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Condicions generals

1.1. Objecte de la contractacié

L’objecte d’aquesta licitacio és la contractacio del subministrament agregat de férmules magistrals
inormalitzades i preparats oficinals per als Centres de I'Institut Catala de la Salut i centres adherits.

1.2. Caracteristiques de la contractacio

Les empreses licitadores poden presentar oferta, d’acord amb el plec de clausules administratives,
o bé individualment als material que composen el lot o bé, si escau, a la totalitat dels materials
que composen el lot.

Les empreses licitadores només podran presentar una oferta per cada referéncia/gama de
I"agrupador al qual concorrin, llevat dels casos en que s’acceptin variants. S’entén per gamma els
articles amb caracteristiques técniques que només es diferencien per la mida.

Les empreses licitadores han de tenir en compte a I'hora de configurar la seva oferta que una
mateixa referéncia no es pot presentar en dos articles diferents. Una d’elles sera exclosa a criteri de
la mesa d’adjudicacio.

1.3. Tecnics

Durant la tramitacid del procediment d’adjudicacid, les empreses interessades no podran
contactar amb el personal tecnic designat en I'expedient.

2. Requeriments obligatoris

2.1. Normativa aplicable

En el desenvolupament dels treballs sera responsabilitat de I'empresa adjudicataria, sense
perjudici de la superior fiscalitzacié dels centres del present acord marc, el compliment de la
normativa legal de caracter tecnic, administratiu i de seguretat i salut laboral actualment vigent,
en concret pel que fa a RD 175/2001 de 23 febrer i Guia d’elaboracid a tercers, guia sobre
I"elaboracié i el control de formules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’una oficina de
farmacia o servei farmaceutic que no disposi dels mitjans necessaris, tercera edicié 2023 (Annex
A), aixi com la que es dicti durant el transcurs del contracte.

D’altra banda, seran també d’aplicacié obligatoria les normatives que estableixi el centre per raons
de funcionalitat i/o asépsia.
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Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en matéria de
gualitat, etiquetatge i envasat que sigui d’aplicacio a I'objecte del contracte.

Sera imprescindible que quan es tracti de productes sanitaris, en el sobre 2 o sobre 2bis I'empresa
licitadora presenti I'acreditacio que els productes disposen del marcat de conformitat CE i
gualsevol altre normativa d’aplicacio especifica que es detallara en els apartats segiients.

Les normatives que en cada cas siguin necessaries es detallen a I’Annex A, Guia Elaboracié control
féormules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’una oficina de farmacia o servei de
farmacia que no disposi dels mitjans necessaris.

2.2. Requisits de la entitat elaboradora

L'entitat elaboradora haura de disposar de I'autoritzacié del director general de Recursos Sanitaris
del Departament de Salut per a aquesta activitat. Aquesta autoritzacié haura de ser de nivell 2
(caldra aportar copia d’aquesta documentacio, juntament amb copia del DNI del titular de I'oficina
de farmacia que presenti I'oferta).

S’hauran d’elaborar els preparats oficinals i les férmules magistrals conforme la normativa que
recull el RD 175/2001 de 23 de febrer, pel qual s’aproven les normes de correcta elaboracid i
control de qualitat de les férmules magistrals i/o els preparats oficinals. En particular ajustara la
seva activitat al seglients punts:
Préviament a I'elaboracid, valorar la idoneitat de la preparacié prescrita des del punt de
vista farmaceutic conforme a la normativa vigent.
Ajustar la seva activitat al contingut de l'autoritzacid obtinguda per dur a terme
preparacions per compte de tercers.
Es responsabilitza de garantir la qualitat del producte que elabori i la correcta conservacio
fins el moment del lliurament a I'entitat dispensadora.
Es responsabilitza de Iliurar la férmula o preparat oficinal amb una etiqueta que contingui
totes les dades establertes al punt 6.1 de les Normes de correcta elaboracio i control de
qualitat de férmules magistrals i preparats oficinals contingudes al Reial Decret 175/2001
i especialment les dades d’identificacio de I'entitat elaboradora, les de la formula magistral
o preparat oficinal i les de I'entitat dispensadora.
Mantenir un registre especific de férmules magistrals i preparats oficinals que elabori per
compte de tercers, amb la informacié necessaria per poder identificar i reconstruir la
historia completa de la seva participacio en I'elaboracid, i/o control, d’acord amb el que
preveu el RD 175/2001.

2.3. Requisits del personal de la entitat elaboradora
L'entitat elaboradora ha de disposar del personal qualificat suficient per dur a terme les activitats

per ales quals ha estat autoritzada (I'elaboracié i/o el control de férmules magistrals i/o preparats
oficinals), d’acord amb el volum d’activitat.
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En tot cas, s’ha d’ajustar als requisits que disposa la Llei 31/1991, de 13 de desembre, d’ordenacid
farmaceutica de Catalunya, i la normativa de desplegament, pel que fa a la preséncia i actuacio
professional dels farmacéutics a I'oficina de farmacia i als serveis de farmacia i al que disposa el
Reial decret 175/2001, de 23 de febrer, 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 farmaceutic, aquest personal haura de tenir la formacié técnica necessaria i
I’experiéncia suficient d’acord amb el tipus de forma farmaceutica a elaborar o el tipus de control
a realitzar.

2.4. Especificacions técniques generals

El Servei de Farmacia dels diferents organs de contractacié seran els responsables de sol-licitar
I"encarrec de la preparacié mitjancant el document adient.

Previament a l'encarrec de la preparacié el Servei de Farmacia dels diferents organs de
contractacio comprovara:

Que la prescripcid facultativa reuneix els requisits establerts a la normativa vigent en matéria
de recepta medica.

La idoneitat de la preparacid des del punt de vista farmacéutic i que aquesta s’ajusta a la
normativa vigent.

Els Serveis de Farmacia dels centres del present acord marc seran els responsables de la
dispensacié de la férmula al pacient o unitat hospitalaria sol-licitant. Préviament comprovara que
la férmula magistral o el preparat oficinal sol-licitat té un aspecte correcte i verificara que
I'etiquetatge i la forma farmacéutica respon a la prescripcio de la comanda.

En el moment de la dispensacié els Serveis de Farmacia facilitaran al personal sanitari responsable
de I'administracié del preparat i/o al pacient, la informacid oral i/o escrita necessaria i suficient
per al bon Us del mateix.

Els Serveis de Farmacia mantindran un registre especific de formules magistrals i preparats
oficinals que encarrega a I’ entitat elaboradora.

Les caracteristiques técniques dels articles que conformen |'objecte de la contractacio sén les que
consten en el llistat de '’ANNEX B - Descripcié técnica de materials de I'expedient

2.5. Contracte d’elaboracié amb la empresa adjudicataria

Finalitzada I'adjudicacié, cada servei de farmacia, haura de formalitzar un contracte amb
I’adjudicatari de cada una de les férmules en acompliment de la Guia d’elaboracio a tercers, guia
sobre |'elaboraciod i el control de formules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’una
oficina de farmacia o servei farmacéutic que no disposi dels mitjans necessaris, en cas que aquest
no existeixi o no sigui vigent.
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2.6. Noves necessitats

En el cas d’aparéixer necessitat de noves elaboracions durant la vigéncia del concurs, es procedira de
la seglient manera:
Quan la necessitat sigui una dosi/presentacié nova de I'elaboracié s’adjudicara de manera
directa al mateix proveidor
Quan la nova necessitat sigui un preparat nou s’adjudicara a un dels proveidors adjudicataris
del territori, en base a pressupostos sol-licitats i disponibilitat d’elaboracio.

3. Com presentar la oferta

3.1. Oferta técnica

El/s model/s d’oferta técnica que a continuacid es descriuen s’hauran de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions tecniques.

En el cas que es tracti de principis actius incompatibles amb el plastic, caldra presentar també
I'acreditacio.

No s’ha de presentar documentacio bibliografica propia de I'empresa, ni cap cataleg ni cap
documentacio no sol-licitada. Si és el cas, I'0rgan de contractacié la requerira.

"aportacio de documentacié complementaria haura d’estar degudament codificada i identificada
com a tal. Només s’acceptara aquella documentacié complementaria que serveixi per a acreditar

algun requeriment sol-licitat i que no apareix a la Product Data.

La documentacié ha d’estar traduida oficialment al catala o castella. Seran desestimades les
ofertes que no compleixin aquest requisit o que presentin la documentacioé en un altre idioma.

3.2. Model d’oferta técnica

La configuracié dels sobres s’indica en el quadre de caracteristiques, indicant-se si hi ha sobre 1,
sobre 2bis, sobre 2 i sobre 3:

Quan hi ha documentacio a presentar en sobre 2 s’haura de presentar, allo indicat al quadre de

caracteristiques i/o
Fitxa tecnica electronica individual del producte, ANNEX D1 — Fitxa tecnica individual i guia

Ala Guia es detallen tots els camps de la fitxa teécnica electronica amb la descripcié de cada
un d’ells i, en alguns casos, s’indica quina informacié cal facilitar.

Per a la confeccié de les fitxes técniques electroniques també s’especifica d’on es pot
obtenir la dada per automatitzar el bolcatge de dades.
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El fitxer que conté la fitxa técnica individual de cada codi que s’ha presentat a la licitacio,
s’ha d’anomenar de la forma segtient: NUum. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls

Exemple codi SAP: Lot1-30000001.xls 0 .xlsx
Exemple codi agrupador: Lot1-999301587 xIs o .xIsx

Llista-resum, ANNEX D2 de les fitxes presentades a la licitacio.

Ala Guia es descriuen tots els camps de la llista-resum i la descripcié de cada un d’ells i, en
alguns casos, s’indica quina informacié cal facilitar.

El fitxer que conté la llista-resum de les fitxes tecniques presentades a la licitacio, s’ha
d’anomenar de la forma seglient: Resum

Exemple: Resum.xls o .xIsx

Guia d’elaboracid

La documentacio técnica propia del producte/empresa licitadora (guia d'elaboracid),

s’ha de presentar en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es presente.

La documentacié ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacio de la guia
d'elaboracié en un altre idioma sera motiu de rebuig de la oferta.

Aquesta carpeta s’ha d’anomenar: Guiesdelaboracio

Dins d’aquesta carpeta .ZIP hi haura totes les guies d’elaboracié de les preparacions
ofertades. El fitxer de cada una de les fitxes técniques propies presentada, haura
d’anomenar-se d’aquesta forma: PD-NUm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador

Exemple codi SAP:PD-Lot1-30000001

Exemple codi agrupador: PD-Lot1-999301587

Les ofertes que no presentin la guia d’elaboracié de forma individual per cada article, no

seran valorades.

~
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4. Condicions especials dels productes:

4.1 Embalatge

Les empreses licitadores han de garantir que les elaboracions tinguin un embalatge correcte en el
moment del lliurament, aixi com garantir en el cas que fos necessari que s’ha mantingut la cadena de
fred.

4.1.1. Requeriments obligatoris respecte dels embalatges

Per tal d’estandarditzar les elaboracions per a tots els centres de I'ICS, les empreses licitadores hauran
de:
adequar les etiquetes / envasos a les recomanacions establertes a ' ANNEX E, Etiquetatge
dels medicaments injectables que s’administren amb anestesia.
Incloure a les elaboracions la descripcié facilitada per I'lCS.

Per totes les elaboracions fotosensibles, els envasos hauran de ser fotoprotectors.

Per a les elaboracions incloses al Lot 6, elaboracions oftalmiques, els envasos dels col-liris hauran
d’esser en envas comptagotes que redueixin el risc de contaminacio.

4.2. Garanties d’identificacio dels materials

En acompliment del punt 6.1 del capitol VI del RD 175/2001, les etiquetes dels envasos de les
elaboracions hauran d’anar identificades obligatoriament amb les seglients dades minimes:
Denominacié del preparat oficinal o, si escau, de la férmula magistral tipificada, que haura de
coincidir amb l'establerta en el Formulari Nacional.
Composicié qualitativa i quantitativa completa, almenys, dels principis actius i dels excipients
de declaracié obligatoria.
Via d'administracio
En el cas de férmules magistrals, nimero de registre del llibre receptari o del suport que el
substitueixi d'acord amb la legislacié vigent.
Nombre de lot, en cas de preparats oficinals.
Data d'elaboracid i termini de validesa o data de caducitat.
Identificacio de I'oficina de farmacia o servei farmacéutic dispensador.
Condicions de conservacio
Esteril / no estéril

4.3. Prospecte

L’elaboracidé ha de venir acompanyada d’un prospecte amb la informacid necessaria per a garantir la
correcta identificacié de la férmula, conservacid i utilitzacid, aixi com la informacié necessaria per al
correcte compliment del tractament. Ha d’incloure:
a. Oficina de farmacia que ha preparat la formula: nom, adreca i telefon.
b. Composicid qualitativa i quantitativa completa, al menys, dels principis actius i dels excipients
de declaracié obligatoria
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c. Forma farmacéutica.
Via d’administracio.
Posologia i frequéncia d’administracid. Si s’escau, també s’ha d’incloure la durada del
tractament.

f. Normes per a la correcta administracié. En el cas dels medicaments parenterals, ha d’incloure
les recomanacions de reconstitucio, dilucié i administracio.

g. Condicions de conservacio.

h. Advertencia: Els medicaments s’han de mantenir fora de I'abast dels nens.

i. Precaucié d’Us en grups de poblacié especials (nens, dones embarassades o en periode de
lactancia, gent gran, esportistes, patologies especifiques).

j. Possibles efectes sobre la capacitat de conduccié de vehicles o de manipulacié de
determinades maquines.

k. Mesures a adoptar en cas de sobredosi.

