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CONVENI DE COL-LABORACIO ENTRE EL SERVEI CATALA DE LA SALUT |
EL CONSELL DE COL-LEGIS FARMACEUTICS DE CATALUNYA AMB
L’'OBJECTE DE DESENVOLUPAR LA FASE PILOT DEL PROGRAMA DE
DETECCIO PRECOC DE CANCER DE COLL UTERI MITJANCANT
AUTOMOSTRA A LES OFICINES DE FARMACIA

REUNITS:

D'una part, el senyor Alfredo Garcia Diaz, director del Servei Catala de la Salut, que
actua en el seu nom i representacié de conformitat amb les facultats que li confereix
larticle 17 de la Llei 15/1990, de 9 de juliol, d’'ordenaci6é sanitaria de Catalunya, i en
virtut de 'Acord del Consell de Direccié del Servei Catala de la Salut, de 31 de gener
de 2022, de delegacio de funcions d’aquest organ en la persona titular de la seva
direccio, fet public per la Resoluciéo SLT/627/2022 (DOGC num. 8624, d'11.03.2022).

| d’'una altra, el senyor Jordi Casas i Sanchez, president del Consell de Col-legis
Farmaceéutics de Catalunya (CCFC), que actua en el seu nom i representacio de
conformitat amb les facultats conferides per larticle 11 a) dels Estatuts d’aquest
Consell.

EXPOSEN:

I.  ElPla director d’'oncologia (PDO) del Departament de Salut de la Generalitat
de Catalunya, amb el suport de llInstitut Catala d’Oncologia (ICO), ha
dissenyat un nou Protocol de cribratge de cancer de coll uteri (CCU) basat
en la prova de deteccid d’infeccid pel virus del papil-loma huma (VPH)
mitjancant automostra amb participacio dels farmaceutics titulars de les
oficines de farmacia amb l'objectiu d'incrementar la cobertura de la seva
deteccié preco¢c. Amb la implementacié d’aquest Protocol la prova de
deteccié de VPH substitueix la citologia com a prova primaria de cribratge
en les dones majors de 30 anys elegibles per al cribratge de cancer de coll
uteri d’acord amb el Protocol CCU.

II.  La implementacié d’'un nou model de cribratge de CCU amb lautomostra
com a metode per a la recollida de la mostra per a la prova de deteccio de
VPH requereix I'adaptacié dels circuits organitzatius i el maneig de mostres,
amb l'establiment dels canals d’interrelacié apropiats entre I'oficina técnica
de cribratge, les oficines de farmacia i els laboratoris implicats. En el mateix
sentit, es requereix avaluar-ne la viabilitat, lI'impacte assistencial, els
requeriments que suposi en 'ambit dels sistemes d’informacio i el conjunt
de variables que pugui implicar la seva aplicaci6. Per aguest motiu, es
planteja un desenvolupament inicial del Programa en fase de prova pilot,
limitat territorialment i sota la perspectiva d’estendre el projecte al conjunt de
Catalunya un cop valorats els seus resultats, completats els procediments
imprescindibles per assolir-ho i ajustats aquells extrems funcionals i
continguts que ho puguin requerir. En aquest sentit, aquesta col-laboracié
es planteja en els termes previstos al Concert d’atencid farmaceéutica



subscrit entre el Servei Catala de la Salut i el CCFC, de conformitat amb el
que disposa el seu annex 8 respecte a I'aprovacio, implantacié i gestioé de la
cartera de serveis a les oficines de farmacia.

Aixi mateix, el desenvolupament d’aquesta col-laboracié va emmarcar-se,
en una primera fase, en el Conveni de col-laboracié subscrit el 9 de febrer
de 2021 entre el Servei Catala de la Salut i el CCFC amb l'objecte de
desenvolupar projectes destinats a fomentar el desplegament de l'atencié
farmaceutica comunitaria en el sistema public de salut de Catalunya.

[1l.  De conformitat amb el que s’ha exposat, la prova pilot del Programa de
detecci6 preco¢c de CCU amb automostra va iniciar-se de forma localitzada i
oportunista a 'ambit territorial de referéncia de la Geréncia d’Atencié Primaria
i Comunitaria Delta, integrat a '’Ambit Metropolita Sud de la Regi6é Sanitaria
de Barcelona del Servei Catala de la Salut, que compreén els centres d’atencié
a la salut sexual i reproductiva (ASSIR) del Prat de Llobregat i Baix Llobregat-
Litoral (que presten serveis sobre I'area d’aquests municipis i els de Begues,
les Botigues de Sitges, Castelldefels, Sant Climent de Llobregat i Viladecans),
I que tenen com a laboratori de referencia el laboratori de citopatologia del
Servei d’Anatomia Patologica de I'Hospital Universitari de Bellvitge, amb les
oficines de farmacia compreses en aquest territori els farmaceutics titulars de
les quals s’adhereixin al Programa. En data 15 de gener de 2025, la prova
pilot va ampliar-se territorialment a TASSIR L’Hospitalet de Llobregat. Durant
Fany 2025 i el primer semestre de I'any 2026, es preveu que el pilot es vagi
desplegant territorialment, de forma progressiva, a la resta d’ASSIR de 'Ambit
Metropolita Sud de la Regi6 Sanitaria Barcelona del Servei Catala de la Salut.

IV. El desenvolupament de la fase pilot del Programa implica una tasca de
preparacio i implementacié que requereix la coordinacié del Servei Catala de
la Salut, a través de I'Area del Medicament, i del CCFC, el qual actua en
representacio dels farmacedutics titulars de les oficines de farmacia interessats
a participar-hi. El Concert d’atencié farmaceéutica vigent entre el CatSalut i el
CCFC, i les modificacions posteriors i vigents, estableixen i regulen el marc
de relacions entre ambdues entitats.

V. Els recursos destinats al desenvolupament de la fase pilot del Programa
provenen fons generat a partir del Conveni subscrit en data 18 de mar¢ de
2015, entre el Servei Catala de la Salut i el Consell de Col-legis Farmaceutics
de Catalunya, amb l'objecte de donar per resolt 'annex de facturacié
electronica i programes d’Us racional del medicament amb efectes des de la
facturacié de novembre de 2014 i, en concret, de I'aplicacié de la clausula
tercera del Conveni de 18 de mar¢ de 2015. El fons generat s’anomena Fons
de facturacio electronica i programes d’us racional dels medicaments, i el
CCFC manifesta de forma expressa que es troba sota la seva gestié (amb el
benentés que ha de pactar una destinacio de mutu acord amb el Servei Catala
de la Salut).

En virtut del que s’exposa, ambdues parts acorden subscriure aquest Conveni de
col-laboraci6é de conformitat amb les seguents:



CLAUSULES:
Primera. Objecte

1. L’objecte d’'aquest Conveni és establir un marc de col-laboracio institucional entre
el Servei Catala de la Salut i el CCFC destinat a promoure el desenvolupament
de la fase pilot del Programa de deteccidé preco¢ de cancer de coll uteri amb
automostra (PDPCCU) a aplicar durant 'any 2025 i el primer semestre de l'any
2026. Ambdues parts acorden la seva configuracio juridica com un annex al
Concert d’atencié farmacéutica que van formalitzar.

2. La fase pilot del Programa es projecta actualment en les arees de referencia de
'ASSIR EI Prat de Llobregat, TASSIR Baix Llobregat-Litoral i TASSIR L’'Hospitalet
de Llobregat, integrats a 'Ambit Metropolita Sud de la Regié Sanitaria de
Barcelona del Servei Catala de la Salut. Durant I'any 2025 i el primer semestre de
Fany 2026, hi ha previst ampliar territorialment el pilot a la resta d’ASSIR de la
mateixa regio sanitaria.

3. La finalitat del Programa és augmentar la cobertura de la deteccié precog del
cancer de coll uteri a Catalunya mitjangant la implantacié d’'un nou Protocol de
cribratge que substitueix la citologia per la prova del VPH mitjancant automostra
en les dones majors de 30 anys elegibles per al cribratge de cancer de coll uteri,
d’acord amb el Protocol CCU. La fase pilot té com a objectiu especific establir i
executar les mesures organitzatives que requereix el seu desenvolupament,
inclosos els circuits necessaris d’interrelacio entre els diversos ambits
assistencials implicats; facilitar-ne l‘avaluacié en 'ambit d’impacte assistencial i
en tots els ambits organitzatius i, finalment, valorar els ajustaments que puguin
ser necessaris per a la seva millora. L’objectiu final, un cop completada la fase
pilot, és estendre el model, enriquit en alld que pugui resultar recomanable en
funcié de I'experiéncia adquirida, a tot Catalunya.

