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Seccio I - Comunitat Autonoma Illes Balears

1.- Disposicions generals

CONSELLERIA DE PRESIDENCIA

Num. 8408
Decret 38/2003, de 25 d’abril, pel qual es nomenen notaris per
proveir vacants a I’ambit territorial de les Illes Balears.

Per Resolucio de 27 de setembre de 2002 (BOE de 5 d'octubre) corregi per
resolucio de 16 d'octubre de 2002 (BOE de 21 d'octubre) i resolt per Resolucio
de 4 d'abril de 2003 la Direcci6 General dels Registres i del Notariat del
Ministeri de Justicia convoca un concurs ordinari per a la provisié de vacants de
notaris (ler. de ’any 2003).

D’acord amb el que estableix 1’apartat 2 de I’article 56 de la Llei organi-
ca 2/1983, d’Estatut d’autonomia de les Illes Balears, modificat per I’article pri-
mer de la Llei 3/1999, de 8 de gener, correspon a la comunitat autonoma de les
Tlles Balears la facultat per efectuar els nomenaments dels notaris que hagin de
prestar serveis a Balears.

Amb la finalitat de donar compliment al que ordena aquest precepte, la
Direccié General dels Registres i del Notariat del Ministeri de Justicia ha remés
al Govern de les Illes Balears I’expedient del concurs esmentat (concurs ler. de
2003).

Pertoca, per tant, efectuar el nomenament dels concursants als quals, en
aplicaci6 del que disposen el Reglament notarial (article 23), la Llei de régim
juridic de les administracions publiques i del procediment administratiu comu i
la resta de disposicions que hi siguin aplicables, corresponen les vacants radi-
cades al territori de les Illes Balears.

Per tot aix0, a proposta del conseller de Presidencia, i havent-ho conside-
rat el Consell de Govern en la sessio de 25 d'abril de 2003,

DECRET
Article tnic

Es nomenen, per a proveir les notaries vacants en el territori de les Illes
Balears, anunciades en el concurs ler. de 2003, als notaris que a continuacio
s’indiquen :

1. PALMA DE MALLORCA SR. EMILIO ROSELLO GARCIA
2. MAO (Menorca) SR. FERNANDO MARIA RUBIO CASTANERA

Disposicié final

Aquest Decret entrara en vigor I’endema d’haver-se publicat en el Butlleti
Oficial de les Illes Balears.

Palma, 25 d’abril de 2003

EL PRESIDENT
Francesc Antich i Oliver
El conseller de Presidéncia
Antoni Garcias i Coll

CONSELLERIA DE SALUT I CONSUM

Num. 8404
Decret 39/2003, de 25 d’abril , pel qual s’estableixen els requisits
i condicions sanitaries dels serveis de farmacia i diposits de medi-
caments en centres hospitalaris, penitenciaris i sociosanitaris, i
s’estableix el procediment per a la seva autoritzacio.

La Llei 7/1998, de 12 de novembre, d’ordenaci6 farmacéutica de les Illes
Balears, regula, entre altres establiments sanitaris, els serveis de farmacia i dipo-
sits de medicaments en centres hospitalaris, penitenciaris i sociosanitaris, i
remet per al seu desenvolupament a decret del Consell de Govern quant a les
condicions sanitaries que han de reunir, aixi com per establir-ne el procediment
d’autoritzacio.

En base a I’exposat anteriorment, es desenvolupen en el present Decret les
condicions i els requisits que pel que fa a personal, funcions i infraestructura han
de reunir els esmentats serveis i diposits, aixi com els suposits en qué aquests es

puguin autoritzar per part de la Conselleria, els procediments d’autoritzacio de
cadascun d’ells.

A aquest respecte s’ha de fer saber que els serveis de farmacia i diposits
de medicaments en centres hospitalaris es regulen en el conjunt de 1’hospital,
per la qual cosa I’autoritzacié d’aquests s’ha de considerar en el procediment
d’autoritzaci6 de funcionament del propi hospital o, si pertoca, de modificacio
d’aquest.

