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Administrativo Comtn y demas disposiciones de aplicacion, les corresponden
las vacantes radicadas en el territorio de las Illes Balears.

En consecuencia, a propuesta del Consejero de Presidencia, y previa deli-
beracion del Consejo de Gobierno en sesion celebrada el dia 25 de abril de 2003,

DECRETO
Articulo tinico

Se nombra, para proveer las notarias vacantes en el territorio de las Illes
Balears, anunciadas en el concurso 1° de 2003, a los notarios que a continuacion
se indican:

PALMA DE MALLORCA DON EMILIO ROSELLO GARCIA
MAO (Menorca) DON FERNANDO MAR{A RUBIO CASTANERA

Disposicién final

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente de su publicacion en
el BOIB.

Palma, a 25 de abril de 2003

EL PRESIDENTE
Francesc Antich i Oliver
El Consejero de Presidencia
Antoni Garcias i Coll

CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Num. 8404
Decreto 39/2003, de 25 de abril, por el que establecen los requi-
sitos y condiciones sanitarias de los servicios de farmacia y depo-
sitos de medicamentos en centros hospitalarios, penitenciarios y
sociosanitarios, y se establece el procedimiento para su autoriza-
cion

La Ley 7/1998, de 12 de noviembre, de Ordenacion Farmacéutica de la
Illes Balears, regula, entre otros establecimientos y servicios sanitarios, los ser-
vicios de farmacia y depdsitos de medicamentos en centros hospitalarios, peni-
tenciarios y sociosanitarios, remitiendo para su desarrollo a un Decreto del
Consejo de Gobierno, en cuanto a las condiciones sanitarias y que han de reu-
nir, asi como para establecer el procedimiento de autorizacion de los mismos.

En base a lo anteriormente expuesto, se desarrolla en el presente Decreto
las condiciones y requisitos que en cuanto a personal, funciones e infraestructu-
ra deben reunir los citados servicios y depdsitos, asi como los supuestos en que
los mismos se pueden autorizar por parte de la Consejeria, los procedimientos
de autorizacion de cada uno de ellos.

A este respecto se debe significar que los servicios de farmacia y deposi-
tos de medicamentos en centros hospitalarios se regulan en el conjunto del hos-
pital, por lo que la autorizacion de los mismos se ha de considerar en el proce-
dimiento de autorizacion de funcionamiento del propio hospital o, en su caso,
de modificacion del mismo.

En relacion a los servicios farmacéuticos y depositos de medicamentos en
centros penitenciarios y sociosanitarios, habida cuenta las circunstancias que se
dan en la poblacion a atender en los mismos, se regulan en forma analoga a los
centros hospitalarios, si bien, y dado la voluntariedad de su establecimiento, se
establece una serie de condiciones y requisitos, ya previstos en la Ley 7/1998,
de 12 de noviembre, que garanticen la mejor atencion farmacéutica a sus usua-
rios.

Por ello, a propuesta de la titular de la Consejeria de Salud y Consumo de
Baleares, de acuerdo con el Consejo Consultivo, y previa deliberacion del
Consejo de Gobierno en su reunion del dia 25 de abril de 2003,

DECRETO

CAPITULO I
Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto

1. El presente decreto tiene por objeto regular las condiciones y requisitos
técnicos que han de reunir los servicios de farmacia y los depdsitos de medica-

mentos de centros hospitalarios, penitenciarios y sociosanitarios ubicados en las
Illes Balears.

2. Corresponde al Director General de Farmacia la competencia para
ordenar la iniciacion, tramitacion y resolucion de los expedientes de autoriza-
cion de los servicios de farmacia y los depositos de medicamentos de centros
hospitalarios, penitenciarios y sociosanitarios.

Articulo 2. Ambito

1. Todos los centros hospitalarios de las Illes Balears que dispongan de
cien o mas camas deberan disponer de un servicio de farmacia con los requisi-
tos y condiciones sanitarias establecidos en el presente Decreto.