Segona. Plantejament i desenvolupament del Programa

1. Els continguts del Programa aplicables a aguesta relacid, les seves condicions,
els requisits i les caracteristiques de funcionament, les normes de gestid, els
procediments i el conjunt del seu desenvolupament s’estableixen en el Protocol
que consta com a annex 1 d’aquest Conveni de col-laboracio. L’esmentat Protocol
detalla principalment les actuacions desenvolupades pels farmaceéutics de les
oficines de farmacia participants. Les parts es comprometen a adoptar les
mesures adequades per facilitar-ne I'aplicacié. En aquest sentit, el CCFC ha de
vetllar per la seva difusio i aplicabilitat per part dels farmacedtics titulars de les
oficines de farmacia compreses al seu ambit territorial inicial d’aplicacio.

2. Correspon al Servei Catala de la Salut la coordinacio estrategica, planificacio i
operativitzacié del Programa. Li correspon, igualment, l'alineacié dels recursos i
dispositius del sistema public de salut, relacionats al Protocol, per facilitar
I'aplicacio sistematica i ordenada del Programa en coordinacié amb les oficines
de farmacia participants.



3. Correspon al CCFC la gestio de la participacié dels farmaceéutics titulars de les
oficines de farmacia al Programa, amb l'obligacié d’ajustar-se als requeriments i
les condicions fixades al Protocol previst per al seu desenvolupament. En el marc
d’aquesta distribucié de funcions, el CCFC ha de presentar al Servei Catala de la
Salut una memoria anual de I'activitat desenvolupada en el marc del Programa
per al periode de col-laboracio, que servira per a la seva valoracio, la introduccio
de millores i I'establiment de prioritats en el futur en el suposit que la col-laboracié
tingui continuitat.

4. La implementacido del Programa es fonamenta en una implicacio activa dels
farmacedtics titulars de les oficines de farmacia de les localitats del territori on
esta previst el seu desenvolupament. Es requereix la seva participacié a través
de l'adhesié voluntaria al Programa, en tots els casos subjecta a un procediment
de seleccid objectiu basat en criteris de capacitat a través de la realitzacio de la
formacioé imprescindible que s’estableix al Protocol i a 'epigraf seguent, sempre
sota el principi d’igualtat. Els responsables de la gestid técnica del Programa
designats pel CCFC han d’acordar amb el Servei Catala de la Salut la sistematica
per a la seva difusio al territori de referéncia i han d’arbitrar els mecanismes per
garantir la maxima participacio possible dels farmacedutics titulars de les oficines
de farmacia, sota criteris oberts i de transparéencia.

5. Laincorporacié de les oficines de farmacia al Programa requereix la participacié
dels farmaceutics titulars en un curs d’habilitats formatives adrecat explicitament
a atendre les necessitats del Programa en aquest ambit, per facilitar el compliment
dels objectius corresponents segons els continguts del Protocol. La
instrumentacié de la formacié amb aquest objecte, elaborada per I'lCO, correspon
al CCFC.

Tercera. Finangament del desenvolupament del Programa i facturacio

1. Elfinancament del Programa en aquesta fase pilot es preveu integrament a carrec
del CCFC atraves del fons anomenat “Fons de facturacio electronica i programes
d’Us racional dels medicaments”.

2. L'import total acordat per a l'aplicacié del Programa en el periode compres entre
el mes d’abril de 2025 i fins el mes de juny de 2026, inclos, i previst per aquest
Conveni és com a maxim de 147.569,3 euros, amb el desglossament per
conceptes que es preveu a lannex 2. L’import total i la seva destinacié al
Programa en els termes establerts per aquest Conveni ha estat objecte
d’aprovacié en data 10 de desembre de 2024 per part de la Comissiéo d’Atencié
Farmaceéutica de Catalunya prevista al Concert vigent. En qualsevol cas, el Servei
Catala de la Salut no hi aporta cap financament addicional.

3. L’import del servei farmaceéutic, d’acord amb 'escandall de costos consensuat amb
el CCFC, és de 3,62 euros per mostra lliurada al laboratori. Aquest import esta
establert en termes de reintegrament segons el que consta en I'annex 2 d’aquest
conveni. El CCFC ha de preparar una memoria justificativa de 'impacte economic
del Programa, on s’ha d’acreditar I'import final efectivament destinat a la seva
execucid amb carrec al Fons, el qual s’ha de sotmetre a coneixement de la



Comissié Mixta de Seguiment per a I'establiment de la quantia final aplicada.

El cost de 3,62 euros per mostra lliurada al laboratori és d’aplicacio durant la fase
pilot i no ha de condicionar el cost en cas que, atesos els resultats de I'experiéncia,
les parts considerin adequada la incorporacié del servei en la cartera de serveis
farmaceéutics prevista al Concert d’atencié farmacéutica. En aquest cas, sera
necessaria una nova valoracié economica en funcié del model de cribratge que
estableixi el Servei Catala de la Salut en coordinacié amb el PDO, aixi com el volum
d’activitat i altres factors que puguin impactar en el cost del servei.

Quarta. Comissio Mixta de Seguiment

1.

Amb l'objectiu de garantir la comunicacié entre ambdds organismes, aixi com el
desenvolupament i el seguiment d’aquest Conveni, es crea una Comissiéo mixta
de Seguiment de naturalesa tecnica integrada per tres representants de
cadascuna de les parts, que s’ha de reunir de forma ordinaria cada sis mesos 0
bé de forma extraordinaria a peticié d’alguna de les parts.

. La creacié d’'aquesta Comissid no impedeix que s’estableixi un grup operatiu

per treballar sobre diversos aspectes del Programa (avaluaciéo de necessitats,
seguiment assistencial, seguiment economic, etc.).

. La Comissié Mixta de Seguiment ha de presentar al Servei Catala de la Salut

la valoracio de l'efectivitat del Programa pel que fa als resultats assistencials i
al calcul de costos, per tal de facilitar 'adopcié de les mesures organitzatives
gue escaiguin si es valora necessaria la seva continuitat i ampliacié al conjunt
de Catalunya, en el marc dels instruments de concertacio vigents amb el CCFC
i els procediments que s’hi estableixen.

. D’acord amb r'article 49.f) de la Llei 40/2015, d’1 d’octubre, de Régim Juridic

del Sector Public, correspon a aquesta comissid el seguiment, vigilancia i
control de l'execucid del conveni, aixi com la resoluci6 de problemes
d’interpretacioé i compliment que es puguin plantejar.

Cinquena. Col-laboracio institucional

1.

Aquest Conveni es planteja en termes de gratuitat en les relacions bilaterals Servei
Catala de la Salut - CCFC per facilitar la col-laboracié institucional entre les parts,
sens perjudici que les necessitats de finangament del Programa pilot, d’acord amb
la clausula segona, es vehiculen a partir de la disponibilitat de fons sota gestio
exclusiva del CCFC, a aplicar en els termes col-laboratius previstos.

. Sens perjudici del que s’ha exposat, ambdues parts es comprometen al

desenvolupament dels pactes d’aquest Conveni, sempre amb ple compliment de
les normatives que els resulten d’aplicacié en tots els ambits afectats per la seva
col-laboracio, especialment pel que fa a la proteccié de dades i la transparéncia.

. Les parts poden proposar la revisio del Conveni en qualsevol moment de la seva



vigéncia, a l'efecte d'incloure-hi les modificacions que resultin pertinents. Les
modificacions que s’acordin ha d’exigir, en tot cas, el consentiment exprés
manifestat per escrit per ambdues parts.

Sisena. Proteccio6 de dades

1. Els tractaments de dades que es derivin de l'execuci6 d’aquest Conveni se
subjecten als procediments ordinaris vinculats a la prescripcio i dispensacido de
medicaments a través de recepta electronica. En tot cas, el Servei Catala de la Salut
es compromet al fet que qualsevol adaptacié requerida per la col-laboracié sobre el
marc d’actuacid propi del Programa en I'ambit de gesti6 de dades compleixi el que
estableix la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals
| garantia dels drets digitals (LOPDGDD), i el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament
Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016 (RGPD), i a instar, en consequéncia, la
implementacié de les mesures efectives que aixd requereixi, comptant amb la
col-laboracié del CCFC i de la resta d’interlocutors participants en el Programa que es
requereixin a aquests efectes.

2. De conformitat amb el que s’ha exposat, i en compliment dels articles 28 del RGPD
i 33 de la LOPDGDD, s’incorpora el corresponent encarrec de tractament de dades,
com a annex namero 3.

Setena. Vigéncia i causes de resolucié del Conveni

1. Aquest Conveni estén la seva vigencia des del moment de la seva signatura fins
al 30 de juny de 2026, i es pot prorrogar per mutu acord de les parts, la qual cosa
s’ha d’'instrumentar per escrit per un periode addicional maxim d’'un any. No obstant
aixo, es reconeixen els seus efectes des de I'1 d’abril de 2025. Sens perjudici del
que s’ha esmentat, I'efectivitat dels pactes que s’hi preveuen queda expressament
condicionada a la subscripcié del corresponent encarrec de tractament de dades
entre el Servei Catala de la Salut i el CCFC per facilitar-ne 'aplicacié en termes de
plena proteccio a la normativa vigent en materia de proteccio de dades.

