farmacia @ Oi
CONTRATO DE ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES PARA TERCEROS

Enlaciudad de........cooovevviiiiiiiiniiiinnen, Y- de. del............
Reunidos:

DE  UN@ PaNte, €l Sl s ,

mayor de edad, con DNI............ooooiiiiiiiann. , €n nombre y representacion propia,
titular de la oficina de farmacia @ N ..., ,  Situada
=T PP y e-mail

De la otra, Gemma Pi Roig, mayor de edad, con NIF 39928517B, en calidad de titular
de la oficina de farmacia N° 669 situada en c/Gran de Gracia, 16 de Barcelona, Tel.
932176999, e-mail lab@farmaciapi.com (en adelante entidad elaboradora).

Se reconocen plena capacidad de actuar y en especial para la firma del presente
contrato y de sus libres y espontaneas voluntades,

MANIFIESTAN

I.- Que la entidad elaboradora ha obtenido la correspondiente autorizacién del
Departamento de Salud para realizar una o varias fases de la elaboracién o del control
de féormulas magistrales y preparados oficinales por encargo de otra oficina de
farmacia o servicio de farmacia que no disponga de los medios necesarios.

Il.- Que la entidad Dispensadora manifiesta que en su oficina de farmacia no dispone
de todos los medios necesarios para hacer todo tipo de férmulas magistrales y/o
preparados oficinales y esta interesado/da en poder encargar la realizacion de una o
varias fases de su elaboracién y/o del control de formulas magistrales y de aquellos
preparados oficinales que requieran prescripcién facultativa a la oficina de la entidad
Elaboradora.

Ill. Que ambas partes han llegado a un acuerdo en la forma y en las condiciones en
virtud de las cuales se regiran de ahora en adelante los pedidos y la realizacion de los
mencionados productos, y en conformidad con la normativa vigente, sometiendo su
relacion a los siguientes,

PACTOS

Primero. La entidad dispensadora ajustara el encargo de la preparacion a las
siguientes actuaciones:

a.- Comprobar que la prescripcién facultativa retne los requisitos establecidos en la
normativa vigente en materia de receta médica.

b.- Previamente a la solicitud, comprobar la idoneidad de la preparaciéon desde el
punto de vista farmacéutico y que ésta se ajusta a la normativa vigente.

c.- Llenar la hoja de encargo por cada una de las férmulas magistrales y preparados
oficinales que respondan a una prescripcion, con el sello que identifique la oficina de
farmacia/servicio farmacéutico y con una fotocopia de la receta o bien un archivo
informatico que incluya la imagen legible de la receta, y hacerla llegar a la entidad
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elaboradora. En el caso de preparados que contengan sustancias estupefacientes,
tiene que adjuntar la receta original y quedarse una copia.

De acuerdo con lo que dispone el Real Decreto 1675/2012 del 14 de diciembre del
Ministerio de Sanidad y Consumo, por el cual se regulan las recetas y los requisitos
especiales de prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso humano, en el
momento de la dispensacion el farmacéutico tiene que anotar al dorso de la copia de
la receta el nimero del D.N.I., o equivalente si se trata de un extranjero, de la persona
que retira el medicamento, la identificacion de la oficina de farmacia la fecha de
dispensacion y su firma.

d.- Antes de la dispensacion, comprobar que la férmula magistral o el preparado
oficinal solicitado tiene un aspecto correcto y verificar que el etiquetado y la forma
farmacéutica responde a la prescripcion del pedido.

e.- Facilitar al paciente la informacion oral y escrita necesaria y suficiente para el buen
uso del preparado, que le proporcione la entidad la elaboradora.

f.- Mantener un registro especifico de formulas magistrales y preparados oficinales de
los pedidos hechos a la entidad elaboradora y anotar todas las formulas dispensadas
en el libro recetario con el numero de la elaboracion.