4.4, L'albara
Cal presentar albara en suport paper per duplicat per a cada lliurament.

Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:
NIF del proveidor i rad social
Numero de comanda
Ndmero de I'albara i data del mateix
Codi d’article i descripcio
Numero de lot i caducitat
Quantitat per referencia
El preu unitari (iva desglossat)
Import total

Tots els albarans han d’estar VALORATS amb el preu unitari de la oferta, amb I'iva desglossat.

Tot el lliurament no acompanyat del corresponent albara podra ser rebutjat per part del centre
peticionari.

45. Guia d’elaboracid, control i registre

La guia d’elaboracid, control i registre s’ha de presentar amb cada elaboracié juntament amb una copia
de la comanda complimentada, degudament segellada i signada.

A la documentacié de la oferta técnica, caldra adjuntar aquesta guia, juntament amb la fitxa técnica
de producte farmaceéutic, on cal indicar la referéncia bibliografica/guies en que es basa la estabilitat
del producte.
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5. Condicions obligatories per al'empresa contractista

5.1. Condicions logistiques i de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb la caducitat
maxima possible en funcié de la bibliografia.

Les empreses licitadores hauran d’acreditar un procediment preestablert de notificacid i retirada
urgent dels productes amb els casos que es doni qualsevol problema en alguns dels productes lliurats
tant, detectats d’ofici per part seva com les autoritats sanitaries, en els casos de problemes relacionats
amb la seguretat i qualitat dels mateixos i, sense cap carrec, els substituira per altres de nous en les
condicions adequades.

Si 'adjudicatari te materials en diposits en els centres, haura de garantir que les caducitats estiguin
dins dels marges que s’ha establert a la fitxa d’atributs.

5.1.1. Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir I’estoc suficient per garantir una adequada
continuitat en I"abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En casos de ruptura d’estoc, s’informara per part de I'empresa adjudicataria, sempre que sigui
possible, del termini previst de restitucié del normal funcionament de subministrament.

5.1.2. Termini de lliurament
El termini maxim per al lliurament dels preparats des de la peticid realitzada per qualsevol via de
comunicacio per part dels Serveis de Farmacia dels centres del present acord marc, sera de:

7 dies naturals com a maxim per a les elaboracions no esteérils

20 dies naturals com a maxim per a les elaboracions esteérils.
L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec de clausules
administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucié anticipada del contracte a
instancia de I'0rgan de contractacid.

5.1.3. Unitats minimes de comanda

No existeix quantitat ni import minim de comanda, tot i que els centres habitualment intenten
concentrar les comandes per reduir el nombre de enviaments en mesura de lo possible.

Al ser un subministrament de tracte successiu, les quantitats d’unitats de les comandes vindran
determinades en funcio de les necessitats dels centres.

Les comandes inclouran els costos de desplagament.

07/02/2025

5.1.4. Lloc de lliurament de les comandes
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El subministrament s'efectuara dins I'horari que estableixi cada centre. La recepcié del material, en el
centre que correspongui, s'haura de fer amb la preséncia del personal que tingui assignades les
tasques de recepcié del mateix.

Les condicions dels lliuraments als centres peticionaris (que no requereixin ser lliurats a I'operador
logistic Logaritme), s’hauran d’ajustar a les condicions que estableixi cada centre, les quals hauran
d’establir-se abans en el moment d’enviament de la comanda, amb les corresponents instruccions
d’accés.

5.1.5. Motius pels quals es pot rebutjar una elaboracio
El centre podra rebutjar I'entrega si:

La caducitat és inferior a la minima indicada en el moment de I'adjudicacié

La forma de presentacié és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es correspon amb
la demanada

Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no conservacio
de la cadena de fred, o qualsevol incidencia que faci que no es pugui posar el producte en
situacio d’estoc disponible.

No va acompanyada del corresponent albara d’entrega.

Si es detecta la incidencia en el moment de I'entrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista se I'emportara.

En cas que es detecti en la revisid posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la elaboracié.
Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides en aquest plec.

5.1.6. Condicions transport

Les condicions de transport hauran de garantir en tot moment el manteniment de la temperatura
segons les necessitats de les elaboracions:

Temperatura entre 152-212 per les elaboracions que aixi ho requereixin
L'empresa ha de garantir que la temperatura no sobrepassi aquests limits, ja sigui amb acumuladors
de fred o neveres amb un altre sistema de refrigeracié. L'empresa haura de lliurar el material
addicional per garantir aquestes temperatures.

Temperatura per a elaboracions refrigerades
L'empresa ha de garantir la possibilitat de mantenir la temperatura de +22 a +82 per les formules
magistrals refrigerades, i —182C+229C per les mostres congelades (per aquells casos excepcionals on
sigui necessari).

07/02/2025

5.1.7. Garanties durant I'execucié del contracte
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Donat que a I'adjudicacié només es far constar el codi SAP adjudicat i la referéncia corresponent a la
MARCA i MODEL perdo només consta la relacié d’aquelles mides sol-licitades pels centres peticionaris
en el moment de I'adjudicacié, I'empresa contractista podra subministrar béns addicionals als
adjudicats, durant el periode de durada de I'acord marc o dels contractes basats en I'acord marc,
sempre que estiguin dins de la mateixa gamma de béns. S’entén com a gamma totes les mides
associades a la MARCA i REFERENCIA ADJUDICADA.

L’empresa contractista resta obligada a presentar preus més favorables als inicialment adjudicats, si
els preus i condicions amb queé liciten en el mercat milloren els de I'adjudicacié. La presentacié de
preus més favorables s’"haura de comunicar a la Geréncia de Compres a través del Gestor d’incidencies
en compres (GIC).

L'empreses contractistes haura de disposar de personal suficient i amb la qualificacié tecnica
necessaria per garantir la qualitat dels béns i I'execucié dels controls procedents d’acord amb el que
disposa la Llei.

5.1.7.1. El Gestor de les incidencies en compres (GIC)

Les incidéncies que en relacié als materials adjudicats es puguin produir durant la vigéncia del
contracte, s’hauran de notificar a través de la web Gestor d’incidencies en compres (GIC). El GIC té
tipificades la majoria d’incidencies que es produeixen habitualment i és una eina que agilitza i millora
la comunicacio de la seva resolucié. Es una web gratuita.

Les casuistiques que s’han de notificar a través del GIC sén:
Variacions en la comanda:
- Diferéncies en el preu de la comanda, per motius diversos
- Diferencies en les referéncies, ja sigui per errors o canvis
- Discontinuitats o obsolescencies
- Cessions/canvis societaris de materials adjudicats

Notificacions de previsié de ruptures d’estoc

’adreca del GIC és: https://www1.ics.gencat.cat/gestiocompres.

La sol-licitud d’Alta d’'un nou usuari, la gestiona el propi interessat quan accedeix a |'aplicacio,
complimentant la informacié que es requereix al prémer |'opcié ‘Sol-licitud d’alta de nou usuari’, a
I'apartat ‘Alta per a nous usuaris’. El primer usuari d’'un NIF sera el que, posteriorment, validara les
altes de les noves sol-licituds del mateix NIF i exercira les funcions d’administrador. Quan es sol-liciti un
nou usuari, I'administrador del NIF rebra un correu notificant que cal la validacié d’una alta. Al Manual
d'usuari GIC — proveidors, al final hi ha I’Annex administrador NIF .

En I'apartat “Guies i avisos”, es troben els Manuals d’usuari proveidor i I'index d’incidéncies del GIC. En
cas que requereixin més informacio al respecte, es poden adrecar a gestorgic.ics@gencat.cat

o
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La no tramitacié d’informacié de qualsevol incidencia en relacié al material adjudicat per part de
I'empresa adjudicataria a través del GIC comportara incompliment de les condicions especials d’execucio
definides al plec de clausules administratives.

Les empreses contractistes es comprometen a mantenir I’estoc suficient per garantir una adequada
continuitat en I"abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d’'impossibilitat del subministrament s’haura notificar a la Gerencia de Compres a través del
Gestor d’Incidencies en Compres (GIC) a I'enlla¢ https://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres segons
correspongui:

a) Per a ruptures amb alternativa:

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 404. Avis de previsié de ruptura d'estoc AMB alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referéncia alternativa
Documents obligatoris a annexar

- FO10-Fitxa técnica actual*

- FO11-Fitxa tecnica de l'alternativa*

- PO10-Pressupost*

- E010-Escrit del proveidor informant el temps estimat de ruptura

b) Per a ruptures sense alternativa

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 405. Avis de previsié de ruptura d'estoc SENSE alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referéncia sense alternativa
Documents obligatoris a annexar

- No requereix document obligatori

Les empreses contractistes hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de contacte
per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéncies que posin en perill el subministrament.

5.2. Prevencio de riscos laborals
’empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencid de riscos laborals.
Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié necessaria (Fitxes de Seguretat) de tots

aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord amb el que
estableixi la normativa vigent.

07/02/2025
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centre destinatari dels mateixos aixi ho requereix.

Barcelona,

CS/CC00/1101423624/25/AMUP

L’empresa contractista haura de formar al personal en el correcte Us dels productes adjudicats, si el

Anna Bonet Esteve
Directora de Farmacia
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Relacié d’annexes especifics plec técnic:

ANNEX Al-Caracteristiques de la licitacio

ANNEX B - Descripcié tecnica de materials de I'expedient

ANNEX C - Model de criteris avaluables mitjancant aplicacio de judici de valor

ANNEX D1 — Model oferta técnica

ANNEX D2- Resum guia codi agrupador

ANNEX E - Etiquetatge dels medicaments injectables que s’administren amb anestesia.
ANNEX F- Estructura codi agrupador

ANNEX G- Mostres

ANNEX A - Guia Elaboracié control férmules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’una oficina
de farmacia o servei de farmacia que no disposi dels mitjans necessaris.
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1 Introduccio6

La formulacié 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 relaci6 amb el medicament disponible, o bé formes
farmacéutiques diferents de les comercialitzades, per facilitar-ne '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 galénica
i farmacologica.

Per aquest motiu, I'elaboracié 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 elaboracid i control de qualitat
de formules 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'elaboracio i el
control de formules 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 daquesta publicacié i, especialment, la
implementaci6 dels tramits electronics en I'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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Aquesta Guia té l'objectiu de reunir en un unic document tota la informacio
necessaria per dur a terme l'activitat d’elaboracio 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 farmacéutic, o sota la seva direccié, per acomplir expressament una
prescripcié facultativa detallada dels principis actius que inclou, segons les normes
de correcta elaboracié i control de qualitat establertes a I'efecte, dispensat en una
oficina de farmacia o servei farmacéutic i amb la deguda informacié a /'usuari en els
termes que preveu l'article 42.5.

j) «Preparat oficinal»: el medicament elaborat segons les normes de correcta
elaboracioé i control de qualitat establertes a I'efecte i garantit per un farmaceutic o
sota la seva direccio, 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 farmaceutic.

El Reial decret 175/2001, de 23 de febrer, pel qual s’aproven les normes de correcta
elaboracié i control de qualitat de férmules magistrals i preparats oficinals,
determina les exigencies 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 refds 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 férmules magistrals i d’aquells preparats
oficinals que requereixin prescripcié facultativa.

En I'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'autoritzacio especifica per
tal que aquestes entitats puguin realitzar una o diverses fases de I'elaboracio o el
control de formules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’'una altra oficina
de farmacia o serveis de farmacia.

Pel que fa a la normativa sobre proteccié de dades de caracter personal, so6n
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 '’Administracié
sanitaria competent, la realitzacié d’'una o diverses fases de I'elaboracié 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 l'elaboracié per atercers?

Es 'elaboracio i el control de férmules magistrals (FM) i preparats oficinals (PO) per
una entitat elaboradora (oficina de farmacia o servei de farmacia) que compleix
tots els requisits tecnics 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'atencié 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'elaboracié 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 Direccié General d’Ordenacio i
Regulacié 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 elaboracié i control de qualitat dFM i PO.

Quant a l'elaboracié 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
aquest 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 refés de la Llei de garanties i Us racional de medicaments i productes sanitaris.
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5 Responsabilitats de I'entitat elaboradora

Disposar de l'autoritzacié administrativa com a entitat elaboradora (vegeu
'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 [I'entitat
elaboradora en relacié6 amb les dades personals que quedin incloses en el
procediment d’elaboracié d’FM i/o PO (annex Il).

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 formula magistral compleix els requisits legals.

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

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

. Comprovar que les dades de la sol'licitud d’elaboracié de I'FM o PO

corresponguin a la preparacio elaborada.

Identificar la preparacié6 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 farmaceutic elaborador i les del veterinari prescriptor.

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

10.Lliurar a I'entitat dispensadora un full d'informacié per al pacient, aixi com

una fotocopia de la guia d’elaboracié, control i registre que estableix el Reial
decret 175/2001.

11. Garantir la inviolabilitat dels preparats amb sistemes de precinte.

12. 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 conservacid, d’acord amb les condicions
requerides, fins al lliurament a I'entitat dispensadora.
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13.Registrar i mantenir actualitzat un registre especific de totes les FM i/o PO

elaborades per a tercers. Aguest registre pot ser en format paper o
electronic, i ha de contenir la informaci6é suficient per poder identificar i
obtenir la tracabilitat completa de I'elaboracié 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 inspeccié de la seva fabricacié, distribucié, prescripcio i
dispensaci6), cal anotar al llibre oficial de comptabilitat d’estupefaents:
I'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: I'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
I'oficina de farmacia, atés 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'elaboracié i el control, ni cap de les seves fases, a una

altra entitat.
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6 Responsabilitats de I’entitat dispensadora

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

Formalitzar el document d’encarrec i acceptacio d’elaboracio 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/o PO, d’acord amb els seguents
principis basics relatius al moment en qué s’ha de recérrer a la formulacié
magistral:

e Enels casos en que no existeix un medicament de fabricaci6 industrial
autoritzat a Espanya sempre i quan no es pugui demanar com a
medicament estranger o quan aquest 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 farmacéutica, els excipients, les
condicions d'utilitzacio, etc.

