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1. Introduccion

El Real Decreto 1055/2022, de 27 de diciembre, relativo a los envases y residuos de
envases (en adelante RDERE), establece la obligacion de aplicar la responsabilidad
ampliada del productor a todos los envases a partir del 1 de enero de 2025. Esta
normativa impacta de forma directa a las farmacias formuladoras que elaboran formulas
magistrales o preparados oficinales (en adelante, las férmulas) envasados por ellas
mismas.

En consecuencia, a partir de la mencionada fecha, y para facilitar a las farmacias
formuladoras que lo deseen el cumplimiento de las nuevas obligaciones establecidas
por la legislacion sobre envases, el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos (en adelante CGCOF) ha implementado como una posible alternativa el
sistema colectivo de responsabilidad ampliada del productor en materia de envases (en
adelante SCRAP) de SIGRE, el cual podra encargarse de organizar la gestién de los
residuos de envases y residuos de férmulas generados en los domicilios de los
ciudadanos.

La adhesién de las farmacias al SCRAP establecido por SIGRE es voluntaria. No
obstante, aquellas farmacias formuladoras que no deseen adherirse a este SCRAP
deberan contactar con otro sistema de gestion que garantice el cumplimiento de las
disposiciones establecidas por la normativa vigente.

El SCRAP de SIGRE es aplicable exclusivamente a farmacias formuladoras, ya sean
aguellas que elaboran las férmulas para su dispensacion directa al paciente o su entrega
a otra farmacia dispensadora. No es de aplicacion por tanto a las farmacias
dispensadoras de las formulas, en su caso.

Asimismo, se aplica tanto a férmulas destinadas a uso humano como aquellas de uso
veterinario.

El SCRAP de SIGRE no afecta a otros envases como pueden ser cosméticos
elaborados por la farmacia o Sistemas Personalizados de Dosificacion.
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2. Objetivos del documento de ayuda

En este documento se revisa toda la informacion que las farmacias formuladoras (en
adelante, farmacias) deben conocer en relacién con el proceso de adhesion al SCRAP
de SIGRE, las declaraciones que deben realizar para dar cumplimiento al RDERE, asi
como las cuantias que tienen que abonar.

Los objetivos de este documento son:

~ Informar a las farmacias sobre las implicaciones de la normativa RDERE,
ofreciendo informacion clara y detallada acerca de las obligaciones legales y el
alcance de la normativa que les afecta.

~ Dar a conocer a las farmacias las obligaciones en el Registro de
Productores de Productos del Ministerio para la Transicion Ecolédgica y el Reto
Demogréfico (en adelante MITECO).

~ Informar a las farmacias de la forma de adhesion voluntaria al SCRAP de
SIGRE, asi como de las cuota de adhesién y de las cuotas anuales a abonar.

-~ Comunicar las diferentes declaraciones que tienen que llevar a cabo las
farmacias, tanto al SCRAP de SIGRE como al MITECO.
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3. Adhesion al SCRAP de SIGRE

Tal y como se ha indicado en la introduccion de este documento de ayuda, la adhesion
de las farmacias al SCRAP establecido por SIGRE es voluntaria, si bien es
obligatorio contar con un sistema de gestion que garantice el cumplimiento de las
disposiciones establecidas por la normativa vigente.

La adhesion de la farmacia al SCRAP de SIGRE tiene las siguientes obligaciones por
parte de la farmacia:

>

>

Abono de una cuota de adhesién unica de 10 € mas IVA. Esta cuota se paga
al COF una unica vez en el momento de la adhesion. En el caso de que se
produjera un cambio en la titularidad de la farmacia, el nuevo titular debera
adherirse al SCRAP de SIGRE y pagar la cuota de adhesion.

Comunicacion de declaracion de empresa. La farmacia debera realizar una
declaracién de empresa en el momento de la adhesién, indicando el numero de
envases de férmulas puestos en el mercado en el afio anterior a la declaracion,
tal y como se explica en el punto 5 de este documento. Esta comunicacion debera
repetirse anualmente.

Abono de la aportacion anual de los productos SIGRE domésticos. Se trata
de una cuantia variable a pagar anualmente al COF en funcién del nimero de
férmulas puesta en el mercado por parte de la farmacia el afio previo. A este
namero de férmulas se le aplicaran factores de bonificacion y/o penalizacién para
obtener el nimero de envases ecomodulados, que permitiran establecer la cuota
de aportacion anual, tal y como se recoge en el punto 6 de este documento.

A estas obligaciones hay que sumarles las relativas al alta de la farmacia en el
Registro de Productores de Producto del MITECO, tal y como se indica en el punto
4, asi como la declaracion anual de los materiales puestos en el mercado a realizar
al MITECO, explicado en el punto 7.
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3.1. Adhesion voluntaria de la farmacia formuladora

Las farmacias pueden adherirse voluntariamente al SCRAP de SIGRE en cualquier

momento a lo largo del afio natural.

La adhesién de las farmacias se realiza a través de RegistroFarma.

[ Acceso a RegistroFarma ]

En el acceso a RegistroFarma, pueden presentarse dos posibles situaciones:

~ Farmacias registradas previamente en RegistroFarma. La farmacia debe
identificarse incluyendo su usuario y contrasefia habitual para acceder a la

pagina con los datos de registro de su farmacia.

Farmacias NO registradas previamente en RegistroFarma y/o que no
cuenten con laclave de acceso ala herramienta. En este caso, la farmacia se
debe poner previamente en contacto con su COF correspondiente para solicitar

dicha clave.

¢'Farma

Registro de Farmacias
Consejo General de Farmacéuticos

Acceso
RFarma

=
—
=

g
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Al acceder a RegistroFarma, la farmacia dispone de un enlace al documento de
Términos y Condiciones del SCRAP de SIGRE en la seccion de Aplicaciones, situada
en la parte inferior de la pantalla.

El farmacéutico debe leer dicho Documento de Delegacién (que se adjunta como Anexo
), y en caso de estar de acuerdo, debe marcar la casilla correspondiente de aceptacion,
procediéndose a su firma. A continuacion se acepta el cambio pinchando en el boton
Guardar, en la parte inferior derecha de esta pantalla.

Aplicaciones

APLICACION TERMINOS FECHA ACEPTACION

PORTAL DE ENVI/O DE INFORMACION SCRAP SIGRE (sélo WEB) Leer términos y condiciones 11/02/2025 )

RECETA VETERINARIA (sélo SW GESTION) Leer términos y condiciones 16/02/2022 [}

SISTEMA DE VALIDACION DE RECETA PAPEL Leer términos y condiciones 16/02/2022 [}

SISTEMA DE VALIDACION DE ORDEN DE ENFERMERIA (s6lo SW GESTION) Leer términos y condiciones O

NODOFARMA VERIFICACION Leer términos y condiciones 16/02/2022 [}

FARMAHELP Leer términos y condiciones O

RECETA ELECTRONICA PRIVADA Leer términos y condiciones 16/02/2022 [}

3.2. Comunicacion del numero de Registro de Productor de
Producto

Para finalizar el proceso de adhesién, la farmacia debe comunicar a su COF el nUmero
de Registro de Productor de Producto que le haya asignado el MITECO tras darse de
alta en este Registro, siguiendo las instrucciones indicadas en el punto 4.
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4. Inscripcion en el Registro de Productores
de Productos

De conformidad con el articulo 15 del Real Decreto 1055/2022, de 27 de diciembre, los
productores de producto estan obligados a inscribirse en la seccién de envases del
Registro de Productores de Productos (en adelante RPP) del MITECO.

Para el correcto funcionamiento de la Sede Electrénica, se recomienda tener actualizado
a la ultima version tanto el sistema operativo y sus paquetes de actualizaciones, como
el navegador de internet.

Antes

de proceder a la inscripcion en el RPP la farmacia debera disponer de los

siguientes elementos:

>

Certificado digital. Los certificados admitidos deben estar asociados a un
Numero de Identificacion Fiscal espafiol (DNI, NIE o CIF). Los mas comunes son
el DNI electrénico y el emitido por la Fabrica Nacional de La Moneda y Timbre.

e DNI electrénico: se solicita en cualquier oficina de emisién del Documento
Nacional de Identidad.

e Certificado de la FNMT: se solicita en la web de la FNMT.