2. Por su parte, los centros hospitalarios de menos de cien camas deberan
contar, al menos, con un deposito de medicamentos vinculado a un servicio de
farmacia en el caso de hospitales del sector publico, y a una oficina de farmacia
de la misma zona farmacéutica o a un servicio de farmacia de un hospital en el
caso de que se trate de un hospital del sector privado, el cual debera reunir los
requisitos y condiciones establecidos en esta norma.

3. Asimismo, y con caracter voluntario, los centros hospitalarios de menos
de cien camas, podran crear en los mismos un servicio de farmacia, el cual debe-
ra ser autorizado y cumplir los requisitos que se prevén en el presente Decreto.

4. Con caracter excepcional, por la Consejeria de Salud y Consumo se
podra acordar que en centros hospitalarios de menos de 100 camas, y por razo-
nes de atencion médica o farmacéutica en los que se precise de una especial cua-
lificacion en el empleo de medicamentos, se deba disponer de un servicio de far-
macia que debera reunir las condiciones y requisitos que se establecen en este
Decreto.

5. Los centros sociosanitarios y penitenciarios, podran disponer, con
caracter voluntario, de un servicio de farmacia o un depoésito de medicamentos

Articulo 3. Suministros y Dispensacién

1.- El suministro de medicamentos a los servicios de farmacia y depdsitos
hospitalarios, penitenciarios y sociosanitarios, inicamente, podra realizarse por
una entidad que previa y legalmente esté autorizada para la fabricacion, distri-
bucion, custodia, conservacion, y dispensacion de medicamentos.

2.- Los servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos en centros
hospitalarios, penitenciarios y sociosanitarios inicamente podran prestar aten-
cion farmacéutica a los usuarios del hospital en el que se hallen ubicados aque-
llos. No obstante, también podran suministrar medicamentos a otros depositos
de hospitales publicos o privados cuando se encuentren vinculados al citado ser-
vicio de farmacia, de acuerdo con lo que se establece en el articulo 2.2 del pre-
sente Decreto.

CAPITULO 11
Servicios de farmacia y depésitos de medicamentos en centros hospitala-
rios.

Seccién 1" Servicios de farmacia en centros hospitalarios.
Articulo 4.- Funciones

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 49 de la Ley 7/1998, de 12
de noviembre, corresponde a los servicios de farmacia de los centros hospitala-
rios el desarrollo de las siguientes funciones:

a) Asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, control de calidad,
conservacion, cobertura de las necesidades, custodia y almacenamiento de
medicamentos, preparacion de formulas magistrales o preparados oficiales, dis-
pensacion de los medicamentos y productos sanitarios de aplicacion dentro del
centro y de aquellos otros que exijan especial vigilancia, supervision y control
por parte del equipo multidisciplinario del centro, asi como de la dispensacion
de medicamentos y atencion farmacéutica a usuarios incluidos en los programas
especificos que establezca la autoridad sanitaria

b) Asumir la responsabilidad técnica de la preparacion de formulas magis-
trales o preparados oficinales, incluyendo la preparacion y acondicionamiento
de Citostaticos, productos que requieran procedimientos especiales de manipu-
lacion, nutricion parenteral y las mezclas intravenosas.

¢) Participacion en el proceso de seleccion de medicamentos necesarios
para el centro, bajo los criterios de calidad, seguridad, eficacia y coste de los
mismos.

d) Establecimiento de un sistema de distribucion de medicamentos en el
centro que garantice la seguridad, rapidez y control del proceso.

¢) Desarrollar programas de farmacovigilancia intrahospitalaria.

f) Custodia y dispensacion de los productos en fase de investigacion cli-
nica.

g) Implantacion de un sistema de informacion sobre medicamentos y pro-
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gramas para favorecer el uso racional del medicamento, que proporcione datos
objetivos tanto al personal sanitario, como a la propia poblacion asistida en el
centro.

h) Realizacion de estudios de utilizacion de medicamentos.

i) Colaborar en programas de salud dirigidos a la poblacién y usuarios
atendidos por el centro.

j) Desarrollo de programas de farmacocinética clinica para establecer
regimenes posologicos individualizados en aquellos pacientes y medicamentos
que asi lo aconsejen.

k) Formar parte de las comisiones de centro en que puedan ser utiles los
conocimientos de los farmacéuticos para la seleccion y evaluacion cientifica de
los medicamentos y productos sanitarios.