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

o Per facilitar I'administracié de farmacs i el compliment terapéutic.

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

Comprovar que la recepta compleix els requisits legals préviament a la
sol-licitud de peticid. 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 preparacié demanada, i
que arriba en perfectes condicions per ser dispensat. Verificar que el precinte
de la preparacio esta intacte.
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Comprovar la identificacio relativa a I'FM, pel que fa al pacient, metge i entitat
dispensadora, i revisar la composici6é qualitativa i quantitativa de '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 I'entrada com a
proveidor hi ha de constar el nom de la farmacia elaboradora i el nUmero 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.

Facilitar al pacient tota la informacid necessaria per al bon Us del
medicament i per al compliment del tractament, i lliurar-li el full d’informacié
facilitat per I'entitat elaboradora.

Guardar i mantenir actualitzat el registre de les guies d’elaboracié per a FM
ilo PO.

13 de 47

Doc.original signat per:
Maria Blanco Campanero
07/02/2025

Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
web csv.gencat.cat fins al 07/02/2028

. . . L L Data creaci6 copia:
Original electronic / Copia electronica auténtica 07/02/2025 13:35:09

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

0O 0 I |

0TO7MO08ZNQR8067HSBN3J7XILWGKLJ26




(I
N

GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat
de Catalunya

Guia sobre I'elaboracié i control de férmules 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
Locals i utillatge

Els locals i I'utillatge de qué 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 'utillatge s’han d’adaptar a:
a) La forma galénica.
b) El nivell d’esterilitat que requereixi el tipus de preparacio.

c) Elnombre 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 seguents:

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

— Per a preparacions no estérils, 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
filtracié d’aire adequats.

Pel que fa a l'utillatge minim per a I'elaboracio 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 seglents:

a) Equipament general

Balanca amb precisié d'1 mg®

3 Totes les balances que s'utilitzen per a la realitzacio 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 verificacié, després de reparacié o madificacié
i de verificaci6 periodica). A Catalunya, la Generalitat de Catalunya és qui té aquesta competencia 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 preparaci6.
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.

Equipament especific

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

o Sistema per mesurar els punts de fusié.

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 periddica de cada balanga,
que té una vigencia de 2 anys.
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— Sis’elaboren comprimits i/o dragees, s’ha de disposar del segient:
o Mescladora.
o Maquina de comprimir.

o Bombo de dragear.

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

o Aigua per a injectables.

o Autoclau.

o Dosificador de liquids.

o Sistema de filtraci6 esterilitzador.

o Campana de flux laminar.

o Forn esterilitzador i despirogenador de calor seca.
o Homogeneitzador.

o Equip per tancar ampolles i encapsular vials.

o Sistema de rentat de materials adequat.

o Estufa.

o Plagues de Petri.

— Sis’elaboren liofilitzats, s’ha de disposar del segient:
o Liofilitzador.

o 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 materies
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.

Gesti6 dels residus

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

A I'entitat elaboradora, en donar-se d’alta a I’Agéencia 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 'Agéncia 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 gestio dels residus sanitaris).

Cal tenir en consideracio també el Reial decret 553/2020, de 2 de juny, pel qual es
regula el trasllat de residus a l'interior del territori de I'Estat, i el Decret 152/2017,
de 17 d’octubre, sobre la classificacio, la codificaci6 i les vies de gestio dels residus
a Catalunya, i la Guia que el desplega.

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'elaboracié 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 farmacéutica de Catalunya, i la normativa de desplegament,
pel que fa a la preséncia i actuacié professional dels farmacéutics a I'oficina de
farmacia i als serveis de farmacia, i al que disposa el Reial decret 175/2001, pel
gue fa a requisits del personal.

En el cas que es disposi de personal no farmaceutic que realitzi les operacions sota
el control directe del farmaceutic, aquest personal ha de tenir la formacié tecnica
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necessaria i I'experiéncia 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 seguents per mantenir la higiene
del personal:

Canvi de roba abans d’entrar a la zona d’elaboraci6. Cal disposar d’armariets
per desar-hi els efectes personals i la roba de carrer.

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

Després de cada canvi de tasca o danar al lavabo cal rentar-se
meticulosament les mans

Queda prohibit menjar, fumar i mastegar xiclet en la zona d’elaboracio, aixi
com realitzar practiques antihigiéniques 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 Autoritzaciéo administrativa

Per a I'elaboracié 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’elaboracié segiients:
Nivell 1. “Elaboracié de férmules magistrals i/o preparats oficinals no estérils”

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

Els nivells d’elaboracid i control s6n 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
l'informe previ de la Subdireccid6 General d’Avaluacié i Inspeccié d’Assisténcia
Sanitaria, la resolucié dels procediments d’autoritzacio de sol-licitud d’autoritzacio
per a I'elaboracié 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 0 no compleixi les obligacions establertes a
l'autoritzacio.

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

Com fer la sol-licitud d’autoritzacio

L'autoritzacido s’ha de sollicitar 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
l'autoritzacio per a I'elaboracié 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 informacio
seguent:
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A. Descripci6 de la localitzacio i accés al local o zona de preparacio.

B. Superficie util del local de preparacio.

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

D. Relacio de les formules farmacéutiques que s’hi elaboraran.

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

E. Utillatge i béns d’equip.

F. Planols de conjunt i de detall de les instal-lacions de preparaci6, expedits per
un técnic 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’elaboracié i/o control de les FM i PO.

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

Resolucié 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, mitjangant la visita d’inspeccié
corresponent, que el sol-licitant compleix les condicions personals i materials que
permetin garantir que I'elaboracié 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’autoritzacio, s’ha d’indicar expressament el nivell d’elaboracié
autoritzat.
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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.

Ha d’incloure les dades d’identificacio 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 20186, relatiu a la protecci6 de les persones fisiques
pel que fa 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), i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié
de dades personals i garantia dels drets digitals.

L'entitat elaboradora ha de fer constar que ha obtingut lautoritzacié
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
realitzacié d’'una o diverses fases de la seva elaboracié a una altra oficina de
farmacia/servei de farmacia que compleix els requisits necessaris per elaborar
FM i PO.

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

A l'annex | d’aquesta guia es pot trobar un model de contracte.

Aquest contracte s’ha de formalitzar en suport paper o en format electronic, signat
i datat si és en format paper, o amb signatura electronica si es tracta de format
digital. Només cal signar aquest contracte una sola vegada entre ambdues parts.
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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 mitjangant un document d’encarrec i
acceptacié d’FM o PO (annex Ill), que pot ser tant en format paper com electronic,
i que s’ha de transmetre mitjangant canals segurs que garanteixin la proteccié de
les dades de caracter personal d’acord amb la normativa vigent. En el mateix
document pot constar I'acceptacié de I'elaboracié per part de I'entitat elaboradora.

En el document d’encarrec i acceptacid6 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 custddia 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 seguient:*

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

— Eldocument d’encarrec i acceptacid 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 'FM mitjangant 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 I'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
prescripcid que avali I'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 I'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;
o 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 médica privada electronica:

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

— Elsistema electronic d’e-recepta privat (SREP) també permet a les farmacies
que no elaboren FM que puguin assignar electronicament I'elaboracié a una
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11Conservaci6 i custodia de la documentacio
11.1 Recepta médica

L’article 18 del Reial decret 1718/2010, de 17 de desembre, sobre recepta médica
i ordres de dispensacié, estableix que les receptes médiques, 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 destruccio. Tot i aixi, €s
recomanable que, en el cas de les FM, per tal de mantenir la tracabilitat i poder
comprovar possibles errors de transcripcio, 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 dispensacié. En el cas d’estupefaents, les receptes s’han de guardar durant
cinc anys.

Cal recordar que s6n documents sotmesos a la Llei de proteccié 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 farmacéutic 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, 'apartat 4.1.3.1 del mateix Reial decret 175/2001 estableix que “Per
assegurar la qualitat del producte, es considerara suficient el nUmero 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'elaboracid, 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
documentacié 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 conservacié de documents relacionats amb les FM o PO

Document

Document d’autoritzacio
elaboracié 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 I'elaboracié d’FM
tipificades i PO

Certificat de calibratge de
balances de precisi6é

Fulls de recepcié de matéries
primeres

Fulls de recepci6 de material de
condicionament

Guia d’elaboracié de les FM i
PO

Guia d’elaboracio dels PO

Suport

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

paper/digital

FN

Temps de conservaci6

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 o0 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

e Les FMi PO tenen la consideracié legal de medicament. Per tant, s’han de
dispensar exclusivament en oficines de farmacia o en serveis de farmacia.

e La dispensacio de les FM requereix prescripcid médica o ordre medica, fet
que prohibeix la realitzaci6 de qualsevol tipus de publicitat per la venda
d’aquests productes.

e Les FM sbén d'us exclusiu per a la persona a la qual se li ha prescrit el
tractament.

e Entractar-se de medicaments subjectes a prescripcié médica, esta prohibida
la venda per correspondencia 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, mitjangant pagines web, de
medicaments d’ds huma no subjectes a prescripcido medica, no es permet la
venda dels PO per Internet.>

e LesFMiels PO no poden estar a I'accés de l'usuari ni exposats en un taulell
public.

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

e Enladistribucié 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
meédica 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 peticié 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 farmaceutic o sota la seva direccio,
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.
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elaboradora, es requereix que la dispensadora presenti la prescripcié 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
médica privada, es pot tarifar la férmula amb preu lliure.
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Alaciutat de ........ (data).......ccceeeeeeeennn.
Reunits:

D’una part, (dades del titular de l'coficina 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 l'oficina de
farmacia/cap de servei de farmacia del centre (nom del centre) situada/t al

(o= 4 (= SRR PP nam.......... de (poblacid)................. , telefon
..................... , faxeo, i alenieee, nUM. d’establiment
(OF/SF) .ot , 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
(o= (= NOM.........c.... de
(poblaci®)..............oeeueeee. , telefon............ccee.. , faX. oo, ,
A€ ., nam. destabliment (OF/SF)......cccccooiiniininrnnne. ,

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 formules magistrals i preparats oficinals per encarrec d’una altra oficina de
farmacia o servei de farmacia que no disposi dels mitjans necessaris.

Il.- Que l'entitat 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 realitzacié d’'una o diverses fases de la seva
elaboracié i/o del control de férmules magistrals i d’aquells preparats oficinals que
requereixin prescripcié 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 realitzacié 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 preparacié a les segients
actuacions:

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

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

Complimentar el document d’encarrec i acceptacié 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 prescripcid i dispensacité 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 identificacio de
I'oficina de farmacia, la data de dispensacio i la seva signatura.

Abans de la dispensacié, comprovar que la formula magistral o el preparat
oficinal sol-licitat t& un aspecte correcte i verificar que I'etiquetatge i la
férmula farmacéutica 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 férmules
dispensades en el llibre receptari amb el nUmero 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 I'RD 175/2001,
de 23 de febrer, pel qual s’aproven les normes de correcta elaboracié i control de
qualitat de les formules magistrals i/o els preparats oficinals, i en particular, ajustara
la seva activitat al segient:

Previament a I'elaboracio, verificar que la recepta de la férmula magistral
compleix els requisits legals. Aixi mateix, valorar la idoneitat de la preparacio
prescrita des del punt de vista farmacologic i galénic conforme a la normativa
vigent.
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b) Ajustar la seva activitat al contingut de I'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 hermeétic de l'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 formules magistrals i preparats
oficinals contingudes al Reial decret 175/2001, i especialment les dades
d’identificacié 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 farmaceutic
que la prepara i del veterinari prescriptor. També ha de lliurar una copia de
la Guia d’elaboraci6, 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 informacié necessaria per al bon
Us i conservacio6 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 I'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 I'import corresponent als
treballs realitzats en el moment del lliurament del preparat per part de la entitat
elaboradora.

Quart. La duracié 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.

Cinque. Son causes de resolucio: a.- L’'incompliment per alguna de les parts de les
obligacions assolides en aquest contracte. b.- La denudncia del contracte en els
termes fixats en el pacte anterior. c.- La modificacio de qualsevol circumstancia que
alteri la condici6 en virtut de la qual les parts contracten, en especial aquelles que
afecten [l'autoritzacié administrativa inherent a [l'activitat professional: i) La
suspensié de l'autoritzacié administrativa per dur a terme lactivitat com entitat
elaboradora, ii) la incoacié d’'un expedient disciplinari a consequéncia de la seva
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activitat professional, o iii) qualsevol reclamacié de particulars, civil, penal,
administrativa que tingui per objecte una actuacio6 professional. d.- La hovaci6 en el
titular propietari de I'oficina de farmacia (per compravenda o qualsevol acta de
transmissiod) i/o el farmaceutic responsable del servei de farmacia.

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

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

Vuité.- La prestacié 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.

Nove.- Per qualsevol controvérsia que sorgeixi de la interpretacié del present
contracte les parts se sotmeten a I'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 I'encapgalament.
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Annex. Acord d’encarrec de tractament / Autoritzacié per al tractament de
dades de salut per a I’elaboracié de formules magistrals

REUNITS

D’una banda, ellla senyor/senyora..........cccccocvvveeriieeeennninnne , responsable dels
tractaments de proteccié de dades de I'entitat dispensadora.

| de l'altra, el/la senyor/Senyora. ..........ccoveerieereiineeennne , 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 proteccié de les persones fisiques
en alld que fa referéncia 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 proteccioé de dades- (RGPD), i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de
proteccié 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 Tlentitat elaboradora ha obtingut la corresponent autoritzacié del
Departament de Salut per realitzar una o diverses fases de I'elaboracio 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 l'entitat dispensadora manifesta que no disposa de tots els mitjans
necessaris per realitzar tot tipus de férmules magistrals i/o preparats oficinals, i esta
interessada a poder encarregar la realitzacido d’'una o diverses fases de la seva
elaboraci¢ i/o del control de férmules magistrals i d’aquells preparats oficinals que
requereixen prescripcié facultativa a I'entitat elaboradora.