2. Aquest Conveni es pot resoldre de manera anticipada en cas de concurrencia
d’alguna de les causes segtients:

a) Mutu acord entre les parts, manifestat per escrit.
b) Impossibilitat d’accedir als fons adequats per a la seva aplicacio, que en tots
els casos el CCFC ha de comunicar amb un preavis suficient d’'un mes per

comprometre el minim possible el desenvolupament del Programa.

c) Extinci6 o pérdua de la vigéncia per qualsevol motiu del Concert d’atencio
farmaceéutica.

d) Incompliment, per gqualsevol de les parts, d’alguna de les clausules del
Conveni o de les seves obligacions legals.



Vuitena. Compliment de les obligacions, resolucié de conflictes i jurisdiccié
competent

Les parts expressen el compromis de complir les obligacions respectives de bona
fe i dur a bon terme totes i cadascuna de les negociacions que siguin necessaries
per a complir aquest conveni de manera satisfactoria.

Qualsevol diferencia que pugui sorgir de la interpretacio i del compliment del conveni
s’ha de resoldre de mutu acord entre les parts a través de la Comissié de Seguiment
regulada a la clausula quarta del present Conveni. En el supdsit que no s’arribés a
cap acord en el si d'aquesta Comissid, les parts podran instar les accions que
considerin oportunes en via administrativa i, posteriorment, davant de la jurisdicci6
contenciosa-administrativa.

I, com a prova de conformitat, les parts signen digitalment aquest document en el
lloc on es troben les seves respectives seus i a la data de la darrera de les signatures
digitals.

Signat digitalment-per:
JORDI CASAS SANCHEZ

ou=: President del Consell de Col-legis Farmaceutics de Catalunya
email=consell@ccfe.cat

Alfredo Garcia Diaz Jordi Casas i Sanchez

Director President

Servei Catala de la Salut Consell de Col-legis Farmaceutics de
Catalunya



Annex 1. Protocol d’actuacié farmacéutica en el Programa de deteccié precoc
del cancer de coll uteri mitjancant automostra

Introduccio6

Amb l'objectiu d’incrementar la cobertura de deteccio precog del cancer de coll uteri
(CCU) a Catalunya, el Pla director d’'oncologia (PDO) del Departament de Salut i el
Servei Catala de la Salut, amb el suport de l'Institut Catala d’Oncologia (ICO), han
dissenyat un nou protocol de cribratge de cancer de coll uteri. Aquest Protocol
substitueix la citologia per la prova de deteccio del virus del papil-loma huma (VPH)
com a prova primaria de cribratge en les dones més grans de 30 anys. La prova de
deteccio del VPH permet la recollida de la mostra per part de la mateixa dona al seu
domicili amb un dispositiu d’automostra. Amb la prova de deteccié del VPH, a més,
s’amplia linterval de temps entre proves fins a cinc anys en cas que el resultat sigui
negatiu. En les dones de 25 a 29 anys, es manté la citologia recollida per un
professional sanitari com a prova de cribratge, amb un interval de repeticié de proves
triennal en cas de resultat negatiu.

Ates que la implementacié d'un cribratge de CCU mitjangant automostra no s'havia fet
mai a Catalunya amb anterioritat i comporta una serie de circuits nous i maneig de
mostres des de loficina de farmacia (OF) al laboratori, circuits diferents dels
convencionals, es va dur a terme una primera prova pilot a la Unitat d’Atencio a la
Salut Sexual i Reproductiva (ASSIR) del Prat de Llobregat i després a 'ASSIR Baix
Llobregat-Litoral, a la Regié Sanitaria Barcelona Metropolitana Sud. La implementacio
d’aquest Protocol es va iniciar amb éxit seguint un model oportunista i 'any 2024 es
va iniciar una nova fase pilot d'acord amb un model poblacional, en la mateixa zona
de manera sequencial, primer a ’ASSIR El Prat de Llobregat i després a 'ASSIR Baix
Llobregat-Litoral. Posteriorment, al gener de 2025, va ampliar-se la prova pilot a
'ASSIR L’Hospitalet de Llobregat. La previsié és que, durant 'any 2025-2026, el pilot
es vagi desplegant territorialment, i de forma gradual, ala resta dels ASSIR de la Regi6
Sanitaria Metropolitana Sud.

Per al desenvolupament d’aquesta actuacié s’ha comptat amb la col-laboracié del
Consell de Col-legis Farmaceutics de Catalunya (CCFC), el Col-legi Oficial de
Farmaceutics de Barcelona (COFB) i amb la implicacio dels farmaceutics de les OF.
Aquesta prova pilot ha de permetre avaluar-ne la viabilitat, 'impacte assistencial i els
requisits dels sistemes d’informacié del nou model de cribratge organitzat basat en I'is
d’automostra. Un cop es completi la fase pilot, aquest model s’estendra a la resta de
I'Ambit Metropolita Sud i, posteriorment, a tot Catalunya.

Al llarg de tot aguest Protocol, es reconeix respectuosament que no totes les persones
amb coll uteri s’'identifiquen com a dones, de manera que al llarg de tot el document
s'utilitza el terme dona/dones per fer referencia tant a les dones com a la resta de
persones amb coll uteri.

Persones destinataries

La poblacié diana de la fase pilot son les dones de més de 30 anys, elegibles per al
cribratge de CCU, d’acord amb el Protocol CCU, que tenen assignats els centres



ASSIR del Prat de Llobregat, Baix Llobregat-Litoral i de 'Hospitalet de Llobregat, dins
de la Geréncia d’Atencié primaria i Comunitaria Delta, aixi com els ASSIR de la Regi6
Sanitaria Metropolitana Sud que s’incorporin a la prova pilot i que siguin convidades a
participar en el PDPCCU per 'OTC o bé sol-licitin una visita, de manera oportunista,
per fer-se el cribratge de CCU. La participacié en la prova pilot de cribratge amb
automostra és voluntaria i gratuita i, en cas de resultat positiu, es garanteix la
continuitat assistencial en el marc del sistema integral d’utilitzaci6 publica de
Catalunya.

La identificacié de les dones es duu a terme a partir del Registre Central de persones
Assegurades (RCA) del Servei Catala de la Salut. Els criteris d’exclusié per a la prova
pilot de cribratge del CCU amb automostra poden ser temporals o definitius:

Criteris d’exclusié definitius

e Dones amb abseéncia de coll uteri per motius no relacionats amb el tractament
de patologia associada al VPH.

e Edat fora de la franja establerta.

e Domicili a fora del territori de referéncia.

e Baixa voluntaria. La dona pot manifestar la decisié voluntaria informada de ser
exclosa de la deteccio preco¢ de CCU.

¢ Incapacitat permanent per recollir la mostra.

Criteris d’exclusié temporals

e Seguiment de resultat de cribratge anormal o patologia cervical.

e Citologia feta en els ultims tres anys o prova de detecci6 de VPH feta en els
altims cinc anys.

e Preséncia de simptomes clinics suggestius de neoplasia de coll uteri en el
moment de la invitacié (coitorragies, metrorragia, dolor abdominal baix, etc.).

e Incapacitat temporal per recollir la mostra.

A partir de la poblacié diana, s’exclouen les persones que presentin algun dels criteris
d’exclusié6 esmentats, i aixi s’obté la veritable poblacié que pot participar en la prova
pilot de deteccio del CCU, és a dir, la poblacié elegible.

Prova de deteccidé de VPH mitjancant automostra

A les dones de la poblacié diana participants en la prova pilot se’ls fa com a prova de
cribratge la de detecci6 del VPH en una mostra recollida per elles mateixes
(automostra). La tecnologia utilitzada detecta 14 genotips de VPH d’alt risc oncogenic
i dona resultats de genotipacio parcial (VPH 16, VPH 18, altres VPH d’alt risc).

El material d’automostra (figura 1) que es lliura a la dona a 'OF és el seguent:

1. Dispositiu d’automostra.
2. Tub curt etiguetat amb un codi de barres on col-locar la mostra un cop

recollida.
3. Fullet amb les instruccions per recollir la mostra amb I'automostra, en catala
(també disponible descarregant-lo des del web
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https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/c/cancer/deteccio-
precoc/programes/coll-uteri/pilot-automostra/)

4. Bossa transparent per introduir-hi la mostra un cop s’ha recollit i poder-la
lliurar a 'OF.

5. Triptic informatiu (també disponible descarregant-lo des del web
https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/ A-Z/C/cancer/deteccio-coll-
uter/pilot/triptic-coll-uter-catala. pdf)

El material d’automostra pot canviar en el decurs de la prova pilot.

