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Disposici6 addicional segona

1. Lagesti6 ordinaria dels arxius objecte d’ aquest Decret pot ser encar-
regada as ens instrumentals de I’ Administracié de la Comunitat Autonoma,
amb compliment dels requisits que la normativa exigeix per as encarrecs de
gestio.

2. En les contractacions externes per a |’ assisténcia en les tasques d' arxi-
vament de destrucci6 fisica de documentaci6 s ha de requerir ales empreses
contractades perque presentin un certificat que garanteixi la destruccio dels
documents.

Disposici6 addicional tercera

En el moment en que I’ Arxiu Historic municipal d’Eivissa passi a ser un
centre estatal tindra el mateix tractament que I’ Arxiu del Regne de Madllorcai
I” Arxiu Historic de Mad.

Disposici6 transitoria Unica

1. Els arxius que es regulen en aquest Decret s hi han d’ adaptar en el
termini de tres anys comptadors des de la data en quée entri en vigor.

2. Mentre es duu a terme aguesta adaptacio, els arxius de gestié poden
trametre directament al’ Arxiu General de I’ Administraci6 de la Comunitat
Autonoma de les |lles Balears tots els expedients i documents de titularitat
publica sempre que hagin transcorregut quatre anys des que se n' hagi acabat la
tramitacio.

Disposici6 derogatoria Gnica

Queda derogat €l Decret 14/1987, de 5 de marg, de creacio de I’ Arxiu
Administratiu General del Govern Balear, com tambeé totes |es disposicions de
rang igual o inferior que s oposin a aguest Decret.

Disposici6 final primera

Esfaculta el titular de la conselleria competent en matéria de cultura per
dictar totes les disposicions necessaries per desplegar el que estableix aquest
Decret.

Disposici6 final segona

La conselleria competent en matéria de formacio del personal ha de dur
aterme programes de formacio especifica per a personal amb funcions d' arxi-
vament de documents destinats a I’ Arxiu General de I’ Administracié de la
Comunitat Autonoma de les Illes Balears i per a persona de laresta d’ arxius
regulats en aguest Decret.

Disposici6 final tercera

Aquest Decret entra en vigor |I’endema d’ haver-se publicat en el Butlleti
Oficial deles llles Balears.

Palma, 27 d' agost de 2010

EL PRESIDENT
Francesc Antich i Oliver

El conseller d’Educacié i Cultura
Bartomeu Llinas Ferra

CONSELLERIA DE SALUT | CONSUM

Num. 19520
Decret 100/2010, de 27 d’ agost, pel qual esregula el procediment
d autoritzacié sanitaria dels centres, serveisi establiments sani-
taris i el funcionament del Registre de Centres, Serveis i
Establiments Sanitaris de les | lles Balears

L’ article 43 de la Constituci6 espanyola reconeix €l dret ala proteccié de
la salut i atribueix als poders publics la potestat d’ organitzar i tutelar la salut
publica através de mesures preventivesi de les prestacionsi serveis necessaris.

En desenvolupament d’ aquest precepte, I’ Estat aprovalaLlei 14/1986, de
25 d' abril, general de sanitat, que té la condicié de normabasicaen el sentit pre-
vistal’article 149.1.16. L’ article 29 d’ aquesta L e estableix com amesuraenca-
minada a assegurar la proteccié de la salut, que els centres i els establiments
sanitaris, sigui quin sigui €l seu nivell, categoria o titular, necessiten autoritza-
ci6 administrativa per a la seva instal-lacié i funcionament, aixi com per ales
modificacions posteriors que puguin dur-se a terme, respecte de |la seva estruc-
turai regiminicial.

Per la seva part, la Llei organica 1/2007, de 28 de febrer, de reforma de
|"Estatut d'autonomia de les Illes Balears, atribueix, en I'article 30.48, a la
Comunitat Autonoma la competéncia exclusiva per a |’ organitzacio, el funcio-
nament i el control dels centres sanitaris publicsi dels serveis de salut. Tambéli
atribueix la competéncia exclusiva per a la planificacio dels recursos sanitaris;
per ala coordinacié de la sanitat privada amb el Sistema Sanitari Public; per a
lapromocio de la salut en tots els ambits, en el marc de les basesi en la coordi-
naci6 general de la sanitat, a més de |’ ordenaci6 farmacéutica, en el marc del
que disposa |’ article 149.1.16 de la Constitucio.

Dins aquest marc estatutari, €l Parlament de les Illes Balears aprova la
Llei 5/2003, de 4 d'abril, de salut de les llles Balears, que constitueix Iinstru-
ment normatiu més important per articular el compromis de I’ Administracio
amb els ciutadans amb vista a protegir la salut. D’ acord amb aguesta Llei, les
administracions publiques competents han de desenvolupar tota una série d’ ac-
cions dirigides a protegir la salut abans que aparegui la maaltiai a I'atencio
sanitaria posterior, que shan de complementar amb activitats de docencia,
investigacio i formacio, amésde I’avaluacié i el control de la qualitat dels ser-
veis sanitaris. En aguest sentit, I'article 50 d'aguesta Llei estableix que
I” Administraci6 sanitariaha d’ exigir autoritzacié administrativa per alacreacio,
el funcionament i les modificacions dels centres i dels serveis sanitaris i ha de
controlar i inspeccionar els centresi els serveis sanitaris assistencials, aixi com
les seves activitats de promoci6 i publicitat, especialment la publicitat medico-
sanitaria.

LaLlei 16/2003, de 28 demaig, de cohesid i qualitat del Sistema Nacional
de Salut, té per objecte establir el marc legal per ales accions de coordinacio i
cooperacio de les administracions pUbliques sanitaries, de manera que es garan-
teixi I’ equitat, laqualitat i laparticipacio social en el Sistema Nacional de Salut,
i és aplicable tant als serveis sanitaris publics com als privats.

En I’article 6 d'aquesta Llei s'atribueix al Ministeri de Sanitat i Consum
(avui Ministeri de Sanitat i Politica Social) i als organs competents de les comu-
nitats autonomes |’ obligacio d' exercir un control de les entitats sanitaries no
integrades en el Sistema Nacional de Salut, en relacio amb les activitats de salut
publica i en matéria de garanties d'informacio, seguretat i qualitat, a mateix
temps que n’han de requerir lainformaci6 necessaria per a coneixement de la
seva estructurai el seu funcionament.

Aquesta mateixa Llei estableix en I'article 27.3 que, mitjancant Reia
decret, s’ han de determinar amb caracter basic |es garanties minimes de segure-
tat i qualitat que, acordades en e s del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut, han de ser exigides per alaregulacid i I’ autoritzacié per part
de les comunitats autonomes de |’ oberturai posada en funcionament en el seu
respectiu ambit territorial dels centres, serveis i establiments sanitaris. Aixi
mateix, al’ article 26.2 disposaque el Registre Genera de Centres, Establiments
i Serveis Sanitaris del Ministeri de Sanitat i Consum hade ser de caracter public
i hade permetre als usuaris conéixer els centres, establimentsi serveis sanitaris,
de qualsevol titularitat, autoritzats per les comunitats autonomes.

Amb la finalitat de fer efectives aquestes previsions, s aprova el Reia
decret 1277/2003, de 10 d'octubre, pel qual s estableixen les bases generals
sobre autoritzacio de centres, serveisi establiments sanitaris.

En un primer moment, el Govern de les llles Balears dicta e Decret
163/1996, de 26 de juliol, pel qual es regula I’ autoritzacio per ala creacio, la
modificaci6, e tradlat i el tancament de centres, establimentsi serveis sanitaris,
regulaci6 que ates el temps transcorregut des de la seva aprovacio i els canvis
legislatius operats en matéria d’ autoritzacié de centres, serveis i establiments
sanitaris, ha quedat obsoleta, per la qual cosa és necessari adaptar la regulacio
dels procediments d autoritzacio ala normativa estatal basica, concretament a
Reial decret 1277/2003, de 10 d'octubre, pel qual s estableixen les bases per a
|”autoritzacio de centres, serveisi establiments sanitaris.