La Cl@ve permanente permite realizar tareas de consultaen la Sede
Electronica del Ministerio, pero no de firma.

Puede consultar mas informacién sobre acceso a la Sede Electrénica del
MITECO en este link.

Aplicacion de firma en el navegador. Es necesario tener instalada una
aplicacién de firma, recomendandose la aplicacion “AutoFirma". En caso de no
disponer de ella, puede descargarse a través de este enlace. En este enlace hay
disponible un manual de usuario de AutoFirma.

Certificado de participacién en el sistema o sistemas de Responsabilidad
Ampliada del Productor. En el caso del SCRAP de SIGRE, este certificado
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sera emitido por SIGRE trimestralmente y enviado a la farmacia a través de la
Organizacion Farmacéutica Colegial.

El mencionado certificado deber& adjuntarse en el momento de la inscripcion. No
obstante, también podra también podrd incorporarse posteriormente a su
solicitud ya creada accediendo a través de su zona personal en la sede
electronica.

& Historico de acciones realizadas
FECHA ACCIGN
0507022 12.2551 Regisirar soliciiud

W.REGISTRO OBSERVACIONES
REGAGEZ2eD0000530004  Solicibud registrada por el ciudadano

FECHA DOCUMENTD DESCRIPCION N.REGISTRO

05072022 122556 Mira hacla delante.txt

05072022 12.25:51 datosFormulano.pdt Aportado por el cludadano en i saliciud REGAGE22200000530004
05072022 12:25:51 Justificante de registro (formato.pdf) Justrficante de registro de soliciud REGAGE22200000530004
05072022 122551 Justificante de registro {formato.zip) Justificante de regisiro de solicitud REGAGE22e00000530004

8 Adjuntar documentacion a la solicit:

Documento | Seleccionar archiva | Sin archivos seleccionados

Eil famario mémmo permifido por fichero as ae 10
Ei famaiio mésximo permifida an fofal es de S0MBE
Eil tamario maximo permilide en el nombre del fichero es de 61 caracleres.

Exfensiones permifidas: bmp, cav, dbf, dgn, doc, docx, dwg, dxf, 200, ecw, fax, gif, himi, him, jpg, jreg. mxd, paf, png, ppt, ppix. pr, rar, sbn, shx, shp, shx, &F, 6 tet s, xlsx, xmi xsig,
201,210, zip.

Caracferss permilidos en & nombre del fichero: letras (sin acentos, ni 7, ni g), espacios en blanco, guidn bajo (| o medio {-), ndmeros y el punto solo para la extensidn del fichero,
cudlguier ol cardcher no estard permiido

Volver|

4.1. Procedimiento de inscripcion en el RPP

Las farmacias formuladoras podran darse de alta en el RPP a través del siguiente link.

[ Alta en el RPP J

Para iniciar el procedimiento debera hacerse clic en el botén “Inicio del Procedimiento
de Forma Electrénica’”.
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Ayuda

Sede electronica

[HEECIRIENIGEY Servicios  Tablon de Anunclos  Zona Personal Identificarse

Procedimientos > Inscripcidn en el registro de productores de pr

Inscripcion en el registro de productores de producto

Inicio del Procedimiento de Forma Electrénica

Descripeion

En la seccion de bolsas de plistico deben inscribirse los fabricantes naci de bolsas termInagas. EN 10 SCCION d¢ NeUMAUCOS doben MSCrIbIse: 105
productores de neumiticos y los CAT de acuerdo a lo indicado en e! Real Decivs nuzm de 4 de agosto, por el que se modifica el Real Decreto 161912005, de 30 de diciembre,
sobre la gestion de neumiticos fuera de uso.

¥ Documento de Descripcion del Procedimiento Telemético (MANUAL _U SUARIO_ESIR_PRODUCTORES_PRODUCTO_20210412_REV15.pdf) (6456 Kb)
enla

Documentos que debe aportar el cludadano:

@ Los productores de neumiticos deben aportar Certificacidn de reiackin con el Sistema de Responsabilidad Ampliada del Productor

En la siguiente pantalla habra que seleccionar la opcién de “acceder”.

Sede electronica

Procedimientos Servicios Tablon de Anuncios E4ELEEUG]
Inicio > Zona personal > Autenticacion

Acceder

@ Autenticacion On-line [8 e

Uso de Certificado Digital

Eo ol gaue desee [dentificarse mediante certificado digital, es necesario tener un certificado con anterioridad.

El sistema solicitara identificarse de forma automatica utilizando para ello un certificado
digital, en cuyo caso se debera seleccionar el certificado deseado en funcion de si la
persona que va a iniciar el tramite es una persona fisica autorizada, o un representante
apoderado de la farmacia formuladora a través del Registro Electronico de
Apoderamientos.

[&m CI@VG idoma [ Espator v| Qué es Cifive? (2

Plataforma de identificacion para las Administraciones

Seleccione el método de identificacion de Ci@ve

La se realizard sino han mas de 60 minutos desde su Ultima identificacion.
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Una vez reconocido el certificado digital, se abrird la primera pantalla del tramite,
correspondiente a la informacion del solicitante.

. Solicitante I

Los campos marcados con * son obligatorios
» Datos

Procedimiento  Informacién anual sobre los envases puestos en el mercado nacional
Destino  Direccién General de Calidad y Evaluacién Ambiental

» Representacion

Usted presenta esta solicitud® @ A titulo personal
(OEn represenucén
O Certificado digital de representante
O Representacién acreditada en ¢l REA
Si la solicitud se reaiza en representacion acreditada en el REA, debe refienar el NIF / NIE del Representado y pulsar en Buscar datos del Representado.

» Datos Rep

Nombre* [
NIF/NIE® [

A

Apoderado
» Datos del Representado

NIF/NE®

Buscar datos del Representado

Tipo de persona
Nombre / Razdn social* [

®

¢ Cbmo quiere recidir ias notificaciones?
@ Formato electrénico O Papel

Datos de conlacto & efectos de notificaciones

Direccién® |

Pais*  [Espata v

Provincia® [~ Provacias =

Municipio® | v

Cédigo postal* [

Teléfono [

Teiéfono mévil |

Comeo electronico” [

Fax [

<

El farmacéutico debera cumplimentar la informacion que faltase por rellenar, y que el
sistema no se hubiera extraido automaticamente del certificado digital con el que se
hubiera accedido. Una vez cumplimentada toda la informacion obligatoria marcada con
el asterisco rojo, se debera pulsar en el botdn “Siguiente” en la parte inferior de esta
pantalla.

A continuacion, deberéa seleccionarse el Real Decreto que corresponde a la solicitud de
inscripcion, en este caso el “Real Decreto de envases y residuos de envases”. Una vez
seleccionado de la lista desplegable, se pulsara en el boton “Afadir RD”.

» Inscripcion en el registro de productores de producto

Seleccione y afiada al menos un real decreto a su inscripcion

Real Decreto™ [ Real decreto de envases y residuos de envases v|

Afiadir RD
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En esta misma pantalla, y a continuacion de la informacion anterior, se volcara en una
serie de campos datos de la farmacia formuladora y datos de contacto, que deberan ser
confirmados para poder continuar con la inscripcion.

En el mena desplegable de CNAE, se debe seleccionar la opcion: CNAE 4773 -
Comercio al por menor de productos farmacéuticos en establecimientos
especializados.