Segundo. La entidad elaboradora, se compromete a elaborar los preparados
oficinales con receta y las férmulas magistrales de acuerdo con la normativa que
recoge el RD 175/2001 de 23 de febrero, por el cual se aprueban las normas de
correcta elaboracion y control de calidad de las formulas magistrales y/o los
preparados oficinales. En particular ajustara su actividad a lo siguiente:

a.- Previamente a la elaboracién, valorara la idoneidad de la preparacion prescrita
desde el punto de vista farmacéutico conforme a la normativa vigente.

b.- Ajustard su actividad al contenido de la autorizacion obtenida para llevar a cabo
preparaciones por cuenta de terceros.

c.- Sera responsable de garantizar la calidad del producto elaborado y la correcta
conservacion hasta el momento de la entrega a la entidad dispensadora. Asi mismo,
asegurara el cierre hermético del envase para garantizar su inviolabilidad mediante
sistemas de precinto.

d.- Sera responsable de entregar la formula o preparado oficinal con una etiqueta que
contenga todos los datos establecidos en su punto 6.1 de las Normas de correcta
elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales
recogidas en el Real Decreto 175/2001, incluyendo especialmente los datos de
identificacion de la entidad elaboradora, los del paciente, los de las de la formula
magistral o preparado oficinal y los de las de la entidad dispensadora. En el caso de
FM veterinarias, en la etiqueta tiene que aparecer el nombre del farmacéutico que la
prepara y del veterinario prescriptor. También debe entregarse una copia de la Guia
de elaboracion, control y registro y una copia del pedido completada, debidamente
sellada y firmada. Toda formula tiene que ir acompafnada de un documento en el cual
conste la informacién necesaria para el buen uso y conservacion del preparado.

e.- Mantendra un registro especifico de férmulas magistrales y preparados oficinales
gue elabore por cuenta de terceros, con la informacién necesaria para poder identificar
y reconstruir la historia completa de su participacién en la elaboracion, y/o control, de
acuerdo con lo que prevé el citado RD 175/2001.

f.- Se abstendra de subcontratar o de ceder a ninguna otra entidad cualquier fase de
los trabajos objeto de pedido.

Tercer. La entidad dispensadora se compromete a abonar el importe correspondiente
a los trabajos hechos en el momento de la entrega del preparado por parte de la
entidad elaboradora.
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Cuarto. La duracion de este contrato serd de un afo a contar desde la fecha de su
firma. El plazo mencionado se podré entender prorrogado en iguales periodos si antes

de un mes a la fecha de su vencimiento y el de las prérrogas sucesivas ninguna de las
dos partes lo denuncia.

Quinto. Seran causas de resolucion:

a.- El incumplimiento por alguna de las partes de las obligaciones logradas en este
contrato.

b.- La denuncia del contrato en los términos fijados en el pacto anterior.

c.- La modificacion de cualquier circunstancia que altere la condicién en virtud de la
cual las partes contratan, en especial aquellas que afectan la autorizacién
administrativa inherente a la actividad profesional:

i)- La suspension de la autorizacion administrativa para llevar a cabo la actividad
como entidad elaboradora, ii) la incoacion de un expediente disciplinario a
consecuencia de su actividad profesional, o iii) cualquier reclamaciéon de particulares,
civil, penal, administrativa que tenga por objeto una actuacion profesional.

d.- La novacién en el titular propietario de la oficina de farmacia (por compraventa, o
cualquier acta de transmision) y/o el farmacéutico responsable del servicio
farmacéutico.

Sexto. La entidad elaboradora se compromete, salvo por causas de fuerza mayor, a
prestar los servicios profesionales objeto de este contrato durante el plazo pactado. La
resolucion por las causas previstas en el pacto quinto comportara la extincion
automatica de los compromisos adquiridos por ambas partes, salvo aquellas
preparaciones encomendadas y pendientes de cumplir. En este caso se hara constar
esta circunstancia en el documento de entrega del preparado por la oficina de farmacia
y/o el servicio de farmacia a la entidad dispensadora.

Séptimo. Ambas partes se comprometen a comunicarse cualquier incidencia que surja
con relacién al objeto de este contrato y, en especial, la entidad elaboradora se
compromete a poner en conocimiento de la entidad dispensadora cualquier actuacion
administrativa que impligue una modificacion de las condiciones de la contratacién,
aunque sea temporalmente.

