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Comunidad Auténomade las |lles Balearsy de los demas archivos regulados en
este Decreto deben posibilitar que los ciudadanos accedan a la documentacion
y deben hacer entrega de una copia o certificado a quienes tengan derecho aello,
de acuerdo con lo que dispone €l articulo 38 de la Ley 3/2003. En cualquier
caso, se debe garantizar el derecho de reserva de | os datos protegidos por lanor-
mativa de proteccién de datos de carécter personal.

5. El acceso alos archivos se tiene que hacer siempre con respecto alas
previsiones de la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de
carécter personal.

Disposicion adicional primera

La supresion o disolucién de cualquiera de los organismos o entes a que
serefiere el articulo 2 de este Decreto supone el depésito inmediato de su docu-
mentacion en e archivo que corresponda segln € articulo 21.2 de este decreto.

Disposicion adicional segunda

1. Lagestion ordinaria de los archivos objeto de este Decreto puede
encargarse a los entes instrumentales de la Administracion de la Comunidad
Auténoma, con cumplimiento de los requisitos que la normativa exige para las
encomiendas de gestion.

2. En las contrataciones externas para la asistencia en las tareas de
archivo de destruccién fisica de documentacion hay que requerir alas empresas
contratadas para que presenten un certificado que garantice la destruccion de los
documentos.

Disposicion adicional tercera

En el momento en qué el Archivo Histérico municipal de Ibiza pase a ser
un centro estatal tendrd el mismo tratamiento que e Archivo del Reino de
Mallorcay el Archivo Histérico de Mab.

Disposicion transitoria Gnica
1. Losarchivos que se regulan en este Decreto tienen que adaptarse a

mismo en el plazo de tres afios a contar desde su fecha de entrada en vigor.

2. Mientras sellevaacabo esta adaptacion, los archivos de gestion pue-
den remitir directamente a Archivo General de la Administracion de la
Comunidad Auténoma de las |lles Balears todos |os expedientes y documentos
de titularidad publica siempre y cuando hayan transcurrido cuatro afios desde
que haya finalizado su tramitacion.

Disposicion derogatoria tnica

Queda derogado el Decreto 14/1987, de 5 de marzo, de creacion del
Archivo Administrativo General del Gobierno Balear, asi como todas las dispo-
siciones de rango igua o inferior que se opongan al presente Decreto.

Disposicion final primera

Sefacultaal titular delaconsgjeriacompetente en materiade Culturapara
gue dicte todas las disposiciones necesarias para desplegar 1o establecido este
Decreto.

Disposicion final segunda

La consgjeria competente en materia de formacion del personal llevard a
cabo programas de formacién especifica para el personal con funciones de
archivo de documentos en el Archivo Genera de la Administracion de la
Comunidad Auténomade las Illes Balearsy para el persona de los demés archi-
vos regulados en este Decreto.

Disposicion final tercera

Este Decreto entraen vigor al diasiguiente de su publicacion en el Boletin
Oficial delas|lles Balears.

Palma, 23 de agosto de 2010

EL PRESIDENTE
Francesc Antich i Oliver

El consgjero de Educacion y Cultura
Bartomeu Llinas Ferra
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CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Num. 19520
Decreto 100/2010, de 27 de agosto, por € que seregula el proce-
dimiento de autorizacion sanitaria de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios y el funcionamiento del Registro de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de las llles
Balears

El articulo 43 de la Constitucion Espafiola reconoce €l derecho ala pro-
teccion de la salud y atribuye a los poderes publicos la potestad de organizar y
tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y
Servicios necesarios.

En desarrollo de este precepto el Estado aprob6 laLey 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, que tiene la condicion de norma bésica en el sentido
previsto en € articulo 149.1.16. El articulo 29 de dicha Ley establece como
medida encaminada a asegurar la proteccion de la salud, que los centros y esta-
blecimientos sanitarios cualesquiera que sea su nivel y categoria o titular, preci-
saran autorizacion administrativa para su instalacion y funcionamiento, asi
como para las modificaciones posteriores que puedan llevarse a cabo respecto
de su estructuray régimen inicial.

Por su parte, la Ley Organica 1/2007, de 28 de febrero, de reforma del
Estatuto de Autonomia de las Illes Balears, atribuye, en su articulo 30.48, a
nuestra comunidad auténoma la competencia exclusiva para la organizacion,
funcionamiento y control de los centros sanitarios publicosy de los servicios de
salud. También le atribuye competencia exclusiva para la planificacion de los
recursos sanitarios; para la coordinacion de la sanidad privada con el Sistema
Sanitario Publico; para la promocion de la salud en todos los ambitos, en el
marco de las bases y coordinacién genera de la sanidad, ademas de la ordena-
cion farmacéutica, en e marco de lo que dispone el articulo 149.1.16 de la
Constitucion.