L’ esmentat text normatiu, amés d’ establir les bases per al’ autoritzacié de
centres, serveis i establiments sanitaris, crea el Registre General de Centres,
Serveis i Establiments Sanitaris, que s'ha de nodrir de les dades dels centres,
serveisi establiments sanitaris que s hagin autoritzat en les diverses comunitats
autonomes i hagin estat inscrits en els registres autondmics. Al mateix temps,
estableix en els seus annexos una extensa classificacio de centres, serveisi esta-
bliments sanitaris, i defineix cadascun dels tipus de centre i d’ unitats o serveis
que s hi poden crear. Per aix0, el més apropiat, atés |’ aprofundiment de larefor-
ma que s ha d’ emprendre en el Decret 163/1996, és |la seva derogacio i |’ apro-
vaci6 d'una nova norma que incorpori, a més de criteris d’ autoritzacio, criteris
basics de seguretat, per tal de garantir la qualitat i la seguretat assistencial que
presten els centres, serveisi establiments sanitaris de les |lles Balears.
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Per tot aix0, i a proposta del conseller de Salut i Consum, amb I'informe
del Consell Econdmic i Socia, d acord amb el Consell Consultiu de les Illes
Balears, i havent-ho considerat el Consell de Govern en lasessio dedia27 d'a
gost de 2010, dict el seglient

DECRET

Capitol |
Disposicions generals

Articlel
Objectei ambit d'aplicacié

1. Aquest Decret té per objecte:

a) Establir el procediment per al’ autoritzacio sanitariad'instal -lacio, fun-
cionament, modificacio i tancament dels centres, serveis i establiments sanita-
ris, publicsi privats ubicats ales |lles Balears.

b) Regular el Registre Autonomic de Centres, Serveis i Establiments
Sanitaris de les Illes Balears, en desplegament de la normativa basica estatal
continguda en e Reia decret 1277/2003, de 10 d'octubre, que estableix les
bases generals sobre autoritzaci6 de centres, serveisi establiments sanitaris.

2. Queden exclosos de I’ aplicacio d’ aquest Decret i es regulen per laseva
normativa especifica els centres, serveisi establiments sanitaris seglients:

a) Les autoritzacions d' oficines de farmacia, els establiments sanitaris que
es constitueixen en seccions d' aquestes, |les farmacioles, els serveis de farméacia
i els diposits de medicaments, a excepcid dels hospitalaris, aixi com els magat-
zems de distribucié de medicaments i productes farmacéutics, els establiments
per aladispensacioi ladistribucié de medicaments d’ Gis veterinari, tot aixo sens
perjudici del que disposa respecte d' aquests el Reia decret 1277/2003, de 10
d octubre, pel qual s estableixen les bases generals sobre I’ autoritzacié de cen-
tres, serveisi establiments sanitaris. No obstant aixo, una vegada autoritzats pel
director general de Farmacia, aguest els ha d'inscriure, si escau, en € registre
regulat en aguest Decret.

b) Els establiments sanitaris dedicats al’ elaboracié de medicaments, plan-
tes medicinals, productes cosmétics i productes sanitaris I’ autoritzacié dels
quals correspon a Ministeri de Sanitat i Politica Social, sens perjudici dels con-
trolsi de les inspeccions que sobre aquests poden dur aterme els serveisd’ins-
pecci6 de la Conselleria de Salut i Consum de les |lles Balears.

) Unitatsi serveis de protecci6 radiologica.

d) Queden exclosos, aixi mateix, per no tenir naturalesa d' establiments
sanitaris, i en conseqiiencia no exigir-se la preséncia d’ un responsable sanitari,
aquells establiments dedicats a practicar massatges no terapeutics i els dedicats
a cosmetica i estética, sempre que no s hi redlitzin tractaments o practiques
medicosanitaries, en el cas dels quals han de ser considerats centres sanitaris i
queden afectats a |’ establert en aquest Decret.

Article 2
Definicionsi classes

1. Als efectes d’ aquest Decret i d’acord amb |’ establert en el Reia decret
1277/2003, de 10 d'octubre, pel qua s estableixen les bases generals sobre
autoritzacio de centres, serveisi establiments sanitaris, es considera:

a) Centre sanitari: conjunt organitzat de mitjans técnicsi instal-lacions en
el qual professionals capacitats, per la sevatitulacié oficial o habilitacio profes-
sional, realitzen basicament activitats sanitaries amb la finalitat de millorar la
salut de les persones. Els centres sanitaris poden estar integrats per un o diver-
SOS serveis sanitaris que constitueixen la seva oferta assistencial.

b) Servei sanitari: unitat assistencial, amb organitzacio diferenciada, dota-
da dels recursos técnics i dels professionals capacitats, per la seva titulacié ofi-
cial o habilitacié professional, per realitzar activitats sanitaries especifiques. Pot
ser integrat en una organitzacio |’ activitat principal de laqual pot no ser sanita-
ria

c) Establiment sanitari: conjunt organitzat de mitjans técnics i
instal-lacions en el qual professionals capacitats, per la seva titulaci6 oficial o
habilitacié professional, realitzen basicament activitats sanitaries de dispensacio
de medicaments o d’ adaptaci6 individual de productes sanitaris.

d) Activitat sanitaria: conjunt d’ accions de promocio, prevencio, diagnos-
tic, tractament o rehabilitacid, dirigides a fomentar, restaurar o millorar la salut
de les persones, fetes per professionals sanitaris.

€) Autoritzacio sanitaria: resoluci6 administrativa que, segons el's requeri-
ments que s estableixen, faculta un centre, servei o establiment sanitari per ala
sevainstal-lacid, el seu funcionament, lamodificacié de les seves activitats sani-
taries o, si escau, €l seu tancament.

f) Requisits per al’ autoritzacio: requeriments, expressats en termes quali-
tatius o quantitatius, que han de complir els centres, serveisi establiments sani-

taris per ser autoritzats per I’Administracié sanitaria, dirigits a garantir que
comptin amb els mitjans técnics, les installacions i els professionals adequats
per dur aterme les seves activitats sanitaries.

g) Registre de centres, serveis i establiments sanitaris: conjunt d’anota-
cions de totes |es autoritzacions de funcionament, modificacid i, si escau, lains-
tal-lacio i el tancament dels centres, serveisi establiments sanitaris, concedides
per les respectives administracions sanitaries.

2. Els centres, serveisi establiments sanitaris es classifiquen, defineixen i
tipifiquen la seva oferta assistencial segons s estableix en els annexos | i |1 del
Reial decret 1277/2003, de 10 d' octubre, pel qual s estableixen les bases gene-
rals sobre autoritzacio de centres, serveisi establiments sanitaris.

Article 3
Obligacions dels centres, serveisi establiments sanitaris

Les persones fisiques o juridiques titulars dels centres, serveis i establi-
ments sanitaris inclosos en I’ambit d’ aplicacié del present Decret i sens perju-
dici d’atresrequisits que s’ estableixen en altres normes especifiques aplicables,
estan obligats a

a) Disposar de |’ autoritzaci6 sanitaria preceptivai mantenir les condicions
que la motiven.

b) Sol-licitar la corresponent autoritzacié a la Direccié General
d’Avaluacio i Acreditacio en els supdsits en que procedeixi, conforme a que
preveu aquest Decret, quan s’ efectui qual sevol modificacid que pugui afectar les
condicions sota les quals foren atorgades les autoritzacions o, si escau, comuni-
car-li aguesta modificacio.

c) Limitar-se a prestar |’ oferta assistencial estrictament autoritzada.

d) Designar un responsable sanitari del centre, servei o establiment sani-
tari amb titulaci6 professional d’acord amb I’ activitat a desenvolupar en el cen-
tre, servel o establiment sanitari. Per al's casos de vacant, absénciao malaltiadel
responsable, s'ha de designar un substitut o s'ha de determinar en el reglament
de funcionament intern qui hagi de substituir el responsable. En tot cas, |la per-
sona que hagi de substituir €l responsable ha de comptar amb la titulacio pro-
fessional, d’acord amb I’ activitat a desenvolupar en el centre, servei o establi-
ment sanitari.