Octavo. La prestacién de los servicios de formulacién magistral supone el tratamiento
de datos de caracter personal procedentes de la receta donde consta la prescripcion,
el cual se estructura mediante un acuerdo de encargo de tratamiento de datos de la
entidad dispensadora a la entidad elaboradora, que se incluye como anexo de este
contrato.

Noveno. Por cualquier controversia que surja de la interpretacion del presente
contrato las partes se someten al arbitraje del Col-legi Oficial de Farmacéutics de
Barcelona.

Y en prueba de conformidad, libran el presente documento por ejemplar duplicado en
un solo efecto en el lugar y la fecha indicados en su encabezamiento.

Por parte de la entidad Dispensadora Por parte de la entidad Elaboradora

(Responsable) (Encargado/a)
Sr. /a. Sr. /a.
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Anexo. Acuerdo de encargo de tratamiento / Autorizacion para el tratamiento de
datos de salud para la elaboracién de férmulas magistrales

REUNIDOS

Por un lado, el/la SEAOINSEAOIA. .......ovnneii e
como responsable del tratamiento de proteccion de datos de la entidad dispensadora.

Y de la otra, la sefiora Gemma Pi Roig, farmacéutica titular, como encargada del
tratamiento de proteccion de datos de la entidad dispensadora.

Ambas partes, en el ejercicio de las funciones que les estan legalmente asignadas, de
acuerdo con lo que establece el Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas
en aquello que hace referencia al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos, y por el cual se deroga la Directiva 95/46/CE - Reglamento
general de proteccién de datos- (RGPD), y la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre,
de proteccion de datos personales y garantia de derechos digitales (LOPDGDD), y
reconociéndose reciprocamente la capacidad legal necesaria para obligarse de mutuo
acuerdo,

MANIFIESTAN

I.- Que la entidad elaboradora ha obtenido la correspondiente autorizacion del
Departamento de Salud para realizar una o varias fases de la elaboracion o del control
de féormulas magistrales y preparados oficinales por encargo de otra oficina de
farmacia o servicio de farmacia que no dispone de los medios necesarios.

Il.- Que la entidad dispensadora manifiesta que no dispone de todos los medios
necesarios para hacer todo tipo de formulas magistrales y/o preparados oficinales, y
estd interesada en poder encargar la realizacibn de una o varias fases de su
elaboracion y/o del control de formulas magistrales y de aquellos preparados oficinales
gue requieren prescripcion facultativa a la entidad elaboradora.

lll.- Que ambas partes han llegado a un acuerdo en la forma y en las condiciones en
virtud de las cuales se regirdn de ahora en adelante los pedidos y la realizacién de los
mencionados productos y, en conformidad con la normativa vigente, someten su
relacion a los pactos que se describen en el contrato formalizado en fecha ...................

IV. Que esta relacion supone el tratamiento de datos de caracter personal, por lo cual
subscriben el presente acuerdo sujeto a las siguientes

CLAUSULAS

Primera.- Objeto del acuerdo de encargo.

1. Mediante este acuerdo de encargo se habilita a la entidad elaboradora, en calidad
de encargado del tratamiento (de ahora en adelante, el encargado), para tratar por
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cuenta de la entidad dispensadora (de ahora en adelante, el responsable) los datos
de caracter personal necesarios para realizar una o varias fases de la elaboracion o

del control de férmulas magistrales y preparados oficinales por encargo de la entidad
dispensadora.

2. El tratamiento consistira en:
Concrecion de los tratamientos a realizar:

X Recogida X Registro

X Estructuracion 71 Modificacion

X  Conservacion 71 Extraccion

X  Consulta X Comunicacién por transmision
X Difusion 1 Interconexion

X  Cotejo X Limitacién

X Supresion "1 Destruccion

X Comunicacion 1 Oftras.........

Segunda.- Identificacion de la informacion afectada.