Dentro de este marco estatutario, €l Parlamento de las Illes Balears apro-
b6 la Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de las Illes Balears, que constituye el
instrumento normativo més importante para articular el compromiso de la
Administracion con los ciudadanos en orden a proteger la salud. De acuerdo con
esta Ley las administraciones pablicas competentes desarrollaran toda una serie
de acciones dirigidas a proteger la salud antes de que aparezca la enfermedad y
a la atencion sanitaria posterior, que se complementaran con actividades de
docencia, investigacion y formacion, ademés de la evaluacion y el control dela
calidad de los servicios sanitarios. En este sentido el articulo 50 de esta Ley
establece que la Administracion sanitaria debe exigir autorizacion administrati-
vaparalacreacion, el funcionamiento y las modificaciones de los centrosy los
servicios sanitarios y debe controlar e inspeccionar 10s centrosy servicios sani-
tarios asistenciales, asi como sus actividades de promocion y publicidad, espe-
cialmente la publicidad médico-sanitaria

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud, tiene por objeto establecer el marco legal para las acciones
de coordinacién y cooperacién de las Administraciones publicas sanitarias de
modo que se garantice la equidad, la calidad y la participacion socia en el
Sistema Nacional de Salud, y es aplicable tanto a los servicios sanitarios pabli-
cos como a los privados.

En su articulo 6 dicha Ley atribuye a Ministerio de Sanidad y Consumo
(hoy Sanidad y Palitica Social) y alos 6rganos competentes de las Comunidades
Auténomas la obligacion de gjercer un control de las entidades sanitarias no
integradas en el Sistema Nacional de Salud, en relacién con las actividades de
salud publicay en materia de garantias de informacion, seguridad y calidad, al
mismo tiempo que requerirdn de ellas la informacion necesaria para el conoci-
miento de su estructura y funcionamiento.

Esta misma Ley establece en el articulo 27.3 que mediante Real Decreto
se determinardn, con carécter basico, las garantias minimas de seguridad y cali-
dad que, acordadas en el seno del Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, deberan ser exigidas paralaregulacion y autorizacion por parte de las
Comunidades Auténomas de la apertura'y puesta en funcionamiento en su res-
pectivo ambito territorial de los centros, serviciosy establecimientos sanitarios.
Asimismo, en € articulo 26.2 dispone que el Registro General de Centros,
Establecimientos y Servicios sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo
sera de caracter publico y permitird a los usuarios conocer 10s centros, estable-
cimientos y servicios sanitarios, de cualquier titularidad, autorizados por las
Comunidades Auténomas.

Con la finalidad de hacer efectivas estas previsiones, se aprobd e Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases genera-
les sobre autorizacion de centros, serviciosy establecimientos sanitarios.

En un primer momento, el Gobierno de las |lles Balears dictd el Decreto
163/1996, de 26 de julio, por € que se regula la autorizacion para la creacion,
modificacion, trasado y cierre de centros, establecimientos y servicios sanita-
rios, regulacién que dado el tiempo transcurrido desde su aprobacion 'y los cam-
bios legidativos operados en materia de autorizacion de centros, servicios y
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establecimientos sanitarios ha quedado obsol eta, por o que es preciso adaptar la
regulacion de los procedimientos de autorizacion a la normativa estatal basica,
concretamente al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por € que se esta
blecen las bases para la autorizacion de centros, servicios'y establecimientos
sanitarios.

El mencionado texto normativo, ademés de establecer las bases para la
autorizacion de centros, serviciosy establecimientos sanitarios, crea el Registro
Genera de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, que se nutrira de
los datos de los centros, servicios y establecimientos sanitarios que se hayan
autorizado en las diversas comunidades autdnomas y hayan sido inscritos en los
Registros autonémicos. Al mismo tiempo, establece en sus anexos, una prolija
clasificacion de centros, serviciosy establecimientos sanitarios, definiendo cada
uno de los tipos de centro y de unidades o servicios que pueden crearse en los
mismos. Por ello 1o més apropiado, dada la profundidad de la reforma que hay
que acometer en el Decreto 163/1996, es su derogacion y aprobacion de una
nueva norma que incorpore, ademés de criterios de autorizacién, criterios basi-
cos de seguridad, en aras agarantizar lacalidad y seguridad asistencial que pres-
ten los centros, servicios y establecimientos sanitarios de las |lles Balears.