€) Exhibir, enlloc visible al public, una placa o un distintiu que permeti a
|"usuari conéixer:

- Que disposa d' autoritzacio sanitaria de funcionament.

- El nimero d’inscripci6 en el Registre de Centres, Serveisi Establiments
Sanitaris.

- Latitularitat del centre.

- El director sanitari.

- El tipus de centre o establiment i cartera de serveis autoritzada, d' acord
amb la classificacio establertaal’annex | del Reial decret 1277/2003.

- El nom, titulacio i especialitat dels professionals que realitzen activitat
assistencia en el centre, excepte en els centres amb internament en els quals
Unicament s ha d’ exhibir la cartera de serveis autoritzada i € nom dels respon-
sables de cadascun dels serveis autoritzats.

f) Posar a disposicio dels usuaris un document on es reculli informacio
relativaas seus dretsi els seus deuresi un atre amb larelacié de professionals
dels serveis amb la sevatitulacio i especidlitat.

g) Exhibir, en unlloc visible de laindumentaria dels professional's sanita-
ris que presten els seus serveis en els centres, serveis o establiments sanitaris,
unaidentificacio en laqual consti el seu nomi llinatgei categoria professional.

h) Realitzar I’ activitat assistencial per part d’ un professiona sanitari amb
titulacié o formacio, d'acord amb | activitat sanitaria que realitza.

i) Mantenir en adequades condicions higiéniques i sanitaries els centres,
serveisi establiments sanitarisi han d’ estar dissenyats de manera que s evitin o
minimitzin i controlin els riscs bioldgics associats a aquests.

j) Garantir el compliment de la normativa vigent pel que faales mesures
de seguretat de radioproteccio, de residus sanitarisi d' accessibilitat i supressio
de barreres arquitectoniques.

k) Consignar, en la seva publicitat, el nimero d'inscripcio en el Registre
de Centres, Serveisi Establiments Sanitarisde les |lles Balears. Lapublicitat no
pot induir a error o engany i els termes utilitzats s’ han d' gjustar ala realitzacio
de I’ activitat sanitaria per ala qual compten amb autoritzacio, d’acord amb el
que preveu el Reial decret 1907/1996, de 2 d' agost, sobre publicitat i promocio
comercia de productes, activitats o serveis amb pretesa finalitat sanitaria.

1) Fecilitar al’ autoritat sanitaria el control i lainspeccio de les seves acti-
vitats, |"organitzacio i el funcionament, incloses les de promoci6 i publicitat,
aixi com el compliment dels requisits que es puguin determinar.

m) Elaborar i facilitar a I’ autoritat sanitaria les informacions i estadisti-
ques sanitaries que els siguin requerides, sens perjudici de la garantia del dret a
laintimitat de les persones.

n) Disposar del sistema de reclamacio que correspongui, d’ acord amb la
normativa en vigor i de personal d’atencio a pacient degudament identificat.

0) Confeccionar la historia clinica de cada pacient i garantir-ne la segure-
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tat, lacorrectaconservacié i el sistemade recuperaci6 delainformacio, aixi com
ladocumentacio clinica annexa ala historia, d’acord amb el que disposalalLlei
41/2002, de 14 de novembre, basicareguladora del’ autonomiadel pacient i dels
drets i de les obligacions en matéria d’'informacio i documentacio clinica, i la
Llei 5/2003, de 4 d' abril, de salut de les Illes Balears.

p) Complir continuadament els requisits técnics que s estableixin regla-
mentariament segons el tipus de centre, servei o establiment de que es tracti.

g) Adoptar les mesures técniques, de gestio i organitzacid necessaries per
garantir la confidencialitat, la seguretat i laintegritat de les dades, d’acord amb
el que estableix la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccio de
dades de caracter personal.

r) Procurar en el desenvolupament de les activitats autoritzades |’ elimina-
Ci6 de les discriminacions per rad de génere i la consecucio de laigualtat d' o-
portunitats entre homes i dones.

Capitol I1
Les autoritzacions administratives

Article4
Autoritzacions

1. Els centres, serveis i establiments sanitaris de les |lles Balears han de
comptar, d’ acord amb el que preveu el present Decret, amb la preceptiva auto-
ritzacié sanitaria d'instal lacio, funcionament i modificacions, aixi com de tan-
cament definitiu, en el cas dels centres sanitaris amb internament. La sol -licitud
d autoritzacié s ha de presentar amb caracter previ al’inici de I activitat. Les
autoritzacions administratives, atorgades al’ empara d’ aquest Decret, han de ser
les segiients:

a) Autoritzacio d'instal-lacio: autoritzacié que ha de ser exigida per as
centres sanitaris amb internament de nova creaci6 que impliquen la realitzacio
d'obra nova o per al’ampliacio o I'ateracié de les instal lacions autoritzades
que suposen lamodificaci6 substancial de la seva estructura o instal-lacions. En
tot cas, es consideren modificacions substancials les modificacions de |’ estruc-
tura, els canvis rellevants en la distribuci6 de I'immoble i la modificacio de les
unitats assistencials de cures intensives (UCI), bloc quirdrgic, radioterapia,
radiodiagnostic i medicina nuclear.

b) Autoritzaci6 de funcionament: autoritzacié que faculta els centres, ser-
veisi establiments sanitaris, publicsi privats, de qualsevol classe o naturalesa,
per realitzar-ne |’ activitat, i és preceptiva amb caracter previ al’inici d aquesta.
L’ autoritzaci6 sanitaria de funcionament ha de ser concedida per a cada establi-
ment i per a cada centre sanitari, aixi com per a cada un dels serveis que cons-
titueixen la seva oferta assistencial .

c) Autoritzacié de modificacio: Autoritzacio que solliciten els centres,
serveis i establiments sanitaris que realitzen canvis en la seva estructura, en la
seva oferta assistencial o realitzen canvis en la sevatitularitat.

d) Autoritzacié o comunicaci6 de tancament: els centres, serveis o esta
bliments sanitaris que hagin de cessar definitivament la seva activitat ho han de
comunicar alaDireccié General d’ Avaluacio i Acreditacio, aexcepcio dels cen-
tres sanitaris amb internament, que préviament a cessament han de sol licitar la
preceptiva autoritzacio de tancament.

2. Les autoritzacions referides als centres sanitaris publics de les Illes
Balears poden, a més, estar condicionades a les exigencies de |’ ordenacio i la
planificaci6 sanitaria de la Comunitat Autonomade les |lles Balears.

3. Quan la normativa vigent atribueixi competéncies per autoritzar la
posada en marxa d'un centre en el qual es realitzen activitats sanitaries, a altres
institucions o organs no sanitaris de I’ Administracio, aguests han d’ esbrinar que
aquell compta préviament amb |’ autoritzacié de funcionament concedida pel
director general d' Avaluacio i Acreditacio.

4. Les autoritzacions sanitaries previstes en la present norma s han de
concedir amb independéncia de les restants autoritzacions o llicéncies que hagin
d' atorgar altres drgans administratius I’ obtenci6 de les quals sigui responsabili-
tat del titular del centre o servei sanitari.