1) Llevar a cabo trabajos de investigacion en el ambito del medicamento y
de los productos sanitarios y participar en los ensayos clinicos.

m) Velar por el cumplimiento de la legislacion sobre estupefacientes y psi-
cotropos.

n) Colaborar con los servicios de farmacia a nivel de atencion primaria.

0) Participacion en programas de garantia de calidad asistencial del hos-
pital.

p) Colaborar en la docencia para la obtencion del titulo de licenciado en
farmacia, de acuerdo con lo que prevén las directrices comunitarias y la norma-
tiva estatal y de las universidades por las cuales se establecen los correspon-
dientes planes de estudio en cada una de éstas, segiin los convenios que a tal
efecto se formalicen.

q) Colaborar, en su caso, en el desarrollo en los programas de formacion
FIR (farmacéuticos internos residentes).

Articulo 5. Controles de estupefacientes y psicotropos

En los servicios de farmacia se debera observar una particular atencion y
un riguroso control sobre estupefacientes y psicotropos, asi como sobre cual-
quier otro tipo de medicamento de control especial. Para ello, se elaborara un
protocolo que establecera el procedimiento de adquisicion, almacenamiento,
prescripcion y dispensacion, indicando la localizacion de las existencias y sus
cantidades. Se realizaran, como minimo, inventarios semestrales.

Articulo 6. Circulacién intrahospitalaria

La circulacion intrahospitalaria de medicamentos se regira por las normas
siguientes:

a) La prescripcion de medicamentos sera realizada por el médico median-
te procedimientos que garanticen su fiabilidad y seguridad. Debera constar la
firma del prescriptor y todos los elementos para una correcta identificacion del
medicamento, paciente y médico.

b) El sistema de dispensacion debe garantizar que el paciente reciba el
medicamento prescrito, a la dosis adecuada y en el tiempo justo, para garantizar
la eficacia del mismo.

c) Estaran previstos sistemas para garantizar que en casos de urgencia, los
medicamentos se dispensen y sean accesibles en el momento adecuado.

d) Cuando se fracciones o reenvasen los medicamentos en el servicio de
farmacia, debera identificarse los mismos, figurando, como minimo, los
siguientes datos, debiéndose establecer un sistema para el acceso a la informa-
cion precisa para su correcta utilizacion:

- Nombre genérico.

- Nombre registrado.

- Concentracion y dosis.

- Numero de lote y fecha de caducidad.

e) Se estableceran sistemas de prescripcion, dispensacion y registro por
paciente individual para garantizar la seguridad y el uso correcto de medica-
mento.

f) El servicio de farmacia elaborara un protocolo de los medicamentos que
deben disponer los botiquines de medicamentos de enfermeria, sus dosis, sus
formas farmacéuticas, sus cantidades y sus responsables, asi como la periodici-
dad de la revision de sus existencias y las devoluciones al servicio de farmacia.

Articulo 7. Farmacéuticos especialistas

1.- El servicio de farmacia debera estar dotado del personal preciso para
garantizar la disponibilidad de medicamentos para atender las necesidades del
centro hospitalario, para lo cual la direccion médica del hospital establecera la
cobertura de personal responsable de los medicamentos, debiéndose disponer en
todo momento de la actuacion profesional de un farmacéutico especialista en
farmacia hospitalaria.

2.- Los centros hospitalarios que dispongan de mas de ciento cincuenta

camas deberan contar, como minimo, con un farmacéutico especialista mas, uno
de los cuales sera el responsable del servicio.