Procedimientos Servicios Tabldn de Anuncios  Zona Personal

& | B | 10022023 124248 Ayuda

MANUELA BLANCOR VIDAL w

La miormacitn del cored slectrdrcs e exirae de W paona anlenar del schotante
Sa dusea mesifarly debe volver & Lo plgerg del sohotants ¢ indear urd drecotn cilerene

» Real decreto de envases y residucs de envases

Mambne y apsliidos doe contaco |
MIFMIE sl ropresantante”  [10000322Z
Nombee y apalidos del ropresentanto”  [MANUELA BLANCOR VDAL

CNAE" | Semctsone un Cal » |
1086 - Elaborackin de preparados slmenboos homogenecados y akmenios deebéhicos -
1069 - Elaboracidn de oo producios BRMERBOSE. A £ 6 1

1091 - Fabncacsin de producios pan b abmeriacin Se anmales o grania

Marue todos aquelios hpos de ervases que Produlda B 1057 . Fabneacdn de [voducios par b akmentacdn & animalkes e companiis

mencs un St de Resporaatebdad Ampliada (SRAR 1151 - Destlacitn, reciicaciin y meacla de bebidas aloohdbcas

1102 - Elaboracktn de vinos

03 - Elaboracain e sadri y olris Debidis termantadi & parsr de Fulss

e 104 - Elaboracain o ol babelas i Sestindad, (FOCRdantes &5 i MirsEnlecin

smAP: [ 1195
1108

o gk ohChcas, oduccHin de aguans menesaies y OF a3 aguas erbolellades

1200 X
ki dhis SbIEE Dtk

1380
Domdsticos mublizables (]| 1320 - Fabinca ipdork Wenlder
1330 - Acabado de iexbhes
SRAP S 1351 . Fabncacitn de \epdos de punio

1392 . Fabncandn de arliosos confecnonados con flextles, exvepto prendas Jde veshr

1383 - Fabricacitn de afombeas y moquetss

1394 - FalsicBosn o Cusioans, coroehss, IMBmantes y (e0es

1395 - Falnicacin 5 15 N Wpdas ¥ Atous CONRCONatos. Con S, EXrEplo pEendas a8 vy
Bebndas-HORECA 08 UM S0I0 U0 T

SRAP Selecrione s SRAP w

Finalmente, deberé seleccionarse la categoria de Domésticos de un solo uso y elegir de
entre la lista de SRAP disponibles a SIGRE.

Domésticos de un solo uso

SRAP*  [SiGRE B

O Afsdr SEAP

Antes de pasar a la siguiente pantalla y continuar con el tramite de inscripcion en el RPP
se deberd marcar la casilla de declaracion de veracidad de los datos, pues en caso
contrario saltara un error. Una vez marcada esta casilla, debera pulsarse en el botén
Siguiente.
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» Declaracién de veracidad

cﬁam que la informacion aqul introducida es veraz y acepto que pueda ser contrastada por las autoridades competentes en sus actividades de inspeccion y control.

A continuacioén, se mostrara un resumen de toda la informacion facilitada y donde el
usuario podra optar por las siguientes opciones:

~ Modificar. Permite volver a la pagina anterior y cambiar cualquier informacion que
sea necesario de entre todos los campos que se encuentren habilitados.

- Guardar como borrador. Guarda la solicitud en la sede electrénica durante un
periodo de 15 dias. El proceso se cerrard, si bien dicha solicitud no se habra
presentado en el registro del MITECO, pudiéndose volver de nuevo al mismo
cuando fuera necesario.

- Continuar. Permite proceder con la firma y registro de la declaracion.

Al pulsar el botén Continuar aparecera un aviso en la parte superior de la ventana
indicando el namero de registro asociado a la farmacia formuladora.

El farmacéutico debera guardar dicho namero de registro dado que el mismo
tendra que aparecer en adelante en todas las facturas emitidas por la farmacia.
Ademas, este numero debera ser trasladado al COF para finalizar el proceso de
adhesion de la farmacia al SCRAP de SIGRE, tal y como se ha establecido en el punto
3.2.

El nimero de registro tiene el siguiente formato: (NUEVO)
ENV/ANO REGISTRO/XXXXXXXXX
Donde XXXXXXXXX es un contador de 9 digitos y ANO REGISTRO es el afio en que

se inscribe en el registro de productores de producto

Para finalizar el proceso, el farmacéutico deberéa aportar el Certificado de participacion
en el SCRAP de SIGRE, que habra sido remitido al COF por parte del CGCOF. Para
ello deber& buscar el documento pulsando en el botén Seleccionar archivo, elegirlo y
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una vez marcado, pulsar en Aiadir. Igualmente, este documento remitido por SIGRE se
podra afiadir a posteriori desde la zona personal, tal y como indica en la siguiente
imagen. (NUEVO)

Sede electronica

Procedimientos  Servicios Tabldn de Anuncios [EEIRGEtIG]

& Histonco de acciones realizadas
FECHA ACCION CETAZD WRESISTRO COEERVACIGNED
| 200652023 10:41:35 Regiskar sohisitud Solicitada REGAGERIMO040477E52  Sobeitud registrada par ¢l cedadan

# Documentacion asociada a la solicifud

FECHA DOCUNENTO DESCRIPCKIN N.REGISTRO

1052023 40:41:35 datosFormuario.pd! Aportace por €l cudadana en la sabciud REGAGEZ1e00040477652
BOGI0E W41 Justificante de registre {formata, pof) Justdicants e regair oo soliclvd REGAGEZI0004047T00E
LETDBEIC A | 0 EHBCBORNN. I8 T ] (v )| RS0 N PRSI0 S0 B e e WAL

& Adjuntar decumentacion a la solicitud

Decurnenlo | Sdeoconar achive | Minguno enchivg

E tamaio mdiiimo permitdo por fizharo es de 10048,
B tamafo mbinmo permifdo en folsd as de S00S
£ tamafto minmo permitide e ef nombe del fohens e o 61 cavechanca

W.ﬂfﬁm'ﬁm“ﬂ@ﬁmmmmmmocn:Fc-l',nﬂlMW.ﬂ“‘,mN.ﬂh‘ﬁ'.MMM,MM-MW-MMNMMN.ﬂ&WJﬂXM.
201,210, zip.

Caracieres peniidos er of nomibne ded fichern: letras [sie acenfas, ni f, ni'g), espacios en dlanco, gusdn bajo () o medio (%), nimenos y o punic solo para fa extensidn del fichero,
cuakquior ot cardeter no osfard permiido,

La documentacién aportada se incluird a la solicitud en la seccion Documentacion
asociada a la solicitud. En esta seccidon se incluye también un documento, llamado
datosFormulario.pdf, desde donde se podra consultar, en caso necesario, el nimero de
registro de la farmacia.
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NIF/NIE
Canal de comunicacion preferente
Usted presenta esta solicitud

Q01000001
Correo electrénico
Certificado digital de representante

Destino Subdireccién General de Economia Circular
Motive

DATOS DEL PRODUCTCOR

NIF/NIE/CIF Q01000001

Tipo de entidad Juridico

Razdn Social FUFASA REV

Extranjero

Tipo societario Sociedades anénimas

DATOS DE CONTACTO

Pais Espafia

Provincia Madrid

Municipio Madrid

Tipo de Via Plaza

Direccion San Juan de la Cruz 10

Cadigo postal 28010

Teléfona 915976500

Fax

Email bzn-rpp@miteco.es

Real decreto de ¥ ENV/2023/000000102

Nombre y apellidos de contacto
NIF/NIE del representante
Nombre y apellidos del representante

MANUELA BLANCOR VIDAL
100003222
MANUELA BLANCOR VIDAL

CNAE 1107 - Fabricacion de bebidas no alcohdlicas;
produccitn de aguas minerales y olras aguas
embotelladas

Otros datos

Domésticos de un solo uso ECOEMBES/ECOVIDRIO

Bebidas-HORECA de un solo uso ECOEMBES/ECOVIDRIO

Sistema Individual de Responsabilidad Ampliada del
Productor (SIRAP)

ECOEMBES/ECOVIDRIO

Sistema i de il pliada del
Productor (SIRAP)

Bebidas-HORECA reutilizables
Comerciales de un solo uso

Comerciales reutilizables

Una vez adjuntado este documento, para finalizar con el proceso de inscripcion en el
RPP se debe pulsar en el botdn Siguiente y se pasara a una nueva ventana donde
aparecera un mensaje informativo.

Si se desea finalizar el registro, se debera pulsar en Firmar y registrar, abriéndose una
ventana desde donde se podréa elegir la aplicacion de firma que se desee. Se pedira
seleccionar el certificado digital que se utilizara para firmar y que debera coincidir con el
certificado que se haya utilizado en la identificacion.

Inscripcion en el registro de productores de producto

® Cumplimentacion

O solicitar | O Adjuntar | @ Fim Finalizacion

irmar
documentacién y registrar

Una vez la on requerida, se p

a la firma de fa solicitud y documentos anexos (si existen).