Figura 1. Material d’automostra
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1: Dispositiu d’automostra, tub llarg, per a la recollida de la mostra

2: Tub curt, on es guarda la mostra

3: Full d’instruccions per a la recollida de la mostra, en catala, el qual s’adjunta a
Fannex Il

4: Triptic d’instruccions, el qual s’adjunta a 'annex IlI

5: Bossa transparent on es guarda la mostra per lliurar-la a 'OF

OF participants

Les OF de la fase pilot han d’estar situades als municipis de referéncia de 'ASSIR del
Prat (el Prat de Llobregat), de 'ASSIR Baix Llobregat-Litoral, que presten serveis
sobre l'area d’aquests municipis i els de Begues, Botigues de Sitges, Castelldefels,
Sant Climent de Llobregat i Viladecans i de 'ASSIR de I'Hospitalet de Llobregat
(PHospitalet de Llobregat). Es pot consultar la lista d'OF adherides a:
https://canalsalut.gencat.cat/pilot-automostra.

Les arees basiques de salut incloses a mar¢ de 2025 son: Begues, Castelldefels 1,
Castelldefels 2, Castelldefels 3, El Prat de Llobregat 1, El Prat de Llobregat 2, El Prat
de Llobregat 3, Gava 1, Gava 2, Viladecans 1, Viladecans 2, Viladecans 3, Hospitalet
de Llobregat 1, Hospitalet de Llobregat 2, Hospitalet de Llobregat 3, Hospitalet de
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Llobregat 4, Hospitalet de Llobregat 5, Hospitalet de Llobregat 6, Hospitalet de
Llobregat 7, Hospitalet de Llobregat 8, Hospitalet de Llobregat 9, Hospitalet de
Llobregat 10, Hospitalet de Llobregat 11 i Hospitalet de Llobregat 12. Esta previst que
al llarg de 2025-2026 s’incorporin OF d’altres municipis de la regié sanitaria Barcelona
Metropolitana Sud.

Per tal que el professional farmaceédutic titular d’'OF s’adhereixi a la prova pilot de
cribratge de CCU amb automostra, €s necessari que com a minim hagi fet el curs de
formaci6  especifica elaborat per [I'ICO (disponible a  https://www.e-
oncologia.org/cursos/protocol-de-deteccio-precoc/) i superi 'avaluacié corresponent.
La formacié també és obligatoria per a la resta de farmaceutics que presten el servei
a les OF participants.

L’ICO envia a 'OF els diferents elements que conformen el material d’automostra en
caixes de 50 o 100 unitats. El professional farmacéutic és I'encarregat de preparar el
material, conformar el dispositiu d’'automostra i lliurar-lo a la usuaria. Aixi mateix, ''CO
també envia a les OF les bosses per transportar les mostres al laboratori i les etiquetes
corresponents, on s’identifica I'OF, el distribuidor farmaceéutic, la data de recollida de
la mostra per part del distribuidor i el laboratori destinatari.

Les OF hauran d’informar a I'lCO amb periodicitat trimestral sobre I'estoc de material
d’automostra a través del formulari habilitat per part del COFB. En el cas de les OF

del COFB, es fa mitjangant I'aplicacié de Serveis Concertats del COFB. Les OF podran
sol-licitar dispositius nous d’acord amb el circuit i requisits determinats per I'lCO.

Procediment
Agents implicats

En aquest proceés hi intervenen els agents seguents:

e Oficina Técnica de Cribratge de Cancer de Coll Uteri de I''CO

e Farmaceutics de les OF

e Col-legis de farmaceutics (COF)

e Distribuidors farmaceutics autoritzats

e ASSIRs

e Serveis de ginecologia de I'Hospital Universitari de Bellvitge i de 'Hospital de
Viladecans

Servei d’Anatomia Patologica de I'Hospital Universitari de Bellvitge

e Serveis informatics de I'lCO i 'Hospital de Bellvitge, i Oficina eSalut (ECAP,
IS3)

e Plataforma e-oncologia de [I'ICO (plataforma de formacié en linia
especialitzada)

e Consell de Col-legis Farmaceéutics de Catalunya

e Pla director d’oncologia

e Servei Catala de la Salut (serveis centrals i Regié Sanitaria Barcelona

Metropolitana Sud)
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Fases del procediment
El circuit de cribratge preveu les fases seguents:

1. L’Oficina Técnica de Cribratge de Cancer de Coll Uteri de Catalunya determina
quines dones cal convidar a participar en la prova de cribratge mitjangcant un
dispositiu d’automostra a les OF. Aquestes dones, de forma progressiva al llarg
de la ronda de cribratge (cinc anys), reben un SMS on s’explica com hi poden
participar.

De forma addicional, si una usuaria que també compleix criteris de participacié
contacta amb un ASSIR i sol-licita la seva participacié al cribratge, es deriva a
'OTC de manera oportunista. Des de 'OTC s’informa que forma part de la
poblacié elegible del canvi de circuit de la prova de cribratge, i se li exposa que
ara és la prova de deteccié de VPH i que la mostra la recull la mateixa dona
mitjancant un dispositiu d’automostra i s’envia un SMS amb la invitacié a
participar i les indicacions a seguir.

2. Lliurament del material amb el dispositiu d’automostra a la dona des de I'OF.

Quan la dona rep 'SMS d’invitacié a participar en la prova pilot de deteccio
preco¢ del CCU amb automostra, es pot adrecar a una de les OF adherides per
recollir el dispositiu d’automostra. La dona ha de mostrar al professional
farmacéutic I'SMS rebut i la targeta sanitaria individual  (TSI).

El professional farmaceéutic registra al seu programa de gestié de 'OF (PGOF)
el codi d’identificacid personal (CIP) de la dona, el codi genéric assignat al
dispositiu d’automostra (CN: 018557), i el codi de barres que conté el tub on es
col-locara la mostra. Rebra un error en cas que la dona no estigui inclosa en la
poblacié diana. En aquest cas, caldra contactar amb el COF, que fara la
consulta a 'OTC.

El professional farmaceutic lliura el material a la dona i la informa del
procediment, indicant que l'haura de retornar a la mateixa OF i fent una
intervencié d’educacio sanitaria que es detalla al punt segient. Amb aquest
primer registre queda establerta la vinculacié entre el CIP de la dona, el tub on
es col-locara la mostra i 'OF on la dona ha de retornar la mostra.

3. Educaci6 sanitaria

El professional farmacédutic ha de facilitar a la dona, com a minim, la informacié
seguent (detallada al curs de formacio):

e Es recomana recollir la mostra el mateix dia en qué pugui retornar-la a
I'OF (si no és possible, com a maxim poden passar set dies des de la
presa de la mostra fins que la retorni).

¢ Una vegada recollida la mostra, ha d’'incorporar-la al tub i posar-la a la
bossa transparent que se li ha lliurat, 'ha de guardar a temperatura
ambient i lliurar-la a 'OF en el termini maxim de set dies després de la
recollida de la mostra, per tal que la mostra no es malmeti.
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e |’automostra s’ha de retornar a la mateixa OF on s’ha recollit.

¢ No es pot recollir la mostra durant la menstruacio.

¢ No es poden tenir relacions sexuals les 24 hores previes a la recollida
de la mostra.

e Cal evitar 'is de medicaments administrats per via vaginal (ovuls,
cremes, etc.) durant els tres dies anteriors a la recollida de la mostra.

e S’ha d’evitar fer la prova durant el segon o tercer trimestre d’'embaras o
en el puerperi (vuit setmanes postpart).

4. Obtencié d’automostra

La dona es recull una mostra vaginal al seu domicili i retorna el dispositiu
d’automostra a 'OF on ha recollit el dispositiu.

5. Retorn de la mostra a IOF

Quan la dona retorna la mostra a 'OF, el professional farmaceéutic pregunta a
la dona com ha recollit la mostra per assegurar que les condicions d’obtencié
siguin correctes. El professional farmaceutic registra al PGOF el retorn,
introdueix el CIP de la dona el codi assignat del dispositiu de 'automostra (CN:
018557), el codi de barres que conté el tub de la mostra i el codi de barres de
I'etiqueta de la bossa de transport on es guarda la mostra per ser lliurada al
distribuidor farmaceutic autoritzat.

Amb aquestes dades el Servei Catala de la Salut genera automaticament
lordre clinica al sistema d’historia clinica electronica de Catalunya per al
processament de la mostra al laboratori.