3.- Asimismo, si el volumen, tipologia o actividad del hospital precisan,
para un buen funcionamiento, de una mayor dotacion de farmacéuticos especia-
listas, se podra acordar por la Direccion General de Farmacia el nimero de far-
macéuticos especialistas en farmacia hospitalaria de los que debe disponer el
centro hospitalario para garantizar una correcta asistencia farmacéutica.

Articulo 8. Personal

1.- Los servicios de farmacia hospitalarios funcionaran bajo la responsa-
bilidad de un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria, integrado jerar-
quicamente en la plantilla del hospital. Todos los farmacéuticos que formen
parte de los servicios de farmacia de los hospitales, deberan estar en posesion
del titulo de especialista en farmacia hospitalaria.

2.- Ademas del personal farmacéutico, los servicios de farmacia deberan
contar con el personal auxiliar, sanitario, administrativo y subalterno necesario
para el normal desarrollo de sus actividades.

Articulo 9. Condiciones de los locales

1.- La ubicacion de los servicios de farmacia debera permitir simultanea-
mente, tanto el acceso desde el exterior del hospital como una buena comunica-
cion con el resto de unidades y servicios del hospital.

2.- El servicio de farmacia formara una tnica unidad funcional. No obs-
tante, por la Direccion General de Farmacia previa solicitud al respecto, podra
autorizarse que las unidades de enfermeria de urgencia y otras areas del hospi-
tal puedan estar dotadas de botiquines de medicamentos, los cuales estaran bajo
el control del responsable del servicio farmacéutico, ajustando su funciona-
miento a la organizacion e instrucciones establecidas por aquel.

3.- Los servicios de farmacia deberan disponer de las siguientes zonas,
todas ellas suficientemente diferenciadas:

a) Area de almacenamiento general y especial (estupefacientes, termola-
biles, gases, etc....), con zona de recepcion.

b) Area administrativa y de gestion.

¢) Area de documentacion y centro de informacion de medicamentos.

d) Area de dispensacion, con zona especifica para pacientes.

¢) Laboratorio de farmacotécnia y analisis y control de medicamentos.

f) Opcionalmente, o atendiendo a la naturaleza del hospital, podra exigir-
se la existencia de las siguientes unidades:

* Radiofarmacia.

* Citostaticos.

* Mezclas endovenosas y Nutricion parenteral.

* Monitorizacién Farmacoterapéutica y Farmacocinética.

4.- Cada una de estas zonas dispondra de la superficie adecuada para el
desarrollo de sus funciones y estaran dotadas del equipamiento y material nece-
sarios. Dicho mobiliario, utillaje, equipamiento y material bibliografico sera,
como minimo, el que se establece en el Decreto 64/2001, de 27 de abril.

Articulo 10. Procedimiento de Autorizacion

1.- El procedimiento de autorizacion de un servicio de farmacia hospita-
laria se iniciara a instancia del titular del centro hospitalario y se desarrollara
conjuntamente con el procedimiento de autorizacion del hospital, el cual se tra-
mitara en la forma y efectos previstos en la Orden de la Consejeria de Sanidad
y Consumo, de 19 de diciembre de 2.000, por la que se establecen las condi-
ciones, requisitos técnicos y el procedimiento de autorizacion para la creacion,
modificacion, traslado y cierre de los hospitales, dictada en desarrollo del arti-
culo 6 del Decreto 163/1996, de 26 de julio.

2.- Cuando se trate de la creacion de un servicio de farmacia en un centro
hospitalario con menos de 100 camas, se debera solicitar su creacion como
modificacion del hospital, acompafiandose a la solicitud la siguiente documen-
tacion:

a) Memoria técnica de las actividades a desarrollar.

b) Planos de los locales, con el correspondiente visado del Colegio
Oficial, con indicacion de las distintas zonas. En el supuesto de un servicio de
farmacia de un centro hospitalario , previamente autorizado, se debera cumplir
lo establecido al respecto en la Orden de 19 de diciembre de 2000, por la que se
establece las condiciones, requisitos y el procedimiento de autorizacion para la
creacion, modificacion, traslado y cierre de hospitales.