En relacié als serveis farmacéutics i diposits de medicaments en centres
penitenciaris i sociosanitaris, ja que les circumstancies que es donen en la pobla-
ci6 que s’hi ha d’atendre, es regulen, de manera analoga, als centres hospitala-
ris, si bé, i donada la voluntarietat del seu establiment, s’estableixen una série
de condicions i requisits, ja prevists a la Llei 7/1998, de 12 de novembre, que
garanteixin la millor atencié farmacéutica als usuaris.

Per aix0, a proposta de la titular de la Conselleria de Salut i Consum del
Govern de les Illes Balears, d’acord amb el Consell Consultiu, i havent-ho con-
siderat el Consell de Govern, a la sessio de dia 25 d’abril de 2003

DECRET

CAPITOL 1
DISPOSICIONS GENERALS

Article 1
Objecte

1. El present decret té per objecte regular les condicions i els requisits téc-
nics que han de reunir els serveis de farmacia i els diposits de medicaments de
centres hospitalaris, penitenciaris i sociosanitaris, ubicats a les Illes Balears.

2. Correspon al director general de Farmacia la competéncia per ordenar
la iniciacio, tramitacio i resolucio dels expedients d’autoritzacio dels serveis de
farmacia i els diposits de medicaments de centres hospitalaris, penitenciaris i
sociosanitaris.

Article 2
Ambit

1. Tots els centres hospitalaris de les Illes Balears que disposen de cent o
més llits han de disposar d’un servei de farmacia amb els requisits i les condi-
cions sanitaries establerts en aquest decret.

2. Per la seva part, els centres hospitalaris de menys de cent llits han de
comptar, com a minim, amb un diposit de medicaments vinculat a un servei de
farmacia en el cas d’hospitals del sector public, i a una oficina de farmacia de la
mateixa zona farmacéutica o a un servei de farmacia d’un hospital en el cas que
es tracti d’un hospital del sector privat, el qual ha de reunir els requisits i les
condicions establerts en aquesta norma.

3. Aixi mateix, i amb caracter voluntari, els centres hospitalaris de menys
de cent llits poden crear-hi un servei de farmacia, que haura de ser autoritzat i
haura de complir els requisits que es preveuen en el present decret.

4. Amb caracter excepcional, la Conselleria de Salut i Consum podra acor-
dar que en els centres hospitalaris de menys de cent llits, i per raons d’atencid
medica o farmacéutica, on es necessiti una especial qualificacio en la utilitzacio
de medicaments, s’hagi de disposar d’un servei de farmacia que reuneixi les
condicions i els requisits que s’estableixen en aquest decret.

5. Els centres sociosanitaris i penitenciaris, podran disposar, amb caracter
voluntari, d’un servei de farmacia o un diposit de medicaments.

Article 3
Subministres i dispensacié

1. El subministrament de medicaments als serveis de farmacia i diposits
hospitalaris, penitenciaris i sociosanitaris, unicament es podra realitzar per una
entitat que préviament i legalment estigui autoritzada per a la fabricacio, distri-
bucio, custodia, conservaci6 i dispensacié de medicaments.

2. Els serveis de farmacia i diposits de medicaments en centres hospitala-
ris, penitenciaris i sociosanitaris, unicament podran prestar atenci6 farmaceuti-
ca als usuaris de I’hospital on es trobin ubicats. No obstant, també podran sub-
ministrar medicaments a altres diposits d’hospitals publics o privats quan es tro-
bin vinculats a I’esmentat servei de farmacia, d’acord amb el que estableix 1’ar-
ticle 2.2. d’aquest decret.

CAPITOL II

SERVEIS DE FARMACIA I DIPOSITS DE MEDICAMENTS
EN CENTRES HOSPITALARIS

Seccié 1a. Serveis de farmacia en centres hospitalaris



BOIB

Num. 63

06-05-2003 7

Article 4
Funcions

D’acord amb el que disposa I’article 49 de la Llei 7/1998, de 12 de
novembre, correspon als serveis de farmacia dels centres hospitalaris el desen-
volupament de les segiients funcions:

a) Assumir la responsabilitat técnica de 1’adquisicio, control de qualitat,
conservacio, cobertura de les necessitats, custodia i emmagatzematge de medi-
caments, preparaci6é de formules magistrals o preparats oficinals, dispensacio
dels medicaments i productes sanitaris d’aplicaci6 dins el centre i d’aquells
altres que exigeixen especial vigilancia, supervisio i control per part de I’equip
multidisciplinari del centre, aixi com de la dispensaciéo de medicaments i aten-
ci6 farmaceutica a usuaris inclosos en els programes especifics que estableixi
I’autoritat sanitaria.

