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CONTRATO DE FABRICACIÓN A TERCEROS
	Entidad DISPENSADORA
	
  Farmacia   ELABORADORA

	Nº DE SOE
	
	M-----F
	
	Contrato Nº
	…  
	

	Servicio de Farmacia
	
	
	
	
	
	

	Farmacéutico solicitante
	…….(nombre y apellidos)
	Farmacéutico responsable
	Rafael Puerto Cano



	en calidad de:
	 Director/a técnico/a propietario/a
	en calidad de:
	Director Técnico Propietario

	C.I.F.
	………………….…-…
	N.I.F.
	01387396-J

	Dirección
	……………….….
	Dirección
	c/ Marqués de Urquijo 27

	Localidad
	……………
	Población
	28008 - MADRID

	Provincia
 
	
	Teléfono

Movil Rafa: 689 606 197
	91 126 13 68 (preferente para fórmulas)
91 548 34 35 (general de la farmacia)

	Telefono
	
	Fax
	915 48 75 75

	Dirección 

electrónica
	…………….@....... 
	Dirección

electrónica
	terceros@farmaciapuerto.es 


	OBJETO DEL CONTRATO: La Oficina de Farmacia contratante o dispensadora de……………..……….….. en adelante FARMACIA DISPENSADORA y la Oficina de Farmacia contratada o elaboradora de RAFAEL PUERTO CANO (en adelante FARMACIA PUERTO) acuerdan la elaboración y/o el control de una o mas fases del proceso de producción de las siguientes formas farmacéuticas de fórmulas magistrales o preparados oficinales: 
	


F.M.
  =
 Fórmula Magistral

P.O.
  =
 Preparado Oficinal

F.M.U.A. 
  =
 Fórmula Magistral para uso animal

CONDICIONES GENERALES
1.-
La FARMACIA PUERTO ha obtenido la autorización de la Dirección General de Ordenación e Inspección de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid, el 10 de agosto de 2010, para la elaboración a terceros de fórmulas Magistrales y Preparados Oficinales, con renovación de autorización vigente según figura en documento adjunto. 
2.-
El objeto de este contrato se refiere tanto a recetas de particulares como a las del Servicio Madrileño de Salud u otros Servicios de Salud del Sistema Sanitario Nacional.

La oficina de FARMACIA DISPENSADORA y la oficina de farmacia elaboradora FARMACIA PUERTO acuerdan la elaboración y/o el control de una o más fases del proceso de producción de las siguientes formas farmacéuticas de fórmulas magistrales o preparados oficinales: Cremas, pastas, pomadas, soluciones, jarabes, elixires, suspensiones, granulados, cápsulas de gelatina dura, comprimidos
3.-
El precio que recibirá la FARMACIA PUERTO por parte de la FARMACIA DISPENSADORA en concepto de contraprestación de servicios, por la preparación de F.M., P.O. y F.M.U.A. se determinará de acuerdo entre las dos partes. 
4.-
Duración: El presente contrato tendrá una vigencia de un año, prorrogable tácitamente por plazos iguales de duración, salvo denuncia expresa por cualquiera de las partes, con una antelación de un mes a la fecha de finalización del contrato.

5.-
Será causa de resolución de este contrato, el incumplimiento de cualquiera de las obligaciones contraídas por las partes, sin perjuicio de las demás establecidas por el ordenamiento jurídico.


OBLIGACIONES DE LA FARMACIA ELABORADORA…..  
6.- La FARMACIA PUERTO se responsabilizará de valorar la idoneidad de la preparación desde el punto de vista farmacéutico y que ésta se ajusta a la normativa vigente.

7.- La FARMACIA PUERTO sólo se responsabilizará de los trabajos realizados en sus instalaciones, con sus materiales y por su personal, cumpliendo todos los requisitos exigidos por la legislación farmacéutica, en cuanto a técnica de elaboración, materia prima utilizada, normas de correcta elaboración e información (R.D. 175/2001, de 23 de febrero), pero no asumiendo ninguna responsabilidad por cualquier tipo de modificación y/o manipulación posterior que se efectúe por terceras personas, ni por uso y/o aplicación inadecuada de estos productos.
8.- La FARMACIA PUERTO se compromete a crear un registro específico de F.M. y P.O. encargados, con la información necesaria para poder identificar y construir la historia completa de la elaboración, garantizando la trazabilidad.