¢) Relacion del equipamiento y mobiliario asi como las certificaciones de
colegiacion e incompatibilidad del responsable del servicio.

d) Documentacion acreditativa del solicitante y de los poderes con los que
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actlia, en su caso.

3.- En el expediente de autorizacion previa del hospital, el proyecto técni-
co debera contener todos los datos relativos a la farmacia hospitalaria (memo-
ria, planos, organigrama del personal, equipamiento, etc......) de forma que del
estudio de la documentacion pueda deducirse que el servicio de farmacia hospi-
talaria proyectado retine los requisitos establecidos en la presente norma,
debiéndose comprobar la adecuacion de las instalaciones al proyecto aprobado,
cuando se realice la visita de inspeccion previa a la autorizacion de funciona-
miento, asi como que los otros requisitos establecidos en el presente Decreto. En
la autorizacion de funcionamiento del hospital, figurara, entre los servicios que
se autorizan, el servicio de farmacia. El sentido del silencio en este procedi-
miento sera negativo, de acuerdo con la normativa vigente.

4.- Las modificaciones y traslados del servicio de farmacia en los hospi-
tales deberan ser autorizados en la forma establecida en la Orden de la
Consejeria de Salud y Consumo anteriormente referida, a cuyo objeto se debe-
ra pedir mediante solicitud al respecto, la cual debera acompanarse de memoria
y planos relativos a la modificacion o traslado.

S.- Asimismo, debera ser puesto en conocimiento de la Direccion General
de Farmacia los cambios de los responsables de los servicios de farmacia, acre-
ditandose su titulacion de farmacéutico especialista, certificado de la colegia-
cion y no hallarse incurso en incompatibilidad.

Articulo 11. Suministro de Medicamentos

La autorizacion de funcionamiento del hospital, en la que figure como ser-
vicio autorizado el servicio de farmacia, sera condicion suficiente para que
dicha farmacia pueda suministrar medicamentos desde cualquier laboratorio o
almacén de distribucion de medicamentos.

Seccién 2" Depositos de medicamentos en centros hospitalarios.
Articulo 12.- Funciones

1. El farmacéutico responsable de los depdsitos de medicamentos en cen-
tros hospitalarios tendra las siguientes funciones:

a) Garantizar la conservacion, custodia y dispensacion de los medicamen-
tos para su aplicacion dentro del centro y de los que exijan especial vigilancia,
supervision y control por parte del equipo multidisciplinario de atencion a la
salud.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de los medica-
mentos en el centro.

c) Asesorar ¢ informar al personal del centro y a los propios pacientes en
materia de medicamentos, asi como realizar estudios sistematizados de utiliza-
cion de los medicamentos.

d) Colaborar en el establecimiento de un sistema de vigilancia y control
del uso individualizado de los medicamentos en el centro, con el objeto de
detectar sus posibles efectos adversos y notificar los mismos al sistema de far-
macovigilancia.

¢) Formar parte de las comisiones del centro relacionadas con los medi-
camentos.

f) Responsabilizarse conjuntamente con el titular de la oficina de farma-
cia al que se encuentre vinculado el depdsito o, en su caso, con el responsable
del servicio de farmacia, de la existencia y del movimiento de medicamentos,
con el objeto de asegurar que queden cubiertas las necesidades del centro.

g) Velar por el cumplimiento de la legislacion de estupefacientes y psico-
tropos.

Articulo 13. Requisitos de Funcionamiento

1.- La dispensacion de medicamentos en los depésitos de medicamentos
de centros hospitalarios se realizara siempre con la actuacion profesional de un
farmacéutico.

2.- Sera de aplicacion a los depositos de medicamentos de centros hospi-
talarios lo previsto para los servicios de farmacia en los articulos 5, 6, 7.1 y 11
de la presente norma.