Article5
La caréncia d’autoritzacio sanitaria

La caréncia o I’extinci6 de I'autoritzacio sanitéria dels centres, establi-
ments i serveis sanitaris, ha de produir, segons els casos, €l's efectes segients:

a) La no inclusio o exclusio del Registre de Centres, Establiments i
Serveis Sanitaris de les |lles Balears.

b) La impossibilitat de subscriure convenis, concerts o contractes de
col laboracio en matéria sanitaria amb el sector public o amb el sector privat.

c) La impossibilitat d’exercir activitats sanitaries, tot adoptant-se les
mesures cautelars que siguin necessaries, d’acord amb el que disposa I’ article
62 delaLlei 5/2003, de 4 d'abril, de salut de les |lles Balears.

d) Laincoacié de procediment sancionador.

Article 6
Organ competent

1. L'organ administratiu competent per atorgar o denegar les autoritza-
cions regulades en aquest Decret és el director general d' Avaluacio i
Acreditacio.

2. Sens perjudici de |’ esmentat anteriorment, en el cas dels centres mobils
d' assisténcia sanitaria, definits en I’annex 11 del Reia decret 1277/2003, de 10
d’octubre, es poden subscriure acords o convenis de col-laboracio entre
I’ Administraci6 de la Comunitat Autonomade les |lles Balearsi altres comuni-
tats autonomes, en virtut dels quals les autoritzacions concedides per una d'a
questes tenen validesa en aquesta comunitat, sempre que el centre comuniqui
préviament I'inici de les seves activitatsi presenti I’ autoritzaci6 corresponent de
| altra comunitat.

3. El director general de Farmacia és el competent per autoritzar els esta-
bliments aque fareferencial’ article 1.2.a) d’ aquest Decret, d' acord amb la seva
normativa sectorial d'aplicacio. No obstant aix0, quant a's establiments sanita-
ris que es constitueixen en seccions de les oficines de farmacia, el director gene-
ral de Farmaciahad’ aplicar lanormativaen vigor per a cadatipus d’ establiment
i supletoriament el disposat en aquest Decret.

Article7
Requisits tecnics dels centres, serveisi establiments sanitaris

Els requisits técnics que han de reunir els centres, serveisi establiments
sanitaris de les |lles Balears s han de regular per ordre del conseller de Salut i
Consum.

Capitol Il
Procediment d’autoritzacio

Article 8
Procediment de concessié de les autoritzacions

El procediment d’ autoritzacio dels centres, serveisi establiments sanitaris
deles|lles Balears s ha de tramitar d’ acord amb el que disposa el present capi-
tol i, si escau, laLlei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic de les admi-
nistracions publiquesi del procediment administratiu comd.

Secci6 primera
Autoritzaci6 d’instal-laci6 de centres amb internament

Article9
Sollicitud d’autoritzacié d’instal lacié

1. La persona fisica o juridica que pretén la creaci6 d'un centre sanitari
amb internament o |I’ampliaci6 de les instal -l acions autoritzades que suposen la
modificaci6 substancial de la sevaestructurao instal -lacions hade sol licitar I o-
portuna autoritzacié d'instal lacio.

2. Lasol licitud d' autoritzacio d’instal -lacié ha d' anar acompanyada de la
documentaci6 original o fotocopia compulsada segiient:

a) Escriptura de constitucio o modificacié inscrita en el Registre
Mercantil, quan aquest requisit sigui exigible d’acord a la legislacio mercantil
aplicable. Si no ho és, I acreditacio de la capacitat d’ obrar s'ha de realitzar mit-
jangant escriptura o document de constitucio, estatuts o acte fundacional, en el
qual han de constar les normes per les quals es regula la seva activitat, inscrits,
s escau, en el corresponent registre oficial. S'ha de presentar, aixi mateix, €
codi d'identificacio fiscal (CIF).

b) Si escau, s'ha d'acreditar la representacio per qualsevol mitjavalid en
Dret, que deixi constancia fidedigna, o mitjangant declaracid en compareixenca
personal de I’interessat.

c) Document acreditatiu de la disponibilitat juridica de I'immoble en e
qual s'’had'ubicar el centre o servei que es pretén construir o ampliar.

d) Memoria explicativa de la naturalesa del centre, inclosa la cartera de
servels que es pretén prestar, i equipaments i infraestructures necessaries per
desenvolupar-la

€) Projecte técnic, inclos el certificat de direcci6 d’ obra, firmat per un téc-
nic competent i visat pel col-legi professional o organisme oficial corresponent
que ha de comprendre:

1. Memoria del projecte tecnic.

2. Planols de conjunt i de detall, inclosos les installacions i els serveis
prevists, que permetin la perfecta identificacio i localitzaci6 del centre sanitari.

3. Plecs de condicions técniques particulars amb descripcié de I’ obra,
fasesi termini de construccio.
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4. Previsi6 dels serveis, unitatsi arees, aixi com de les instal-lacions, tec-
nologia, equips i material medic.

f) Justificant del pagament de les taxes.

3. Préviament a la resoluci6 del procediment, els serveis técnics corres-
ponents de la Conselleriade Salut i Consum han d’ emetre un informe pel quefa
a casen e qual s han d establir, si escau, les mesures correctores per esmenar
les deficiéncies detectades.

Article 10
Resolucio

1. Laresolucié had’ atorgar o denegar |’ autoritzacio d'instal -lacié, s béla
pot condicionar a compliment dels requisits que s hi estableixen, que han d’es-
tar esmenats en el moment de sol licitar I autoritzacié de funcionament, sempre
que les deficiencies que presenta el projecte siguin esmenables.

2. El termini de resolucié i notificacio del procediment és de 6 mesos,
transcorregut €l qual la sol-licitud d'installacié s ha d’ entendre desestimada,
d'acord amb el que disposalaLlei 16/2000, de 27 de desembre, de mesures tri-
butaries, administrativesi de funcié publica

3. Laresolucio s ha de dictar amb caracter previ al’inici de les obres i
I’ autoritzacié d'instal laci6 caduca si, transcorreguts sis mesos des de la data de
la notificacio d' aguesta, no s han iniciat |les actuacions previstes en el projecte
0, una vegada iniciades aquestes, s han interromput durant un termini d’un any.
L’extinci6 s ha de produir automaticament pel transcurs del termini i ha de ser
declarada d’ ofici, prévia audiéncia de la persona interessada a qui li ha de ser
notificada la resoluci6 que es dicti. Les autoritzacions extingides no poden ser
objecte de rehabilitacio, i s'hade procedir ala sol-licitud de nova autoritzacio.

Secci6 segona
Autoritzacié de funcionament de centres amb internament

Article 11
Sollicitud de I"autoritzaci6 de funcionament

Una vegada finalitzades les obres i amb caracter previ al’inici de I’ acti-
vitat del centre o al’Us de les instal lacions o estructures modificades, el titular
del centre ha de sollicitar la preceptiva autoritzacio de funcionament. La
sol-licitud ha d'anar acompanyada de |a documentacié seguent:

a) Certificat final d’obrai habitabilitat, expedit per la direccio facultativa
de |’ obra, que acrediti la seva finalitzacio.

b) Reglament de funcionament intern sobre les regles i els protocols de
pautes sanitaries per seguir que had'incloure I’ organigrama funcional.

c) Cartera de serveis del centre, tot indicant-ne el nom dels responsables
de cadascun d’ aquests, els quals han de comptar amb titulacid i especiaitat, d’a
cord amb I’ activitat per realitzar, i han de ser els responsables d’'implantar pro-
tocols, guies cliniquesi de la coordinaci6 assistencial del seu servel.

d) Certificats de col -legiaci6 vigents del director médic i dels responsables
de cadascun dels servei's, que han de ser aportats amb caracter previ al’inici de
I’ activitat.

