les dades, la informacio relativa als tractaments de dades que es duran a
terme.

l) Notificacio de violacions de la seguretat de les dades: I'encarregat del tractament
ha d’informar el responsable del tractament, sense dilacié indeguda i en qualsevol
cas abans de 24 hores des que en tingui constancia, de les violacions de la
seguretat de les dades personals al seu carrec de les quals tingui coneixement,
juntament amb tota la informacio rellevant per documentar i comunicar la incidencia,
per correu electronic degudament encriptat, a I'adreca indicada a la clausula
................................. d’aquest acord d’encarrec.

Si se’n disposa, cal facilitar, com a minim, la informaci6 segient:

1. Descripci6 de la naturalesa de la violacié de la seguretat de les dades personals,
incloses, quan sigui possible, les categories i el nombre aproximat d’interessats
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afectats i les categories i el nombre aproximat de registres de dades personals
afectats.

2. Nom i dades de contacte del delegat de proteccié de dades o d’un altre punt de
contacte en el qual es pugui obtenir més informacio.

3. Descripci6 de les possibles consequiéncies de la violacié de la seguretat de les
dades personals.

4. Descripcio de les mesures adoptades o proposades per posar remei a la violacio
de la seguretat de les dades personals, incloses, si escau, les mesures adoptades
per mitigar els possibles efectes negatius.

Si no és possible facilitar la informacié simultaniament, i en la mesura en que no ho
sigui, la informacio6 s’ha de facilitar de manera gradual sense dilacié indeguda.

L’encarregat del tractament assistira el responsable per tal que aquest comuniqui
les violacions de la seguretat de les dades a I'Autoritat Catalana de Protecci6 de
Dades (en endavant, APDCAT), aixi com als interessats, sense dilacioé indeguda,
quan sigui probable que la violacié suposi un alt risc per als drets i les llibertats de
les persones fisiques.

m) Donar suport al responsable del tractament a I'hora de fer les avaluacions
d’'impacte sobre la proteccié de dades, quan escaigui.

n) Donar suport al responsable del tractament a I’hora de fer les consultes prévies
a l'autoritat de control, quan escaigui.

0) Posar a disposici6 del responsable tota la informacié necessaria per demostrar
que compleix les seves obligacions, aixi com per realitzar les auditories o les
inspeccions que efectuin el responsable o un altre auditor autoritzat per ell.

p) Implantar, conjuntament amb el responsable del tractament, les mesures de
seguretat, tecniques i organitzatives escaients per tal de garantir un nivell de
seguretat apropiat al risc determinat per a cada tractament.

En tot cas, cal implantar mecanismes per:

1. Garantir la confidencialitat, integritat, disponibilitat i resiliencia
permanents dels sistemes i serveis de tractament.

2. Restaurar la disponibilitat i 'accés a les dades personals de forma rapida,
en cas d’incident fisic o técnic.
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3. Verificar, avaluar i valorar, de forma regular, I'eficacia de les mesures
teécniques i organitzatives implantades per garantir la seguretat del
tractament.

4. Pseudonimitzar i xifrar les dades personals, si escau.

q) Designar un delegat de proteccio de dades si I'encarregat es troba inclos en un
dels suposits en que sigui preceptiu, i comunicar-ne la identitat i les dades de
contacte al responsable.

r) Destinacié de les dades: retornar al responsable del tractament les dades de
caracter personal i, si escau, els suports on constin, una vegada complerta la
prestacio o quan finalitzi I'encarrec.

La devolucié ha de comportar I'esborrament total de les dades existents en els
equips informatics utilitzats per I'encarregat i la supressio de totes les copies
existents.

No obstant aix0, I'encarregat pot conservar-ne una copia, amb les dades
degudament bloquejades, mentre es puguin derivar responsabilitats de I'execucié
de la prestacio.

Cinquena.- Obligacions del responsable del tractament
Correspon al responsable del tractament:

a) Lliurar a I'encarregat les dades a les quals es refereix la clausula 2 i 'annex 1
d’aquest acord d’encarrec.

b) Fer una avaluacié de I'impacte sobre la protecci6 de dades personals de les
operacions de tractament que ha d’efectuar I'encarregat, si fos preceptiu.

c) Fer les consultes previes que correspongui.

d) Vetllar, abans i durant tot el tractament, perque I’encarregat compleixi la
normativa en materia de proteccié de dades.

e) Supervisar el tractament, inclosa I'execucio d’'inspeccions i auditories.
f) Complir amb el dret d’informacio dels afectats.