3.- Asimismo, los depositos de medicamentos de centros hospitalarios
deberan formar una unica unidad funcional, ubicados con buena comunicacion
con el resto de unidades del hospital, debiendo disponer de espacio fisico, dis-
tribucion en zonas, mobiliario, utillaje y equipamiento suficiente para garantizar
su funcionamiento.

Articulo 14. Procedimiento de Autorizacion

1.- La autorizacion de un depoésito hospitalario se tramitara conjuntamen-
te con el expediente de autorizacion o modificacion del citado hospital, en el

mismo procedimiento, y en la forma establecida en la Orden de la Consejeria de
Sanidad y Consumo de 19 de diciembre del 2000, debiendo ademas figurar en
el proyecto técnico del hospital todos los datos relativos al depésito, tales como:
la situacion, superficie, equipos personales, etc.

2.- Asimismo, se debera hacer constar en la solicitud, en su caso, el servi-
cio de farmacia o la oficina de farmacia de la misma zona farmacéutica con la
que se vincula el deposito, segun el caso, acompaifiada de los documentos que
justifiquen la vinculacion.

Seccién 3*. Unidades de radiofarmacia.
Articulo 15. Funciones, Personal y Servicios

1.- Las unidades de radiofarmacia son unidades asistenciales que depen-
den funcionalmente del servicio de farmacia hospitalario cuya funcién es res-
ponsabilizarse de la preparacion, dispensacion y control de los radiofarmacos,
sin perjuicio de las competencias del servicio de farmacia. Su ubicacion puede
no estar integrada fisicamente en el servicio de farmacia, pero siempre en el
recinto hospitalario, pudiendo dispensar en la misma tnicamente radiofarmacos.

2.- El responsable de las unidades de radiofarmacia sera un especialista en
radiofarmacia, a quién corresponde la preparacion, produccion y control de
radiofarmacos, debiendo estar dotada la unidad, ademas, del personal técnico
necesario.

Articulo 16. Procedimiento de Autorizacion

1.- La autorizacion de la unidad de radiofarmacia del servicio de farmacia
de un hospital, se tramitara de forma simultanea con la del servicio de farmacia
hospitalaria, que a su vez, se tramita de forma simultanea con las autorizaciones
previas y de funcionamiento del hospital, debiéndose indicar en ambos casos
que, entre las unidades y servicios que se autorizan en el hospital, esta el "ser-
vicio de farmacia con unidad de radiofarmacia".

2.- En el supuesto de que se cree la unidad de radiofarmacia con poste-
rioridad a la autorizacion de funcionamiento del hospital, debera solicitarse a la
Direccion General de Farmacia una autorizacion como modificacion de la auto-
rizacion del hospital para ampliacion de actividades.

CAPITULO III
Servicios farmacéuticos y depésitos de medicamentos en
centros sociosanitarios y penitenciarios.

Seccién 1" Servicios farmacéuticos en centros sociosanitarios y penitencia-
rios.

Articulo 17. Funciones

1.- En los centros sociosanitarios y penitenciarios se podra autorizar, por
la Consejeria de Salud y Consumo la existencia de servicios farmacéuticos para
prestar la atencion farmacéutica de sus residentes o internos, a los que atiende
la entidad.

2.- Las funciones a desarrollar por los servicios farmacéuticos seran las de
adquirir, custodiar, conservar y dispensar los medicamentos y productos sanita-
rios en el centro, asi como colaborar en programas de salud.

3.- Los servicios farmacéuticos estaran bajo la responsabilidad de un far-
macéutico especialista en farmacia hospitalaria, que sera el responsable del fun-
cionamiento del mismo, ademas de organizar y establecer el régimen de funcio-
namiento. La actuacion profesional de dicho farmacéutico, sera exigible mien-
tras permanezca abierto el servicio.

4.- El régimen de funcionamiento del servicio farmacéutico debera garan-
tizar la disponibilidad de los medicamentos para atender las necesidades de la
entidad, debiéndose disponer en todo momento de la actuacion profesional de
un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria y del personal sanitario,
técnico y administrativo preciso para su funcionamiento.