b) Assumir la responsabilitat técnica de la preparacié de formules magis-
trals o preparats oficinals, inclosos la preparacio i el condicionament de citosta-
tics, productes que requereixen procediments especials de manipulacio, nutricid
parenteral i les mescles intravenoses.

c) Participacio en el procés de seleccio de medicaments necessaris per al
centre, sota els criteris de qualitat, seguretat, eficacia i cost d’aquests.

d) Establiment d’un sistema de distribuci6 de medicaments en el centre
que garanteixi la seguretat, rapidesa i control del procés.

¢) Desenvolupar programes de farmacovigilancia intrahospitalaria.

f) Custodia i dispensacio dels productes en fase d’investigacio clinica.

g) Implantaci6 d’un sistema d’informacié sobre medicaments i programes
per afavorir I’Us racional del medicament, que proporcioni dades objectives tant
al personal sanitari, com a la propia poblacié assistida en el centre.

h) Realitzacio d’estudis d’utilitzacié de medicaments.

i) Col-laborar en programes de salut dirigits a la poblacié i usuaris atesos
pel centre.

j) Desenvolupament de programes de farmacocinética clinica per establir
régims posologics individualitzats en aquells pacients i medicaments que aixi ho
aconsellin.

k) Formar part de les comissions de centre en les quals puguin ser utils els
coneixements dels farmacéutics per a la seleccid i avaluaci6 cientifica dels
medicaments i productes sanitaris.

1) Dur a terme treballs d’investigacio en I’ambit del medicament i dels
productes sanitaris i participar en els assaigs clinics.

m) Vetllar pel compliment de la legislacié sobre estupefaents i psicotrops.

n) Col-laborar amb els serveis de farmacia a nivell d’atencié primaria.

0) Participaci6 en programes de garantia de qualitat assistencial de 1’hos-
pital.

p) Collaborar en la docéncia per a ’obtencio del titol de llicenciat en
Farmacia, d’acord amb el que preveuen les directrius comunitaries i la normati-
va estatal i de les universitats per les quals s’estableixen els corresponents plans
d’estudi en cadascuna d’aquestes, segons els convenis que a tal efecte es for-
malitzen.

q) Col-laborar, si n’és el cas, en el desenvolupament dels programes de
formaci6 FIR (farmacéutics interns residents).

Article 5
Control d’estupefaents i psicotrops

En els serveis de farmacia s’ha d’observar una particular atencio i un rigo-
ros control a estupefaents i psicotrops, aixi com a qualsevol altre tipus de medi-
cament de control especial. Per aix0, s’ha d’elaborar un protocol que ha d’esta-
blir el procediment d’adquisicio, emmagatzematge, prescripcio i dispensacio, i
ha d’indicar la localitzacio de les existéncies i les seves quantitats. S’han de rea-
litzar, com a minim, inventaris semestrals.

Article 6
Circulacié intrahospitalaria

La circulacié intrahospitalaria de medicaments s’ha de regir per les nor-
mes segiients:

a) La prescripci6 de medicaments ha de ser feta pel metge mitjangant pro-
cediments que en garanteixin la fiabilitat i seguretat. Ha de constar la firma del
que prescriu i tots els elements per a una correcta identificacio del medicament,
pacient i metge.

b) El sistema de dispensacio ha de garantir que el pacient rebi el medica-
ment prescrit, a la dosi adequada i en el temps just, per garantir-ne I’eficacia.