6. Incidéncies degudes a una mala qualitat de la mostra:

Les situacions que es llisten a continuacié tenen la consideracio d’incidéncies
per mala qualitat i cal registrar-les al formulari habilitat a través de I'aplicacio de
Serveis Concertats del COFB. Cal informar algun dels motius d’incidéncia o
mala qualitat seguents:

e Dispositiu d’automostra caducat.

e Dispositiu d’automostra trencat.

e Mostra retornada fora de termini. (Han transcorregut més de set dies des
de la recollida de la mostra a domicili).

e Entrega del dispositiu d’automostra amb I'escovilld brut (per altres
causes, no per sang).

e Entrega del dispositiu d’automostra amb I'escovilld guardat al tub llarg
i no al tub secundari (curt).

e Entrega del dispositiu d’automostra sense l'escovillé a dintre del tub.

e Entrega del dispositiu d’automostra no tapat correctament.

e Entrega del dispositiu d’automostra sense el tap.
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7.

Transport de la mostra al laboratori

Mitjancant el distribuidor farmaceutic autoritzat que hagi escollit el farmaceutic
titular, el professional farmacéutic envia la mostra al laboratori de referéncia
perque la processi. Aquest professional lliura als distribuidors farmacedtics les
mostres d’acord amb la frequéncia establerta dins de la bossa de transport
tancada i identificada amb el nom de I'OF, del distribuidor i del laboratori. Cal
recordar que, en 'ambit del PGOF, s’ha vinculat la mostra amb la bossa de
transport i, per tant, es té informacié sobre quines mostres s’envien en cada
bossa per aixi garantir-ne la tracabilitat.

En el marc de la prova pilot, TOTC té com a interlocutor el COFB per al
seguiment de les mostres amb els distribuidors farmaceéutics per evitar-ne
pérdues i incompliment en els terminis de temps establerts.

Gestid de mostres al laboratori i comunicacié dels resultats

A partir del lliurament de les mostres al laboratori, la gestio de les mostres i dels
resultats es gestiona a través de PDPCCU.

En cas de resultat negatiu, s’'informa la dona mitjangant un SMS que la dirigeix
a consultar el resultat a 'espai personal de salut digital La Meva Salut.

Si la mostra obtinguda no és valida, des de 'OTC es contacta telefonicament
amb la dona per informar-la que rebra un nou SMS per reiniciar el circuit amb
una nova recollida de material a 'OF i es fa una intervencié d’educacio sanitaria
per millorar la qualitat de la mostra obtinguda i aclarir dubtes.

Quan el resultat és positiu per VPH16 o per altres genotips de VPH d’alt risc,
des de 'OTC es genera una derivacié a 'ASSIR, mentre que si el resultat
obtingut és VPH18, des de I'OTC es deriva directament a I'hospital de
referéncia. Aquestes derivacions permetran fer una trucada telefonica per part
d’'una llevadora de 'ASSIR o de 'hospital de referéncia per notificar el resultat
a la dona i programar una visita presencial per fer el seguiment clinic posterior
de la pacient d’acord amb el protocol (citologia de triatge a 'ASSIR o
colposcopia a I'hospital de referéncia).

Llista de consultes principals i resoluciéo d’incidéncies del procés

En el marc de la prova pilot, per a qualsevol dubte al llarg de tot el procés, les OF
tenen a la seva disposicié 'OTC, amb la qual es pot contactar per telefon (932607469)
o correu electronic (oficinacervix@iconcologia. net).

Si la dona no apareix a la base de dades perd ha rebut 'SMS d’invitacid per
recollir el material d’automostra, cal que des de 'OF es contacti amb I'OTC i
s’indiqui el CIP de la dona. S’ha de comunicar a la dona que pot tornar a 'OF
al cap de 48 hores laborables a recollir el dispositiu. En cas que per error la
dona rebi I'SMS perd no formi part de la poblacié diana, TOTC es posara en
contacte amb la dona per informar-la de la situacié i també n’informara I'OF.
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e Siladona apareix a la base de dades pero hi ha una incidéncia amb el registre,
cal que I'OF contacti amb el COF corresponent, que en la fase pilot és el COFB
(projectes@cofb.net; 932 440 710, extensié 2).

e Si cal lliurar un segon dispositiu d’automostra perqué la dona I'ha extraviat o
s’ha fet malbé (tub sense I'escovilld, tub obert, tub trencat o en mal estat, etc.),
cal que 'OF esborri el primer registre per poder-ne introduir un de nou. També
s’ha de registrar la incidéncia al formulari de males qualitats habilitat.

e Si cal lliurar un segon dispositiu d’automostra després que s’hagi enregistrat el
retorn d’un dispositiu (per exemple, en el cas que calgui repetir una mostra per
mala qualitat), el programari de cribratge envia el CIP de la dona al COF
corresponent, que en la fase pilot és el COFB, perqué es pugui esborrar el registre,
i la dona rep un SMS assegurant que pot anar a 'OF a recollir el dispositiu nou.

e Sino es pot registrar un retorn de mostra, cal que des de 'OF es contacti amb
'OTC i s’indiqui el CIP de la dona i el codi identificador de 'automostra, per
telefon. Des de 'OTC es donaran les instruccions a seguir per completar el
registre i, en cas que no sigui possible, la mostra posteriorment s’enviara al
laboratori a través de la distribucié farmacéutica correctament identificada
seguint les indicacions de I'OTC (és fonamental el contacte amb I'OTC
préviament). Un cop es resolgui la incidéncia, s’ha de fer el registre.

e Sides de'OF ola mateixa usuaria informa que s’han intercanviat els dispositius
entre dues persones, les dues persones hauran de repetir la mostra.

e SiI'OF s’ha equivocat en fer el registre, pot eliminar-lo i tornar-lo a fer amb les
dades correctes. Si el sistema no el deixa eliminar (error DISCCFC636), haura
de trucar al COF per informar-lo del motiu pel qual es vol fer aquesta eliminacio
i aquest ho haura de comunicar al CCFC.

e Si el laboratori ha rebut mostres per analitzar sense la peticid electronica
d’analitica corresponent, o bé si té peticions electroniques d’analitica sense
tenir en poder les corresponents mostres, ha de comunicar-ho a 'OTC per tal
que aquesta es posi en contacte amb I'OF per esbrinar qué ha pogut passar
(bossa no lliurada al distribuidor farmaceutic, no registre de la mostra, mostra
no introduida la bossa...) i si cal, que 'OF contacti amb el seu distribuidor.
Segons la casuistica que es doni, la incidéncia es podra resoldre o no. Si no es
pot resoldre, 'OTC trucara a la dona per tal que pugui agafar un kit nou
'endema, i ho informara a CCFC per tal que es permeti donar aquest kit nou a
la dona.

A l'annex |V es relacionen els tipus d’errors que generen els PGOF amb el motiu i
la resolucio.
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Annex |. Bossa i etiqueta de la bossa de transport

MAJORISTA:
up

Nam. OF —Titulars
ABS
Desti: ICO

LTI
Data recollidabossa: __/__ [

Cribratge Cancer de Cérvix

Model d’etiqueta

Imatge de la bossa amb etiqueta
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Annex Il. Full d’instruccions per a la recollida de la mostra

Inserci6 de
I'escovillo

« Posa't en una posicié comoda.
Inserir I'escovill6 a la vagina és
molt semblant a posar-se un

tampd.

Agaa per lamarca vermedla

« Agafa I'escovillé per la marca
vermella amb dos dits.

¢ Amb l'altra ma, separa els llavis
vaginals.

b

Introdueix-lo a interior de la vagina
fins a la marca vermelia

A continuacié, introdueix
I'escovillé a la vagina suaument,
fins a la marca vermella.

- Per millorar la qualitat de la mostra recollida, t'aconsellem:

maxim poden passar 7 dies des de la recollida de la mostra fins que la
retornis)

* No recollir lamo durant la menstruacio.

» Nohaver tingut relacions sexuals hores prévies ala prova

recollidade
la mostra

de medicaments administrats per via vaginal durant els tres di
rsalaprova

» No fer la prova durant el segon o tercer trimestre d'embaras.

| Abans de comencar ) Preparaci6 de

I'automostra

» Treu ambdds tubs del paquet. No = w
llencis la bossa jaque la
necessitaras en acabar. F Treu fescovill del
tub gran

» Agafaeltub gran,obre'li treu
I'escovill6 del tub.

Renta'ti eixuga't bé les mans Interior del paquet

* Renta'tbé lesmansi
eixuga-te-les.

Deixa el tub petit obert
| el tap sobre una superficie neta

« Alinterior de la bossa trobaras un
paquet amb dos tubs. El més gran
conté un escovilld. L'altre, més
petit, esta buit i etiquetat amb un
codide barres.

» Agafa el tub petit i treu-ne el tap.
Deixa tant el tub com el tap sobre
una superficie netai assegura't
que no poden caure aterra.

» Has d'estar comoda i en un espai
que disposi d'una superficie neta
on puguis colocar tot el material
que necessites.

No toquis fa punta de fescovill
* Esmoltimportant que no
toquis amb les mans la punta de
Pescovillé i que no el deixis
sobre cap superficie.

i e e | R ST B /Salut T Setin.