Articulo 18. Condiciones de los locales

1.- Los servicios farmacéuticos que se ubicaran formando una unidad fun-
cional, deberan disponer, al menos, de las siguientes zonas, todas ellas suficien-
temente diferenciadas:

a) Area de almacenamiento general y especial. (estupefacientes, termola-
biles, gases, etc.), con zona de recepcion.

b) Area administrativa y de gestion.

¢) Area de documentacion y centro de informacion de medicamentos.

d) Area de dispensacion, con zona especifica para pacientes.

2.- Cada una de las zonas dispondra de la superficie adecuada para el des-
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arrollo de sus funciones y estaran dotadas del equipamiento y material necesa-
rios.

Articulo 19. Procedimiento y requisitos para la autorizacion

1.- El procedimiento de autorizacion de funcionamiento se iniciara por
medio de escrito a instancias del titular del centro sociosanitario o penitenciario,
dirigido al Director General de Farmacia y al cual debera acompafiar la siguien-
te documentacion:

a) Plano de ubicacion del servicio farmacéutico.

b) Plano o croquis del servicio, indicando su superficie y distribucion.

¢) Organigrama del personal

d) Inventario del mobiliario, utillaje y equipamiento.

¢) Farmacéutico responsable del servicio, acompaiiandose copia de la titu-
lacion, certificaciones de colegiacion y situacion de incompatibilidad del
mismo.

f) Documentacion acreditativa de la personalidad del solicitante, asi de
sus poderes, en su caso.

2. A la vista de la documentacion presentada, se acordara el inicio del
expediente por parte de la Direccion General de Farmacia. Los servicios técni-
cos procederan a comprobar que el local correspondiente al servicio de farma-
cia, instalaciones y personal se adecuan a las condiciones y requisitos del pro-
yecto presentado, levantando acta de conformidad si es el caso. Seguidamente,
el Director General de Farmacia dictara resolucion en el plazo maximo de seis
meses para otorgar o denegar la autorizacion de funcionamiento. El sentido del
silencio sera negativo, de acuerdo con la normativa vigente.

3. Para el caso de que se autorice el servicio de farmacia, éste debera ini-
ciar su actividad igualmente en el plazo maximo de seis meses desde la notifi-
cacion de la autorizacion, y finalmente, los servicios de farmacia dependientes
de la Direccion General levantaran acta de inicio de actividad. La autorizacion
de funcionamiento tendrd una vigencia maxima de diez afios transcurridos los
cuales el titular debera solicitar su renovacion.

Seccion 2" Depésitos de medicamentos en centros sociosanitarios y peni-
tenciarios.

Articulo 20. Funciones

1.- Asimismo, los titulares de los centros sociosanitarios y penitenciarios,
y en los casos en que no se disponga de un servicio farmacéutico, podran soli-
citar autorizacion para un depdsito de medicamentos, que desarrollara idénticas
funciones a las establecidas para los citados servicios farmacéuticos.

2.- Dichos depositos deberan estar vinculados a una oficina de farmacia
de la misma zona farmacéutica donde se ubica el centro.

Articulo 21. Procedimiento de Autorizacion

1.- Para la autorizacion de los depositos de medicamentos, los titulares de
los centros penitenciarios o sociosanitarios solicitaran autorizacion de funciona-
miento siguiendo el procedimiento establecido en el articulo 19 de este Decreto,
acompanandose a la misma la siguiente documentacion:

a) Plano de ubicacion del depésito en el edificio.

b) Plano o croquis del depoésito indicando su superficie y distribucion.

¢) Documento acreditativo de la vinculacion con una farmacia de la
misma zona farmacéutica, que a su vez garantizara la presencia de un farma-
céutico en el deposito.

d) Memoria relativa a la poblacion residente o interna con indicacion de
sus patologias mas frecuentes.

e) Documentacion acreditativa de la personalidad del solicitante, asi de
sus poderes, en su caso.