¢) Han d’estar prevists sistemes per garantir que, en casos d’urgéncia, els
medicaments es dispensin i siguin accessibles en el moment adequat.

d) Quan es fraccionin o reenvasin els medicaments en el servei de farma-
cia, s’hi han d’identificar, i hi han de figurar, com a minim, les segiients dades,

a la vegada que s’ha d’establir un sistema per a 1’accés a la informacioé necessa-
ria per a la correcta utilitzacio:

- Nom genéric

- Nom registrat

- Concentracio i dosi

- Numero de lot i data de caducitat.

e) S’han d’establir sistemes de prescripcio, dispensacié i registre per
pacient individual per garantir la seguretat i 1’ds correcte del medicament.

f) El servei de farmacia ha d’elaborar un protocol dels medicaments que
han de disposar les farmacioles de medicaments d’infermeria, les seves dosis,
les formes farmaceutiques, les seves quantitats i els seus responsables, aixi com
la periodicitat de la revisio de les seves existéncies i les devolucions al servei de
farmacia.

Article 7
Farmaceéutics especialistes

1. El servei de farmacia ha d’estar dotat del personal necessari per garan-
tir la disponibilitat de medicaments per atendre les necessitats del centre hospi-
talari, per la qual cosa la direccio medica de ’hospital ha d’establir la cobertu-
ra de personal responsable dels medicaments, i ha de disposar en tot moment de
I’actuacio professional d’un farmacéutic especialista en farmacia hospitalaria.

2. Els centres hospitalaris que disposin de més de cent cinquanta llits han
de comptar, com a minim, amb un farmacéutic especialista més, un dels quals
sera el responsable del servei.

3. Aixi mateix, si el volum, la tipologia o I’activitat de I’hospital necessi-
ten per a un bon funcionament d’una major dotacié de farmacéutics especialis-
tes, es pot acordar per part de la Direccié General de Farmacia el nombre de far-
maceéutics especialistes en farmacia hospitalaria, dels quals ha de disposar el
centre hospitalari per garantir-ne una correcta assisténcia farmacéutica.

Article 8
Personal

1. Els serveis de farmacia hospitalaris han de funcionar sota la responsa-
bilitat d’un farmacéutic especialista en farmacia hospitalaria, integrat jerarqui-
cament en la plantilla de I’hospital. Tots els farmaceutics que formen part dels
serveis de farmacia dels hospitals han d’estar en possessio del titol d’especialis-
ta en farmacia hospitalaria.

2. A més del personal farmacéutic, els serveis de farmacia han de comp-
tar amb el personal auxiliar, sanitari, administratiu i subaltern necessari per al
normal desenvolupament de les seves activitats.

Article 9
Condicions dels locals

1. La ubicacio dels serveis de farmacia ha de permetre, simultaniament,
tant 1’accés des de I’exterior de I’hospital com una bona comunicacié amb la
resta d’unitats i serveis de ’hospital.

2. El servei de farmacia ha de formar una tinica unitat funcional. No obs-
tant, la Direccié General de Farmacia, prévia sol-licitud al respecte, podra auto-
ritzar que les unitats d’infermeria d’urgéncia i altres arees de I’hospital puguin
estar dotades de farmacioles de medicaments, les quals hauran d’estar sota el
control del responsable del servei farmaceutic, i n’ajustaran el funcionament a
I’organitzacié i a les instruccions establertes per aquest.

3. Els serveis de farmacia han de disposar de les segiients zones, totes
elles suficientment diferenciades:

a) Area d’emmagatzematge general i especial (estupefaents, termolabils,
gasos, etc.), amb zona de recepcio.

b) Area administrativa i de gestio.

¢) Area de documentacio i centre d’informacié de medicaments.

d) Area de dispensacio, amb zona especifica per a pacients.

e) Laboratori de farmacotécnia i analisi i control de medicaments.

f) Opcionalment, o atesa la naturalesa de 1’hospital, podra exigir I’exis-
téncia de les segiients unitats:

- Radiofarmacia

- Citostatics

- Mescles endovenoses i nutricio parenteral

- Monitoritzacié farmacoterapéutica i farmacocinética

4. Cada una d’aquestes zones ha de disposar de la superficie adequada per
al desenvolupament de les seves funcions i han d’estar dotades de I’equipament
i material necessaris. Aquest mobiliari, utillatge, equipament i material biblio-
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grafic ha de ser, com a minim, el que estableix el Decret 64/2001, de dia 27 d’a-
bril.