Para poder realizar la firma de la sollcitud es la de la "AutoFlrma” Mds Informacién
Una vez complstada la instalacidn podré realizar Ia firma y registro de su solicitud. Tenga en cuenta que para el proceso de firma se le solicitard el certificado digital con el que ha

accedido a la Sede Elecirdnica.
[atrg]firmar y registrar]

Una vez se haya completado satisfactoriamente el proceso de firma aparecera la
pantalla de Finalizacion. Desde esta pantalla se podra acceder a la zona personal, volver
al catalogo de procedimientos o descargar el justificante de registro, donde se indica la
fecha y hora del registro, los datos del solicitante y representante (si lo hay) y los
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documentos aportados. Para descargar dicho justificante, se tiene que hacer clic en
Justificante de registro (formato pdf).

Inscripcién en el registro de productores de producto

® Confinrmacion de solicitud

Solicitar ‘ Adjuntar 1 Firmar Finalizacién ‘
D D documentacion D Y reqgistrar .

© Solicitud finalizada con éxito.

| Para consultar el estado de Ja soilcliud acceda a le Zona personat)

ﬁa’a regresar al catalogo pulse aqui. l

Descaryar Juslifivante; 2019002000100
LL Justificante ¢e reglsto (formalo zig) Descarga
" Justincante ge rzalstro (formato £ar) Descarga

Para comprobar que el procedimiento de solicitud de inscripcion en el RPP se ha
realizado correctamente, se recomienda dirigirse a la zona personal de la sede
electrénica del MITECO, en la pantalla de Mis solicitudes y ver que aparece el
procedimiento con estado Solicitado.

Las solicitudes de inscripcion en estado Solicitado se consideran presentadas ante el
Ministerio y, salvo subsanacioén a requerimiento del mismo, se considera cumplida la
obligacién de inscripcion en el RPP conforme a la normativa de referencia. Todo ello,
sin perjuicio de la posterior obligacion de informacion anual de productos puestos en el
mercado que se realizara en procedimientos electrénicos independientes al de
“Inscripcién en el RPP”.

A | B | 19072023 11:06:22 Ayuda

b ¥ . STINO. re=y
. SER i emicmoncs Sede electronica

Procedimientos Servicios Tablon de Anuncios RANENEIERGE (')

Inicio > Zona Personal > Mis Solicitudes >

—_—
Mis Datos Mis Dorradores Mis Mis Ligt

Procedmiento [ | Fec. Inicio. ] . )
N Registro Inicial | ] Foc Fin L 1 9
Estedo:  [~Esadus- ] Sobctud:  [ATITULO PERSONAL ~

Solicitudes por pagina f[E84 1-1de1-ATITULO PERSONAL Pagina 111

PROCEDIMIENTO NREGISTRO INICIAL REPRESENTANTE ESTADO ECHA
Inscripcion en el registro de productores de producto KEGAGEZ300004047 7652 Soliciado 106/2023 10:41:38

Pagina 111
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4.2. Bajaen el RPP

En caso de cese definitivo de la actividad de elaboracion de férmulas, la farmacia debera
comunicar la baja al RPP en el plazo de un mes desde que se produzca el cese, y
acreditara el mismo remitiendo el correspondiente documento de cese de actividad de
la empresa.

La comunicacion se lleva a cabo de manera telemética a través del siguiente enlace:

[ Baja en el RPP ]
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5. Declaracion de empresa a SIGRE

Las farmacias deben realizar declaraciones de empresa a SIGRE aportando la
informacion relativa al nimero de envases de férmulas que han puesto en el
mercado en el afio previo ala declaracion.

En esta declaracion deben diferenciarse los distintos tipos de envases utilizados, asi
como identificar a las formulas elaboradas que incluyan principios activos citotoxicos o
citostaticos en su composicion.

El CGCOF ha desarrollado un sencillo formulario, accesible desde su pagina web, para
facilitar la declaracion de empresa de las farmacias formuladoras.

5.1. Plazos de presentacién de la declaracion de empresa

La farmacia debe realizar una declaracion inicial de empresa en el momento de su
adhesion al SCRAP de SIGRE. En este caso, podemos encontrarnos con dos
situaciones diferentes:

~ Farmacias que hayan elaborado formulas en el afio anterior a su adhesion.
La farmacia debe acceder al formulario disponible en Farmaceuticos.com y
cumplimentar los datos correspondientes, indicando el nidmero total de los
diferentes tipos de envases puestos en el mercado en el afio previo,
diferenciando en su declaracion los envases que hubieran incluido principios
activos citotoxicos.

- Farmacias de nueva apertura o que no hubieran elaborado férmulas en el
afo anterior a su declaracién. En este caso, la farmacia debe enviar al CGCOF
una declaracién estimada en la que indique el nimero de envases en total que
espera poner en el mercado en el transcurso del primer afio de adhesion, tal y
como se recoge en el Anexo lll.

Posteriormente, las farmacias formuladoras adheridas deberan presentar declaraciones
de empresa anuales, para lo cual se abrir4 un periodo de notificacion entre el 1y el
31 de enero de cada afio, y donde se notificaran todos los envases puestos en el
mercado en el afio anterior.
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5.2. Acceso al formulario

Para acceder al formulario de declaracion de empresa la farmacia formuladora puede
hacerlo a través del siguiente link, que esta igualmente disponible en la web del SCRAP
de SIGRE en Farmacéuticos.com.

Acceso al formulario de
declaracion de empresa

El acceso a este formulario requiere la identificacion del farmacéutico, que debe incluir
en esta pantalla su usuario y contrasefia de acceso a RegistroFarma. En caso de olvido,
la contrasefia puede recuperarse.

'FFarmacéuticos
Consejo General de Colegios Farmacéuticos.

Inicia sesién

Bienvenido/a a SIGRE. Por favor, introduce tus
datos para acceder al Centro de informacién sobre
suministro de medicamentos.

Nombre de usuario

Contrasefia ®

¢Olvidaste tu contraseiia

{Quieres unirte a SIGRE? (54

5.3. Descripcion del formulario de la declaracién de empresa

Tras validarse el usuario y contrasefia, el farmacéutico accede a un formulario en el que
puede indicar, por afios, los distintos envases que ha puesto en el mercado.

Debido a la enorme variedad de envases que pueden ser utilizados por las diferentes
farmacias adheridas, tanto en relacion con el tipo de envase concreto, asi como con los
materiales de los que esta constituido o su tamafio, y a la necesidad de homogeneizar
los datos de las diferentes farmacias formuladoras adheridas al SCRAP para su
posterior comunicacion agregada por parte del CGCOF a SIGRE, se ha simplificado el
proceso de declaracion limitando al minimo los posibles envases a declarar.
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Para ello, se han creado los siguientes 5 tipos fundamentales de envases de férmulas:
- Blisteres.
~ Frascos de vidrio.
-~ Frascos de plastico.
- Tubos de plastico.

~ Tubos de aluminio.

fFarmscéuticos B farmaciad4és [

Formulario de declaracion de empresa

Las farmacias formuladoras adheridas al SCRAP deben realizar la siguiente declaracién de empresa a SIGRE aportando la informacién relativa al nimero de
envases de farmulas que han puesto en el mercado en el afio previo a la declaracion. En esta declaracion deben diferenciarse los distintos tipos de envases
utilizados, asi comao identificar a las formulas elaboradas que incluyan principios activos citotéxicos o ci ati nsu iciof

Esta declaracion debe realizarse en el momento de la adheslén de la farmacia, y posteriormente de manera anual, entre el 1 y el 31 de enero de cada afio.

Este formulario ha sido diseiiado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y SIGRE para facilitar la recogida de datos relativos al nimero de
envases puestos en el mercado por la farmacia formuladora en el afio precedente. Para simplificar y homogeneizar el proceso, se han unificado los diferentes
envases disponibles en el mercado para la elaboracion de formulas. Por ello, para 1l el fi lLario el farr sutico debera selecci el tipo de envase que
se aproxime mas al que esté utilizando, seleccionando de igual modo el material principal del gue esté constituido.