Recollida de la
' mostra vaginal

Emmagatzematge de la mostra

* Totseguit, tapa el tub petitamb
I'escovillé a dins. Assegura't
que el tub queda ben tancat.
res—
\
= i

Trenca lescovill per la marca vermella
pressionant contra la vora del tub petit ‘

Giraldurant 20 segons

GE——]iH)

* Un cop dins la vagina, gira
lentament I'escovillé durant
20 segons. No t'hauria de fer
mal toti que pot resultar una
micaincomode o molest.

» Retiral'escovillé de la vagina
suaument. Evita que la punta
toqui cap objecte i no el deixis
sobre cap superficie.

Introdueix lamostra dins la bossa

» Introdueix el tub petit dins de la
bossa de plastic on inicialment hi
havia tot el material. A la bossa
posa-hi només el tub que conté
l'escovillé. La resta es pot llengar a
les escombraries.

* A continuacié, cotloca 'escovillo

+ Si es produeix un petit sagnat o
s ko dins del tub petit buit.

observes sang al dispositiu de
l'automostra, és normal. Si el
sagnat és abundant o no remet, Agafant I'escovillé per lamarca
consultaamb un professional vermellai pressionant la vora

sanitari. del tub petit, trenca la punta del
bastonet sense extreure’l del

tub i sense fer esforg. No treguis

, mai la punta de I'escovillé fora del

« Tancalabossaidesa-laa
temperatura ambient fins que la
retornis ala farmacia.
Recordaretornar lamostraala

) tub petit: farmacia on vas recollir el material
Silaquantitat de lamostraha sino pots trencar-lo amb la vora el més aviat possible (maxim 7
resultat insuficient o sha del tub, fes-ho amb unes tisores. dies).
contaminat, un professional
sanitari es posara en contacte
amb tu i se't proporcionara un nou
material d'automostra.

anal Salut

Trobareu més informacié eb d
canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/c/cancer/deteccio-pr
ecoc/programes/coll-uteri/pilot-automostra
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Annex lll. Triptic

Programa de deteccio precog del
cancer de coll uteri

Si tens entre

L,

FES-TE
LA PROVA!
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Annex IV. Tipus d’errors en el registre del PGOF

CODI DESCRIPCIO MOTIU ACTUACIO
D’ERROR

DISCCFC634

DISCCFC632

DISCCFC633

DISCCFC631

DISCCFC635

Dona assignada
a una altra
farmacia.

Dona no apta
per al servei. No
esta dins la
mostra diana.

Entrega del
material
d’automostra fet.

No es pot

registrar la
mostra sense
haver registrat
abans el
lliurament del
material

d’automostra.

Recepcio de la
mostra feta.

S’estad intentant
fer un registre
per una dona
que ja té un
registre per una
altra OF.

S’esta intentant
fer un registre
per una dona
gue no esta a la
mostra diana, i
que tedricament
no hauria
d’haver rebut
cap SMS.

S’esta intentant
registrar de nou
el lliurament del
material
d’automostra a
una dona a qui
ja se li havia
donat amb
anterioritat.

S’esta intentant
registrar el
lliurament de la
mostra per part
de la dona
sense haver fet
el primer registre
d’aquesta dona
quan se li va
lliurar el material
d’automostra.

S’esta intentant
registrar de nou
la mostra
lliurada per Ila
dona. Aquest
registre nomeés

Cal informar la dona que ha
d’anar a la mateixa OF on ha anat
amb anterioritat. En cas que la
dona insisteixi que no ha anat a
cap OF, cal trucar a 'OTC de
I'ICO per resoldre la incidéncia.

En cas que la dona demostri que
si que ha rebut un SMS, cal trucar
a 'OTC de I'ICO per resoldre la
incidéncia.

Cal informar la dona que el
material d’automostra ja se i
havia proporcionat amb
anterioritat. En cas que el primer
registre hagués estat una errada
de I'OF, el pot eliminar com
s’elimina qualsevol dispensacio, i
tornar a fer aquest primer registre.

Com a mesura excepcional, cal
fer els dos registres a la vegada,
primer el del lliurament del
material d’automostra i després el
de lliurament de la mostra. En
aquest cas, 'OF es pot trobar que
la dona no estigui dins de la
poblacié diana, o que ja hagués
estat registrada per una altra OF,
amb la qual cosa no li havia hagut
de donar el material d’automostra,
i no ha de registrar res ni continuar
el procés amb aquesta dona. Cal
trucar a I'OTC tot seguit per
comunicar aquesta incidencia.

Si s’esta fent de nou el registre
perque s’ha introduit una errada a
’anterior, cal eliminar I'anterior
registre com s’elimina qualsevol
dispensacié (que aquest registre
no s’hagi enviat ja al laboratori per
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DISCCFC636

DISCCFC633

Registre no
eliminable.
Informacio ja
enviada al
laboratori.

Entrega del kit ja

feta o registre
mostra sense
bossa.

es pot fer una
vegada.

S’esta intentant
eliminar un
registre de
mostra lliurada

per la dona, i la
mostra ja ha
estat enviada al
laboratori per

analitzar-la.
S’esta intentant
registrar la

recollida de la
mostra, perd no
s’esta informant
del codi de la
bossa on es
guardara.

analitzar-lo), i tornar a fer el
registre amb les dades correctes.

Informar el COF dels motius de
I'eliminacio, per tal que s’informi el
CCFC i es busqui la manera de
resoldre-ho.

En el moment de registrar la
recollida de la mostra és obligatori
informar el CIP de la dona i el codi
de la mostra i de la bossa on
aguesta es guardara per tal que el
distribuidor la porti al laboratori.
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Annex 2. Escandall de costos

El Programa de deteccio preco¢ del cancer de coll d’uter a través de la farmacia
comunitaria comporta una seérie de costos associats que s’han valorat en 3,62 € per
mostra lliurada.

Els costos s’han estimat a partir de l'activitat realitzada en la prova pilot des del seu
inici el juliol de 2021 ifins al 4 de novembre de 2022. La prova pilot s’ha dividit en dues
fases: la fase 0, en qué han participat 21 farmacies del Prat de Llobregat, i la fase 1,
iniciada el 13 juny de 2022, en qué s’han incorporat, a les del Prat, les farmacies de
les poblacions de 'ambit d’influéncia de 'ASSIR de Gava: Begues, Castelldefels,
Gava, Sant Climent de Llobregat i Viladecans. Als efectes d’aquest informe,
considerem com a fase 0 'ambit de 'ASSIR del Prat i, com a fase 1, el de la de Gava,
tot i que técnicament la fase 1 compren ambdos ASSIR.

En ambdues fases s’ha comptat amb la participacié dels quatre magatzems majoristes
amb major implantacié a Catalunya, i amb el seguiment i la gestié d’incidéncies per
part del Col-legi de Farmaceéutics de Barcelona i el Consell.

A continuacié s’exposen els conceptes, el metode de calcul i els imports estimats per
a cadascuna de les activitats seguents:

+ Cost de I'actuacié farmaceéutica i registre: 2,49 € per mostra lliurada

Per establir els costos lligats a l'actuacié professional farmaceutica desenvolupada
pels farmacéutics comunitaris s’ha partit de les dades facilitades per 20 de les 21
farmacies participants en la fase 0 de la prova pilot duta a terme a la poblacié del Prat
de Llobregat, i per 42 farmacies incorporades en la fase 1 a partir de juny de 2022 i
que han tingut activitat fins al 4 de novembre de 2022. En tots els casos, els
farmaceutics titulars de les farmacies han valorat el temps invertit per a l'actuacio
professional, que compren l'explicacio del funcionament del programa a la dona
participant i el lliurament del material, la recollida de la mostra, que inclou la preparacié
per la recollida del distribuidor, i el registre.

Un cop valorades les dades reportades pels farmaceutics titulars de les farmacies de
les fases 0i 1, s’opta per tenir en compte unicament els de la fase 0, atés que es tracta
de les farmacies que porten més temps participant en el programa i entenem que
representen més fidelment el temps real emprat per prestar el servei. Per evitar l'efecte
de valors extrems, es treballa amb medianes.

A partir dels valors de la mediana de temps obtinguts i del preu/hora de professional
farmaceéutic segons el conveni actual de les oficines de farmacia de 19,92 €, s’ha
obtingut el cost estimat per l'acte professional del farmaceéutic titular d’oficina de
farmacia de 2,49 € per mostra.