Article 10
Procediment d’autoritzacio

1. El procediment d’autoritzaci6é d’un servei de farmacia hospitalaria s’i-
nicia a instancia del titular del centre hospitalari i es desenvolupa conjuntament
amb el procediment d’autoritzaci6 de I’hospital, el qual es tramita amb la forma
i efectes prevists a I’Ordre de la Conselleria de Salut i Consum de dia 19 de des-
embre de 2000, per la qual s’estableixen les condicions, requisits técnics i el
procediment d’autoritzacié per a la creacid, modificacio, trasllat i tancament
dels hospitals, dictada pel desenvolupament de I’article 6 del Decret 163/1996,
de 26 de juliol.

2. Quan es tracti de la creaci6 d’un servei de farmacia en un centre hospi-
talari amb menys de 100 llits, s’ha de sol-licitar-ne la creacié com a modifica-
ci6 de I’hospital, i s’ha d’adjuntar a la sol-licitud la segiient documentacio:

a) Memoria técnica de les activitats a desenvolupar.

b) Planols dels locals, amb el corresponent visat del col-legi oficial, amb
indicaci6 de les diferents zones. En el cas d’un servei de farmacia d’un centre
hospitalari, préviament autoritzat, s’ha de complir el que estableix al respecte
I’Ordre de 19 de desembre de 2000, per la qual s’estableixen les condicions,
requisits i el procediment per a la creacid, modificacio, trasllat i tancament
d’hospitals.

¢) Relaci6é de I’equipament i mobiliari, aixi com les certificacions de
collegiacio i incompatibilitat del responsable del servei.

d) Documentaci6 acreditativa del sol-licitant i dels poders amb els que
actua, si n’¢és el cas.

3. A ’expedient d’autoritzaci6 prévia de 1’hospital, el projecte tecnic ha
de contenir totes les dades relatives a la farmacia hospitalaria (memoria, planols,
organigrama del personal, equipament, etc.) de manera que de I’estudi de la
documentacio es pugui deduir que el servei de farmacia hospitalaria projectat
reuneix els requisits establerts en aquesta norma, i s’ha de comprovar 1’adequa-
cio de les instal-lacions al projecte aprovat, quan es realitzi la visita d’inspeccio
prévia a I’autoritzaci6 de funcionament, aixi com els altres requisits establerts
en el present decret. En 1’autoritzaci6 de funcionament de I’hospital, ha de figu-
rar, entre els serveis que s’autoritzen, el servei de farmacia. El sentit del silenci
en el procediment d’autoritzacio sera negatiu, d’acord amb la normativa vigent.

4. Les modificacions i els trasllats del servei de farmacia en els hospitals
autoritzats han de ser préviament autoritzats de la manera establerta a I’Ordre de
la Conselleria de Salut i Consum anteriorment esmentada, per la qual cosa s’ha
de demanar mitjangant sol-licitud a I’efecte, la qual s’ha d’acompanyar de
memoria i de planols relatius a la modificacio o trasllat.

5. Aixi mateix, s’han de posar en coneixement de la Direccié General de
Farmacia els canvis dels responsables dels serveis de farmacia, i se n’ha d’acre-
ditar la titulaci6 de farmacéutic especialista, certificat de la col-legiacio i no tro-
bar-se en incompatibilitat.

Article 11
Subministrament de medicaments

L’autoritzacié de funcionament de I’hospital, on hi figuri com a servei
autoritzat el servei de farmacia, ha de ser condici6 suficient perqué aquesta
pugui subministrar medicaments des de qualsevol laboratori 0 magatzem de
distribucié de medicaments.

Secci6 2a Diposits de medicaments en centres hospitalaris

Article 12
Funcions

1. El farmaceutic responsable dels diposits de medicaments en centres
hospitalaris té les segiients funcions:

a) Garantir la conservacid, custodia i dispensacio dels medicaments per a
la seva aplicacié dins el centre, i dels que exigeixen especial vigilancia, super-
visi6 i control per part de I’equip multidisciplinari d’atenci6 a la salut.

b) Establir un sistema eficag i segur de distribucioé dels medicaments en el
centre.

c) Assessorar i informar el personal del centre i els propis pacients en
matéria de medicaments, aixi com realitzar estudis sistematitzats d’utilitzacié
dels medicaments.

d) Collaborar en I’establiment d’un sistema de vigilancia i control de 1’s
individualitzat dels medicaments en el centre, amb 1’objecte de detectar-ne els
possibles efectes adversos i notificar-los al sistema de farmacovigilancia.