CIF: AB2930629 Afe: 2024~ Estado: Abierto Declaraclén: Inicial
Blister hasta 60 alveolos Plastico PET < Si < Papel/cartén 2 70 1500 50
Blister > 60 alveolos Plastico PET o Si e [Papel/cartdn o 70 1000 25
Frasco vidrio hasta 10ml Vidrio v No v v 250 10
Frasco vidrio 11- 100ml Vidrio hd No v L 100 5
Frasco vidrio 101- 250ml Vidrio v No v ~ 30 2
Frasco vidrio 251- S00ml Vidrio v No v v 25 1
Frasco vidrio > 500ml Vidrio v No hd i 5 o
Frasco plastico hasta 10ml Plastico HDPE < Na < <2 800 150
Frasco plastico 11- 150ml Plastico HOPE S No B = 600 100
Frasco plastico 151-500ml Pléstico HDPE = No = o 300 25
Frasco plastico > 500ml Plastico HOPE i Na i i 150 10
Tubo pléstico hasta 100ml Plastico PVC v Si v Papel/carton v 70 500 25
Tubo plastico > 100ml Plastico PVC hd Si v Papel/cartén hd 70 300 10
Tubo aluminio hasta 100ml Aluminio = Si = [Papel/cartdn e 70 100 10
Tubo aluminio > 100ml Aluminio v Si v Papel/cartén v 70 60 5

g
i

\'/ GUARDAR BORRADOR
-

Cada uno de estos envases aparece en el formulario con unos rangos de tamafo, asi
como con un material mayoritario del que esta constituido. El farmacéutico ademas
podra elegir si el envase suele incluirse en un envase de acondicionamiento secundario,
pudiendo indicar igualmente el material del que estd constituido dicho
acondicionamiento secundario e indicar el porcentaje de material reciclado.

Para realizar correctamente la declaracion, la farmacia debe intentar adaptar sus
propios envases a las opciones existentes, seleccionando el formato més habitual
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gue suela elaborar. De tal manera, si una farmacia empleara frascos de plastico de 50
ml para elaborar una férmula, este envase se anotaria en la linea Frasco plastico 11 —
150 ml. Si este mismo envase se comercializase mayoritariamente por la farmacia
incluido en una caja de cartén, habria que seleccionar que Si se incluye en un envase
secundario, independientemente de que en ocasiones pudiera dispensarse sin dicho
envase.

5.4. Presentacion de la declaracion

Para cumplimentar y presentar la declaracion de empresa, el farmacéutico debe en
primer lugar obtener los datos de sus sistemas propios de informacion y registro de
formulas.

A continuacion, debera analizar qué formatos de los recogidos en la lista del formulario
son los que mas se aproximan a los envases que utiliza para la elaboracion de las
férmulas.

Finalmente, se procedera a registrar estos datos en el formulario, de la siguiente
manera:

1. Seleccionar en la columna Tipo de envase primario aquel del que se vaya a
realizar la declaracion, y que sera el envase mas parecido al que el farmacéutico
utilice, seleccionando el tipo de envase (blisteres, frascos de vidrio, frascos de
plastico, tubos de plastico o tubos de aluminio) y el tamafio de envase adecuado.

2. Seleccionar de la columna Material mayoritario envase primario el material
principal de su envase primario de entre los disponibles en el desplegable. Esta
opcién esta sélo disponible para envases de plastico, estando inactivada para los
envases de vidrio o aluminio.

De manera predeterminada el formulario establece un tipo de plastico para los
diferentes envases, pero el farmacéutico podra elegir otro diferente en caso de
qgue fuera necesario, al no adaptarse este tipo de pléstico al del material que
suela emplear.

En caso de que un envase tenga mezcla de plasticos, se elegira el mayoritario.
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No deberan tenerse en cuenta materiales de dispositivos secundarios, como
tapones o precintos. En el caso de los blisteres, no se tendra en cuenta la lamina
de aluminio o cartén que pudiera cerrar dichos blisteres.

3. Indicar en la columna Dispone de envase secundario si el envase se
acondiciona de manera general en un envase secundario, como una caja.

En caso de seleccionar la opcién Si, se activaran las siguientes opciones que
veremos a continuacion, Material mayoritario envase secundario y Porcentaje de
material reciclado.

4. En la columna Material mayoritario envase secundario, se permitira
seleccionar el material principal de dicho envase secundario, cumplimentando
esta informacion de forma similar a como se ha indicado en el nimero 2.

5. En la columna Porcentaje material reciclado envase secundario se indicara
gué porcentaje de este material del envase secundario es reciclado, en base a la
informacion trasladada por el fabricante del mismo. Para ello, podra escribirse
directamente el nimero en el cuadro, o podra pincharse en el cuadro y pulsar los
botones para aumentar o disminuir el nimero hasta alcanzar el nimero deseado.

Una vez seleccionados los puntos indicados anteriormente para cada tipo de envase, el
farmacéutico debera cumplimentar en las dos ultimas columnas el nimero total de
formulas envasadas en dicho envase, diferenciando las que incluyan principios
activos citotoxicos o citostaticos, de las que no los incluyan.

El farmacéutico podra acceder a su declaracion tantas veces como quiera mientras ésta
se encuentre abierta, pudiendo guardar los datos incluidos pinchando para ello en el
botbn GUARDAR BORRADOR. La situacion de la declaracién pasara de Inicial a
Borrador.

Este formulario ha sido disefiado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y SIGRE para facilitar la recogida de datos relativos al nimero de
envases puestos en el mercado por la farmacia formuladora en el afo precedente. Para simplificar y homogeneizar el proceso, se han unificado los diferentes
envases disponibles en el mercado para la elaboracién de formulas. Por ello, para completar el formulario el farmacéutico debera seleccionar el tipo de envase que
se aproxime mas al que esté utilizando, seleccionando de igual modo el material principal del que esté constituido.

CIF: AB2930629 Afio: Estado: Abierto Declaraclén: Borrador

Blister hasta 60 alveolos Plastico PET v Si v Papel/cartén v 70 1500 50

Blictar ~ 8 aluanlne DlActina DET ~ ar ~ Danal/narts, ~ 7n 1nnn LT3
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Una vez se haya terminado de incluir todos los datos, podra guardar su declaraciéon
definitiva pulsando para ello en el botén PRESENTAR DECLARACION. La situacion de
la declaracion pasara de Borrador a Presentada. Si el farmacéutico desea modificar
algun dato de la declaracién dentro del plazo establecido para modificaciones, puede
hacerlo seleccionando la opcién "Reiniciar la declaracion”. Al realizar esta accion, la
declaracién regresara a su estado anterior, es decir, a la fase de borrador.

CIF: 667896700 Cod. Farmacia: 335400 Afio declaracion: Estado periodo declaracién: Abierto Situacion declaracién: Presentada
Blister hasta 60 pciioo yppE v si v Plistico LDPE v 40 200 50
alveolos
Bl (0 Plastico HOPE ¥ No ~ ~ 0 0
alveolos
Frasco vidrio -
hasta 10mL Vidrio hd No bl = 4] 0

Debe tenerse presente que el sistema no envia los datos, sino que se guardan en una
base de datos interna. Si la declaracién figura como Presentada, el proceso ha
finalizado. Apareceréa un pop-up confirmando la grabacion de los datos, y el farmacéutico
recibird un correo de confirmacion.

El farmacéutico podra siempre acceder a los datos de sus declaraciones previas
pulsando para ello en el cuadro desplegable Afio de declaracion.

5.5. Informe de materiales de envases

Una de las obligaciones establecidas en el RDERE, tal y como se recoge en el punto 7
de este documento, es la comunicacion de la farmacia formuladora al MITECO de las
cantidades en peso por tipo de material de los envases que introduzcan en el mercado,
asi como el nimero de unidades remitidas.

Para facilitar esta declaracion, el formulario permite al farmacéutico generar un informe
en el que se indican las toneladas de los diferentes materiales que suponen los envases
incluidos en su declaracion. Para exportar este listado, el farmacéutico simplemente
debera pulsar en el botén Descargar informe de materiales.

CIF: 667896700 Cod.Farmacia: 335400 Afio declaracién: 2025 Estado periodo declaracién: Abierto I Situacién declaracién: Presentada
Auminio  Pléstico  Plistico Plastico Plastico Plastico Plastico oo o0 L Otros |y ot idaden o
uminio LDPE HDPE PET PVC PP ps rapelicarton M0 Materiales oo Sin “['m es con

0 000255 000853 00196  0.0051 0 0 0 0.04508 0.00133 900 1550

g N
[ VOLVER ) DESCARGAR INFORME DE MATERIALES

Péagina 22 de 35
IENJIP/SSFF

C/ Villanueva, 11, 32 planta - 28001 Madrid | T. (+34) 91 431 25 60 | congral@redfarma.org



mailto:congral@redfarma.org

V 4 ]
Fa rmace Utl COS SCRAP SIGRE medicamentos y envases domésticos

Consejo General de Colegios Farmacéuticos Documento de ayuda para las OF

6. Abono de las aportaciones anuales por
parte de las farmacias formuladoras

La aportacion anual que cada una de las farmacias formuladora debe realizar depende
del numero de férmulas puestas en el mercado, aplicandoles una serie de bonificaciones
o penalizaciones en funcién del tipo de envase liberado (ecomodulacion).

