CONTRATO DE OBRA MARCO PARA ENCOMENDAR LA REALIZACIÓN DE ALGUNA FASE DE LA PRODUCCIÓN DE UNA PREPARACIÓN O DE SU CONTROL ANALÍTICO.


En _________________, a ____ de ______________ de 2.00__.

REUNIDOS

DE UNA PARTE


D. ________________________________, mayor de edad, Farmacéutico, vecino de _________________, con domicilio en __________________________________y NIF ______________________.

Y DE OTRA PARTE


D. ________________________________, mayor de edad, Farmacéutico, vecino de _________________, con domicilio en __________________________________y NIF ______________________.

INTERVIENEN


D. ________________________________, como Titular o Cotitular de la Oficina de Farmacia nº _________, (Farmacia encomendante) de _______________________, con domicilio en _______________________________ y CIF___________________.


Y D. ________________________________, como Titular o Cotitular de la Oficina de Farmacia nº _________, (Farmacia encomendada) de _______________________, con domicilio en _______________________________ y CIF___________________.

EXPONEN

I) Que la Farmacia encomendante recibe encargos de elaborar fórmulas magistrales, y carece momentáneamente de parte de los utillajes que se señalan en el Anexo A, por lo que no puede realizar las fases de elaboración de fórmulas magistrales que se señalan en el Anexo B o del análisis de materia prima o del análisis del producto acabado, que igualmente se señala en el Anexo B

II) Que la Farmacia encomendada tiene el personal, local y equipamiento adecuados para realizar la fase que se señala en el Anexo B, a cuyo efecto

CONVIENEN

Primero.- La Farmacia encomendada se compromete a realizar las fases de la elaboración de fórmulas magistrales descritas en el expositivo I), marcadas en el anexo B, que denominaremos a partir de ahora “obra”, según las “Normas de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales”, aprobadas por el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero.


A tal efecto, la farmacia encomendante remitirá orden de fabricación acompañada de copia de la prescripción, así como, en su caso, de la preparación en curso debidamente acondicionada y acompañada de las advertencias especiales que procedan.

Segundo.- La “obra” se realizará en el local de preparación de la Farmacia encomendada por el mismo o por personal cualificado bajo su control directo. 

Tercero.- Para la realización de la “obra”, la Farmacia encomendada utilizará su propio utillaje, no pudiendo subcontrar la realización de la misma. Igualmente, utilizará las materias primas de que disponga en su farmacia o bien las adquirirá para este encargo en concreto. En ambos casos, el coste de esa materia prima será de cuenta de la Farmacia encomendante.

Cuarto.- El titular de la Farmacia encomendada será el único responsable de cualquier daño que se produzca durante la realización de la mencionada “obra” en su local, utillaje o personal.

Quinto.- El titular de la Farmacia encomendada será el único responsable de cualquier error producido durante la realización de la mencionada “obra” que modifique de alguna manera la fórmula magistral tal como ha sido prescrita, tanto en su composición, como en su peso, dosis, forma, etc., produzca o no esa modificación perjuicio al paciente.


El titular de la Farmacia encomendada responderá de cualquier reclamación que se haga al Farmacéutico dispensador tanto por el paciente como por la Administración y que tenga como origen la realización de esa ”obra”.

Sexto.- La entrega del resultado de la realización de la “obra” se hará en un plazo de __ días desde la recepción de la orden de fabricación, en la Farmacia encomendante, que será quien dispense la fórmula una vez esté terminada y perciba los correspondientes honorarios o facture su importe al paciente o a quien corresponda su abono.

Séptimo.- El precio de la realización de la “obra” se establece en la cantidad fijada en el Anexo C de este contrato en función del tipo de tarea encomendada. Esta cantidad no incluye el precio de las materias primas, que habrá de constar desglosado en la factura que se gire al efecto.


Dicha cantidad será revisada anualmente en función del IPC.

Octavo.- La fórmula realizada será anotada en el correspondiente Libro Recetario por la Farmacia encomendante, haciendo constar en las Observaciones la fase realizada por la farmacia encomendada que quedará identificada.

Igualmente la fórmula realizada será anotada en el correspondiente Libro Recetario por la Farmacia encomendada, haciendo constar en las Observaciones la fase realizada y la identidad de la Farmacia para la que se ha realizado.

La receta original será custodiada por la Farmacia encomendante, quedando en poder de la Farmacia encomendada una copia de la misma. Por excepción, cuando en la “obra” se incorpore por la Farmacia encomendada sustancias de las que deba llevarse contabilidad en Libro de Estupefacientes o psicotropos, será ésta la que custodie el original, quedando en poder de la encomendante copia de la receta. Esta excepción no se aplicará cuando la receta sea imprescindible para su facturación.

En cumplimiento de lo establecido en el Reglamento Europeo de Protección de Datos (Reglamento UE 2016/679, de 27 de abril de 2016), se informa que la recogida y tratamiento de los datos personales de pacientes, elaboradores y dispensadores que derivan de este contrato tiene como única finalidad el seguimiento farmacológico del tratamiento, garantizar su calidad, eficacia, trazabilidad, y farmacolvigilancia, así como el cumplimiento de la normativa vigente sobre registro de dispensaciones. Igualmente, se informa que estos datos se podrán ceder a las distintas autoridades sanitarias competentes en las circunstancias específicamente reguladas, y nunca a entidades públicas o privadas con fines informativos, comerciales o publicitarios.

Noveno.- La duración de este contrato será de ___ años, y se prorrogará por años si uno de los contratantes no denuncia su prórroga con dos meses de antelación a la finalización de cada período.

Décimo.- Las partes intervinientes acuerdan que todo litigio, discrepancia, cuestión o reclamación resultante de la ejecución o interpretación del presente contrato o relacionado con él, directa o indirectamente, se someterá a los Tribunales de _______________.