€) Designaci6 del maxim responsable de la gestio administrativa del cen-
tre, la contractacio o el nomenament del qual ha de ser acreditat amb caracter
previ al’inici del’activitat.

f) Designacio6 del director medic, que ha de ser el maxim responsable de
laqualitat de |’ assisténcia prestada i del compliment dels requisits de qualitat i
seguretat clinica, la contractacié o € nomenament del qual ha de ser acreditat
amb caracter previ al’inici de |’ activitat.

g) Projecte de sistema d'eliminacié de residus sanitaris, d'acord amb la
legalitat vigent. La documentacio acreditativa de la disponibilitat d’' aquest sis-
tema s ha de presentar davant la Direccio General d’'Avaluacié i Acreditacio,
amb caracter previ al’inici de |’ activitat.

h) Justificant del pagament de les taxes.
i) Si escau, la documentaci6 acreditativa del compliment dels requisits

I’esmena dels quals condiciona I'atorgament de la resolucié d autoritzacio
d'instal-lacio a que es refereix ' article 10.1 d' aquest Decret.

Seccié tercera
Centres sense internament, serveisi establiments sanitaris

Article 12
Autoritzacié de funcionament

1. L'autoritzacio de funcionament ha de ser concedida per a cada establi-
ment i per a cada centre sanitari i ha d'incloure la cartera de serveis que confi-
gurala seva oferta assistencial.

2. Les consultes de professionals sanitaris, de les quals éstitular el mateix
professional, i sempre que no realitzin técniques de cirurgia mgjor ambulatoria
ni disposin d’ equipaments sotmesos a legislacio especifica, aixi com els esta-
bliments d' audioprotesi i els establiments d ortopédia que realitzen dispensacio
amb adaptaci6 individualitzada de productes sanitaris d’ ortopédia, poden adjun-
tar ala sol-licitud d’ autoritzaci6 de funcionament una declaracio responsable de
compliment dels requisits que han de reunir, a més de la documentaci6 precep-
tiva, i iniciar-ne |’ activitat amb caracter previ alaresoluci6 de |’ expedient d' au-
toritzacio.

3. El titular del centre ha de presentar la corresponent sol-licitud i had’ es-
pecificar el tipus de centre per a qual sol-licita |’ autoritzacio, de conformitat
amb el que estableix I'article 2.2 d’ aquest Decret, adjuntada a la documentacid,
original o fotocopia compulsada, que a continuacié s'indica

a) Escriptura de constitucio o modificacié inscrita en el Registre
Mercantil, quan aquest requisit sigui exigible, d’ acord amb la legislacié mer-
cantil aplicable. Si no ho és, |’ acreditacié de |la capacitat d obrar s'ha de realit-
zar mitjangant |’ escriptura o el document de constitucio, estatuts o acte funda-
ciond, en €l qual han de constar les normes per les quals es regula la seva acti-
vitat, inscrits, si n'és el cas, en el corresponent registre oficial. Ha de presentar,
aixi mateix, el codi d'identificacio fiscal (CIF).

b) Si escau, s'had'acreditar la representacio per qualsevol mitjavalid en
Dret que deixi constancia fidedigna o mitjangant declaracié en compareixenca
personal de I’interessat.

c) Planols de situacio i detall del centre a escala 1:100 actualitzat, firmats
per técnic competent, que permetin la perfecta localitzacio de I'immoble, aixi
com de les seves instal -lacions i mobiliari.

d) Memoria descriptiva de la naturalesa del centre, que had'incloure:

d.1. Oferta assistencia que es pretén prestar i equipaments i infraestruc-
tures necessaries per desenvolupar-la

d.2. Sistema establert per garantir laconfidencialitat de les dades de carac-
ter personal contingudes en la documentacio clinica de la consulta, d' acord amb
la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de |’ autonomia del
pacient i de dretsi obligacions en matéria d’informacié i documentacio clinica
En tot cas, €l titular del centre és el responsable del fitxer.

€) Relacio detallada dels professionals sanitaris que presten els seus ser-
veisen el centre, servei 0 establiment sanitari.

f) Certificat de collegiacié en vigor dels professionals sanitarisi, en el cas
que no hi hagi col-legi professional, copies compulsades dels corresponents
titols oficials. No és necessari la presentacio del certificat de col-legiacio s e
col-legi corresponent disposa d’un sistema d'informaci6 accessible per viatele-
matica

g) Document que acrediti ladesignacié d’ un responsable que assumeixi la
direcci6 sanitaria del centre.

h) Els centres que disposen d’equips o instal-lacions de radiodiagnostic,
radioterapia o de medicina nuclear, han d’ acreditar que compten amb les auto-
ritzacions o les inscripcions pertinents, expedides pels organs administratius
corresponents.

i) En els suposits de centres productors de residus sanitaris, han de pre-
sentar el projecte de sistema d'eliminacio d’acord amb la legalitat vigent. La
documentacié acreditativa de la disponibilitat d’ aguest sistema s ha de presen-
tar davant la Direccio Genera d’'Avaluaci6 i Acreditacié, amb caracter previ a
I"inici de I’ activitat.

j) En €l supdsit d’ unitats mobils d'atencié sanitaria, €l projecte tecnic ha
d’incloure, a més, una memoria amb les especificacions técniques, permis de
circulacio i inspecci6 técnica dels vehicles, on es projecti prestar els serveis.

k) Qualsevol atra documentacié que sigui necessaria per comprovar el
compliment dels requisits exigits per la normativa vigent per a cada centre, ser-
vei 0 establiment sanitari.

1) Justificant del pagament de les taxes.

m) No és necessari adjuntar alasol-licitud aguells documents que ja cons-
ten en poder de I’ Administracio.

4. Estan subjectes a autoritzacio sanitaria de funcionament els serveis
d'assistencia sanitaria, encara que no estiguin vinculats a cap centre sanitari,
titularitat de persones fisiques o juridiques que, encara que no son titulars d'un
consultori professional o centre sanitari autoritzat, realitzen activitats de presta-
ci6 d’assisténcia sanitaria a persones malates en el seu propi domicili, lloc de
residencia o un altre lloc on es requereixin els seus serveis. Han d’ estar dotades
dels recursos técnics i dels professional's capacitats, per la sevatitulacio oficial,
per realitzar activitats sanitaries especifiques. En aquest cas, €l titular del servei
ha de presentar la corresponent sol licitud i had’ especificar €l tipus de servei per
al qual sol-licita I’ autoritzacio, acompanyada de la documentacio, origina o
fotocopia compulsada, que es relaciona en el punt anterior, en els apartats a, b,
d,ef,gijklim

No poden ser autoritzats els serveis d' assistencia sanitaria que per la seva
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complexitat técnica o per requerir equipaments subjectes a normatives especifi-
ques hagin de ser realitzats en un centre sanitari, ni tampoc les activitats propies
d’ establiments sanitaris que hagin de realitzar-s hi, d’acord amb la normativa
d' aplicacio.

Secci6 quarta
Autoritzacié de modificacié dels centres sanitaris amb internament o
sense

Article 13
Autoritzacié de modificacio

La sol-licitud d'autoritzacio de modificacié s ha de presentar juntament
amb la documentacié que sigui procedent segons la modificacio de la qual es
tracti. Els documents que s han d’ aportar amb la sol -licitud han de ser originals
o fotocopies compul sades:

1. Per autoritzar laredlitzacio de modificacions en |’ estructura del centre,
servel 0 establiment sanitari, s'han d'aportar amb la sollicitud els documents
seguents:

a) Memoriaexplicativa de la naturalesa, finsi activitats de la modificacio
sol-licitada

b) Planols a escala 1:100, firmats pel técnic competent, de conjunt i de
detall de I'immoble amb localitzacié dels equips, del mobiliari i de les
instal-lacions.

¢) Justificant del pagament de les taxes.