- Factores de bonificacion. Estos factores reduciran el niumero de férmulas
declaradas y, por tanto, la aportaciéon anual.

e Fdrmulas en las que se incluyan envases de acondicionamiento secundario
con al menos un 50% de papel o carton reciclado. El nimero de formulas que
cumplan este requisito se vera reducido un 5%.

e Envases con peso igual o inferior a 7 g. El nUmero de formulas que cumplan
este requisito se vera reducido un 5%.

- Factores de penalizacion. Estos factores aumentaran el nimero de férmulas
declaradas y, por tanto, la aportacién anual.

e Formulas que incluyan un principio activo citotéxico o citostatico. El nimero
de férmulas que cumplan este requisito se vera aumentado un 10%.

e Envases con peso igual o superior a 60 g. El nimero de férmulas que cumplan
este requisito se vera aumentado un 5%.

Una vez realizada la declaracion de empresa por parte de la farmacia, se calculara el
namero de envases ecomodulados puestos en el mercado y la aportacion anual que
debera realizar a su COF, para su posterior traslado a SIGRE.
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7. Declaracion anual de farmacias a MITECO

7.1. Conseptos generales

De acuerdo con el articulo 16 del RD 1055/2022, las farmacias formuladoras deben
realizar una declaracién anual en el MITECO relativa a los envases puestos en el
mercado durante cada afio natural, indicando los materiales contenidos en dichos
envases y sus pesos.

El plazo para enviar esta comunicacion estara comprendido entre el 1 de enero y el 30
de abril inclusive, debiéndose declarar los datos de los envases puestos en el mercado
en el afio anterior.

El MITECO contempla dos posibles tipos de declaracién en funcién del peso, en
toneladas totales, de envases puestos en el mercado nacional.

- Declaracion normal. Para aquellos casos en los que el peso de envases
puestos en el mercado sea superior a 15 toneladas.

~ Declaracion simplificada. Para aquellos casos en los que el peso de envases
puestos en el mercado sea igual o inferior a 15 toneladas. En esta declaracién
simplificada no hay que considerar las unidades elaboradas, sino solo el peso de
los envases.

Teniendo en cuenta la cantidad de envases que una farmacia formuladora puede poner
en el mercado en un afio, en esta guia se desarrolla el procedimiento de declaracion
simplificada. En caso de que una farmacia tuviera que hacer una declaracion normal, se
ruega se ponga en contacto con el CGCOF para conocer el proceso.

Para facilitar el proceso de declaracion, el farmacéutico puede descargar del formulario
de declaracion de empresa un informe con los pesos de materiales incluidos en su
Declaracion anual de empresa, tal y como se ha indicado en el punto 5.5.

7.2. Procedimiento de declaracion anual de envases al MITECO

Las farmacias formuladoras podran acceder a la declaracién simplificada del MITECO
a traves del siguiente link.
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Declaracion simplificada de empresa

Para iniciar el procedimiento debera hacerse clic en el botén “Inicio del Procedimiento
de Forma Electrénica”

MINISTERID

gt iael  Sede electronica
Servicios Tablon de Anuncios Zona Personal

A | (5 | 2802/2025 13:42:10 Ayuda
b i
*

Procedimientos por temas > Calidad y Evaluacion Ambiental > Informacion anual sobre los envases puestosen ... »

Informacién anual sobre los envases puestos en el mercado nacional. Declaraciéon simpnmncaaa

Inicio del Procedimiento de Forma Electrénica

Descripcion

Suministro anual de informacion (declaracion simplificada) sobre envases puestos en el mercado nacional. Plazo para reporte de envases puestos en el mercado en el aiio 2024: Del
1 de enero hasta el 31 de marzo de 2025 (ambos inclusive).

Documento de Descripcion del Procedimiento Telematico (MANUAL USUARIO ESIR PRODUCTORES PRODUCTO ENVASES 20241029 REV05.pdf) (5377 Kb)

Documento de Descripcion del Procedimiento Telematico (INFORMACION PLAT COMERCIO ELECTRONICO_221227.xIsx) (54 Kb)

D 16 ida en la

- Documentos que debe aportar el solicitante:

Para las plataformas de comercio electronico serd necesario adjuntar Excel (ver modelo en el inicio del procedimiento) donde se indiquen productores de producto sin representante
autorizado en Espafia.

En la siguiente pantalla habra que seleccionar la opcion de “acceder”.

MINISTERIO

RSl Sede electronica

Procedimientos Servicios Tablon de Anuncios (e gEEIE]

~ | | 06/02/2025 18:16:13 Ayuda
: ﬁ GOBIERNO.
1DE ESPANA.
*

Inicio = Zona personal > Autenticacion >

Acceder

® Autenticacién On-line

Uso de Certificado Digital

que desee identificarse mediante certificado digital, es necesario tener un certificado con anterioridad

El sistema solicitara identificarse de forma automatica utilizando para ello un certificado
digital, en cuyo caso se debera seleccionar el certificado deseado en funcion de si la
persona que va a iniciar el tramite es una persona fisica autorizada, o un representante
apoderado de la farmacia formuladora a través del Registro Electronico de
Apoderamientos.
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E’}- { o I@V e idoma [ Espatol v| (Qué es Cilive? &3

Plataforma de identificacion para las Administraciones

Seleccione el método de identificacion de Cl@ve
(= (a
(> 4 A<
S
I

DNle / Certificado electrénico Cl@ve permanente
‘Cualquier certficado electrénico cualficado

70 y contrasefia. Para usarlo, es necesaria
©

=llle=—

La se realizara i si no han més de 60 minutos desde su Ultima identificacion.

Una vez reconocido el certificado digital, se abrird la primera pantalla del tramite,
correspondiente a la informacion del solicitante. Para ellos seleccionaremos “A titulo
personal”.

En datos del Representado debemos indicar el NIF de la farmacia formuladora de la que
gueremos cumplimentar la declaracién. Pulsamos en el botéon “Buscar datos del
Representado”. La pagina cargara el Nombre / Razon social de la farmacia formuladora.
Es importante recalcar que hasta que esto no aparezca no se podra continuar.

B solicitante ]

Los campos marcados con * son odiigatorios
» Datos

Procedimiento  Informacién anual sobre los envases puestos en el mercado nacional
Destino  Direccién General de Calidad y Evaluacion Ambiental

» Representacion

O Representacién acreditada en el REA
Si la solicitud se realiza en representacion acreditada en el REA, dede reflenar e NIF / NIE del Representado y pulsar en Buscar datos del Representado.

» Datos
Nombre* [
NIFINIE® |
>
Apoderado
s Datos del Representado
NIF/NE®
Tipo de persona

Nombre / Razén social®
» Notificaciones
¢Como quiere recidir ias notificaciones?
@® Formato electrénico O Papel
Datos de contacto a efectos de notificaciones

Direccién® |

Pais"  [Espata v

Provincia®  [Cowmams- v

Municipio® [ v
Cédigo postal® [
Teléfono |
Tetétonomévi |
Comeo electrénico™ |
[

Fax

Una vez que haya aparecido el “Nombre / Razén social”, procedemos a cumplimentar
la informacion incluida en los “Datos de contacto a efectos de notificaciones” y pulsamos
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el botén Siguiente para acceder al formulario especifico de Informacion anual sobre los
envases puestos en el mercado nacional.

Para proceder a la declaracion deberan seleccionarse en primer lugar las siguientes
opciones:

~ BEBIDA / NO BEBIDA. Seleccionar la opcion NO BEBIDA.

- Tipologia de Envase. Seleccionar la opcion Otros envases.