Y para que conste, se firma el presente por duplicado y a un solo efecto en el lugar y fecha antes indicados.

ANEXO A

Utillaje necesario para elaborar una fórmula magistral


a) Equipamiento general:


- Balanza con precisión de 1 mg.


- Aparatos de medida de volumen de 0’5 ml hasta 500 ml


- Mortero de vidrio y/o porcelana


- Sistema de baño de agua


- Agitador


- Espátulas de metal y de goma


- Termómetro


- Material de vidrio diverso


- Lente de aumento


- Sistema de producción de calor


b) Equipamiento específico


- Tamices para polvo grueso, fino y muy fino


- Sistema para determinar el pH


- Sistema para medir el punto de fusión


- Capsuladora con juego completo de placas


- Moldes de ovulos o supositorios


- Mezcladora


- Máquina de comprimir


- Bombo de grageado


- Autoclave


- Dosificadores de líquidos


- Equipo de filtración esterilizante


- Campana de flujo laminar


- Horno esterilizador y despirogenerador de calor seco


- Homogeneizador


- Equipo para cerrar ampollas y capsular viales


- Sistema de lavado de material adecuado


- Estufas


- Placas Petri


. Liofilizador


- Nevera con congelador


- Pildorero


- Sistema de impregnación y dinamización


- Campana para trabajar con gas inerte


- Aparatos necesarios para analítica de materia prima y producto elaborado


c) Utillaje necesario para realizar análisis de materias primas


d) Utillaje necesario para realizar análisis de productos elaborados

ANEXO B

Fases de elaboración de una fórmula magistral

1. Leer la prescripción hasta su perfecto entendimiento.

2. Asegurarse de que la dosis de cada uno de los componentes son correctas.

3. Comprobar que la petición cumple los criterios de racionalidad marcados por el Ministerio (Prosereme, Conciertos, etc.).

4. Ver que no existen interacciones galénicas o farmacológicas entre los distintos componentes.

5. Hacer un parte de fabricación o elaboración de la preparación en cuestión.

6. Previamente, identificar y/o controlar los productos que el proveedor sirvió.

7.Proceder a: 

Análisis de materias primas

Determinación de pH

Medición punto de fusión

Pesadas

Medición de volumenes

Tamizados

Mezclar 

Homogeneizar 

Liofilizar 

Encapsulado

Fabricación de óvulos o supositorios

Elaborar grageas en bombo de grageado

Filtraciones esterilizantes

Cierre de ampollas o viales

Elaborar píldoras

Sistema de impregnación y dinamización para elaborar gránulos o glóbulos de           homeopatía

Análisis de producto acabado

8. Envasar.

9. Etiquetar

10. Embalar.

11. Elaborar la información escrita necesaria para dar al paciente.

12. Poner el nombre del paciente en el envase

13. Asegurar que el medicamento ya convertido en fórmula no es incompatible con un posible estado patológico del paciente.

14. Asegurar que no hay interacción con otros medicamentos que pretenda adquirir.

15. Asegurar que no interaccione con otros medicamentos que ya está consumiendo por prescripción del mismo o de otro médico.

16. Asegurarse que el paciente dispone de la información necesaria para su correcto uso y la comprende.

ANEXO C

Cuadro de precios

1.- Análisis de principio activo

2.- Mezcla de dos principios o excipientes líquidos

3.- Idem en polvo

4.- Encapsulado

5.- Envasado

6.- Emblistado.

7.- Etc...

MODELO DE ORDEN DE ENCARGO

FARMACIA ENCARGANTE

Domicilio

A la FARMACIA ENCARGADA, 

Domicilio

Muy Sr. Mío:


Le ruego que de acuerdo con el contrato marco que tenemos suscrito, le ruego que proceda a elaborar las siguientes fases de fórmula magistral:


A tal efecto, acompaño de copia de la prescripción, así como la preparación en curso debidamente acondicionada y acompañada de las advertencias especiales de aplicación.


En ___________, a ____ de _______________ de 2.00__.

ANEXO AL CONTRATO SOBRE

INFORMACIÓN SOBRE PROTECCIÓN DE DATOS.


El 25 de mayo de 2018 ha entrado en vigor el nuevo Reglamento Europeo de Protección de Datos (Reglamento UE 2016/679, de 27 de abril de 2016).

En cumplimiento de lo establecido en dicha norma, y como Anexo a “Contrato de obra para encomendar la realización de alguna fase de la producción de una preparación o de su control analítico” firmado en su día, SE ACUERDA QUE:

I) La recogida y tratamiento de los datos personales de pacientes, elaboradores y dispensadores que derivan de este contrato tiene como única finalidad el seguimiento farmacológico del tratamiento, garantizar su calidad, eficacia, trazabilidad, y farmacolvigilancia, así como el cumplimiento de la normativa vigente sobre registro de dispensaciones. 

II) Los datos personales de pacientes, elaboradores y dispensadores que derivan de este contrato se podrán ceder a las distintas autoridades sanitarias competentes en las circunstancias específicamente reguladas, y nunca a entidades públicas o privadas con fines informativos, comerciales o publicitarios.


III) Los firmantes de este contrato podrán acceder en todo momento a la información personal que la otra parte tenga, con objeto de conocerlos y modificarlos en su caso. En cualquier momento podrán ejercitar sus derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición, así como, en su caso, el derecho a la limitación del tratamiento.


IV) La firma de este documento implica la aceptación y el legítimo consentimiento de las partes para que sus datos sean tratados conforme a las finalidades, condiciones y duración descrita anteriormente.


En _____________________________, a ____ de ______________________ de 201__