Ill.- 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 realitzacié 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 relacio suposa el tractament de dades de caracter personal, per la
qual cosa subscriuen el present acord subjecte a les segients

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

1. Mitjangant 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 l'elaboracio o del control de
férmules magistrals i preparats oficinals per encarrec de I'entitat dispensadora.

2. Eltractament consistira en: ........ccooevveiiniinnenne..

Concrecio dels tractaments a realitzar:

0 Recollida 0 Registre

0 Estructuracio 0 Modificacio

7 Conservacio 7 Extraccio

J Consulta 0 Comunicacio per transmissio
0 Difusio 0 Interconnexio

7 Acarament 7 Limitacio

0 Supressio 0 Destruccio

0 Comunicacio J Altres .........

Segona.- Identificacié de la informacio 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: .........cccceeeevvineeeeenns

Les dades de caracter personal posades a disposici6 de I'encarregat son:

Categories de persones interessades: .........co.vvvviiiiiiineieniiiinananns

El responsable declara que se sotmet a la normativa nacional i de la Uni6é Europea
aplicable en matéria de protecci6 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 vigencia d’aquest acord d’encarrec sera l'establerta entre les parts en el
contracte que el fonamenta, i que és de.......cccccvvvvveeieeeeennn, des de la data de
la seva signatura.

Tanmateix, es podra resoldre anticipadament per la finalitzacié de la relacioé 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
inclusio, 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 'objecte de
I'encarrec. En aquest sentit, ha de limitar 'accés a les dades personals als suposits
en que 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 proteccié de dades
de la Uni6 o dels estats membres, I'encarregat n’ha d’informar immediatament el
responsable.

¢) Incorporar els tractaments que duu a terme en execucié d’aquest encarrec al
Registre d’activitats de tractament que porti en qualitat d’encarregat, amb el
contingut seglent:

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 proteccié 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 organitzacié
internacional, inclosa la identificaci6 d’aquest pais o aquesta organitzacio
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internacional, i en el cas de les transferéncies indicades a l'article 49, apartat 1,
paragraf segon de 'RGPD, la documentacié de garanties adequades.

4. Una descripcié general de les mesures técnigues i organitzatives de seguretat
relatives a:

- La pseudonimitzacié 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 I'accés a les dades personals de forma
rapida, en cas d’incident fisic o técnic.

- El procés de verificacio, avaluaci6 i valoracio regulars de I'eficacia de les mesures
tecniques 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, préeviament 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.

Sil'encarregat ha de transferir dades personals a un tercer pais 0 a una organitzacié
internacional, en virtut del dret de la Unié 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) Subcontractacio: 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’aquest encarrec, fins i tot després que finalitzi
I'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 disposicié del responsable la documentacié que acredita que es
compleix I'obligacié que estableix I'apartat anterior.

i) Garantir la formacié necessaria en matéria 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, rectificacio, supressio i oposicio.
2. Limitacio del tractament.
3. Portabilitat de dades.

4. A no ser objecte de decisions individualitzades automatitzades
(inclosa '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'adrega 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 comunicacid 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’'informacio: col-laborar amb el responsable facilitant, en el moment de
recollir les dades, la informacié relativa als tractaments de dades que es duran a
terme.

I) Notificacié 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 informacid rellevant per documentar i comunicar la incidencia,
per correu electronic degudament encriptat, a I'adrega indicada a la clausula
e d’aquest acord d’encarrec.

Si se'n disposa, cal facilitar, com a minim, la informacié segient:

1. Descripcio de la naturalesa de la violacio 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 informacié.

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

4. Descripci6 de les mesures adoptades o proposades per posar remei a la violacié
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 qué no ho
sigui, la informacié s’ha de facilitar de manera gradual sense dilacio 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 dilacié indeguda,
guan 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 proteccioé 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 disposicié del responsable tota la informacié necessaria per demostrar
gue 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, técniques 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 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
tecniques i organitzatives implantades per garantir la seguretat del
tractament.

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

q) Designar un delegat de proteccié de dades si I'encarregat es troba inclds en un
dels suposits en qué 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
prestacié o quan finalitzi 'encarrec.

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

No obstant aixd, I'encarregat pot conservar-ne una copia, amb les dades
degudament bloquejades, mentre es puguin derivar responsabilitats de I'execucio
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 proteccié de dades personals de les
operacions de tractament que ha d’efectuar I'encarregat, si fos preceptiu.

c) Fer les consultes prévies que correspongui.

d) Vetllar, abans i durant tot el tractament, perqué I'encarregat compleixi la
normativa en matéria de proteccié de dades.

e) Supervisar el tractament, inclosa I'execucié d’inspeccions i auditories.
f) Complir amb el dret d’informacié 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 I'assistencia 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

consequéncia de lincompliment 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 comi acord entre les parts mitjangant la signatura de
'addenda corresponent.

Vuitena.- Comunicacions i notificacions

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

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

Com a prova de conformitat, ambdues parts signen aquest 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 [ll. Model de document d’encarrec i acceptacio
d’elaboracio i/o control
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Taula 2. Model de full d’encarrec i acceptacio

ENCARREC | ACCEPTACIO D’ELABORACIO 1/0 CONTROL
DE FORMULES MAGISTRALS O MEDICAMENTS
INDIVIDUALITZATS I/O PREPARATS OFICINALS

Entitat dispensadora

Nom del titular de CODI UP:
farmacia / servei de

farmacia

Farmaceéutic/a sol-licitant NUm. de col.

Adreca de la farmacia /
servei de farmacia

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

Dades de larecepta/ordre médica

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 I'FM. Aquesta
petici6 esta subjecta a la normativa vigent.
Indiqueu el nom
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Llista de verificaci6 de larecepcio

Signatura del contracte

Etiqueta

Nom del pacient

Nom del metge i nim. de
col.

Full  d’informacio del
pacient

Envas

Anotaci6 en el llibre
receptari

Conservacio o arxiu de la
guia d’elaboracio

Conservacio de la
recepta/ordre medica

Conservacié adequada
de I'FMi/o PO
Estupefaent

Nevera

Identificacio del

farmaceéutic responsable
de la recepcid

SEGELL DE L’ENTITAT
ELABORADORA

el contracte esta degudament Si

signat i segellat

compleix tots els

obligatoris
nom i cognom

nom i cognom

acompanya el producte
degudament emplenat

adequat a I'FM, degudament Si

tancat i protegit

L’FM es registra degudament Si

Arxiu, registre i conservacio Si

adequats

DATA DE L'ENCARREC

NO

camps Si NO

Si NO

Si NO

i esta Si NO

NO

NO

Si NO

Si NO

si  NO

NO

Si NO
SIGNATURA/

ELECTRONICA
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Reglament (UE) 2016/679, del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’'abril de
2016, relatiu a la proteccio 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).

Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i de
garantia dels drets digitals.

Llei 31/1991, de 13 de desembre, d’ordenacié farmacéutica de Catalunya.

Reial decret 2829/1977, de 6 d’octubre, pel qual es regulen les substancies i els
preparats medicinals psicotrops, aixi com la fiscalitzaci6 i la inspeccio de la seva
fabricacid, distribucio, prescripcid i dispensacio.
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dispensacio.
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oficials i els requisits especials de prescripci6 i dispensacié d’estupefaents per a Us
huma i veterinari.

Reial decret 870/2013, de 8 de novembre, pel qual es regula la venda a distancia
al public, mitiancant pagines web, de medicaments d’is huma no subjectes a
prescripcié médica.

Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel que s’aprova el text refés de la Llei
de garanties i d’us racional dels medicaments i dels productes sanitaris.

Reial decret 553/2020, de 2 de juny, pel qual es regula el trasllat de residus a
l'interior del territori de I'Estat.

Decret 168/1990, de 3 de juliol, pel qual s'estableixen els requisits técnico-sanitaris
gue han de complir les oficines de farmacia.

Decret 27/1999, de 9 de febrer, de la gesti6 dels residus sanitaris.

Decret 152/2017, de 17 d’octubre, sobre la classificacié, la codificacié i les vies de
gestio dels residus a Catalunya.
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Ordre SSI/23/2015, de 15 de gener, per la qual s’aprova la 5a edicié de la Reial
Farmacopea Espanyola i la 2a edici6é del Formulari Nacional.

Bones Practiques en Farmacia Comunitaria a Espanya. Procediments de
Formulacié Magistral. Grupo de Trabajo de Buenas Practicas del Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 21 de juny del 2017.

Guia per a la venda a distancia al public, a través de llocs web, de medicaments
d’is huma no subjectes a prescripcié medica (gencat.cat).
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Q NuGm. Lot Descripcié Lot Condicié Lot
LéJ 1 Oral Solides (capsules, comprimits i pélvores) No obligatori
l— 2 Oral Liquides (solucions i suspensions) No obligatori
g 3 Parenteral, intraocular, intratecal, intravitria No obligatori
2 4 Topica Esteril (topigues, topiques bucals i otiques) No obligatori
D: 5 Topica No Esteril (topiques, bucals i otiques) No obligatori
% 6 Oftalmica Esteril (Col.liris) No obligatori
(LB 7 Inhalatoria (solucions) No obligatori
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Descripcié llarga:
‘ A-BICARBONAT SODIC 500 mg comp ‘

Descripcié llarga:
‘ A-VANCOMICINA 50 mg/ml 10 ml col##liri refor##at

Descripcidé llarga:
‘ A-cefTAZIdima OFT 50 mg/ml 10 ml col-liri reforcat

Descripcidé llarga:
‘ A-FENTOLAMINA 10 mg/l ml amp ‘

Descripcié llarga:
‘ A-HIALURONIDASA 150 UI amp liofil ‘

Descripcié llarga:
‘ A-TETRACAINA RETARD 30 mg comp ‘

Descripcié llarga:
‘ A-DILTIAZEM 25 mg vial+amp ‘

Descripcié llarga:
‘ A-eFEDrina 50 mg/l ml amp

Descripcié llarga:
‘ A-CLONIDINA 0,15 mg/1 ml amp ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-ALUMINI SUBACETAT 5% 1.000 ml sol topica (Aigua Burow) ‘

Descripcié llarga:
‘ A-ETAMBUTOL 1 g/5 ml amp ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-IPECACUANA 0,14% 30 ml sol oral ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-ACID ACETIC 3% 100 ml sol topica ‘

Descripcié llarga:
‘ A-ACETILSALICILIC ACID 25 mg caps ‘

Descripcié llarga:
‘ A-OMEPRAZOLE 2 mg/ml 50 ml susp oral

Descripcié llarga:
‘ A-DIAMINOPIRIDINA (AMIFAMPRIDINA) 5 mg caps ‘

Descripcié llarga:
‘ A-SODI CITRAT 0,3 M (1,32 g) 15 ml sol oral

Descripcidé llarga:
‘ A-DIFENHIDRAMINA 50 mg/1 ml amp ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-FENOBARBITAL 20 mg/l1 ml amp ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-GLICEROL 5 ml vial ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-BLAU DE METILE 1% 10 mg/l1 ml amp ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-INDIGO CARMI 0,4% 20 ml vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-METADONA 5 mg caps (FM) ‘

Descripcié llarga:
‘ A-BENZOAT SODIC 2 g/10 ml amp ‘

Descripcié llarga:
‘ A-HIALURONIDASA 1500 UI amp liofil ‘

Descripcié llarga:
‘ A-FENILEFrina 2,5% 5 ml col-liri ‘

Descripcié llarga:
‘ A-METADONA 10 mg caps (FM) ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-FUROSEMIDA 2 mg/ml 50 ml sol oral ‘

Descripcié llarga:
‘ A-POLIANTIBIOTICA 20 g pomada ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-PLACEBO VERD LACTOSA caps ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-METADONA 20 mg caps (FM) ‘

Descripcié llarga:
‘ A-XAROP SIMPLE AMB CONSERVANTS 1000 ml flasco ‘

Descripcié llarga:
‘ A-SALBUTAMOL 1,5 mg/3 ml sol nebul ‘

Descripcié llarga:
‘ A-FENOL 88% 4 ml vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-ACID ACETIC 5% 100 ml sol topica ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-ACID ACETIC 2% 1.000 ml sol topica ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-CICLOSPORINA 0,05% 5 ml col##liri aquos

Descripcié llarga:
‘ A-NITROGLICERINA 1% 20 g gel ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-CLORHEXIDINA 20% 2 ml vial ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-MORFINA 250 mg/5 ml (5%) vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-VERD INDOCIANINA 25 mg vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-FENILEFrina 50 mg/5 ml amp

Descripcié llarga:
‘ A-SODI CLORUR 1 g (17 mEg) caps ‘

Descripcié llarga:
‘ A-CL-0,15 (CLONIDINA 0,15 mg) caps ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-METADONA 1 mg caps (FM) ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-PAPAVERINA 25 mg amp ‘

Descripcié llarga:
‘ A-ALUMINI ACETOTARTRAT 10% 500 ml sol topica (Aigua Burow) ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-quiNINA CLORHIDRAT (guinina base 600 mg/10 ml) amp ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-LLANTEN DECUIT 60 ml sol ‘