Por todo €llo, y a propuesta del Consejero de Salud y Consumo, con el
informe del Consgjo Econémico y Social, de acuerdo con el Consejo Consultivo
delas|lles Baearsy previa deliberacion del Consegjo de Gobierno en su sesion
de dia 27 de agosto de 2010, dicto €l siguiente

DECRETO

CAPITULOI
Disposiciones gener ales

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

1. Este Decreto tiene por objeto:

a) Establecer e procedimiento para la autorizacion sanitaria de instala
cién, funcionamiento, modificacion y cierre de los centros, servicios y estable-
cimientos sanitarios, publicos y privados ubicados en las |lles Balears.

b) Regular el Registro Autonémico de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios de las |lles Balears, en desarrollo de la normativa
basica estatal contenida en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, que
establece las bases general es sobre autorizacion de centros, serviciosy estable-
cimientos sanitarios.

2. Quedan excluidos de la aplicacion de este Decreto regulandose por su
normeativa especifica, |os siguientes centros, serviciosy establecimientos sanita-
rios:

a) Las autorizaciones de oficinas de farmacia, |os establecimientos sanita-
rios que se constituyan en secciones de las mismas, |os botiquines, servicios de
farmacia y depositos de medicamentos, a excepcion de los hospitaarios, asi
como los almacenes de distribucién de medicamentos y productos farmacéuti-
cos, los establecimientos para la dispensacion y distribucion de medicamentos
de uso veterinario, todo ello sin perjuicio de lo dispuesto respecto de ellos, en el
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por € que se establecen las bases
generales sobre |a autorizacién de centros, serviciosy establecimientos sanita
rios. No obstante, una vez autorizados por el Director General de Farmacia éste
losinscribirg, en su caso, en el Registro regulado en este Decreto.

b) L os establecimientos sanitarios dedicados a la elaboracion de medica-
mentos, plantas medicinales, productos cosméticos y productos sanitarios cuya
autorizacion corresponde a Ministerio de Sanidad y Politica Social, sin perjui-
cio de los controles e inspecciones que sobre los mismos puedan llevar a cabo
los servicios de inspeccion de la Consgjeria de Salud y Consumo de las llles
Balears.

¢) Unidades y servicios de proteccion radiolégica.

d) Quedan excluidos, asimismo, por no tener naturaleza de estableci-
mientos sanitarios, y en consecuencia no exigirse la presencia de un responsa
ble sanitario, aquellos establecimientos dedicados a practicar masajes no tera-
péuticos y los dedicados a cosméticay estética, siempre que en ellos no se rea
licen tratamientos o précticas médico-sanitarias, en cuyo caso, seran considera
dos centros sanitarios quedando afectados a lo establecido en el presente
Decreto.

Articulo 2
Definicionesy clases

1. A los efectos de este decreto y de acuerdo con |o establecido en el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por €l que se establecen |as bases genera-
|es sobre autorizacién de centros, serviciosy establecimientos sanitarios, se con-
sidera:

a) Centro sanitario: conjunto organizado de medios técnicos e instalacio-
nes en el que profesionales capacitados, por su titulacion oficial o habilitacion
profesional, realizan basicamente actividades sanitarias con €l fin de mejorar la
salud de |as personas. Los centros sanitarios pueden estar integrados por uno o
varios servicios sanitarios, que constituyen su oferta asistencial.

b) Servicio sanitario: unidad asistencial, con organizacion diferenciada,
dotada de | os recursos técnicos y de los profesional es capacitados, por su titula-
cién oficia o habilitacion profesional, pararedizar actividades sanitarias espe-
cificas. Puede estar integrado en una organizacion cuya actividad principal
puede no ser sanitaria.

c) Establecimiento sanitario: conjunto organizado de medios técnicos e
instalaciones en el que profesionales capacitados, por su titulacion oficial o
habilitacion profesional, realizan béasicamente actividades sanitarias de dispen-
sacion de medicamentos o de adaptacion individual de productos sanitarios.

d) Actividad sanitaria: conjunto de acciones de promocion, prevencion,
diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion, dirigidas afomentar, restaurar o mejo-
rar la salud de |as personas, realizadas por profesionales sanitarios.