2.- En el supuesto de que se autorice la existencia del deposito, en la
Resolucion acordando la misma, se establecera la dotacion de medicamentos y
productos sanitarios de que debe disponer el deposito, teniendo en cuenta la
poblacion a atender, asi como las patologias mas frecuentes.

CAPITULO 1V
Infracciones y sanciones.

Articulo 22. Infracciones
El incumplimiento de lo previsto en el presente Decreto se considerara

infraccion sanitaria de conformidad con lo previsto en la Ley 7/1998, de 12 de
noviembre, de Ordenacién Farmacéutica de las Illes Balears y de la Ley

25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, correspondiendo al Director
General de Farmacia la competencia para ordenar la iniciacion de expedientes
sancionadores, asi como para imponer las sanciones que en cada caso corres-
pondan, segun se establecen en las citadas normas juridicas y de acuerdo con el
Decreto 14/1994, de 10 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento del pro-
cedimiento a seguir por la Administracién de la Comunidad Auténoma en el
ejercicio de la potestad sancionadora.

Disposicién final.

El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en
el Boletin Oficial de las Illes Balears.

Palma, 25 de abril del 2003.

EL PRESIDENTE
Francesc Antich i Oliver
La Consejera de Salud y Consumo
Aina Maria Salom i Soler

CONSEJERIA DE AGRICULTURA Y PESCA

Num. 8400
Decreto 41/2003, de 25 de abril, por el que se aprueba con cardc-
ter transitorio el Reglamento de la Indicacion Geogrdfica
Protegida “Ensaimada de Mallorca”

La Associaci6 de Forners i Pastissers de Balears ha solicitado la inscrip-
cion en el Registro Comunitario de Denominaciones de Origen Protegidas y de
Indicaciones Geograficas Protegidas, de la Indicacion Geografica Protegida
"Ensaimada de Mallorca".

Tramitada esta solicitud de acuerdo con el Reglamento (CEE) 2081/1992,
del Consejo, de 14 de julio, relativo a la proteccion de las indicaciones geogra-
ficas y de las denominaciones de origen de los productos agricolas y alimenti-
cios, y el Real Decreto 1643/1999, de 22 de octubre, por el que se regula el pro-
cedimiento para la tramitacion de las solicitudes de inscripcion en el Registro
Comunitario de las Denominaciones de Origen y de las Indicaciones
Geograficas Protegidas, y una vez comunicada por el Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, su remision a la Comision Europea, corresponde otorgar
a la Indicacion Geografica Protegida “Ensaimada de Mallorca” la proteccion
nacional transitoria prevista en el articulo 5 del Real Decreto 1643/1999, en
aplicacion del articulo 5.5 del Reglamento 2081/1992, mediante la aprobacion
y publicacion de su reglamento que sera posteriormente sometido a ratificacion
del Ministerio.

Por todo ello, a propuesta del Consejero de Agricultura y Pesca, una vez
realizadas las consultas previas, y previa deliberacion del Consejo de Gobierno
en su reunion del dia 25 de abril de 2003,

DECRETO
Articulo unico

Se aprueba con el caracter transitorio establecido en el articulo 5.5 del
Reglamento (CEE) 2081/1992 del Consejo de 14 de julio y en el articulo 5 del
Real Decreto 1643/1999, de 22 de octubre, el Reglamento de la Indicacion
Geografica Protegida “Ensaimada de Mallorca” que figura como Anexo al pre-
sente Decreto.

Disposicién transitoria

Hasta que el Consejo Regulador de la Indicacion Geografica Protegida
“Ensaimada de Mallorca”, pueda acreditar el cumplimiento de la norma
EN45011, la Direccion General de Agricultura asumira las funciones de control
encomendadas al mismo.

Disposicion derogatoria inica

Quedan derogadas las normas de igual o inferior rango que se opongan al
presente Decreto y en concreto el Decreto 181/1996, de 4 de octubre, por el que
se aprueba el Reglamento de la Denominacion Especifica “Ensaimada de

Mallorca” y de su Consejo Regulador.

Disposicién final primera