Categoria Domésticos de un solo uso SRAP SIGRE

{_ ecsioa no BEBIDA: [osemon —

[ Tipologia de Envase” [ guros envases V]Untaades' [ 0 vida itil (afios)” [ 0 N° ciclos/afios (media)” 0

A continuacion, se afadiran tantas filas como materiales formen parte de los envases
puestos en el mercado pulsando para ello en el boton Afadir Material. Para cada
material se debera indicar el peso anual en toneladas (este campo permite 10 digitos,
incluyendo 2 decimales). En el caso de que se utilice carton reciclado se indicara el
porcentaje de reciclado de este material (este campo permite 4 digitos incluyendo un
decimal).

IMPORTANTE: tal y como informa el MITECO, en caso de poner en el mercado
cantidades inferiores a 10 kg (0,01 t), y dado que el sistema tan sélo permite indicar
cifras con dos decimales, tendra que declararse el minimo permitido (0,01 t). Por tanto,
en aquellos casos en que los pesos de cada material sean inferiores a este valor, la
farmacia debera seleccionar el material e indicar este peso de 0,01 t.

Materiales *
|A\ummio ~ Peso(t)* 1,61 % Reciclado® ’—O E]
| Materizl ferreso (incluyende Hojalata y acera) ~ Peso(ty [ 004 ‘%Recicldo [ 09
[Palietilenc de baja densidad (LDFE) ~  Peso (t)* 063 % Reciclados [ 0[g
|Pc|1e:1lene dz zha densidzd (HOFE) v Pesot” [ 05 “eReciclado™ [ 0@
[Palictarura de vinila (Pyc) ~ Peso(t" [ 433 %Reciclado [ 0[g
|mms plasticos ~ Peso(t)y” [ 071 “Reciclado™ [ 0@
[Papelreanan ~ Peso(t" [ 3972  %Reciclado” [ 0[g
|mm vidric ~ Peso(t)* 136 %Reciclado” [ 0
[otras materiales ~ Peso(t™ [ 3477 %Reciclado [ 0[9
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Tal y como se indica en el formulario, es recomendable, en caso necesario, guardar el
borrador cada 20 minutos, y posteriormente recuperar esta borrador y continuar la
introduccion de los datos, ya que la sesion expira a los 30 minutos.

Una vez cumplimentados todos los datos, se debera marcar la pestafia de Declaracion
de veracidad y pulsar en el botén Siguiente.

» Declaracién de veracidad

Declaro que la informacion aqui infroducida es veraz y aceplo que pueda ser contrastada por (as autoridades compelentes en sus actividades de inspeccidn y control.

g

A continuacién, se mostrara un resumen de toda la informacion facilitada y donde el
usuario podré optar por las siguientes opciones:

~ Modificar. Permite volver a la pagina anterior y cambiar lo que sea necesario de
entre todos los campos que se encuentren habilitados a ello

- Guardar. Guarda la solicitud como borrador en la sede electronica durante quince
dias, desapareciendo al cabo de este periodo.

- Continuar. Permite proceder con la firma y registro de la declaracion.
Al pulsar Continuar el sistema permitira firmar y registrar la declaracion. Para ello se

abre una ventana para seleccionar el certificado digital que se utilizara para la firma, que
debera coincidir con el certificado seleccionado en la identificacion.

O soictar | O adun | @ Fima

Finalizacion

r
documentacién y registrar

Una vez i fa i 24 als irma de la solisitud y documanios anexos (sl existen),

Para peder realizar fa firme de & solicliud &3 ia idn e lg “AuvteFima” Més Inforacihn
Una vez completada la instalacién podré realizer la firme y regiztra de su solicitud, Tenga en cuanta que para ¢f proceso de finme se fe soficktard ef cenfficado digital con ef que ha
accedido a ia Sade Elecirdnics.

Tras este proceso, aparecera una Ultima pantalla de finalizacion y confirmacion, desde
donde se puede acceder a la Zona Personal, volver al catdlogo de procedimientos y
descargar tanto la declaracion presentada como el justificante del registro.
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@ Confirmacion de solicitud

Solcitar Adjuritar Fimar Finalizacion
O O dotumentacion D y reqistrer s

& Solicitud finalizada con éxito.

Para consuttar e estado de la sokoilud acceda a l

Para regresar ai cathiogo puise agul
Descargar Justifieante: 0480020001000
..L Justficants 03 rageoo (brmeto o) Descarga
2 Justncunie 9a regatro (nrmeto per) Descanga

Para ver la declaracion presentada y el justificante, se debera seleccionar la opcion “Mis
solicitudes” y, en el desplegable “Solicitud”, elegir la opcion de “A TITULO PERSONAL”
a continuacion, introduciremos el NIF de la farmacia formuladora en “NIF Interesado” y
haremos clic en buscar. Aparecera la solicitud de “Informacion anual sobre los envases
puestos en el mercado nacional” a la cual podremos acceder:

Inicio > Zona Personal > Mis Solicitudes >

s s I e | L

Procedimiento: [ ] Fec Inicio ] B
NRegistolnical [ | Fec Fin. [ ] 3
i — sowns aTmuiorersonat v
NIF Interesado: | ]
LmparfBusca]
Solicitudes por pagina f[EJ 1 -3 de 3 - EN REPRESENTACION (REA) Pagina 111

PROCEDIMIENTO ( N.REGISTRO INICIAL SOLICITANTE REPRESENTANTE ESTADO FECHA

Solicitado 19/04/2024 10:46:33
Solicitado  19/04/2024 09:04: 4
Solicitado  07/03/2024 15:56:35

Informacion anual sobre los envases puestos en el mercado nacional
Informacion anual sobre I0s envases puestos en el mercado naciona
Informacion anual sobre los envases puestos en el ado nacionall

Informacion anual sobee los envases puestos en el mercado nacional I

Pagina 111

Una vez dentro de la solicitud, en el apartado de “Documentacién asociada a la
solicitud”, se debe pulsar sobre el documento “datosFormulario.pdf” y “Justificante de
registro (formato .pdf)”, y estos documentos se abriran automaticamente:

N. Registro Inicial: Estado: Solicitado

@ Actualizar correo electronico para aviso de notificaciones
Ef correa elesirinico indicado serd utiizado para el envio de un avisa de que se ha puesto a su disposicidn una notificacion el L én de los avisos no
impedicd que las notficaciones electionicas sean consideradas plenamente viidas.
Guando o5 sujetos estén obligados & relacit con Piblicas a travé: Snicos (sj: Personas Juridicas), podren ser notificsdas de forms electrdnica
aunque no se haya actvado la casila comespandiente.

Correa slectrénico actual
Comeo electrénico nue: o
Notificaciones: @ Formato slectrénico Papel

@ Historico de acciones realizadas
FECHA ACCION ESTADO MREGISTRO ‘OBSERVACIONES
1870422024 10.48:33 Reglstrar sobciud Solicitado ‘Soliciud registrada por el cludadane

® Documentacion asociada a la solicitud
FECHA DESCRIPCION N.REGISTRO

1910412024 1046:33 datosFormulario.pdf Aportado por el ciudadano en 1a seicitud
191042024 10-48:33 Justificante de registro (formato.pdf) Jussiicante de regisiro de solicitud

197042024 10:46:33 Jussficants da regisro de solicitug

|
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8. Modificaciones y bajas de farmacias

8.1. Modificacion datos de farmacia

Las farmacias deberan comunicar a su COF cualquier modificacién que se produzca en
sus datos, tales como cambios de denominacién, domicilio o cualquier transmision o
venta de la oficina de farmacia.

En el caso de transmision o venta de la farmacia, el nuevo farmacéutico titular debera
adherirse, en caso de asi desearlo, al SCRAP de SIGRE, abonando la cuota de
adhesion tal y como se recoge en el punto 3.

Esta notificacion debera realizarse en un plazo de tres meses desde que se haya
hecho efectivo el cambio.

8.2. Cese de actividad formuladora de farmacia adherida

En el caso de que una farmacia dejase de realizar esta labor de formulacién, y ya no le
fueran de aplicacion las obligaciones establecidas en el RDERE, debera trasladarlo a
su COF.

Esta notificacion debera realizarse en un plazo de tres meses desde que se haya
llevado a cabo el cese de la actividad.

Ademas, la farmacia debera notificar el cese de actividad al RPP en un plazo méaximo
de un mes desde su produccién, y acreditar dicho cese mediante el envio del
documento correspondiente que certifique la finalizacion de la actividad de la empresa,
tal y como se recoge en el punto 4.2.