!Resolucié de 12 de maig de 2022, per la qual es disposa la inscripcidi la publicacié del Conveni
col-lectiu de treball per a oficines de farmacia de la provincia de Barcelona per als anys 2020-2022
(codi de conveni nim. 08003235011994).
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Fase 0 Temps (min)| Cost estimat
Explicacié del funcionament d| 5,50 1,83 €
programa i lliurament del material

Recollida de la mostra i registre 2,00 0,66 €
Temps total 7,50 2,49 €

* Cost dels magatzems majoristes de distribucié farmacéutica: 0,80 € (IVA
inclos) per mostra lliurada

Compren la recollida de la mostra a la farmacia i el liurament al laboratori de
referéncia. Aquest import s’estima basant-se en les caracteristiques del cribratge
oportunista (baix nombre de mostres i activacié de I'area geografica permanent), a la
recollida i el liurament de mostres agregades al laboratori.

+ Cost de la gestio operativa i suport a les farmacies participants: 0,33 € (IVA
inclos) per mostra lliurada

Comprén el seguiment i la gesti6 i resolucio d’incidéencies.

Per aquestes tasques, realitzades per la corporacié farmacéutica (COF/Consell), s’ha
estimat un cost per mostra del 10 % de la suma del cost assignat a la farmacia i al
distribuidor (3,29 € per mostra lliurada), i en resulta un import de 0,33 € per mostra
lliurada.

Taula resum: cost estimat del servei per mostra lliurada al laboratori

Cost farmaceéutic titular d’'OF | 2,49 €

Cost assignat distribucio 0,80 € (IVA inclos)

Cost assignat a la gestio | 0,33 € (IVA inclos)
operativa (COF/Consell)

TOTAL 3,62 €
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Annex 3. Acord d’encarrec de tractament de dades de caracter personal entre el
Consell de Col-legis Farmaceéutics de Catalunya i el Servei Catala de la Salut

CLAUSULES
Primera. Objecte de I’Acord d’encarrec

Mitjancant aquest Acord d’encarrec s’habilita I'entitat CCFC, en qualitat d’encarregat
de tractament (en endavant, 'encarregat), i per part dels farmaceutics titulars de les
oficines de farmacia per tractar per compte del CatSalut (en endavant, el responsable)
les dades de caracter personal necessaries per a la realitzacié de les actuacions
relacionades amb la deteccié preco¢ de cancer de coll uteri mitjancant automostra,
per part dels farmacéutics participants de les oficines de farmacia adherides en la fase
pilot, durant la vigencia del Conveni del qual porta causa.

El tractament consistira en el liurament de material ales dones convidades a participar
a la prova que s’adrecin a les farmacies adherides, la recepcio de les mostres lliurades
per les dones participants, 'enviament al laboratori de les mostres a través del
distribuidor farmaceutic corresponent i el registre d’aquestes actuacions que es
detallen a l'annex | (Registre d’activitats de tractament del CCFC com a encarregat de
tractament).

Segona. Identificacio de la informaci6 afectada

Per executar les prestacions derivades del compliment de I'objecte d’aquest Acord
d’encarrec, el responsable posa a disposicié de I'encarregat la informacié de dades
de salut de les dones convidades a la realitzacid de la prova, en concret, del codi
d’identificacio personal del CatSalut (CIP).

Tercera. Durada

La vigéncia d’aquest Acord d’encarrec queda vinculada a la durada del Conveni, tenint
present que les parts reconeixen els seus efecte des de I'1 d’abril de 2025.

Quarta. Obligacions de I’encarregat de tractament

L’encarregat de tractament i tot el seu personal s’obliguen a:

a) Utilitzar les dades personals objecte de tractament, o les que reculli per a la seva
inclusié, nomeés per a la finalitat objecte d'aquest Acord d’encarrec. En cap cas poden
utilitzar les dades per a finalitats propies, sens perjudici d’aquells tractaments que es
desenvolupen en execucioé del Concert d’atencié farmaceutica subscrit entre el Servei
Catala de la Salut i el CCFC.

b) Tractar les dades unicament d’acord amb les instruccions documentades del
responsable de tractament.

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

c) Limitar 'accés a les dades personals tractades als membres del seu personal en la
mesura que sigui estrictament necessari per a I'execucio, la gestio i el seguiment de
lencarrec. L’encarregat ha de garantir que les persones autoritzades per tractar les
dades personals s’han compromeés a respectar la confidencialitat o estan subjectes a
una obligacido de confidencialitat de naturalesa estatutaria, aixi com a complir les
mesures de seguretat corresponents, de les quals cal informar-los convenientment.

Mantenir a disposicié del responsable la documentacid que acredita el seu
compliment.

d) Mantenir el deure de secret respecte de les dades personals a les quals hagin tingut
acceés en virtut d’'aquest Acord d’encarrec, fins i tot després que en finalitzi 'objecte.

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

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

f) Les transferéncies de dades a un tercer pais 0 a una organitzacié internacional per
part de I'encarregat unicament es poden realitzar seguint instruccions documentades
del responsable o en virtut d’'una exigéncia expressa del dret de la Uni6 Europea o
d’'un estat membre al qual estigui subjecte I'encarregat.

g) Subcontractacio.

Es poden subcontractar alguns dels tractaments de dades previstos en l'objecte
d’aquest encarrec.

Si cal subcontractar algun tractament, aquest fet s’ha de comunicar préviament i per
escrit al responsable, amb una antelacié de deu dies habils. Cal indicar els tractaments
gue es pretén subcontractar i identificar de forma clara i inequivoca I'empresa
subcontractista i les seves dades de contacte. La subcontractacié es pot dur a terme
si el responsable no manifesta la seva oposicié en el termini establert.

El subcontractista, que també té la condicié d'encarregat de tractament, esta obligat
igualment a complir les obligacions que aquest document estableix per a I'encarregat
de tractament i les instruccions que dicti el responsable. Correspon a l'encarregat
inicial regular la nova relacié, de manera que el nou encarregat quedi subjecte a les
mateixes condicions (instruccions, obligacions, mesures de seguretat, etc.) i amb els
mateixos requisits formals que ell, pel que fa al tractament adequat de les dades
personals i a la garantia dels drets de les persones afectades. Si el subencarregat ho
incompleix, l'encarregat inicial continua sent plenament responsable davant el
responsable pel que fa al compliment de les obligacions.
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En tot cas, el responsable ha d’estar informat de totala cadena de subcontractacio.

Aixi mateix, s’autoritza el CCFC, com a encarregat del tractament, a recérrer als
encarregats del tractament seguents:

- Vodafone Espafa: xarxa per a transmissio de les dades i servei de Collocation
(CPD) dels servidors.

- Abast Systems and Solutions, SL: manteniment de bases de dades.

- Boot Systems: copies de seguretat de bases de dades.

- Econocom Nexica: servei d’atencié a l'usuari (CAU) per a resolucié de
consultes i incidencies.

h) Garantir la formacié necessaria en matéria de proteccio de dades personals de les
persones autoritzades per tractar dades personals.

I) Assistir al responsable de tractament en la resposta a I'exercici dels drets seguents:

1. Accés, rectificacio, supressié i oposicio.

2. Limitacio del tractament.

3. Portabilitat de dades.

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

Quan les persones afectades exerceixin els drets d'accés, rectificacio, supressio i
oposicid, limitacié del tractament i a no ser objecte de decisions individualitzades
automatitzades davant I'encarregat de tractament, aquest ho ha de comunicar per
correu electronic a l'adreca indicada a la clausula vuitena d’aquest Acord d’encarrec.
La comunicacié s’ha de fer de forma immediata i en cap cas més enlla de 'endema
del dia 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, juntament, siescau, amb
altres informacions que puguin ser rellevants per resoldre la sol-licitud.

L’encarregat no ha de donar resposta per si mateix a aquestes sol-licituds llevat que
hagi estat autoritzat pel responsable.

j) Dret d’informacio.

Correspon al responsable facilitar el dret d'informacié en el moment de recollir les
dades.

k) L'encarregat també ha d’assistir al responsable a garantir el compliment de les
obligacions seguents tenint en compte la naturalesa del tractament i la informacio de
gué disposi:

1. L'obligacié de realitzar una avaluacié d'impacte de les operacions de tractament
en la proteccio de dades personals, quan sigui probable que un determinat
tractament suposi un alt risc per als drets i les llibertats de les persones fisiques.
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2. L'obligacié de consultar a l'autoritat de control abans de comencgar el tractament,
quan lavaluacié d'impacte relativa a la protecci6 de dades evidencii que el
tractament comporta un alt risc si el responsable no adopta les mesures
necessaries per mitigar-lo.

3. L'obligaci6 de garantir que les dades personals siguin exactes i estiguin
actualitzades.

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

m) Notificacié de violacions de la seguretat de les dades.

En el suposit de violacié de la seguretat de les dades personals, I'encarregat ha de
col-laborar amb el responsable i ajudar-lo a donar compliment a les obligacions que li
atribueix el RGPD, de la manera seguent:

1. Quan es tracti d’'una violacié de la seguretat de dades personals tractades pel
responsable, I'encarregat ha d’assistir el responsable en les accions seguents:

a) Notificar la violacié de seguretat de les dades personals a l'autoritat de control
sense dilacié indeguda des que en tingui constancia, si escau.

b) Preparar tota la informacio rellevant per documentar i comunicar la incidencia, i
que ha d’incloure com a minim:

* Descripcié de la naturalesa de les dades personals, incloses, quan sigui possible,
les categories i el nombre aproximat d'interessats afectats i les categories i el
nombre aproximat de registres de dades personals afectats.