2. Per al’ampliaci6 de la cartera de serveis del centre, alasol-licitud s'ha
d'annexar la documentacio seglent:

a) Memoria explicativa dels serveis que es pretenen ampliar o modificar,
que inclogui lanova plantilla del centre, servel o establiment sanitari, subscrita
pel director sanitari d'aquest, i comprensiva de tots els professionals sanitaris
que presten els seus serveis, sigui quina sigui la seva relacio juridica, amb el
titular del centre.

b) Titulacié académica dels nous professionals sanitaris del centre, servei
0 establiment sanitari o, s escau, certificat de col-legiacié en vigor, expedit pel
col-legi professional corresponent.

¢) Planols aescala 1:100 de conjunt i de detall de I'immoble amb localit-
zaci6 dels nous serveis, equips, mobiliari i instal-lacions.

d) En el suposit que hagin de generar residus sanitaris, sistemad’ elimina
Ci6 d aquests.

) Justificant del pagament de les taxes.

3. En els suposits d' autoritzacio per canvi de titularitat del centre, servei
0 establiment sanitari, el nou titular han d’ aportar els documents segiients:

a) Escriptura de constituci6 o modificacio inscrita en el Registre
Mercantil, quan aguest requisit sigui exigible conforme a la legislacié mercan-
til aplicable. Si no ho és, I’ acreditacio de la capacitat d'obrar s'ha de realitzar
mitjangant escriptura o document de constitucio, estatuts o acte fundacional, en
el qual han de constar les normes per les quals se'n regulal’ activitat, inscrits, s
escau, en €l registre oficial. S’ ha de presentar, aixi mateix, el codi d’identifica-
cio fisca (CIF).

b) Si escau, s'ha d'acreditar |la representacio per qualsevol mitjavalid en
Dret que deixi constancia fidedigna o mitjangant declaracié en compareixenca
personal de|’interessat.

c) Precontracte que contengui tots els elements del contracte definitiu en
que esformalitzi el canvi detitularitat. El contracte definitiu ha de ser presentat
en el termini de 30 dies habils, comptadors des de I’ endema a la notificacié de
la resolucio d'autoritzaci6é del canvi de titularitat. Si no s aporta el contracte
definitiu dins el termini, s’ hade revocar I’ autoritzacio i s hade cancel-lar lains-
cripcio del Registre.

d) Justificant del pagament de |es taxes.

4. En genera, s han d'adjuntar ala sol licitud d' autoritzacié de modifica-
Ci6 els documents justificatius de la resta de modificacions que afectin al cen-
tre, servel o establiment sanitari.

Article 14
M odificacions que no necessiten autoritzacio

Els canvis de denominacio6 del centre, servei o establiment i el's canvis de
designacio del responsable de la gestio administrativa i del responsable de la
direcci6 medica s’han de comunicar a la Direcci6 General d'Avaluacio i
Acreditacio.

Secci6 cinquena
Resolucio

Article 15
Resolucié de funcionament o modificacio

1. El director general d’ Avaluacio i Acreditaci6 ha de dictar unaresolucié
per autoritzar o denegar el funcionament o la modificacio sol-licitada, del cen-
tre, servei o establiment sanitari, amb o sense internament, previ informe favo-
rable dels serveis técnics corresponents de la Conselleria de Salut i Consum.

2. El termini de resoluci6 i notificacié del procediment és de 6 mesos en
els casos d' autoritzacions de funcionament o modificacions de centres amb
internament, i de tres mesos s es tracta d'autoritzacions de funcionament o
modificacions de centres sense internament, transcorregut el qual la sol-licitud
d’autoritzacio s entén desestimada, d’ acord amb el que disposalaLlel 16/2000,
de 27 de desembre, de mesures tributaries, administratives i de funcié publica

3. Laresolucio per laqual es concedeixi |’ autoritzacio de funcionament o
lamodificaci6 delacarteraassistencial ha de contenir lacartera de serveis auto-
ritzada.

Secci6 sisena
Renovacié i extincié de I’ autoritzacio

Article 16
Renovacid i extincio del’autoritzacié de funcionament

1. L’ autoritzaci6 de funcionament i la conseglient inscripci6 en el Registre
de Centres, Serveisi Establiments Sanitaris hade tenir unavigenciade 10 anys.

2. Amb tres mesos d’ antelaci6 ala data de caducitat de |’ autoritzacio, I'in-
teressat ha de sollicitar davant |’ drgan competent larenovacié de I’ autoritzacié
de funcionament, que li ha de ser concedida amb comprovacié prévia que es
compleixen les condicions i els requisits exigits per la legislacio vigent. No és
necessari annexar a la sol-licitud aguells documents que ja consten en poder de
I’ Administraci6 el contingut dels quals no hagi estat objecte de modificacio.

3. L’autoritzacio s extingeix pel transcurs del termini de vigencia, sense
haver sol-licitat la renovacio. L’ extincié es produeix pel sol decurs del tempsii
ha de ser declarada d' ofici prévia audiéncia de |a persona interessada, a la qual
s hade notificar laresolucié dictada al’ efecte.

4. Les autoritzacions sanitaries de funcionament extingides no poden ser
objecte de rehabilitacio i s'ha de procedir a sollicitar una nova autoritzacio.

5. El termini deresolucié i notificacié del procediment i el sentit del silen-
ci és el que determinal’ article 15 d’ aquest Decret.

Secci6 setena
Revocacio de les autoritzacions

Article 17
Revocacio

1. Les autoritzacions concedides de forma condicionada poden ser revo-
cades si aguestes condicions no se compleixen.

2. Larevocacio de les autoritzacions sanitaries ha de ser acordada mitjan-
cant resolucié motivada per I’ organ que les va concedir, amb procediment previ
instruit a aquest efecte amb audiencia de la persona interessada.

Secci6 vuitena
Comunicaci6 o autoritzacio de tancament de centres, serveis o establi-
ments sanitaris

Article 18
Comunicacié de tancament de centres, serveis o establiments sanita-
ris sense internament

1. La comunicacié de tancament que s ha de presentar amb un mes d'an-
telaci6 i ha d'anar acompanyada de la documentacio6 original segiient o copia
compul sada:

a) Document acreditatiu de la identitat del sollicitant i, si escau, de la
representacio que ocupa. Si €l titular del centre és unapersonajuridicas’ had a
portar amb la sol-licitud la certificacio de I’ acord de tancament del centre, ser-
vei o establiment de que es tracti.

b) Compromis documental del responsable sanitari del centre, servei o
establiment sanitari del qual s'ha de conservar la documentacié clinica en con-
dicions que han de garantir el seu correcte manteniment i seguretat, de confor-
mitat amb el que estableix la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica regula-
dorade|’autonomia del pacient i de dretsi obligacions en matériad’ informacio
i documentacid clinica, i laLlei 5/2003, de 8 d’ abril, de salut deles|llesBalears.

¢) Una vegada comprovat el tancament efectiu, s ha de procedir a dictar
resoluci6 de cancel -lacid de lainscripcié del centre, servel o establiment sanita-
ri en el Registre de Centres, Serveisi Establiments Sanitaris de les |lles Balears.
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2. En el supdsit de tenir coneixement del tancament d'un centre, servei o
establiment sanitari sense que el seu titular ho hagi comunicat, els serveisd’ins-
pecci6 han de verificar el tancament efectiu i estendre acta acreditativa del ces-
sament d'activitat i, amb audiencia prévia de I'interessat, el director general
d' Avaluacio i Acreditacié ha de dictar resolucié per la qual sacorda la
cancel-lacié de la inscripcio del centre, servei o establiment en el Registre de
Centres, Serveisi Establiments Sanitaris de les I1les Balears. Tot aix0 sens per-
judici de I’ exigencia de les responsabilitats que corresponen com a conseqiien-
ciade |I’omissié de la comunicacié de tancament.