¢) Formar part de les comissions del centre relacionades amb els medica-
ments.

f) Responsabilitzar-se conjuntament amb el titular de I’oficina de farma-
cia al qual es trobi vinculat el diposit o, si n’és el cas, amb el responsable del
servei de farmacia, de ’existéncia i del moviment de medicaments, a 1’objecte
d’assegurar que quedin cobertes les necessitats del centre.

g) Vetllar pel compliment de la legislacio d’estupefaents i psicotrops.

Article 13
Requisits de funcionament

1. La dispensacié de medicaments en els diposits de medicaments de cen-
tres hospitalaris s’ha de realitzar sempre amb 1’actuacioé professional d’un far-
maceéutic.

2. Es d’aplicaci6 als diposits de medicaments de centres hospitalaris el
que es preveu per als serveis de farmacia en els articles 5, 6, 7.1 1 11 de la pre-
sent norma.

3. Aixi mateix, els diposits de medicaments de centres hospitalaris han de
formar una tnica unitat funcional, ubicats amb bona comunicacié amb la resta
d’unitats de I’hospital, i han de disposar d’espai fisic, distribucié en zones,
mobiliari, utillatge i equipament suficient per garantir-ne el funcionament.

Article 14
Procediment d’autoritzacio

1. El procediment d’autoritzaci6é d’un diposit hospitalari s’ha de trametre
conjuntament amb 1’expedient d’autoritzacié o modificaci6 de 1’esmentat hos-
pital, en el mateix procediment, i en la forma establerta a I’Ordre de la
Conselleria de Salut i Consum de dia 19 de desembre de 2000, a més de figu-
rar, en el projecte técnic de ’hospital, totes les dades relatives al diposit , com
son: la situacio, superficie, equips personals, etc.

2. Aixi mateix, s’ha de fer constar en la sol-licitud, si pertoca, el servei de
farmacia o I’oficina de farmacia d’aquesta zona farmacéutica amb la qual es
vincula el diposit, segons el cas, acompanyada dels documents que justifiquen
la vinculacio.

Seccié 3a. Unitats de Radiofarmacia

Article 15
Funcions, personal i serveis

1. Les unitats de radiofarmacia son unitats assistencials que depenen fun-
cionalment del servei de farmacia hospitalari, la funcié de les quals és respon-
sabilitzar-se de la preparacio, dispensacio i control dels radiofarmacs, sense per-
judici de les competéncies del servei de farmacia. La seva ubicacio pot no estar
integrada fisicament en el servei de farmacia, perd sempre en el recinte hospita-
lari, i inicament hi podran dispensar radiofarmacs.

2. El responsable de les unitats de radiofarmacia ha de ser un especialista
en radiofarmacia, a qui correspon la preparacio, produccio i control de radiofar-
macs, i la unitat ha d’estar dotada, a més, del personal técnic necessari.

Article 16
Procediment d’autoritzacio

1. L’autoritzacié de la unitat de radiofarmacia del servei de farmacia d’un
hospital s’ha de trametre de manera simultania amb la del servei de farmacia
hospitalaria el qual, a la vegada, s’ha de trametre de manera simultania amb les
autoritzacions prévies i de funcionament de 1’hospital, i s’ha d’indicar en amb-
dos casos que, entre les unitats i serveis que s’autoritzen en 1’hospital, hi ha el
“servei de farmacia amb unitat de radiofarmacia”.

2. En el suposit que la unitat de radiofarmacia es crei amb posterioritat a
"autoritzacié de funcionament de 1’hospital, se n’ha de sollicitar a la Direccid
General de Farmacia una autoritzacié com a modificacio de ’autoritzacio de
I’hospital per ampliacié d’activitats.

CAPITOL 111
SERVEIS FARMACEUTICS 1 DIPOSITS DE MEDICAMENTS EN
CENTRES
SOCIOSANITARIS I PENITENCIARIS

Secci6 1a. Serveis farmacéutics en centres sociosanitaris i penitenciaris

Article 17
Funcions

1. En els centres sociosanitaris i penitenciaris, la Conselleria de Salut i
Consum podra autoritzar I’existéncia de serveis farmacéutics per prestar-ne 1’a-
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tenci6 farmaceutica dels residents o interns als quals atén |’entitat.