Descripcié llarga:
‘ A-SOLUCIO LUGOL 5% 250 ml

Descripcié llarga:
‘ A-IPRATROPI BROMUR 500 mcg/4 ml sol nebul

Descripcié llarga:
‘ A-COCAINA 40 mg/ml (4%) 5 ml col##liri ‘

Descripcié llarga:
‘ A-AMBROXOL 8 mg/4 ml sol nebul ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-PARACETAMOL 50 mg caps ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-CAPTOPRIL 1 mg/ml 100 ml sol oral ‘

Descripcié llarga:
‘ A-DIAMINOPIRIDINA (AMIFAMPRIDINA) 10 mg caps ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-TETRACAINA RETARD 60 mg comp ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-PODOFILUM PELTATUM 25% 50 ml sol topica ‘

Descripcié llarga:
‘ A-ACID ACETIC 5% 500 ml sol topica ‘

Descripcié llarga:
‘ A-INDIGO CARMI 0,4% 5 ml amp ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-DICLOFENAC 25 mg caps ‘

Descripcié llarga:
‘ A-CICLOSPORINA 1% 10 ml col##liri ‘

Descripcié llarga:
‘ A-TOBRAMICINA 4 g vial ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-CARNOY SOLUCIO 100 ml flasco (FM) ‘

Descripcié llarga:
‘ A-FENOL AQUOS 6% 10 ml vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-IBUPROFEN 50 mg caps ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-ACETILSALICILIC ACID 50 mg caps ‘

Descripcié llarga:
‘ A-PARACETAMOL 125 mg caps ‘

Descripcié llarga:
‘ A-METADONA 2.5 mg caps ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-PROCAINA 1% 10 ml amp ‘

Descripcié llarga:
‘ A-ACID ACETIC 3% 500 ml sol topica ‘

Descripcié llarga:
‘ A-DICLOFENAC 5 mg caps ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-INDIGO CARMI 0,4% 10 ml amp ‘

Descripcié llarga:
‘ A-FLUORESCEINA INTRATECAL 50 mg/l1 ml (5%) vial ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-NICOTINAMIDA 500 mg/5 ml amp ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-FENILEFrina 1 mg/5 ml vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-VASELINA LIQUIDA ESTERIL 30 ml flasco ‘

Descripcié llarga:
‘ A-ALUMINI ACETOTARTRAT 10% 200 ml sol topica (Aigua Burow) ‘

Descripcié llarga:
‘ A-DIAMINOPIRIDINA (AMIFAMPRIDINA) 20 mg caps ‘

Descripcié llarga:
‘ A-FENILEFrina 30 mg/2 ml (1,5%) vial ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-BUpivacaina+ADRENalina 1.000 mg+ 1 mg 400 ml flasco ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-DIAMINOPIRIDINA (AMIFAMPRIDINA) 30 mg caps ‘

Descripcié llarga:
‘ A-TIAMINA (VITAMINA Bl) 100 mg/ml 60 ml susp oral ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-SODI CITRAT 0,3 M (2,64 g) 30 ml sol oral ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-OLIGOELEMENTS SENSE MANGANESO 50 ml vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-FENILEFrina 500 mcg/5 ml ‘

Descripcié llarga:
‘ A-cefTAZIdima 4,5 mg/0,2 ml xer intravitrea ‘

Descripcié llarga:
‘ A-VANCOMICINA 2 mg/0,2 ml xer intravitrea ‘

Descripcié llarga:
‘ A-GLICEROL 10% 5 g/50 ml vial ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-ALCOHOL IODAT 1,3% 500 ml sol topica ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-BENZOAT SODIC 2,5 g/ml sol inj 50 ml wvial

Descripcié llarga:
‘ A-MORFINA INTRATECAL 200 mcg/2 ml vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-IBUPROFEN 200 mg caps ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-INDIGO CARMI 0,4% 40 ml amp ‘

Descripcié llarga:
‘ A-GENTAMICINA 4 g vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-METILPREDNISOLONA 500 mg caps

Descripcié llarga:
‘ A-BLAU DE TOLUIDINA 10 mg/ml (1%) 25 ml vial 1 ‘

Descripcié llarga:
‘ A-&#8203; ETANOL ABSOLUT 16 g/20 ml vial ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-KETOCONAZOL 200 mg caps ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-VERD DE LISAMINA 5 mg/ml 10 ml col -liri ‘

Descripcié llarga:
‘ A-DIPIRIDAMOL 50 mg/10 ml amp (FM) ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-DIPIRIDAMOL 10 mg/2 ml vial ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-BUDESONIDA 3 mg/10 ml 210 ml susp oral ‘

Descripcié llarga:
‘ A-ALUMINI ACETOTARTRAT 5% 250 ml sol topica (Aigua Burow) ‘

Descripcié llarga:
‘ A-ATROPina 0,01% 10 ml col -liri ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-VANCOMICINA 4 g vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-SELENI+MOLIBDE 1.700+700 mcg/100 ml vial

Descripcidé llarga:
‘ A-VANCOMICINA 1 g vial (FM) *1 ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-BISMUT SUBGALAT 200 mg caps

Descripcié llarga:
‘ A-TIOSULFAT SODIC 25% 25 g/100 ml vial ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-CLONIDINA 400 mcg/ml 5 ml vial intratecal ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-MORFINA INTRATECAL 0,2 mg/l ml vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-FRUCTOSA+SORBITOL 25+5 g sobre ‘

Descripcié llarga:
‘ A-LACTOSA 25 g sobre ‘

Descripcié llarga:
‘ A-MEDROXIPROGESTERONA ACETAT 1% (10 mg/ml) 10 ml col -liri ‘

Descripcié llarga:
‘ A-DEXAMETASONA (21-FOSFAT SODIC) 240 mg/10 ml vial

Descripcidé llarga:
‘ A- Amfortericina B Desoxicolat 25mg vial
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Descripcié llarga:
‘ A-Disodi citrat (Anticoagulant A) 10ml vial

Descripcié llarga:
‘ A- Sodi Clorur (sol.lucidé MTS) 0,48g/3ml

Descripcidé llarga:
‘ A-MORFINA 11 mg/ml 100 ml vial ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-TRICLOROACETIC ACID 50% 20 ml sol topica esteril vial ‘

Descripcié llarga:
‘ A-IPECACUANA 7% 100 ml sol oral (FM)

Descripcié llarga:
‘ A-COLISTINA+TOBRAMICINA 1+0,8% (POLIANTIBIOTICA) 100 ml susp oral ‘

Descripcié llarga:
‘ A-OLI DE PARAFINA 20 ml sol topica

Descripcié llarga:
‘ A-IDEBENONA 180 mg caps ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-DEXAMETASONA (21-FOSFAT SODIC) 24 mg/l ml vial ‘
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Descripcié llarga:
‘ A-ALUMINI CLORUR 30% 50 ml sol aquosa topica

Descripcié llarga:
‘ A-IPECACUANA 7% 30 ml sol oral ‘

Descripcidé llarga:
‘ A-SOLUCIO LUGOL 1% 250 ml sol topica

Descripcidé llarga:
‘ A-HIDRAT DE CLORAL 70 mg/ml 50 ml sol oral ‘

Descripcié llarga:
‘ A-fenoBARBITAL 40 mg vial liofilitzat ‘

Descripcié llarga:
‘ A-Kit mitomicina 1 mg vial + sérum fisioldgic 0,9% + flascéd col.liri ‘

Descripcié llarga:
‘ A-Amfotericina B 6 mg polvores nebul vial+amp

Descripcié llarga:
‘ A-GLICERINA+FRUCTOSA+NaCl 10%+5%+0,9% 20 ml vial (baixa per canvi grup terapeutic)
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Dades de la licitacié

NGm. expedient

FITXA TECNICA DE PRODUCTE FARMACEUTIC

TOTES LES DADES D'AQUEST APARTATS'OBTENEN DE L'ANUNCI DE LICITACIO (PLA DE NECESSITATS | ANNEX B PPT)

Descripcio expedient Codi Agrupador

[1101423624 \

LOT

Descripcié codi SAP o codi Agrupador

Dades del licitador

Identificaci6 de I'empresa

TOTES LES DADES D'AQUEST APARTAT HAN DE SER COMPLETADES PEL LICITADOR, A PARTIR DE LA SEVA BASE DE DADES

Descripcioé breu del producte

NIF |:| Nom | | | ttems aomplir nomes pel lot corresponent al codi ofertat:
Lot 1 - Oral Solides SIINO
Dades del La presentacié permet el fraccionament
|Reenvasat en dosis unitaries, amb identificacié de lot i caducitat [ |
Nom | ]
SUNO
Referencia comercial \ Medicament bioperillos
Necessita reconstitucié
Especificacions técniques Presentacié amb presencia d'obturador per conectar xeringa d'administracio oral
Forma de presentacio \ \ Presentaci6 en envas de plastic
En'cas de no presentar envas de piastic, per incompatibiiitat amb el principi actiu, s‘aporta acreditacio?
NGm. unitats per envas | | Envas sense contaminacio externa (proces de rentat o recobriment plastic)
N. Dies
Unidosi |:| SI/NO [Periode d'estabilitat de Ies presentacions de nevera a temperatura ambient
Lot 3 arenteral, intraocular, intratecal, intravitrea SI/NO

P
Necessita reconstitucio
Presentacio en envas de plastic
En'cas de no presentar envas de piastic, per incompatibiiitat amb el principi actiu
Envas sense contaminacio externa (proces de rentat o recobriment plastic)

S‘aporta acreditacié?

Descripci6é ampliada del producte

Presentacio acompanyada d'informe dels limits de deteccié d'endotoxines

GENERALITAT DE CATALUNYA

Fotografia/es
ot 4 - Topica R SINO
Medicament bioperillos
Presentacio en envas de plastic
EnCAS dé RO presentar envas de piastic, per incompatibilitat amb el prncipi actill, S'aporta Acreditacio?
Envas sense contaminacio externa (proces de rentat o recobriment plastic)
o op O R SIUNO
Medicament bioperillos
Presentacio en envas de plastic
En cas de no presentar envas de plastic, per incompatbilitat amb el principi actiu, s'aporta acreditacio?
Envas sense contaminacié externa (proces de rentat o recobriment plastic)
Envas que redueix el risc de contaminacié
ot 6-O R SINO
Medicament bioperillos
Presentacio en envas de plastic
En cas de no presentar envas de plastic, per incompatbilitat amb el principi actiu, S'aporta acredinacio?
Envas sense contaminacio externa (proces de rentat o recobriment plastic)
Envas que redueix el risc de contaminacio
0 atd SIUNO
Medicament bioperillos
Presentacio en envas de plastic
En cas de no presentar envas de plastic, per incompatibilitat amb el principi actiu, S'aporta acredinacio?
Envas sense contaminacié externa (proces de rentat o recobriment plastic)
Reenvasat en dosis unitaries, amb identificacié de lot i caducitat

Institut Catala de la Salut

ANNEX D1 - Model Oferta Técnica

Doc.original signat per:
Maria Blanco Campanero 07/02/2025

Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al web csv.gencat.cat fins al

07/02/2028
Data creaci6 copia:

., - " - - 07/02/2025 13:35:09
Original electronic / Copia electronica auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

0TO7MO08ZNQR8067HSBN3J7XILWGKLJI26

Pagina 82 de 100




(I
N

GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat
de Catalunya

ANNEX D2

Institut Catala
de la Salut

Model i Guia de la Llista-Resum

Doc.original signat per:
Maria Blanco Campanero
07/02/2025

Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al

web csv.gencat.cat fins al 07/02/2028

Original electronic / Copia electronica auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

0TO7MO08ZNQR8067HSBN3J7XILWGKLJ26

Data creaci6 copia:
07/02/2025 13:35:09

Pagina 83 de 100




(I
N

GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat
de Catalunya

pr

Institut Catala

de la Salut

esentats a la licitacié

Llista-resum de les fitxes técniques presentades a la licitacio

Aquest document és una llista-resum de totes les fitxes técniques individuals dels productes

RESUM FITXES TECNIQUES PRESENTADES

DADES DE LA LICITACIO

En aquesta area només s’informen les dades d’identificacié de la licitacid

Per a les fitxes que es confeccionin manualment o per altres sistemes, caldra que s’informin les dades basiques de la

licitacio

Num. d’expedient

Codi numeric de la licitacié

Descripcié expedient

Titol de la licitacié que descriu la naturalesa del material que es presenta

Area DADES DEL LICITADOR

En aquesta area s’indica: NIF i nom de I'empresa

NIF

Nom

Dades del Resum de fitxes tecniques individuals presentades

En aquesta area s’indica el Resum de les fitxes presentades a la licitacié
Per a les fitxes creades manualment o a partir d’altres sistemes, en aquest apartat es tracta d’informar les dades que
es detallen a continuacio per a cada codi nacional oferit a la licitacié

Lot

Informar el NOM de I'empresa.

Codi agrupador

Informar el codi agrupador que es licita.

Codi SAP

Per a codis agrupadors, informar aquesta dada quan es coneix el codi SAP de la
referéncia ofertada en el codi agrupador.