Article 19
Autoritzacié de tancament de centres sanitaris amb internament

1. En €l cas que es vulgui efectuar el tancament total o parcial d'un cen-
tre sanitari amb internament degudament autoritzat, €l titular o € representant
legal delainstitucio o entitat titular d’ aquest ha de presentar, amb una antelacio
de tres mesos, la corresponent sol -licitud d' autoritzaci6 de tancament, ala qual
had’ annexar:

a) Copia de |’ acord de tancament de I’ organ social competent.

b) Memodria explicativa de les mesures adoptades per garantir |’ assistén-
ciasanitariaasusuaris del centrei calendari proposat per dur aterme la supres-
si6 escalonada de I’ activitat.

¢) Compromis documental del responsable sanitari del centre que es con-
serva la documentacié clinica en condicions que garanteixin € seu correcte
manteniment i seguretat, d'acord amb el que estableix laLlei 41/2002, de 14 de
novembre, basica reguladora de |’ autonomia del pacient i de dretsi obligacions
en matériad’ informacio i documentacio clinica, i laLlei 52003, de 8 d' abril, de
salut delesllles Balears.

d) Justificant del pagament de |es taxes.

2. La Direccié Genera d’'Avauacio i Acreditacio, amb audiencia prévia
del titular del centre, pot acordar, amb raons prévies justificades respecte d' ai-
X0, un régim temporal de funcionament del centre hospitalari i d’algunes de les
seves dependencies, per garantir |’ assisténcia sanitaria a la poblacio.

3. El termini deresolucié i notificacid del procediment i el sentit del silen-
ci ésel que determinal’article 15 d’ aquest Decret.

Capitol IV
Registre de Centres, Serveisi Establiments Sanitaris

Article 20
Registre de Centres, Serveisi Establiments Sanitaris

1. El Registre de Centres, Serveis i Establiments Sanitaris de les llles
Balears ha de ser gestionat i adscrit a la Direccid General d Avaluacio i
Acreditacio, sens perjudici del que disposal’article 1.2.a) d’ aquest Decret.

2. Shan d'inscriure en el Registre els centres, serveisi establiments sani-
taris de les Illes Balears que disposen de la preceptiva autoritzacio sanitaria de
funcionament, aixi com les autoritzacions d’instal -laci6.

3. Els canvis de denominaci6 de centres, serveis i establiments sanitaris,
aixi com els canvis de designacié de gerent i director medic, que hagin estat
comunicats, han de donar lloc a la corresponent anotacio en e Registre de
Centres, Serveisi Establiments Sanitaris de les Illes Balears.

4. El tancament degudament comprovat o autoritzat i larevocaci6 del’ au-
toritzaci6 sanitaria de funcionament han de donar lloc ala cancel-laci6 delains-
cripcio registral.

5. Les inscripcions registrals han de contenir, com a minim, les dades
seguents:

a) Denominacid i tipus de centre.

b) Dades identificatives de la personatitular del centre.

c) Oferta assistencial .

6. El Registre de Centres, Serveis i Establiments Sanitaris té caracter
public, obligatori i gratuit. Lainformaci6 continguda en els assentaments regis-
trals es pot obtenir per qui n’ acrediti interés legitim, mitjangant les certificacions
expedides, amb la corresponent sol-licitud prévia, sens perjudici de les limita
cions derivades de I’ article 37 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, derégim
juridic de les administracions publiquesi del procediment administratiu coma.

7. La Direccio General d’Avaluacio i Acreditacid és la responsable de
mantenir actualitzat el Registre de Centres, Serveisi Establiments Sanitaris, que
ha de funcionar interconnectat amb el Registre General de Centres, Serveis i
Establiments Sanitaris, incardinat en el ministeri competent en matéria de sani-
tat, a qual bolcara les dades sobre les inscripcions dels centres, serveisi esta-
bliments sanitaris de les Illes Balears, sens perjudici del que disposa I’ article
1.2.a) d'aquest Decret.

8. La Direcci6 General d’ Avaluacio i Acreditacio, com a responsable de
lagestio del Registre, ha d’ adoptar |es mesures oportunes per garantir la confi-
dencialitat, laseguretat i laintegritat de les dades de caracter personal que pugui

contenir el Registre, d' acord amb les previsions de laLlei organica 15/1999, de
13 de desembre, de protecci6 de dades de caracter personal i la seva normativa
de desplegament.

Capitol V
Régim sancionador

Article21
Inspeccio i control

Els centres, serveisi establiments sanitaris s'han de sotmetre en qual sevol
moment a control, lainspeccié i I'avaluacié dels requisits establerts en el pre-
sent Decret i en laresta de normativa que és d’ aplicacio, aixi com les seves acti-
vitats, organitzacio, funcionament, promoci6 i publicitat, d’acord amb e que
estableix laLlei 14/1986, de 25 d' abril, general de sanitat, i laLlei 5/2003, de 4
d'abril, de salut deles llles Balears.

Article 22
Infraccionsi sancions

L'incompliment de les obligacions o dels requisits que d’acord amb
aquest Decret son exigibles as titulars dels centres, serveis o establiments sani-
taris pot constituir infraccié sanitaria, conforme al que estableixen els articles 32
al 37 de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat i els articles 54 i
segiients de la Llei 5/2003, de 4 d' abril, de salut de les |lles Balears.

Disposici6 addicional Unica
Autoritzaci6 de centres sanitaris de tractament de toxicomanies

L’ autoritzacié dels centres sanitaris de tractament de toxicomanies (cen-
tres amb internament) a que es refereix I'annex | i I’annex 11 del Reial decret
1277/2003, de 10 d' octubre, en relacié amb el seu article 1, ha de ser indepen-
dent de la que pugui ser preceptiva quan aguests centres, igualment, duguin a
terme activitats d’ assistencia i integraci6 a's drogodependents, d’acord amb el
que preveu la Llei 4/2005, de 29 d'abril, sobre drogodependencies i alftres
addiccions ales |lles Balears.

Disposici6 transitoria primera
Régim transitori dels procediments

Els procediments d’ autoritzacid iniciats abans de |’ entrada en vigor d'a
quest Decret s'han de tramitar i resoldre d’acord amb el procediment establert
per la normativa anterior. No obstant aix0, aquests centres, serveis o establi-
ments, una vegada autoritzats, s han d’ adaptar a les condicions generals i espe-
cifiques establertes en aquest Decret, en el termini previst ala disposicio transi-
toria segona d’' aquest.

Disposicio transitoria segona
Adaptacio

Els centres, serveis o establiments sanitaris de les |lles Balears que ja
compten amb autoritzacié de funcionament a I’entrada en vigor del present
Decret, pero que no compleixen amb el que aquest disposa, s han d’ adaptar en
un termini no superior a 6 mesos des d’ aguesta entrada en vigor.

Disposici6 derogatoria

1. Queden derogades totes les normes d'igual o inferior rang en tot allo
que contradiguin el disposat en el present Decret o s hi oposin i, expressament,
el Decret 163/1996, de 26 dejuliol, pel qual esregulal’ autoritzacié per alacre-
acio, modificacio, trasllat i tancament dels centres, establiments i serveis sani-
taris.

2. En consegiiencia, mentre que no resultin afectades pel que disposa la
normativa basica estatal 0 en aquest Decret continuen en vigor les disposicions
seguents:

a) Ordre de 3 de desembre de 1996 que regulales condicionsi €ls requi-
sits tecnics de funcionament dels centresi els consultoris professionals.

b) Ordre de 3 de maig de 1999 que regula les condicions que han de reu-
nir els establiments d’ optica per a seu funcionament.

c) Ordre de 19 de desembre de 2000 per la qual s estableixen les condi-
cions, els requisits técnics i el procediment d'autoritzacio per a la creacio, la
modificacio, el tradllat i el tancament d' hospitals.

d) Ordre de 16 de desembre de 1996 que regula les condicions que han de
reunir els laboratoris d' andlisis cliniques per a seu funcionament.
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Disposici6 final
Entrada en vigor

El present Decret entra en vigor I’endema d'haver-se publicat en el
Butlleti Oficial deles Illes Balears.