2. Les funcions a desenvolupar per part dels serveis farmacéutics han de
ser les d’adquirir, custodiar, conservar i dispensar els medicaments i productes
sanitaris en el centre, aixi com col-laborar en programes de salut.

3. Els serveis farmacéutics han d’estar sota la responsabilitat d’un farma-
céutic especialista en farmacia hospitalaria, que n’ha de ser el responsable del
funcionament d’aquests, a més d’organitzar i establir el régim de funcionament.
L’actuaci6 professional d’aquest farmacéutic ha de ser exigible mentre roman-
gui obert el servei.

4. El régim de funcionament del servei farmaceutic ha de garantir la dis-
ponibilitat dels medicaments per atendre les necessitats del centre, i ha de dis-
posar en tot moment de 1’actuaci6 professional d’un farmacéutic especialista en
farmacia hospitalaria i del personal sanitari, técnic i administratiu necessari per
al seu funcionament.

Article 18
Condicions dels locals

1. Els serveis farmacéutics que s’han d’ubicar formant una unitat funcio-
nal, han de disposar, com a minim, de les segiients zones, totes elles suficient-
ment diferenciades:

a) Area d’emmagatzematge general i especial (estupefaents, termolabils,
gasos, etc.), amb zona de recepcio.

b) Area administrativa i de gestio.

¢) Area de documentaci6 i centre d’informacié de medicaments.

d) Area de dispensacio, amb zona especifica per a pacients.

2. Cada una de les zones ha de disposar de la superficie adequada per al
desenvolupament de les seves funcions i han d’estar dotades de I’equipament i
material necessaris.

Article 19
Procediment i requisits per a I’autoritzacio

1. El procediment d’autoritzaci6 s’ha d’iniciar mitjangant escrit, a instan-
cies del titular del centre sociosanitari o penitenciari, dirigit al director general
de Farmacia, i al qual s’hi ha d’adjuntar la segiient documentacio:

a) Planol d’ubicaci6 del servei farmacéutic.

b) Planol o croquis del servei, indicant-ne la superficie i la distribucio.

¢) Organigrama del personal.

d) Inventari del mobiliari, utillatge i equipament.

¢) Farmaceutic responsable del servei, que ha d’adjuntar copia de la titu-
lacio, certificacions de collegiacio i situacio d’incompatibilitat d’aquest.

f) Documentaci6 acreditativa de la personalitat del sol-licitant, aixi com
dels seus poders, si n’¢s el cas.

2. Ala vista de la documentacio presentada, s’acorda I’inici de I’expedient
per part de la Direcciéo General de Farmacia. Els serveis técnics procedeixen a
comprovar que el local corresponent al servei de farmacia, instal-lacions i per-
sonal s’ adeqiien a les condicions i requisits del projecte presentat, aixecant acta
de conformitat si n’és el cas. Seguidament, el Director General de Farmacia ha
de dictar resoluci6 en el termini maxim de sis mesos per atorgar o denegar 1’au-
toritzacidé de funcionament. El sentit del silenci sera negatiu, d’acord amb la
normativa vigent.

3. Pel cas de que s’autoritzi el servei de farmacia, aquest haura d’iniciar
la seva activitat igualment en el termini maxim de sis mesos des de la notifica-
ci6 de l’autoritzacid, i finalment els serveis de farmacia dependents de la
Direccié General aixequen acta d’inici d’activitat. L’autoritzaci6é de funciona-
ment tindra una vigéncia de deu anys, transcorreguts els quals el titular haura de
sol-licitar la seva renovaci.

Secci6 2a. Diposits de medicaments en centres sociosanitaris i penitenciaris

Article 20
Funcions

1. Aixi també, els titulars dels centres sociosanitaris i penitenciaris, i en
els casos en qué no es disposi d’un servei farmaceutic, poden sol-licitar autorit-
zacid per a un diposit de medicaments, que ha de desenvolupar idéntiques fun-
cions a les establertes per als esmentats serveis farmaceutics.