9.- La FARMACIA PUERTO  no subcontratará/cederá a terceros ninguna fase del trabajo que le ha sido encomendado por la Oficina de Farmacia de sin que ésta lo haya autorizado previamente.

10. – La FARMACIA PUERTO se compromete a poner a disposición de la Farmacia de …………………………. con la mayor diligencia y brevedad posibles, la fórmula solicitada garantizando la calidad del producto elaborado y la correcta conservación de la preparación hasta el momento de la entrega.

11.-  La FARMACIA PUERTO se responsabilizará a entregar del/los envase/s de la F.M. o P.O. con la siguiente documentación: 

· Documento de envío, con los datos administrativos del encargo y entrega.

· Una etiqueta, adherida al envase, que contenga todos los datos de identificación, que exige la normativa, de la farmacia dispensadora y elaboradora, los datos del paciente, del médico prescriptor, de los componentes del preparado, nº recetario, nombre de la fórmula y de las advertencias correspondientes.
· La Guía de Elaboración, control y registro correspondiente a ese preparado.

· El Prospecto, o información escrita para el paciente en el acto de la dispensación, con la adecuada información individualizada.

12.- La FARMACIA PUERTO conservará los originales de las Guías de Elaboración Control y Registro, así como los procedimientos normalizados de elaboración y control de la fórmula suministrada  a la Oficina de Farmacia de  durante, al menos, un año después de la fecha de caducidad del preparado.

13.- La FARMACIA PUERTO asume la responsabilidad  del  transporte, de la/s fase/s elaboradas, y que este se realice en las condiciones adecuadas de conservación garantizando la cadena de frío si procede.
14.-  La FARMACIA PUERTO garantiza el cumplimiento de las normas sobre protección del medio ambiente en todos los procedimientos de fabricación, análisis y/o tratamiento de residuos resultantes,  deshaciéndose de los mismos por el procedimiento legal establecido. 
OBLIGACIONES  DE LA FARMACIA DISPENSADORA DE   LA FARMACIA DISPENSADORA
15.- La FARMACIA DISPENSADORA se compromete a hacer la solicitud inexcusablemente por escrito, por medios que garanticen la correcta transmisión de la prescripción (correo ordinario o correo electrónico escaneado), y nunca por teléfono. 
16. - La FARMACIA DISPENSADORA se compromete a conservar la fórmula elaborada en condiciones adecuadas, garantizando la cadena de frío si procede, hasta su entrega al paciente según las indicaciones de la FARMACIA PUERTO

17. – La FARMACIA DISPENSADORA se compromete a que la etiqueta de los productos que le suministre la FARMACIA PUERTO figure la identificación de ésta última como elaboradora.

18.- La FARMACIA DISPENSADORA se compromete a anotar en el Libro Recetario los datos del preparado, poniendo la leyenda: “Preparado por la FARMACIA RAFAEL PUERTO CANO”. Ese número de Recetario del la Farmacia irá igualmente en el envase del preparado.
19.- La FARMACIA DISPENSADORA antes de la dispensación, comprobará que la fórmula magistral o preparado oficinal solicitado tiene el aspecto correcto y verificará que corresponde a la prescripción solicitada.

20.-  La FARMACIA DISPENSADORA será responsable de la dispensación de los productos que la suministre la FARMACIA PUERTO con la mayor diligencia posible, informando al paciente, o en su defecto a la persona que recoja la fórmula magistral, de forma oral y escrita, suficiente y necesaria para garantizar su correcta identificación del contenido del prospecto, condiciones de conservación y de todos aquellos datos que sean precisos para que el paciente quede bien informado.

21.-  La FARMACIA DISPENSADORA conservará la documentación correspondiente a las preparaciones suministradas por la FARMACIA PUERTO al menos un año después de la fecha de caducidad.