Sisena.- Drets del responsable del tractament:
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El responsable del tractament té dret a:

a) Obtenir de I'encarregat tota la informacié que consideri necessaria relativa a les
dades i els tractaments que es descriuen a I'annex 1, per tal que pugui complir amb
les seves obligacions com a responsable.

b) Obtenir 'assisténcia de I'encarregat per atendre les peticions i inspeccions de
qualsevol autoritat de control quan els tractaments objecte d’aquelles siguin els que
porta a terme I'encarregat.

c) Ser compensat per I'encarregat pels danys i perjudicis que suporti com a

consequeéencia de I'incompliment de les obligacions de I'encarregat o dels seus
subcontractats.

Setena.- Modificacié de I'acord d’encarrec

Aquest acord d’encarrec de tractament de dades personals es pot modificar de
manera expressa de comu acord entre les parts mitjancant la signatura de
'addenda corresponent.

Vuitena.- Comunicacions i notificacions

a) Les comunicacions adrecades al responsable del tractament s’han d’enviar a:

c) Les comunicacions en els casos de vulneracions de seguretat s’han d’adrecar,
amb copia al responsable funcional de que es tracti, a I'adreca electronica seguent:

Com a prova de conformitat, ambdues parts signen aguest acord d’encarrec.

Per part del responsable del tractament de dades

Per part de I'encarregat del tractament de dades
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ANNEX Ill. Model de document d’encarrec i acceptacio
d’elaboracio i/o control
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Taula 2. Model de full d’encarrec i acceptacié

ENCARREC | ACCEPTACIO D’ELABORACIO I/0 CONTROL
DE FORMULES MAGISTRALS O MEDICAMENTS
INDIVIDUALITZATS I/0 PREPARATS OFICINALS

Entitat dispensadora

Nom del titular de CODI UP:
farmacia / servei de

farmacia

Farmaceutic/a sol-licitant NUam. de col.

Adreca de la farmacia /
servei de farmacia

Poblacié C.P.
Teléfon de contacte Mobil:
Correu electronic

Dades de la recepta / ordre medica

Nom i cognoms del DNI/CIP del
pacient pacient
Nom i cognoms del Num. de col.

prescriptor

Observacions per a I’elaboraci6: espai per fer constar totes les observacions
del pacient o del metge, tipus de presentacio, fluidesa, etc.

Entitat elaboradora CODI UP:

Prescripcié (férmula): transcripcié quantitativa dels PA i fotocopia de la
recepta/ordre medica.

Dades de control

SEGELL DE L’ENTITAT DATA DE L’ENCARREC SIGNATURA/
DISPENSADORA ELECTRONICA

Majorista o distribuidor: entitat a qui s’ha sol-licitat el transport de 'FM. Aquesta
petici6é esta subjecta a la normativa vigent.
Indiqueu el nom
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Llista de verificacié de la recepcio

Signatura del contracte

Etiqueta

Nom del pacient

Nom del metge i num. de
col.

Full dinformacié del

pacient

Envas

Anotaci6 en el llibre

receptari

Conservacio o arxiu de la
guia d’elaboracié

Conservacié de la
recepta/ordre médica

Conservacié adequada
de 'FM i/o PO
Estupefaent

Nevera

Identificacio del

farmacéutic responsable
de la recepcio

SEGELL DE L’ENTITAT
ELABORADORA

el contracte esta degudament
signat i segellat

compleix tots els

obligatoris

camps

nom i cognom

nom i cognom

acompanya el producte i esta
degudament emplenat

adequat a I'FM, degudament
tancat i protegit

L’FM es registra degudament

Arxiu, registre i conservacio

adequats

DATA DE L’ENCARREC

si NO
si NO
Si NO
si NO
Si NO
Si NO
si NO
Si NO
si NO
si NO
Si NO
si NO
SIGNATURA/

ELECTRONICA
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