Aquesta dada no s’haura informat automaticament, ja que no és a la base de la
licitacié. SEMPRE caldra completar-la manualment

Tipus Oferta

Indica el tipus d’oferta de la fitxa presentada:
B = oferta base
V = oferta variant

GTIN (EAN)

Informar el codi EAN de la referéncia DETALL que s’ha indicat al full Codi
agrupador de |'oferta economica

Per a les licitacions amb codi agrupador, aquesta dada SEMPRE caldra completar-
la manualment, ja que no correspondria al GTIN/EAN de la referéncia detall de
I'oferta economica

Referencia proveidor

Informar la referéncia proveidor de la referéncia DETALL que s’ha indicat al full
Codi agrupador de |'oferta economica

Per a les licitacions amb codi agrupador, aquesta dada caldra completar-la
manualment,

Referencia distribuidor

Informar la referéncia distribuidor de la referéncia DETALL que s’ha indicat al full
Codi agrupador de I'oferta economica

Per a les licitacions amb codi agrupador, aquesta dada caldra completar-la
manualment,

Marca

Informar la Marca i/o Model del producte que es presenta

RESUM FITXES TECNIQUES PRESENTADES (continuacio)

Normativa

Marcatge conf CE (SI/NO)

Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest
camp a la fitxa técnica individual
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Apartat 13 Annex 1 RD 1591/2009 | Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest
regulacié prod sanitaris (SI/NO) camp a la fitxa técnica individual
. Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest
Altra normativa . T
camp a la fitxa técnica individual
< Pels codis agrupadors hi ha camps que cal completar OBLIGATORIAMENT i en els que s’ha
d’informar la dada que es demana de les referencies DETALL presentades al codi agrupador al
> qual es licita.
D DADES OBLIGATORIES per a codis agrupadors
I DADES DEL LICITADOR: IDENTIFICACIO DE L'EMPRESA
< NIF Informar el NIF del proveidor Obligatori
Nom Informar el NOM de I'empresa Obligatori
I DADES RESUM TECNIQUES
< Lot Informar el Lot al qual es licita Obligatori
< > Codi Agrupador | Informar el codi agrupador al qual es licita Obligatori
Codi Sap Per a codis agrupadors, informar aquesta dada quan es coneix el codi SAP de la | OPCIONAL
LIJ referéncia ofertada en el codi agrupador.
D Aquesta dada no s’haura informat automaticament, ja que no és a la base de la
licitacié. SEMPRE caldra completar-la manualment
l_ Tipus oferta Obligatori
< GTIN (EAN) Informar el codi EAN de la referéncia DETALL que s’ha indicat al full Codi Obligatori
agrupador de I'oferta economica
I— Per a les licitacions amb codi agrupador, aquesta dada caldra completar-la
— manualment
| Referencia del Informar la referéncia proveidor de la referéncia DETALL que s’ha indicat al Obligatori
< proveidor full Codi agrupador de I'oferta economica
Per a les licitacions amb codi agrupador, aquesta dada caldra completar-la
m manualment
Referencia del Informar la referéncia distribuidor de la referéncia DETALL que s’ha indicat al | Obligatori
I I I distribuidor full Codi agrupador de I'oferta economica
Per a les licitacions amb codi agrupador, aquesta dada caldra completar-la
Z manualment
I I I Marca Informar la Marca i/o Model del producte que es presenta Obligatori
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Normativa
Codi . Tipus . " Referéncia Compliment
Lot agrupador Codi SAP Oferta GTIN (EAN) Referéncia proveidor distribuidor Marca Marcatge conf| regulacié prod Altres normatives

CE (SI/NO)

sanitaris
(SI/NO)
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ARTICULO ESPECIAL

Etiquetado de los medicamentos inyectables
que se administran en anestesia

Recomendaciones de la Sociedad Espanola de Anestesiologia,
Reanimacion y Terapéutica del Dolor (SEDAR)', Sistema Espanol
de Notificacion en Seguridad en Anestesia y Reanimacion (SENSAR)?
e Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espana)’

J. 1. Gémez-Arnau, M. J. Otero, A. Bartolomé, C. L. Errando, D. Arnal, A. M. Moreno, G. Puebla,
J. M. Marzal, J. A. Santa Ursula, R. Gonzalez, M. Pérez, S. Garcia del Valle, A. Gonzalez, A. Dominguez-Gil

INTRODUCCION

Los errores relacionados con la medicacion constituyen
un grave problema sanitario, con importantes repercusiones
asistenciales y econdmicas'®. Ademas, generan la descon-
fianza de los pacientes en el sistema y perjudican a los pro-
fesionales e instituciones sanitarias. Por ello, se esta pro-
moviendo el desarrollo e implantacion de practicas efectivas
dirigidas a reducir los errores de medicacion y mejorar la
seguridad de los pacientes.

La elaboracion de estas recomendaciones por el Siste-
ma Espaiiol de Notificacion en Seguridad en Anestesia y
Reanimacion (SENSAR) y por la Sociedad Espanola de
Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor
(SEDAR), en colaboracion con el Instituto para el Uso
Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espana) tiene como
objetivo prevenir errores de medicacion causados por la fal-
ta de identificacion de las preparaciones y de las vias de
administracion, que podrian evitarse con la adopcion de
medidas simples. Incluyen la adopcion de un coédigo de
colores estandar para el etiquetado de las jeringas en anes-
tesia recomendado en la Unién Europea y empleado en
otros paises. También recogen unas indicaciones basicas
para el etiquetado de otras preparaciones con medicamen-
tos inyectables que se administran en este ambito, asi
como unas recomendaciones para la diferenciacion de las
vias de administracion de riesgo.

ALCANCE

| El propésito de estas recomendaciones es estandari-

zar el etiquetado y facilitar la identificacion de las jeringas y
envases (bolsas, frascos, etc.) con medicamentos inyecta-
bles preparados para ser administrados durante la aneste-
sia, asi como identificar las vias de administracion, con el
fin de reducir el riesgo de que se produzcan errores de
medicacion.

2. Estas recomendaciones especifican el tamafio, forma
y color de las etiquetas, asi como la informacion minima
que deben contener dichas etiquetas y su colocacion.

3. La aplicacion de estas recomendaciones no exime al
profesional sanitario de verificar el nombre del medicamen-
to, la dosis y la fecha de caducidad en el etiquetado del
envase original del medicamento cuando se va a utilizar.

4. El uso de un codigo de colores, identificativo del gru-
po terapéutico del medicamento, para etiquetar las jeringas
es un elemento de ayuda que no reemplaza la lectura de la
etiqueta por el anestesidlogo u otro profesional antes de la
administracion, para verificar correctamente el medicamen-
to y la concentracion.

5. Estas recomendaciones son aplicables en los quiréfa-
nos, salas de anestesia fuera de quiréfano u otras depen-
dencias donde se realiza anestesia, sedacion y, en general,
el trabajo propio del anestesiologo.

6. El etiquetado de los medicamentos comercializados
no es objeto de estas recomendaciones.

OBJETIVOS

I. Promover la utilizacion de practicas seguras para la
identificacion de los medicamentos que se van a adminis-
trar a los pacientes y de las vias de administracion.

Igualdad, y de la CCAA de Castilla y Leon.

Rev Esp Anestesiol Reanim. 2011;58:375-383

Aceptado para su publicacion en junio de 2011.

Correspondencia: ). |. Gomez-Arnau. Hospital Universitario Fundacion Alcorcén. Alcorcon, Madrid. E-mail: jigarnau@fhalcorcon.es

Conflicto de intereses: Este trabajo ha sido financiado parcialmente por el Fondo de Investigaciones Sanitarias (PI 07/0654). SENSAR ha recibido
financiacion del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, CCAA de Madrid y Drager Hispania SA. Ninguno de los autores adscritos a SENSAR
ha recibido financiacion personal. EI Dr. CLE es el director de la Revista Espafiola de Anestesiologia y Reanimacion, y no ha recibido remuneracion ni
tiene conflicto de intereses aunque no en relacion con este articulo. ISMP-Espafia recibe financiacion del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
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2. Estandarizar el etiquetado de las jeringas y envases
con medicamentos inyectables y de las vias de administra-
cion.

3. Reducir los errores de administracion de los medica-
mentos inyectables y mejorar la seguridad de los pacientes.

ANTECEDENTES

La preparacion y administracion de los medicamentos
inyectables es un proceso complejo sujeto a multiples posi-
bilidades de error. Numerosos estudios han puesto de
manifiesto unas altas tasas de error asociadas a la prepa-
racion y administracion de los medicamentos inyectables en
diferentes ambitos hospitalarios (anestesia, cuidados criti-
cos, urgencias, unidades de hospitalizacion, etc.) y han
constatado que una de las principales causas de estos
errores es la falta de estandarizacion de los procedimien-
tos*’. Practicamente todos los informes sobre practicas
seguras con la medicacion recomiendan la adopcion de
medidas basicas para mejorar dichos procedimientos y pre-
venir estos errores. Tales recomendaciones son aplicables
a cualquier ambito sanitario.

La falta de etiquetado de las preparaciones destinadas a
la administracion de los medicamentos inyectables es una
de las causas principales de los errores que ocurren cuan-
do se maneja medicacion inyectable. Por este motivo, una
de las practicas basicas de seguridad recomendadas es
que todos los envases y dispositivos con medicamentos
estén etiquetados con etiquetas completas y legibles que
identifiquen claramente los medicamentos que contienen y
permanezcan etiquetados hasta el momento de la adminis-
tracion®".

Otro tipo de errores bien conocido son los errores de
administracion de medicamentos por una via equivocada. El
hecho de que los pacientes tengan con frecuencia varios
accesos para diferentes vias de administracion que puedan
interconectarse, posibilita la confusion entre las vias de
administracion'>". Para prevenir estos errores se han
sugerido distintas medidas que se centran fundamental-
mente en utilizar, siempre que se encuentre comercializado,
un dispositivo con una conexion especifica que haga impo-
sible que el medicamento se administre por la via equivo-
cada, y en verificar en el momento de la administracion que
la via es la correcta e identificar las diferentes vias de admi-
nistracion, especialmente las vias de mayor riesgo (ej. epi-
dural, intratecal-subaracnoidea, intraarterial)'*"*.

Durante la anestesia hay un riesgo importante de que
ocurran errores en la administracion de medicamentos, ya
que se administran varios medicamentos, con frecuencia
simultaneamente. Se suele citar que ocurre un error de
medicacion por cada |33 procedimientos anestésicos'. La
proporcion de errores que causa efectos adversos a los
pacientes es mayor que en otras areas, lo que se atribuye a
las caracteristicas de los medicamentos utilizados". Se esti-
ma que | de cada 20 errores registrados es grave y | de
cada 250 es mortal®®. Los errores de medicacion mas fre-
cuentes que ocurren en anestesia incluyen la confusion de
jeringas y ampollas, los errores con los dispositivos de admi-

nistracion y los errores por confusion en la via de administra-
cion, especialmente entre las vias intravenosa y epidural'®®.
En nuestro pais se han publicado series de incidentes en
anestesia en que los errores de medicacion eran una parte
importante del total de incidentes registrados®.

Se han emitido diversas recomendaciones para prevenir
los errores de medicacion en anestesia. Incluyen, entre otras
medidas, la conveniencia de leer siempre el etiquetado del
medicamento cuando se va a utilizar, etiquetar las jeringas y
los envases que contengan medicamentos mediante un eti-
quetado correcto y estandar, realizar una comprobacion de
los medicamentos por otra persona antes de su administra-
cion, disponer adecuadamente la medicacion en las bande-
jas de anestesia y establecer un almacenamiento correcto en
los cajones, gavetas o armarios®?. Las Ultimas recomenda-
ciones en EE.UU. abogan también por implantar practicas
centradas en la estandarizacion de las concentraciones de
los medicamentos, velocidades de administracion, etc., la
implantacion de nuevas tecnologias en la administracion, el
uso de medicamentos preparados por farmacia y el estable-
cimiento de una cultura de seguridad®.

La reciente Declaracion de Helsinki sobre seguridad en
anestesia recomienda explicitamente que todas las institu-
ciones sanitarias implanten protocolos y proporcionen eti-
quetas especificas para las jeringas utilizadas durante la
anestesia’**". Las directrices de seguridad y calidad de la
practica anestésica en la Union Europea indican que estas
etiquetas tengan un codigo de colores estandar utilizado
internacionalmente”. Las recomendaciones que se emiten
en este trabajo recogen la adopcion de este codigo de
colores, asi como de medidas para el etiquetado de otras
preparaciones de inyectables administradas durante la
anestesia y de vias de administracion.

Estas recomendaciones podrian traspasar el ambito de
aplicacion al que inicialmente van destinadas, considerando
la necesaria continuidad de algunos tratamientos que se
inician durante la anestesia (ej. analgesia epidural), por lo
que cuando se vaya a proceder a su implantacion en un
centro sanitario deben ser bien conocidas por el resto de
profesionales y deben armonizarse con las que se adopten
en cada institucion para el etiquetado de la medicacion en
todo el circuito de utilizacion de los medicamentos. Ade-
mas, considerando la gran importancia de estas practicas y
la movilidad de profesionales y pacientes entre departa-
mentos e instituciones, SENSAR, SEDAR e ISMP-Espafha
creen necesario que se establezcan unos estandares nacio-
nales para normalizar el etiquetado de envases con medi-
cacion y vias de administracion en nuestro pais, con objeto
de evitar la variabilidad en estos procedimientos entre
departamentos, instituciones e incluso entre Comunidades
Auténomas.

Etiquetado de las jeringas con medicamentos
inyectables

Existen recomendaciones para el etiquetado de las
jeringas cargadas con la medicacion inyectable que se
utiliza durante la anestesia. Las sociedades profesionales
de diversos paises han ido adoptando un mismo codigo
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de colores que identifica los grupos terapéuticos de los
medicamentos utilizados habitualmente en la practica de
la anestesia, con el fin de disponer de un sistema estan-
dar internacional para el etiquetado de las jeringas®®. Es
de destacar que en Gran Bretana e Irlanda, donde se
usaban diferentes codigos dependiendo de los hospitales,
en el afo 2003 se adoptd el codigo estandar que se
estaba utilizando entonces en EEUU, Australia y Nueva
Zelanda, con el fin de armonizar los procedimientos en
todos los paises, pese a las dificultades que el cambio
entrafiaba®**.