2. Aquests diposits han d’estar vinculats a una oficina de farmacia de la
mateixa zona farmacéutica on s’ubica el centre.

Article 21
Procediment d’autoritzacio

1. Per a I’autoritzacio dels diposits de medicaments, els titulars dels cen-
tres penitenciaris o sociosanitaris han de sol-licitar autoritzacié de funciona-
ment, d’acord amb el procediment establert a I’article 19 d’aquest Decret, a la
qual s’ha d’adjuntar la segiient documentacio:

a) Planol d’ubicacio del diposit en 1’edifici.

b) Planol o croquis del diposit, indicant-ne la superficie i la distribucio.

¢) Document acreditatiu de la vinculacié amb una farmacia d’aquesta
mateixa zona farmacéutica, que a la vegada ha de garantir la preséncia d’un far-
maceéutic en el diposit.

d) Memoria relativa a la poblaci6 resident o interna, amb indicacié de les
seves patologies més freqiients.

¢) Documentaci6 acreditativa de la personalitat del sol-licitant, aixi com
també dels seus poders, si n’¢s el cas.

2. En el suposit que s’autoritzi I’existéncia del diposit, en la resolucid que
I’acordi, s’ha d’establir la dotacié de medicaments i productes sanitaris dels
quals ha de disposar el diposit, i ha de tenir en compte la poblacié que ha d’a-
tendre, aixi com les patologies més freqiients.

CAPITOL IV
INFRACCIONS I SANCIONS

Article 22
Infraccions

L’incompliment del que preveu el present decret s’ha de considerar infrac-
ci6 sanitaria, d’acord amb el que preveu la Llei 7/1998, de 12 de novembre,
d’ordenaci6 farmacéutica de les Illes Balears, i de la Llei 25/1990, de 20 de des-
embre, del medicament, i correspon al director general de Farmacia la compe-
téncia per ordenar la iniciaci6 d’expedients sancionadors, aixi com per imposar
les sancions que en cada cas corresponguin, segons s’estableixen en les esmen-
tades normes juridiques i d’acord amb el Decret 14/1994, de 10 de febrer, pel
qual s’aprova el Reglament del procediment a seguir per I’ Administracié de la
comunitat autonoma en 1’exercici de la potestat sancionadora.

Disposicié final

El present decret entrara en vigor I’endema d’haver-se publicat en el
Butlleti Oficial de les Illes Balears.

Palma, 25 d’abril de 2003

EL PRESIDENT
Francesc Antich i Oliver
La consellera de Salut i Consum
Aina Maria Salom i Soler

CONSELLERIA D'AGRICULTURA I PESCA

Num. 8400
Decret 41/2003, de 25 d’abril, pel qual s'aprova amb cardacter
transitori el Reglament de la indicacio geografica protegida
"Ensaimada de Mallorca".

L’ Associacio de Forners i Pastissers de Balears ha sol-licitat la inscripcio
en el Registre comunitari de denominacions d’origen protegides i d'indicacions
geografiques protegides, de la indicacidé geografica protegida “Ensaimada de
Mallorca”.

Tramitada aquesta sol-licitud d’acord amb el Reglament (CEE)
2081/1992, del Consell, de 14 de juliol, relatiu a la proteccié de les indicacions
geografiques i de les denominacions d’origen dels productes agricoles i alimen-
taris, i el Reial decret 1643/1999, de 22 d’octubre, pel qual es regula el proce-
diment per a la tramitacio de les sol-licituds d’inscripci6 en el Registre comuni-
tari de les denominacions d’origen protegides i de les indicacions geografiques
protegides, i una vegada comunicada pel Ministeri d’Agricultura, Pesca i
Alimentacio, la seva remissio a la Comissié Europea, correspon atorgar a la
indicacio geografica protegida “Ensaimada de Mallorca” la proteccié nacional
transitoria prevista en I’article 5 del Reial decret 1643/1999, en aplicacio de 1’ar-
ticle 5.5 del Reglament 2081/1992, mitjangant 1’aprovacio i la publicacio del
seu reglament que sera posteriorment sotmes a ratificacio del Ministeri.

Per tot aix0, a proposta del conseller d'Agricultura i Pesca, realitzades les