22.-  La FARMACIA DISPENSADORA mantendrá un registro o listado específico de F.M. y P.O. encomendados a la FARMACIA PUERTO

23.-  La FARMACIA DISPENSADORA mantendrá un registro o listado de las devoluciones y/o reclamaciones que se puedan producir. Toda devolución o reclamación relativa a deficiencias será registrada y comunicada a la FARMACIA PUERTO en los 10 días siguientes a su recepción para ser examinada y evaluada comunicando, a su vez, la FARMACIA PUERTO a la FARMACIA DISPENSADORA el resultado de dicho estudio en el plazo máximo de 10 días.
24.- La FARMACIA DISPENSADORA se compromete a no manipular de forma indebida, ni alterar, ni redistribuir, ni renvalsar, y ni reutilizar el contenido de la formulación, y en caso de llevar a cabo alguna de dichas actuaciones será responsable de las mismas.
Documentación en formulas magistrales destinadas a animales – F.M.U.A.-
24.- Para el caso de F.M.U.A. la FARMACIA DISPENSADORA enviará a la FARMACIA PUERTO fotocopia del modelo de receta normalizado en el que deberán de figurar obligatoriamente los siguientes datos:

· Nombre y dos apellidos; dirección completa y provincia del Colegio al que pertenece el prescriptor, así como el número de colegiado.

· Nombre y dirección del propietario o responsable del o de los animales.

· El tiempo de espera fijado, aunque sea nulo, en los animales productores de alimentos con destino al consumo humano.

· Composición cualitativa y cuantitativa de la fórmula así como el resto de datos de obligado cumplimiento que tiene que figurar en la prescripción facultativa según ordena la legislación vigente.
· El proceso morboso que se pretende tratar y especie animal a la que se destina.

· La cantidad a elaborar así como el resto de datos de obligado cumplimiento que tiene que figurar en la prescripción facultativa según ordena la legislación vigente
· La documentación y registros generados por las F.M.U.A. estarán a disposición de los Servicios de Ordenación e Inspección durante un periodo mínimo de cinco años 
· La prescripción de una F.M.U.A. con sustancias estupefacientes o psicotrópicas deberá realizarse por veterinario mediante receta especial 

PROTECCIÓN DE DATOS
El 25 de mayo de 2018 ha entrado en vigor el nuevo Reglamento Europeo de Protección de datos (Reglamento UE 2016/679 de 27 de abril de 2015)

En cumplimiento de los establecido en dicha norma, y como Anexo a “Contrato de obra para encomendar la realización de alguna fase de producción de una preparación o de su control analítico” firmado entre la FARMACIA PUERTO y la FARMACIA DISPENSADORA Se estipula que:
26) La recogida y tratamiento de los datos personales de pacientes, elaboradores y dispensadores que derivan de este contrato tiene como única finalidad el seguimiento farmacológico de tratamiento, garantizar su calidad, eficacia, trazabilidad y farmacovigilancia, así como el cumplimiento de la normativa vigente sobre registro de dispensaciones.

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

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

29) La firma de este documento implica la aceptación y el legítimo consentimiento de las partes para que sus datos sean tratados conforme a las finalidades, condiciones y duración escrita anteriormente.
objetivo final de este contrato  
Las dos partes se comprometen a que todas las actuaciones, que aunque no se reflejen en el presente contrato, sirvan para que la dispensación de la F.M. o P.O. se haga satisfactoriamente a favor siempre de la seguridad y bienestar del paciente y de conformidad con lo establecido en las normas vigentes reguladoras de esta materia.

	FARMACIA DISPENSADORA
	FARMACIA ELABORADORA

	                                                        Firma y sello
	                                                           Firma y sello

	Nombre:   ……………………………………
	Nombre:    RAFAEL PUERTO CANO

	N.I.F.        …………………………………
	N.I.F.         01387396-J

	En Madrid a .. de ……. de 201..


Este contrato se extiende por duplicado, quedando un original en poder de la FARMACIA DISPENSADORA  y el otro en poder de la FARMACIA PUERTO
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