En la lista que se recoge a continuacion se resefian
algunas de las recomendaciones y estandares internacio-
nales para el etiquetado de las jeringas que contienen
medicacion, actualmente vigentes en el ambito de la anes-
tesia y cuidados criticos:

— EE.UU. Publicados por la American Society of Anes-
thesiologists en 2004 y revisados en 2009%. Estan basa-
dos en estandares publicados por la American Society for
Testing and Materials (ASTM) y por la International Organi-
zation for Standardization (ISO)”*.

— Canada. Rigen los estandares de la Canadian Stan-
dards Association de 1998, aceptados por ultima vez en
2010 por la Canadian Anaesthesiologist s Society*"*.

— Australia y Nueva Zelanda. Se recogen en las Guide-
lines for the Safe Administration of Injectable Drugs in Ana-
esthesia, publicadas por el Australian and New Zealand
College of Anaesthetists, de acuerdo a los estandares
AS/NZS 4375 del Joint Technical Commitee HT/7 publi-
cados en 1996%*.

— Gran Bretana e Irlanda. La Asociacion de Anestesistas
de Gran Bretana e Irlanda (AAGBI) y el Colegio de Anes-
tesistas (RCA) publicaron conjuntamente en 2003 el docu-
mento Syringe Labelling in Critical Care Areas que fue revi-
sado en 2004*.

— Francia. La Société Frangaise d Anesthésie et de Réa-
nimation (SFAR) publicé en 2006 el documento: Prévention
des erreurs médicamenteuses en anesthésie. Recomman-
dations de la SFARY.

— Italia. La Societa Italiana di Anestesia Analgesia Riani-
mazione e Terapia Intensiva (SIAARTI) publicé en 2007 el
documento: Syringe labelling in Anesthesia and Intensive
Care®.

La identificacion de los medicamentos utilizados en
anestesia mediante un etiquetado con un coédigo de color
estandarizado es una estrategia adoptada en muchos pai-
ses de nuestro entorno. SENSAR, SEDAR e ISMP-Espa-
fia consideran conveniente fomentar en nuestro pais la
implantacion de esta practica de seguridad para reducir los
errores de administracion de medicamentos en la anestesia
y adoptar este codigo estandar reconocido internacional-
mente para el etiquetado de las jeringas.

Cabe senalar que la utilizacion de los medicamentos en
anestesia tiene unas caracteristicas propias, ya que habi-
tualmente en un procedimiento anestésico solo se precisa
un medicamento de cada grupo terapéutico y en general,
los anestesiologos prescriben, preparan, etiquetan y admi-
nistran la medicacion que van a utilizar*. Fuera de los qui-
rofanos, se pueden utilizar varios medicamentos del mismo

Rev Esp Anestesiol Reanim. 201 1;58:375-383

grupo, por lo que no se recomienda el etiquetado de jerin-

gas con este codigo de color*.

Etiquetado de envases con medicamentos inyectables

No se dispone de estandares especificos en anestesia
sobre el etiquetado de las bolsas, frascos, jeringas para
bombas de infusion u otros envases o dispositivos que con-
tienen medicamentos. No obstante, las caracteristicas de
este etiquetado no tienen porqué diferir del utilizado en
otros ambitos, salvo la conveniencia de indicar la concen-
tracion.

SENSAR y SEDAR, en colaboracion con ISMP-Espania,
pretenden impulsar, a través de estas recomendaciones, la
practica basica de seguridad consistente en etiquetar
correctamente todos los envases que contengan medica-
mentos inyectables, siguiendo las recomendaciones de dis-
tintos organismos®'**. Asimismo se indica la informacion
minima que debe aparecer en estas etiquetas para los
medicamentos utilizados en anestesia.

La prevencion de los errores por confusion entre las vias
epidural e intratecal y la via intravenosa adquiere una rele-
vancia especial en el campo de la anestesia y tratamiento
del dolor. Por ello, se propone usar un color amarillo para
las etiquetas de los medicamentos destinados a las vias
epidural e intratecal, considerando las recomendaciones de
la National Patient Safety Agency*, que se utilizan también
en otros paises'.

Conviene ademas que en cada institucion se tenga en
cuenta el sistema que se haya establecido en la misma
para el etiquetado de las bolsas o frascos u otros enva-
ses con medicamentos inyectables que se preparen en
otros ambitos, con el fin de disponer de unos criterios
estandarizados para todo el centro. Dado que los pacien-
tes pueden ser trasladados desde los quirdfanos a otras
unidades con perfusiones de medicamentos y dispositi-
vos de infusion, es recomendable que las medidas adop-
tadas estén protocolizadas y consensuadas con otros
profesionales sanitarios y unidades de la institucion
(enfermeria, medicina intensiva, cardiologia, urgencias,
farmacia, etc.).

Etiquetado de las vias de administracién

Diversos organismos han recomendado que se identifi-
quen mediante etiquetas las vias de administracion de mas
riesgo (p.ej. epidural, intratecal, intraarterial) en pacientes a
quienes se administren medicamentos por diferentes vias'".
No se dispone de un codigo de colores establecido
internacionalmente, indicativo de cada via de administra-
cion, excepto para las vias epidural e intratecal, en que se
usa el color amarillo'®*, y la intraarterial, en que se tiende
a usar el rojo'**. Incluso, hay organismos que no apoyan el
uso de un codigo de colores, salvo para las vias epidural e
intratecal, al no haberse evaluado su eficacia en la preven-
cion de errores y no disponerse de un estandar universal-
mente aceptado'*".
SENSAR y SEDAR, en colaboracion con ISMP-Espana,
han considerado conveniente fomentar el etiquetado de
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estas vias y utilizar los colores mencionados, siguiendo el
sistema de colores iniciado en Australia y Nueva Zelanda".
Por otra parte, las tres instituciones apoyan el desarrollo e
implantacion de dispositivos especificos para cada via que
tengan sistemas de conexion diferentes, ya que constituyen
barreras fisicas efectivas para evitar estos errores de admi-
nistracion de medicamentos por via equivocada. En el
momento actual se dispone de equipos especificos para la
administracion de medicamentos por via enteral® y en
fechas proximas se dispondran de dispositivos especificos
para via epidural®.

Al igual que para el etiquetado de los envases con medi-
cacion inyectable, es recomendable que las medidas adop-
tadas en cada centro (mientras no existan otras de mayor
alcance) para identificar las vias de administracion, estén
protocolizadas y consensuadas con los demas profesiona-
les sanitarios y unidades (enfermeria, medicina intensiva,
cardiologia, urgencias, farmacia, etc.).

RECOMENDACIONES
1. Recomendaciones generales

I.1. Etiquetado de jeringas, envases y vias

I.1.1. Todas las jeringas y los frascos o bolsas que
contienen medicacion deben estar etiquetados con eti-
quetas que identifiquen claramente el medicamento que
contienen. Nunca se debe administrar el contenido de
una jeringa, bolsa, etc. que no esté correctamente eti-
quetada.

I.1.2. La existencia de protocolos para el etiquetado de
las jeringas y otros envases que contengan medicamentos,
no exime de la necesidad de identificar correctamente el
medicamento en su envase original y de leer atentamente
las instrucciones de preparacion y administracion suminis-
tradas por el fabricante.

I.1.3. La preparacion y correspondiente etiquetado, y la
administracion de los medicamentos se realizaran por la
misma persona siempre que sea posible.

I.1.4. Las jeringas y bolsas que se preparan deben eti-
quetarse inmediatamente después de cargar o afadir el
medicamento. Hasta que no se haya preparado y etiqueta-
do un medicamento, no se comenzara a preparar y etique-
tar el siguiente. No debe prepararse simultineamente
medicacion para varios pacientes.

I.1.5. El tiempo que transcurra entre la preparacion y la
administracion debe ser tan corto como sea posible.

I.1.6. Una vez preparados los medicamentos, éstos se
deben colocar en la misma posicion sobre las bandejas o
lugares convenidos, en todos los quiréfanos o dependen-
cias distintas de quirdfanos en las que se realicen procedi-
mientos anestésicos, siguiendo un orden predefinido y
estandar para toda la institucion. Los medicamentos desti-
nados a diferentes vias de administracion se colocaran en
lugares diferenciados.

I.1.7. No deben usarse medicamentos inyectables para
varios pacientes. La medicacion inyectable no utilizada en
un paciente debe desecharse.

I.1.8. Toda medicacion administrada debe ser anotada
en la grifica de anestesia, hoja de medicacion u otros
apartados de la historia clinica del paciente.

I.1.9. Se deben etiquetar los extremos de los tubos o
lineas de los sistemas utilizados para administrar los
medicamentos por las vias epidural, intratecal e intraarte-
rial.

I.1.10. Siempre que sea factible, se deben utilizar sis-
temas de administracion o infusion no intercambiables, con
conexiones no compatibles para las diferentes vias de
administracion.

1.2. Recomendaciones complementarias

Etiquetar de forma clara y completa los medicamentos
inyectables utilizados en anestesia constituye una practica
de seguridad importante para prevenir los errores de medi-
cacion, pero no es la Unica. No es objetivo de este docu-
mento recoger todas las practicas relacionadas con la
seguridad de la medicacion, pero por su trascendencia se
recuerdan a continuacion algunas medidas complementa-
rias basicas.

1.2.1. Se debe organizar y estandarizar el almacena-
miento de los medicamentos en todos los quiréfanos, tan-
to en los armarios y cajones, como en las bandejas u otros
dispositivos que se utilicen para administrar los medica-
mentos durante la anestesia, de forma que se facilite su
correcta identificacion y se eviten errores.

1.2.2. Se limitaran los medicamentos y las presentacio-
nes disponibles. Siempre que sea posible, se evitara alma-
cenar y utilizar mas de una Unica concentracion para los
medicamentos alto riesgo®, tales como morfina, fenilefrina
y heparina.

1.2.3. Los medicamentos destinados a la anestesia
regional y los bloqueantes neuromusculares deben almace-
narse en un area especifica y diferenciada®. No deben
almacenarse en quiréfanos viales o ampollas con solucio-
nes concentradas de cloruro potasico.

1.2.4. Se deben protocolizar y estandarizar las concen-
traciones de las diluciones de los medicamentos inyectables
de alto riesgo que se preparen en anestesia para adminis-
trar por perfusion. ldealmente las concentraciones deberian
ser las mismas que se utilicen en reanimacion/cuidados cri-
ticos.

1.2.5. Si es posible, la administracion de medicamentos
sera verificada por una segunda persona que compruebe el
medicamento y la concentracion. Es recomendable auto-
matizar el procedimiento mediante un sistema de verifica-
cion automatizado (ej. codigo de barras). Los medicamen-
tos destinados a la administracion por via epidural o
intratecal siempre seran comprobados por una segunda
persona.

2. Etiquetado de jeringas

2.1. Tamano y caracteristicas

Cada etiqueta debe medir entre 35 y 45 mm de longi-
tud, y entre 15y 25 mm de anchura. Deben ser adhesivas,
con unas caracteristicas de adhesividad que eviten que la
etiqueta se desprenda facilmente de las jeringas.
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Tabla 1
Sistema internacional de codigo de colores para el etiquetado de las jeringas con medicamentos
Grupo terapéutico Ejemplos* Color Pantone®
Benzodiazepinas Diazepam, midazolam Naranja |51
Antagonistas de benzodiazepinas Flumazenil Naranja 151 con barras diagonales blancas
Inductores anestésicos Tiopental, propofol, ketamina Amarillo
Bloqueantes neuromusculares no despolarizantes Vecuronio, rocuronio, Rojo 811

atracurio, cisatracurio
Antagonistas de bloqueantes neuromusculares no despolarizantes ~ Neostigmina,

sugammadex* Rojo 81 | con barras diagonales blancas
Blogueantes neuromusculares despolarizantes Succinilcolina™ Parte superior: nombre en rojo 81 | sobre
fondo negro.
Resto: rojo 81|
Opioides Morfina, fentanilo Azul 297
Antagonistas de opioides Naloxona Azul 297 con barras diagonales blancas
Anestésicos locales Lidocaina, bupivacaina Gris 401
Antieméticos’® Droperidol, ondansetron, Salmén 156
dexametasona
Anticolinérgicos Atropina Verde 367
Neurolépticos Haloperidol, clorpromazina Salmon 156
Vasopresores excepto adrenalina Efedrina Violeta 256
Adrenalina Adrenalina™ Parte superior: nombre en violeta 256
sobre fondo negro.
Resto: violeta 256
Hipotensores Nitroglicerina, urapidil, hidralazina Violeta 256 con barras diagonales blancas
Miscelanea Oxitocina, antibioticos, heparina Blanco

*Los ejemplos incluidos son representativos de los medicamentos de cada grupo, no son restrictivos. Pantone es una escala de color registrada (vedse: http://www.pantone-espa-
na.com/pages/pantone/color_xref.aspx). ‘El provedor de sugammadex proporciona etiquetas para su colocacion en la grafica y en la orden de tratamiento del paciente. §Los neu-
rolépticos se utilizan habitualmente en el perioperatorio como antieméticos. El droperidol se ha incluido especificamente como antiemético de acuerdo con las indicaciones autori-
zadas para el nuevo medicamento comercializado en la actualidad. La dexametasona se ha incluido como antiemético aunque se utiliza también con otras indicaciones. #Se utilizaron
los nombres de adrenalina y succinilcolina para denominar a estos principios activos, en lugar de las denominaciones oficiales espaiolas epinefrina y suxametonio, por ser los nom-

bres habitualmente utilizados por anestesidlogos y utilizarse en los textos de farmacologia.