Para ejecutar las prestaciones derivadas del cumplimiento del objeto de este acuerdo
de encargo, el responsable pone a disposicion del encargado informacion
correspondiente a los tratamientos siguientes:

Los datos de caracter personal puestas a disposicién del encargado son:

Nombre y apellido del destinatario de la formula, prescripcion, fecha, NIF, CIP
Tratamiento, etc.

Categorias de personas interesadas: Usuarios/pacientes

El responsable declara que se somete a la hormativa nacional y de la Unién Europea
aplicable en materia de proteccion de datos personales y que dispone de las
autorizaciones necesarias para permitir al encargado el acceso y el tratamiento de los
datos mencionados.

Tercera.- Duracion

La vigencia de este acuerdo de encargo sera la establecida entre las partes en el
contrato que lo fundamenta, y que es de un afio desde la fecha de su firma, o durante
el plazo de duracién del contrato del cual depende.

Aun asi, se podra resolver anticipadamente por la finalizacion de la relacion entre las
partes que las vincula y sobre la cual se formaliza este acuerdo.
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Una vez finalizado este acuerdo, el encargado del tratamiento tiene que devolver al

responsable los datos personales y suprimir cualquier copia que esté en su poder, a
excepcion de lo que preve el ultimo parrafo del apartado q) de la clausula siguiente.

Cuarta.- Obligaciones del encargado del tratamiento

a) Utilizar los datos personales objeto de tratamiento, o los que recoja para su
inclusion, sélo para la finalidad objeto de este acuerdo de encargo. En ningdn caso
pueden utilizar los datos para finalidades propias. Asi mismo, tiene que respetar la
confidencialidad y el deber de secreto, incluso después de que finalice el objeto del
encargo. En este sentido, tiene que limitar el acceso a los datos personales a los
supuestos en que sea necesario para la ejecucion, la gestién y el seguimiento del
encargo.

b) Tratar los datos personales de acuerdo con lo que establece la normativa vigente
de proteccién de datos y las instrucciones del responsable, aplicando las medidas de
seguridad que correspondan de acuerdo con el nivel de riesgo de los datos.

Si el encargado del tratamiento considera que alguna de las instrucciones infringe el
RGPD, el LOPDGDD o cualquier otra disposicion en materia de proteccion de datos
de la Unién o de los estados miembros, el encargado tiene que informar
inmediatamente al responsable.

¢) Incorporar los tratamientos que lleva a cabo en ejecucion de este encargo al
Registro de actividades de tratamiento que lleve en calidad de encargado, con el
contenido siguiente:

1. El nombre y los datos de contacto del encargado y del responsable por cuenta del
cual actta el encargado, y del delegado de proteccién de datos.

2. Las categorias de tratamientos efectuados por cuenta del responsable.

3. Siprocede, las transferencias de datos personales a un tercer pais u organizacion
internacional, incluida la identificacion de este pais o0 esta organizacion
internacional, y en el caso de las transferencias indicadas en el articulo 49,
apartado 1, parrafo segundo del RGPD, la documentacibn de garantias
adecuadas.

4. Una descripcién general de las medidas técnicas y organizativas de seguridad
relativas a:

- La seudonimizacion y el cifrado de datos personales.

- La capacidad de garantizar la confidencialidad, la integridad, la disponibilidad y la
resiliencia permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento.

- La capacidad de restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de
forma rapida, en caso de incidente fisico o técnico.
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- El proceso de verificacion, evaluacién y valoracion regulares de la eficacia de las
medidas técnicas y organizativas que garantiza la seguridad del tratamiento.

d) No comunicar los datos a terceras personas, salvo que tenga la autorizacion
expresa del responsable del tratamiento en los supuestos legalmente admisibles.

El encargado puede comunicar los datos a otros encargados del tratamiento del
mismo responsable, de acuerdo con las instrucciones del responsable. En este caso,
el responsable tiene que identificar, previamente y por escrito, la entidad a la cual se
tienen que comunicar los datos, los datos a comunicar y las medidas de seguridad
gue hay que aplicar para proceder a la comunicacion.