8.3. Baja de farmacia del SCRAP de SIGRE

Una farmacia podrd abandonar voluntariamente el SCRAP de SIGRE en cualquier
momento del afio, informando de este hecho a su COF en cuanto sea posible.

En todo caso, conforme a lo previsto en el RDERE, la resolucion del Contrato por
decision unilateral de las farmacias formuladoras no surtira efectos hasta el final del afio
natural. A partir de entonces, la farmacia debera contratar otro SCRAP para cumplir con
las obligaciones establecidas en el RDERE.
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El cambio de un sistema de responsabilidad a otro estara condicionado a la acreditacién
por parte de la farmacia de hallarse al corriente de las obligaciones financieras asumidas
con el SCRAP.

Ademas, la Farmacia Formuladora deberd tramitar su baja del SCRAP de SIGRE en el
Registro de Productores de Productos antes de la conclusion del afio. Para ello, debera
acreditar dicha baja mediante el envio del documento correspondiente que certifique su
desvinculacién del mencionado SCRAP.
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Anexo | - Delegacion de la suscripcion de la
farmacia del contrato de adhesion a SIGRE
al CGCOF

El/La farmacéutico/a DECLARA:

l.- Que, entre otros servicios, la oficina de farmacia de la que es titular elabora formulas
magistrales y/o preparados oficinales envasados, teniendo por tanto la consideracion de
“productor de productos” de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto 1055/2022,
de 27 de diciembre, de envases y residuos de envases (“RDERE”).

En este sentido, y en virtud de lo dispuesto en la normativa vigente en materia de
residuos de medicamentos y sus envases, las oficinas de farmacia que efectivamente
elaboran férmulas magistrales y/o preparados oficinales (en adelante, las “Farmacias
Formuladoras”), deberan cumplir con sus obligaciones como “productores de productos”
a través de su participacion en un sistema de responsabilidad ampliada del productor en
materia de envases (SCRAP) que organice la gestién de los residuos de envases y
residuos de férmulas magistrales y preparados oficinales generados en los domicilios de
los ciudadanos.

Il.- Que ha sido informado/a de que SIGRE Medicamento y Medio Ambiente, S.L. es una
entidad autorizada como SCRAP mixto de envases domésticos, comerciales e
industriales de medicamentos de uso humano y veterinario, pudiendo las Farmacias
Formuladoras cumplir a través de la adhesion a este sistema con las obligaciones
relacionadas con la gestion de los residuos de envases y residuos de férmulas
magistrales y preparados oficinales generados en los domicilios.

En este sentido, SIGRE ha puesto a disposicion del farmacéutico/a, a través del CGCOF,
una copia de la autorizaciéon administrativa que le habilita a actuar como SCRAP en el
conjunto del territorio espafiol, con c6digo 13SCRA5000034782Z.

[ll.- Que es conocedor/a de la voluntad del CGCOF y SIGRE de proporcionar una solucion
colectiva y eficiente a las Farmacias Formuladoras cuyo Colegio Oficial de
Farmacéuticos provincial (en adelante, los “COF”) de adscripcidn se encuentre
igualmente adherido, que les permita cumplir con las obligaciones y responsabilidades
derivadas de la legislacion aplicable; y para ello, el CGCOF ha suscrito un Contrato de
Adhesion para regular la participacion de las Farmacias Formuladoras en el SCRAP que
gestiona SIGRE (en adelante, el “Contrato de Adhesion ”).

En virtud de lo anterior, mediante la suscripcion del presente documento, ellla
farmacéutico/a AUTORIZA expresamente al CGCOF a que asuma su representacion y
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gestione la adhesion a SIGRE, suscribiendo a tal efecto el Contrato de Adhesion en su
nombre, cuyo contenido y obligaciones declara conocer.

En todo caso, el/la farmacéutico/a:

A)

B)

C)

D)

reconoce que con la firma del Contrato de Adhesion que realice el CGCOF en su nombre
gueda sujeto a titulo individual a todos los derechos y obligaciones que se establecen en
el Contrato de Adhesion y sera responsable, a titulo individual, del cumplimiento de las
obligaciones derivadas del régimen de responsabilidad ampliada del productor;

se compromete a cumplir con las obligaciones establecidas en el Contrato de Adhesion.
A estos efectos, abonara a SIGRE, a través de su COF y el CGCOF, conforme a lo
previsto en el Contrato de Adhesion, los importes indicados por la adhesién al sistema 'y
la financiacion de la organizacion de la gestién de los residuos generados en los
domicilios por las formulas magistrales y preparados oficinales envasados que pone en
el mercado cada afio. Asimismo, debera entregar al CGCOF, en el plazo indicado, la
Declaracién de Empresa prevista en el Contrato de Adhesién con la informacion indicada
en relacién con las formulas magistrales y los preparados oficinales que pone en el
mercado;

declara que tiene conocimiento del contenido de la autorizacion administrativa otorgada
a SIGRE para operar en todo el territorio espafiol como SCRAP mixto de envases
domésticos, comerciales e industriales, con cédigo 13SCRA5000034782Z, y a tal efecto
manifiesta que acepta su contenido; y

podra comunicar al CGCOF su decision unilateral de desistir del Contrato de Adhesién
suscrito en su nombre. Esta comunicacion debera realizarse antes del Gltimo trimestre
del afio y surtira efectos a partir del afo siguiente.

El COF y el CGCOF se comprometen a mantener la mas estricta confidencialidad respecto
de las informaciones financieras, técnicas, comerciales, contables y mercantiles a las que
tenga acceso como consecuencia de la ejecucion de las obligaciones establecidas en el
Contrato de Adhesion, quedando exceptuado de tal obligacion de confidencialidad el
suministro de informacién relacionada con el ejercicio de los derechos y el cumplimiento de
las obligaciones legales cuando sea requerido para ello.

Con la firma del presente documento, el/la farmacéutico/a reconoce que se ha puesto a su
disposicion una copia del Contrato de Adhesion firmado por el CGCOF.
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Anexo Il — Informacidn adicional sobre el
Registro de productores de productos

Para facilitar el proceso de inscripcion y uso del Registro de Productores de Producto,
el MITECO ha puesto a disposicion de los usuarios una serie de recursos y canales de
apoyo.
1. Videos tutoriales
El Ministerio ha desarrollado una serie de videos tutoriales que explican paso a paso
como realizar la inscripcion en el Registro de Productores de Producto. Se puede
acceder a estos videos a través de los siguientes enlaces:

> Videos tutoriales sobre el Registro de Productores de Producto
2. Manuales de usuario del MITECO

s> Manual de ayuda para la inscripcion en el Registro de Productores de Producto.

s> Manual de ayuda para la declaracion anual sobre los envases puestos en el
mercado.

3. Contacto con el MITECO

En caso de dudas en relacién con los procesos de inscripcion o baja en el Registro de
Productores de Productos o en la declaracion anual de envases los usuarios pueden
ponerse en contacto con el MITECO a través de las siguientes vias:

e Correo electronico: bzn-rpp@miteco.es.

e Teléfono: 91 728 48 13
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Anexo lll — Declaracion de empresa para
farmacias de nueva apertura o que no hayan
elaborado férmulas en el afio previo a su
adhesion

DECLARACION DE EMPRESA PARA OFICINAS DE FARMACIA
(de NO comercializacion)

D/IDAA. i , mayor de edad, con D.N.l.................. , como
titular de la oficina de farmacia autorizada en ..........cccooo..... , domiciliada en
........................... ,de ..................oeiieet...., con NUmero de ldentificacion Fiscal.

CERTIFICA:

Que la farmacia de la que soy titular no ha puesto en el mercado espafol ninguna
férmula magistral o preparado oficinal elaborado en mi oficina de farmacia durante el
ejercicio 2024.

Que la entidad a la que represento tiene previsto comercializar durante el ejercicio 2025
en el mercado espafol ................... (incluir estimacién actualizada o indicar “cero”)
unidades de férmulas magistrales o preparados oficinales elaborados en mi oficina de

farmacia.

Y para que asi conste, lo firmoy selloen .................... ,a...de ... de 2025.

TITULAR DE LA OFICINA DE FARMACIA
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