El papel de la etiqueta debe ser adecuado para escribir
con boligrafo u otra tinta indeleble.

2.2. Color

Debe ajustarse a los colores detallados en la Tabla I. En
la Figura | se recoge un ejemplo para cada grupo de medi-
camentos. Estos colores se rigen de acuerdo a la escala
Pantone®.

Los farmacos antagonistas se distinguiran mediante
barras diagonales de | mm de longitud del mismo color
que los agonistas. Dichas barras tendran una inclinacion de
45° y se alternaran con barras blancas de | mm. El nom-
bre del medicamento estara en el centro de la etiqueta y
alrededor del mismo se omitiran las barras.

El color del texto sera negro para mayor contraste,
excepto para la adrenalina y la succinilcolina, cuyos nom-
bres iran sobre una franja negra en el mismo color
empleado para el fondo.

Para el texto se utilizara una fuente tipo Arial de al
menos |0 puntos para una mejor legilibilidad.

2.3. Informacion contenida en el etiquetado

En la etiqueta se indicaran como minimo el nombre del
medicamento (nombre del principio activo seglin su demo-
ninacion oficial espafola) y la concentracion de medica-
mento por mililitro (ej. 5 mg/mL). La concentracién no
debe expresarse como proporcion (ej:  1:1000;
1:10.000) 2",

Para algunos medicamentos que presentan nombres
similares, puede emplearse la técnica de destacar median-

Rev Esp Anestesiol Reanim. 201 1;58:375-383

te letras mayusculas aquellas letras del nombre distintivas®™
**,con el fin reducir los errores por confusion entre los nom-
bres.

Se deben utilizar las unidades de medida aceptadas
internacionalmente y evitar el uso de abreviaturas proclives
a error®. En particular, se recomienda evitar el uso de la
letra griega “p” para “pg”, empleando en su lugar “mcg” o
“microgramo”, asi como evitar el uso de “cc” y en su lugar
utilizar siempre “mL”.

En caso de disponer de un sistema automatizado
mediante codigo de barras o similar, la etiqueta incluira
dicho codigo.

2.4. Colocacion de la etiqueta

Deben colocarse de modo horizontal (ejes largos de eti-
queta y jeringa alineados), sin que impidan leer las lineas
de graduacion de la jeringa.

3. Etiquetado de envases con medicamentos
inyectables

Las bolsas o frascos, asi como las jeringas de bomba y
otros envases o dispositivos que contengan medicamentos
preparados para administrar, deben estar identificados
mediante etiquetas adhesivas.

3.1. Tamafo y caracteristicas

El tamafio de las etiquetas debe ser entre 70 a 110 mm
de longitud por 50 a 70 mm de anchura para bolsas y fras-
cos, y de 45 a 65 mm por 25 a 35 mm para jeringas de
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Miscelanea

Heparina
unidades/mL

Antagonistas
Benzodiazepinas de benzodiazepinas
[ Midazolam ] . Flumazenilo |
—mgln“' microgramos/mL |,
Relajantes musculares Antagonistas relajantes
no despolarizantes musculares no despolarizantes

Neostigmina
microgramos/mi

Antagonistas
Opioides de opioides

Naloxona
microgramos/m

Vasopresores
excepto adrenalina Hipotensores

Efedrina
~ mg/mL

Nitroglicerina
mg/mL

Antieméticos Neurolépticos

Droperidol
__mg/mL

Clorpromazina
__mg/mL

Gentamicina
—_mg/mL
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Figura 1. Ejemplos de etiquetas adhesivas para ser pegadas en las jeringas de los farmacos en el quiréfano. La lista no es exhaustiva. Nota: Los colo-
res pueden variar (ver tabla ) debido a las caracteristicas de reproduccién de esta publicacién.
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bomba. Deben presentar unas caracteristicas de adhesivi-
dad que eviten que la etiqueta se desprenda del envase al
que se adhiera.

El papel de la etiqueta debe ser adecuado para escribir
con boligrafo u otra tinta indeleble.

3.2. Color

Las etiquetas deben ser de color blanco, excepto las
destinadas a los medicamentos para administrar por las
vias epidural o intratecal que seran amarillas (nota: note-
se que esto se refiere Gnicamente a envases, no a jerin-
gas).

El texto debe ser de color negro y el tipo de fuente reco-
mendable es Arial o similar, de 10 a |2 puntos.

3.3. Informacion contenida en el etiquetado

En la etiqueta debera incluirse la siguiente informacion
minima:

— Nombre del medicamento (nombre del principio activo
seglin su demoninacion oficial espanola).

Al igual que en el apartado 2.4, se recomienda utilizar,
para algunos medicamentos que presentan nombres simi-
lares, la técnica de destacar mediante letras mayusculas
aquellas letras del nombre distintivas (ej: DOBUTamina-
DOPamina)***.

— Cantidad total de medicamento afiadido (ej. 500 mg)
y volumen total de fluido en el envase expresado en milili-
tros (ej. 100 mL).

— Concentracion en cantidad de medicamento por milili-
tro (ej. 5 mg/mL).

Nunca debe expresarse la concentracién como propor-
cion (ej: 1:1000; 1:10.000)"2¢*!,

— Nombre completo del paciente.

— Namero de historia clinica o fecha de nacimiento
(dependiendo del segundo identificador que se utilice en
cada institucion).

Ademas, siempre que proceda, se debe indicar también
la siguiente informacion:

— Via de administracion. Se incluira siempre en las des-
tinadas a los medicamentos para administrar por las vias
epidural e intratecal, con un tamano de letra en negrita de
al menos 12 puntos.

— Velocidad de infusion.

— Tiempo de infusion.

— Fecha y hora de preparacion.

— Estabilidad o tiempo de caducidad si es inferior a 24 h.

Se debe utilizar las unidades de medida aceptadas inter-
nacionalmente y evitar el uso de abreviaturas y expresiones
de dosis proclives a error®. En particular, se recomienda
evitar el uso de la letra griega “y” para “pg”, empleando en
su lugar “mcg” o “microgramo”, asi como evitar el uso de
“cc” y en su lugar utilizar siempre “mL”.

El nombre del medicamento y su cantidad y concentra-
cion, y el nombre completo del paciente deben ir en negri-
ta'y con una letra de mayor tamano que el resto de la infor-
macion.

En caso de disponer de un sistema automatizado
mediante codigo de barras o similar, la etiqueta incluira
dicho cédigo.

Rev Esp Anestesiol Reanim. 201 1;58:375-383

3.4. Colocacion de la etiqueta

Deben ser colocadas de modo que no interfieran con la
lectura de la informacion proporcionada por el fabricante en
el envase original.

4. Etiquetado de vias de administracion

Se deben identificar los tubos o lineas de los equipos
utilizados para administrar medicamentos, tomar medidas,
etc., correspondientes a las vias de riesgo (epidural, intra-
tecal e intrarterial).

4.1. Tamano y caracteristicas

Las etiquetas deben tener 2 partes simétricas de al
menos 40 mm de longitud cada una por 20 mm de anchu-
ra unidas por un istmo de 20 a 30 mm de longitud por 10
mm de anchura, de modo que éste pueda abrazar la linea
mientras los reversos de las dos partes principales se unen
y quedan a modo de bandera.

Toda la superficie del reverso debe ser adhesiva.

4.2. Color
Se emplearan los siguientes colores de fondo para iden-
tificar cada via de administracion:

Via epidural Amarillo  Pantone amarillo
Via intratecal (espinal) Amarillo Pantone amarillo
Via intraarterial Rojo Pantone rojo 1787

El texto debe ser negro, en fuente recta tipo Arial de al
menos |2 puntos.

4.3. Informacion contenida en el etiquetado
Se indicara el siguiente texto:

Via epidural EPIDURAL
Via intratecal (espinal)  ESPINAL
Via intraarterial IntraARTERIAL

4.4. Colocacion de la etiqueta

La linea debe estar identificada mediante dos etiquetas:
una situada en el extremo proximal (paciente) y otra en el
distal (envase). Adicionalmente cuando se utilice una bom-
ba de infusion se colocara otra etiqueta justo por debajo del
dispositivo de infusion.
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ESTRUCTURA DEL CATALEG ANIB CODIS AGRUPADOR-EXENIPLES

>— Estructura del catale) le 1] le 2} e BE
Z GRUP D'ARTICLES Endoprdtesis coronaries amb alliberament | :Desfibril-ladors implantables i {Pel-licules radiografiques per a sistemes
D de farmacs : idimpressio secs
< j999200129 Endoprotesi corona.ria de i 1999200025 Desfibril-lador implantable i 1999400022 Pel-licula pera impressié en i
:diferents al.leacions, amb alliberador de : imonocameral, amb diferents nivells de . {secdi'imatges en blanci negre, compatible
I :rapamicina polimer biodegradable. Diferents : I y
< . . — irente.sisteneslasermiida ............. L
O Idaim __etres ..Argaries 1 ,
'CODI SAP {20031235 Endoprotési crom cobalt amb I veenn o | ' ' l » 00! i400002:3,5 Pel-licula pera impressi6 en sec j
LIJ Erapamicina, diametre Zmm llargaria 20, T . ' TR Co ictrimatges en blanci negre, compatible amb :
D {CROMOS 45678 ._sistema.BETA,..mida.20x25,..referencia. EHEG.!
] 7
I I'f ' 'S . . a . J I o' " a ' 1 H i40000236 Pel-licula pera impressié en sec j
I — " " na y § = u _I I iy = 3= 3 DR T nCIa 1 jctrimatges en blanci negre, comp . atible amb :
< ssistema,BETA..mida,Wx25_ referencia, EHEB,:
_I e . s _.1 I rren o 't' rer onrEn j40000236 Pel-licula pera impressi6 en sec |
| “.1'.. " __S . I _a . a_.,I (pnnnagen sl P nnaa 53' jctrimatges en blanci negre, comp . atible amb :
< iy —pAOME. GAN idIaWX25.1eferenct ......... J
D: i:W029'875 Endoprotesi crom cobalt amb i
Lu rrapamicina, diametre 3mm llarga.ria 2.0, i
Z ARGOSHRD B2 c ettt ettt
LIJ j:W029'876 Endoprotesi crom cobalt amb i
(D jrapamicina, dliametre 3mm llarga.ria 2:1,
:ARGOS.HR2'3i2:5 :
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cotmGURAC[O/ESTRIJCTIJRAD'UIIJCOIIICIIRS AMB CODIS,
AGRUPADORS

« Configlir-=1t p€r lots

, Articli?s per codi -:1grup-:1dor

Import de licitacio: preu ma:

pré's€'ntin contr-=1 €1 codi -=1grup-=1dor

EXEMPLES

LOT 1- Endoprotesi coronaries amb alliberament de farmaic =

Lo MPAR BcOD)
TiDA

DESCRIPCIO]
1D,

333200123 A -Endoprotesi coronaria de diferents
al.leacions, -:1mb -:111iber ador di:'
rapamicina polimer biodegrad-:1ble-.
Difizrents di-3mi?tres i ll-:irg-3ries.

LOT 1 - Desfibril-ladors implantables

PAR
1D.

[cod] DESCRIPCIO)

[Q-z:iiitit

:im o de refi?rizncia pi?r 1 tots els productes qui? 1:s

ESQUEMA PERA LA PRESEIIJTAC[O D'OFERTE S BASE | VARIANTS DE CODIs, AGRUPAOORS

«-Possibilit-=1t d€' pr€'s€'nt-=1ci6 d'of€'rtes : oferta b-=1se i '"ariants

+-\Jamiro di? variants limit-:it o il-limit-it sizgons stindiquil:n 1:1 plizc di? prescripcions tizcniqui?s i en la caratula del plee de clausules -1dministr-1tivi?s

- Tipologi-11 di? I'ofi?rt-11basi? i,0 variants: g-timmes di? productesdiferenci-idi?s, condicioni?s econémiqui?s diferi?nts pera producti?s d'un-:1m-iti?i:-:a g-imma (per e:-ii?mpli?, condicions i?conémiqui?s

diferenci-=1d€'s s€gons r-=1ng de mides), €'te.

1*po.-1.

1 11:o0t:3iil_licit::iicig
200

lapo
icit:aicio]

1.650,00

OFERTA BASE

OFERTA VARIANT 1

OFERTA VARIANT 2

eur€ anne : RAPARMICI e dizmetre 2mmii
(v-3ries A EIO < 1ang de llargdria de 20
e-ri?nci Smim

a

1.550.00

RAPAMICI
MABIO

rang de llargaria de 25

(159000 10 PLUS K § De diametre 203mmi  ;1.645.00
i otes les llargaria de 20

40mm

"JBSc 1od,ales <>l'ert’s j:errodia.wu:pa, r

&ys ril-jpusdoiertaesrelacil>r>,., eael

o ertalba:se, variia. tt, vaiE. 2, etc.)"oc'blfra
toP..5 re-er de lagja maicorire;.pooom:,
d"a001da. bloca.ra.nte:risf LIP' 5 'Isifo
diferer>Cia<lo:re,
fLINPOI!-  Jip,,r tot,,,.--5i ca,llaisc M d'aquestes
re‘ie:Jeoces iochbses en R COIMru:paocorib'ydils
d'oierra "E.eral_ matelX.

estre ereoc eiql.Jlis'i - P=rc:ada.c: cxifi

qualire dela past.ar,y.a....... dero0=ra €0000.rnica.

OFERTA BASE

MHO005 MONOB

na.teru gi.mma,
co. icD s
eoo.nizim- uves. 1fe.r ts

OFERTA VARIANT 2

MAHO0S.0

215000
transmissio de dadl:'s...

Oierts_di ererw:ad'es
pe:r difereotgamma _
prorloote
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- No s’han de presentar mostres
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