* Descripcio de les possibles consequéncies de la violacié de la seguretat de les
dades personals.

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

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

c) Comunicar la violacié de seguretat de les dades personals a linteressat sense
dilaci6é indeguda des que en tingui constancia, si escau.

2. Quan es tracti d'una violacié de la seguretat de dades personals tractades per
'encarregat:

Ha d’informar el responsable de 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 informacié rellevant per documentar i comunicar la incidéncia,
per correu electronic a l'adreca indicada a la clausula wuitena d’aquest Acord
d’encarrec.
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Si se’n disposa, cal facilitar, com a minim, la informacio especificada en l'apartat b)
del punt 1 i, addicionalment, el nom i les dades d’'un punt de contacte en el qual es
pugui obtenir més informacio.

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

n) Implantar les mesures de seguretat escaients d’acord amb el nivell de risc
determinat per a cada tractament objecte de I'encarrec que es deriven de l'aplicacio
de 'Esquema nacional de seguretat (ENS).

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.

3. Verificar, avaluar i valorar, de forma regular, I'eficacia de les mesures tecniques
| organitzatives implantades per garantir la seguretat del tractament.

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

També ha d’adoptar totes aquelles altres mesures que, tenint en compte el conjunt de
tractaments que duu a terme, siguin necessaries per garantir un nivell de seguretat
adequat al risc.

La documentacié relacionada amb la gestié dels riscos, incloent-hi el resultat de les
auditories periodiques que es realitzin, pot ser sol-licitada en qualsevol moment pel
responsable de tractament.

0) Designar un delegat de proteccio de dades, si 'encarregat es troba inclos en un

dels suposits previstos en l'article 37.1 del Reglament, i comunicar-ne la identitat i les
dades de contacte al responsable.

p) Destinacio de les dades.

Retornar al responsable de tractament les dades de caracter personal i, si escau, els
suports on constin, una vegada complerta la prestacio.

La devoluci6 ha de comportar l'esborrat total de les dades existents en els equips
informatics utilitzats per I'encarregat i la supressio de totes les copies existents.

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

g) En el cas d'us de servidors, comunicar el lloc on estaran ubicats i des d’on es

prestaran els serveis associats a aquests, aixi com qualsevol canvi que es produeixi
en relacié6 amb aquesta informacio.
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r) Incorporar els tractaments que duu a terme en execucié d’aquest contracte al seu
registre d’activitats del tractament efectuades per compte d’'un responsable, amb el
contingut de l'article 30.2 del RGPD.

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

a) Lliurar a I'encarregat les dades a les quals es refereix la clausula segona d'aquest
Acord d’encarrec.

b) Fer una avaluaci6 de l'impacte sobre la protecci6 de dades personals de les
operacions de tractament que ha d’efectuar I'encarregat, si fos preceptiu.

c) Fer les consultes prévies que corresponguin.

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

e) Supervisar el tractament, incloent-hi I'execucié d’inspeccions i auditories.
Sisena. Drets del responsable de tractament
El responsable de 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 la clausula segona, per tal que pugui
complir amb les seves obligacions com a responsable.

b) Obtenir l'assisténcia de I'encarregat per atendre les peticions i inspeccions de
gualsevol autoritat de control quan els tractaments que en son objecte siguin els que
porta a terme I'encarregat.

c) Ser compensat per l'encarregat pels danys i perjudicis que suporti com a
consequéncia de lincompliment de les obligacions de l'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 i de comu acord entre les parts, mitjangant la signatura de 'addenda
corresponent.

Vuitena. Comunicacions i notificacions

1. Les comunicacions entre el responsable del tractament i I'encarregat del
tractament, i en el seu cas amb el responsable funcional, s’han de fer efectives
a través de I'EACAT, de conformitat amb l'article 1.2 de 'Ordre PDA/21/2019,
de 14 de febrer, per la qual es determina el sistema de notificacions
electroniques de I'Administracié de la Generalitat de Catalunya i del seu sector
public, en relacié amb larticle 2.2 de la Llei 29/2010, de 3 d'agost, de I'Us dels
mitjans electronics al sector public de Catalunya. Sense perjudici que aquestes
comunicacions es puguin fer simultaniament per correu electronic o que el
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correu electronic la pugui substituir, si s’acredita la impossibilitat d’haver portat
a terme la comunicacio a través de 'lEACAT.

2. En cas de comunicacio via correu electronic, les comunicacions s’han de fer als
correus electronics que s’identifiquen a continuacio:

a) Les comunicacions adregades al responsable de tractament s’han d’enviar a:
subdireccio@catsalut.cat

b) Les comunicacions adrecades a I'encarregat de tractament s’han d’enviar a:
consell@ccfc.cat
C/ Girona, 64-66, 1r pis
08009 Barcelona

c) Les comunicacions en els casos de vulneracions de seguretat s’han d’adrecgar, amb
copia al responsable funcional de que es tracti, a:

dpd@ticsalutsocial.cat
dpd@ccfc.cat
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Annex |. Registre d’activitats de tractament del CCFC com a encarregat de

tractament

PDPCCU - Programa de deteccié preco¢ de cancer de coll
uteri mitjancant automostra a les oficines de farmacia.

Denominacio del

tractament D'acord amb el Protocol d’actuaciéo farmaceutica en el
Programa de deteccido preco¢ del cancer de coll uteri
mitjancant automostra.

Responsable del

tractament

Servei Catala de la Salut (CatSalut).

Encarregat del tractament

Consell de Col-legis de Farmacéutics de Catalunya
(CCFC). Domicili: c/ Girona, 64, 1r pis, 08009 Barcelona.
NIF: Q5855013H, i els farmacéutics titulars de les oficines
de farmacia que hi participen.

Delegat de proteccié de
dades del CCFC

dpd@ccfc.cat

Subencarregats del

tractament

Proveidors CCFC:

- Vodafone Espafia: xarxa per a transmissié de les dades i
servei de Collocation (CPD) dels servidors.

- Abast Systems and Solutions, SL: manteniment de bases
de dades.

- Boot Systems: copies de seguretat de bases de dades.

- Econocom Nexica: servei d’atencio a 'usuari (CAU) per a
resolucié de consultes i incidéncies.

Categories de tractament
efectuats per compte del
responsable

Gestio electronica del Programa de deteccié preco¢ de
cancer de coll uteri:

- Validar que la dona ha estat convidada al Programa.
- Permetre els registres lligats a la gestié electronica del
Programa de deteccié preco¢ de cancer de coll uteri:
registre dels materials lliurats a les dones per part de les
oficines de farmacia (OF) acreditades, i registre de les
mostres de les dones recollides a les OF acreditades.
- Enviar a I'ECAP les dades registrades per les OF
acreditades i les dades necessaries per crear la peticid
d'analisi de les mostres per al laboratori.
- Seguiment global de I'activitat amb dades anonimitzades
per tal de gestionar I'activitat.

Categories d’interessats
(persones afectades)

Dones entre 30 i 65 anys, usuaries de 'ASSIR (serveis de
ginecologia d’atenci6 primaria de Catalunya) que
s’identifiquin mitjangant el CIP.
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Categories de dades
personals (tipologies de
dades)

Els tractaments treballen amb les dades sanitaries
provinents dels sistemes seguents:

- Provinents de I'Oficina de Cribratge de I'ICO: CIP de les
dones convidades a  participar al  Programa.
- Provinents de SIFARE (CCFC). CIP de la dona, codi
dispensat, data de dispensacié, codi del material amb la
mostra de la dona, data de lliurament de la mostra a la
farmacia, codi de la bossa on s'ha desat el material.

Destinataris de la
informacio6

Cada diaales14 hiales 22 h s'envien per SFTP a 'lECAP
(CatSalut) les dades registrades a SIFARE per les OF
acreditades seguents: codi del material (018557), UP que
ha lliurat el material o ha recollit la mostra, CIP de la dona
a qui s’ha donat el material o se li ha recollit la mostra, dia i
hora de lliurament del material o de recollida de la mostra,
codi de la mostra recollida (en blanc si només s'ha donat el
material), codi de la bossa on s’ha deixat la mostra (en blanc
si només s'ha donat el material).

Transferencies
internacionals

No es realitzen transferéncies internacionals de dades.

Mesures de seguretat

Model de seguretat CCFC-CatSalut per a la recepta
electronica.

Ubicaci6é del tractament

CPD de Vodafone-Barcelona (carrer Avila, 35, de
Barcelona)
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