Si el encargado tiene que transferir datos personales a un tercer pais o a una
organizacion internacional, en virtud del derecho de la Union o de los estados
miembros que le sea aplicable, tiene que informar al responsable de esta exigencia
legal de manera previa, salvo que este derecho lo prohiba por razones importantes de
interés publico.

e) Subcontratacion: El encargado del tratamiento no subcontratara las prestaciones
gue comportan los tratamientos de datos detallados en la clausula primera.

f) Mantener el deber de secreto respecto de los datos de caracter personal a las
cuales hayan tenido acceso en virtud de este encargo, incluso después de que finalice
el objeto.

g) Garantizar que las personas autorizadas para tratar datos personales se
comprometen, de forma exprés y por escrito, a respetar la confidencialidad y a cumplir
las medidas de seguridad correspondientes, de las cuales hay que informarlas
convenientemente.

h) Mantener a disposicion del responsable la documentacion que acredita que se
cumple la obligacion que establece el apartado anterior.

i) Garantizar la formacion necesaria en materia de proteccién de datos personales de
las personas autorizadas para tratar datos personales.

j) Asistir al responsable del tratamiento en la respuesta al ejercicio de los derechos
siguientes:

Acceso, rectificacidon, supresion y oposicion.

Limitacion del tratamiento.

Portabilidad de datos.

A no ser objeto de decisiones individualizadas automatizadas (incluida la
elaboracion de perfiles).

PN PE

Cuando las personas afectadas ejerzan alguno de estos derechos ante el encargado
del tratamiento, este lo tiene que comunicar por correo electronico debidamente
encriptado a la direccion del responsable del tratamiento indicada en la cldusula
octava de este acuerdo, juntamente, si procede, con otras informaciones que puedan
ser relevantes para resolver la solicitud. La comunicacién se tiene que hacer de forma
inmediata y en ningln caso mas all4 del dia siguiente al dia h&bil en que se ha
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recibido la solicitud, teniendo en cuenta que si se ha recibido en un dia no laborable,
se entendera recibida el primer dia laborable siguiente.

k) Derecho de informacion: colaborar con el responsable facilitando, en el momento de
recoger los datos, la informacion relativa a los tratamientos de datos que se llevaran a
cabo.

[) Notificacion de violaciones de la seguridad de los datos: el encargado del
tratamiento tiene que informar al responsable del tratamiento, sin mas dilacién
indebida y en cualquier caso antes de 24 horas desde gue tenga constancia, de las
violaciones de la seguridad de los datos personales al cargo suyo de las cuales tenga
conocimiento, junto con toda la informacién relevante para documentar y comunicar la
incidencia, por correo electrénico debidamente encriptado, a la direccion indicada en la
clausula octava de este acuerdo de encargo.

Si se dispone, hay que facilitar, como minimo, la informacién siguiente:

1. Descripcion de la naturaleza de la violacion de la seguridad de los datos
personales, incluidas, cuando sea posible, las categorias y el numero
aproximado de interesados afectados y las categorias y el numero
aproximado de registros de datos personales afectados.

2. Nombre y datos de contacto del delegado de proteccion de datos o de otro
punto de contacto en el cual se pueda obtener mas informacion.

3. Descripcion de las posibles consecuencias de la violacion de la seguridad de
los datos personales.

4. Descripcién de las medidas adoptadas o propuestas para poner remedio a la
violacién de la seguridad de los datos personales, incluidas, si procede, las
medidas adoptadas para mitigar los posibles efectos negativos.

Si no es posible facilitar la informacion simultaneamente, y en la medida en que no lo
sea, la informacién se tiene que facilitar de manera gradual sin mas dilacién indebida.

El encargado del tratamiento asistira el responsable para que éste comunique las
violaciones de la seguridad de los datos a la Autoridad Catalana de Proteccion de
Datos de ahora en adelante, APDCAT), asi como a los interesados, sin mas dilacion
indebida, cuando sea probable que la violaciébn suponga un alto riesgo para los
derechos y las libertades de las personas fisicas.

m) Apoyar al responsable del tratamiento a la hora de hacer las evaluaciones de
impacto sobre la proteccion de datos, cuando proceda.

n) Apoyar al responsable del tratamiento a la hora de hacer las consultas previas a la
autoridad de control, cuando proceda.