Palma, 27 d' agost de 2010

El president
Francesc Antich i Oliver

El conseller de Salut i Consum
Viceng Thomasi Mulet

_0_

Num. 19522
Decret 101/2010, de 27 d'agost, pel qual es modifica el Decret
93/2004, de 5 de novembre, sobreférmules magistralsi preparats
oficinals

El Decret 93/2004, de 5 de novembre, sobre férmules magistralsi prepa-
rats oficinals, es dicta amb I’ objectiu de garantir la qualitat en |’ elaboracio de
formulesi preparats, i establia distints nivells d' elaboracié en funci6 dels requi-
sits técnics i sanitaris que havien de reunir les oficines de farmacia. D’ aquesta
manera es donava compliment a periode d'adaptacié atorgat pel Decret
175/2001, de 23 de febrer, que, amb €l caracter de legislacio basica, aprovales
normes de correcta elaboracid i control de qualitat de formules magistralsi pre-
parats oficinalsi establi I’ obligacié que les oficines de farméciai els serveis de
farmacia que elaborassin aquests tipus de medicaments adaptassin el desenvo-
lupament de les seves activitats al seu contingut.

Posteriorment, la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional
dels medicaments i productes sanitaris, ha previst als seus articles 42 i 43 que
en aguells supodsits en que les oficines de farmacia i els serveis de farmacia no
disposin dels mitjans necessaris, excepcionalment, i sens perjudici de |’ establert
en |'article 67.2, puguin encomanar a una altra entitat de les previstes ala Llei
larealitzacio d'una o diverses fases de I’ elaboracid i/o el control de férmules
magistralsi/o els preparats oficina's que responguin a una prescripcio facultati-
va

D’altra banda, la Comunitat Autonoma de les Illes Balears té atribuida la
competencia exclusiva en materia d’ ordenacio farmaceutica en el marc del que
disposa el nimero 16, apartat 1, de |’ article 149 de la Constitucio, d'acord amb
laprevisié continguda en I’ article 31.48 de I’ Estatut d’ autonomia. En I’ exercici
d’ aquesta competéncia, es vol adaptar lalegislacié autonomica ales previsions
contingudes en els articles 42 i 43 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, per tal
d'assolir un clar objectiu de foment d’ una formulacié de qualitat per part d'a
quelles oficines de farmacia especiaitzades, sense deixar de banda les obliga
cions a les quals queden subjectes totes les farmacies pel que fa a les fases de
dispensacio, registre i d’informaci6 als pacients.

Per aix0, a proposta del conseller de Salut i Consum, d'acord amb el
Consell Consultiu, i havent-ho considerat el Consell de Govern, ala sessi6 de
27 d' agost de 2010,

DECRET
Article primer

S afegeixen els apartats 3 i 4 al’article 3 del Decret 93/2004, de dia 5
de novembre, sobre formules magistrals i preparats oficinals, que queda redac-
tat de la manera seglient:

3. Excepcionalment, aquelles oficines de farmacia que no han d’elabo-
rar férmules magistralsi preparats oficinals, han de contractar la seva elabo-
racid i el seu control a altres oficines de farmacia, préviament autoritzades
per la Direccié General de Farmacia.

4. En tot cas, les oficines de farmacia que no han d’ elaborar formules
magistralsi preparats oficinals han de comptar amb els registres exigits i
realitzar |a fase d'etiquetatge i d'informaci6 al pacient de les formules o dels
preparats que dispensin en els termes prevists en aquest Decret i a la legis-
laci6 d' aplicaci6.

Article segon

Es modifiquen els apartats 4 i 5 de I’ article 8 del Decret 93/2004, de dia
5 de novembre, sobre formules magistralsi preparats oficinals, que queda
redactat de la manera segiient:

4. ' adscripcié a un dels nivells d’ elaboracio dels prevists a les |l etres
b), ¢) i d) del’article 3.1 té una vigéncia de dos anys, excepte dels suposits de
I’apartat 1.a) i de|’apartat 3) que tenen una durada indefinida.

5. Una vegada transcorregut el termini d’'un any, es pot sol licitar el
canvi a un altre nivell, i s'ha d’acompanyar la documentaci6 necessaria
acreditativa del compliment dels requisits exigits per al nivell del qual estrac-
ti.

Disposici6 addicional Unica

Les oficines de farmacia que no elaboren formules magistralsi preparats
oficinals queden exemptes del compliment de les obligacions que, per als dis-
tints nivells de formulacio, es preveuen en el Decret 93/2004, de 5 de novem-
bre, sobre formules magistralsi preparats oficinals, al Decret 64/2001, de 27
d'abril, pel qual s estableixen els requisits técnics sanitaris que han de reunir
les oficines de farmacia, i a qualsevol atra norma que s oposi a present
Decret, si bé han de complir amb les obligacions contingudes en aguesta nor-
mativa que els sigui d'aplicacio.

Disposicio transitoria tnica

Les oficines de farmacia que es trobin en el suposit previst en I’ apartat 4
de|'article 3, dins els tres mesos segiients a |’ entrada en vigor d’ aquest
Decret, han de dirigir la sollicitud per escrit ala Direccio General de
Farmacia, i acompanyar-la dels contractes d’ elaboraci6 de férmules magistrals
i preparats oficinals subscrits amb altres farmacies autoritzades.

Disposici6 final Gnica

El present Decret entra en vigor |’ endema d' haver-se publicat en el
Butlleti Oficial deles|lles Balears.

Palma, 27 d’ agost de 2010

El president
Francesc Antich i Oliver

El conseller de Salut i Consum
Vicen¢ Thomas Mulet

CONSELLERIA DE COMERG, INDUSTRIA | ENERGIA

Num. 19524
Decret 102/2010, de 27 d' agost, de dissoluci6 de la societat Fires
i Congressos de Balears, SA

En virtut del Decret 9/1993, d' 11 de febrer, es vaacordar la constitucié de
la societat Fires i Congressos de Balears, SA, els Estatuts de la qual es varen
aprovar mitjangant escriptura publica de data 16 de marg de 1993.

La societat té per objecte, segons el que estableix I'article 2 dels seus
Estatuts, la promoci6 economica, social i cultural deles|lles Balears, mitjancant
I’ organitzacid, 1I'execucio i la contractacio de fires, congressos, concursos,
exposicions, manifestacions i espectacles culturals.

L’ Administraci6 de la Comunitat Autonoma de les llles Balears és I’ Gnic
soci d'aquesta entitat, la qual constitueix per tant una societat integrada dins el
sector public instrumental de la Comunitat Autonoma, segons €l que estableix
I’article 1.3 del Text refésdelaLlei definances dela CAIB, aprovat pel Decret
legislatiu 1/2005, en laredacci6 delarecent Llei 7/2010, de 21 dejuliol, del sec-
tor pablic instrumental de la Comunitat Autonoma de les |lles Balears.

La Junta General és competent per decidir la dissolucié de I’ entitat, atés
I’article 40 dels Estatuts socias. D'acord amb aguesta previsio, el Consell de
Govern, constituit en Junta Generd el dia d’ avui, 27 d’ agost de 2010, ha apro-
vat, amb efectes des del dia 1 de setembre, la dissolucio de I’ entitat, com també
I”assumpcid, per part de I’ Institut d’Innovacié Empresarial de les Illes Balears,
de tots els drets i deures i la subrogacié en la totalitat dels actius i passius de