0) Poner a disposicion del responsable toda la informacion necesaria para demostrar
gue cumple sus obligaciones, asi como para realizar las auditorias o las inspecciones
gue efectuen el responsable u otro auditor autorizado por él.
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p) Implantar, conjuntamente con el responsable del tratamiento, las medidas de

seguridad, técnicas y organizativas oportunas para garantizar un nivel de seguridad
apropiado al riesgo determinado para cada tratamiento.

En todo caso, hay que implantar mecanismos para:

1. Garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia
permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento.

2. Restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de forma rapida,
en caso de incidente fisico o técnico.

3. Verificar, evaluar y valorar, de forma regular, la eficacia de las medidas
técnicas y organizativas implantadas para garantizar la seguridad del
tratamiento.

4. Seudonimizar y cifrar los datos personales, si procede.

q) Designar un delegado de proteccion de datos si el encargado se encuentra incluido
en uno de los supuestos en que sea preceptivo, y comunicar la identidad y los datos
de contacto al responsable.

r) Destino de los datos: devolver al responsable del tratamiento los datos de caracter
personal y, si procede, los apoyos donde consten, una vez completa la prestacion o
cuando finalice el encargo.

La devolucién tiene que comportar el borrado total de los datos existentes en los
equipos informaticos utilizados por el encargado y la supresién de todas las copias
existentes.

Sin embargo, el encargado puede conservar una copia, con los datos debidamente
bloqueados, mientras se puedan derivar responsabilidades de la ejecucion de la
prestacion.

Quinta.- Obligaciones del responsable del tratamiento

Corresponde al responsable del tratamiento:

a) Librar al encargado los datos a los cuales se refiere la clausula 2 y el anexo 1 de
este acuerdo de encargo.

b) Hacer una evaluacién del impacto sobre la proteccién de datos personales de las
operaciones de tratamiento que tiene que efectuar el encargado, si fuera preceptivo.

¢) Hacer las consultas previas que corresponda.

d) Velar, antes y durante todo el tratamiento, para que el encargado cumpla la
normativa en materia de proteccion de datos.
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e)Supervisar el tratamiento, incluida la ejecucion de inspecciones y auditorias.

f) Cumplir con el derecho de informacion de los
afectados.

Sexta.- Derechos del responsable del

tratamiento:

El responsable del tratamiento tiene derecho a:

a) Obtener del encargado toda la informacién que considere necesaria relativa a
los datos y los tratamientos que se describen en el anexo 1, para que pueda
cumplir con sus obligaciones como responsable.

b) Obtener la asistencia del encargado para atender las peticiones e inspecciones
de cualquier autoridad de control cuando los tratamientos objeto de aquellas
sean los que lleva a cabo el encargado.

c) Ser compensado por el encargado por los dafios y perjuicios que soporte a
consecuencia del incumplimiento de las obligaciones del encargado o de sus
subcontratados.

Séptima.- Modificacion del acuerdo de encargo

Este acuerdo de encargo de tratamiento de datos personales se puede modificar de
manera exprés de mutuo acuerdo entre las partes mediante la firma de la adenda
correspondiente.

Octava.- Comunicaciones y notificaciones

a) Las comunicaciones dirigidas al responsable del tratamiento se tienen que
enviar a:

b) Las comunicaciones dirigidas al encargado del tratamiento se tienen que enviar
a: lab@farmaciapi.com

¢) Las comunicaciones en los casos de vulneraciones de seguridad se tienen que
dirigir, con copia al responsable funcional de que se trate, a la direccidn electronica
siguiente: lab@farmaciapi.com

Como prueba de conformidad, ambas partes firman este acuerdo de encargo.

Firmar por parte del responsable del tratamiento de datos:

Firmar por parte del encargado del tratamiento de datos:

Gemma Pi Roig
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