€) Autorizacion sanitaria: resolucién administrativa que, segiin |os reque-
rimientos que se establezcan, faculta a un centro, servicio o establecimiento
sanitario para su instalacion, su funcionamiento, la modificacion de sus activi-
dades sanitarias o, en su caso, su cierre.

f) Requisitos paralaautorizacion: requerimientos, expresados en términos
cualitativos o cuantitativos, que deben cumplir los centros, servicios y estable-
cimientos sanitarios para ser autorizados por laAdministracién sanitaria, dirigi-
dos a garantizar que cuentan con |os medios técnicos, instalaciones y profesio-
nales adecuados para llevar a cabo sus actividades sanitarias.

g) Registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios: conjunto
de anotaciones de todas las autorizaciones de funcionamiento, modificacion vy,
en su caso, instalacion y cierre de los centros, serviciosy establecimientos sani-
tarios concedidas por |as respectivas Administraciones sanitarias.

2. Los centros, servicios y establecimientos sanitarios se clasifican, defi-
nen y tipifican su oferta asistencial segiin se establece en los anexos | y |1 del
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, serviciosy establecimientos sanitarios.

Articulo 3
Obligaciones de los centros, servicios y establecimientos sanitarios

Las personas fisicas o juridicas titulares de los centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios incluidos en el @mbito de aplicacion del presente
Decreto y sin perjuicio de otros requisitos que se establezcan en otras normas
especificas aplicables, estan obligados a:

a) Disponer de la autorizacion sanitaria preceptiva'y mantener las condi-
ciones que la motivaron.

b) Solicitar la correspondiente autorizacién a la Direccion General de
Evaluacion y Acreditacion en los supuestos en que proceda conforme a lo pre-
visto en este Decreto, cuando se efectte cual quier modificacion que pueda af ec-
tar a las condiciones bgjo las que fueron otorgadas las autorizaciones o, en su
caso, comunicarle dicha modificacion.

c) Limitarse a prestar la oferta asistencial estrictamente autorizada.

d) Designar un responsable sanitario del centro, servicio o estableci-
miento sanitario con titulacién profesional acorde con la actividad a desarrollar
en el centro, servicio o establecimiento sanitario. Para los casos de vacante,
ausencia o enfermedad del responsable, hay que designar un sustituto o hay que
determinar en el reglamento de funcionamiento interno el que tenga que susti-
tuir al responsable. En cualquier caso, |a persona que tenga que sustituir al res-
ponsable tiene que contar con titulacion profesiona acorde con la actividad a
desarrollar en el centro, servicio o establecimiento sanitario.
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€) Exhibir, en lugar visible a publico, una placa o distintivo que permita
al usuario conocer que:

- Dispone de autorizacion sanitaria de funcionamiento.

- NuUmero de inscripcion en el Registro de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios.

- Titularidad del centro.

- Director sanitario.

- Tipo de centro o establecimiento y cartera de servicios autorizada, de
acuerdo con la clasificacion establecida en e anexo | del Real Decreto
1277/2003.

- Nombre, titulacion y especialidad de |os profesionales que realizan acti-
vidad asistencial en el centro, excepto en los centros con internamiento en los
gue Unicamente se exhibiré |a cartera de servicios autorizaday el nombre de los
responsables de cada uno de |os servicios autorizados.

f) Poner adisposicion de los usuarios un documento donde se recojainfor-
macién relativa a sus derechos y sus deberesy otro con larelacion de profesio-
nales de los servicios indicando su titulacion y especialidad.

g) Los profesionales sanitarios que presten sus servicios en los centros,
servicios o establecimientos sanitarios deberan exhibir en lugar visible de su
indumentaria una identificacion en la que conste su nombre, apellidosy catego-
ria profesional.

h) Realizar la actividad asistencial por un profesional sanitario con titula-
cién o formacion acorde a la actividad sanitaria que se realiza.

i) Los centros, servicios y establecimientos sanitarios se mantendran en
adecuadas condiciones higiénico-sanitarias y estarén disefiados de modo que se
eviten o minimicen y controlen los riesgos biol6gicos asociados a los mismos.

j) Garantizar el cumplimiento de la normativa vigente en lo relativo alas
medidas de seguridad de radio-proteccién, de residuos sanitarios y de accesibi-
lidad y supresion de barreras arquitectonicas.

k) Consignar, en su publicidad, el nimero de inscripcion en el Registro de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de las |lles Balears. La publi-
cidad no podrainducir a error o engafio y los términos utilizados se gjustaran a
larealizacion de la actividad sanitaria para la que cuenten con autorizacion, de
acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre
Publicidad y Promocion Comercial de Productos, Actividades o Servicios con
pretendida finalidad sanitaria

1) Facilitar alaAutoridad sanitaria el control e inspeccion de sus activida-
des, organizacion y funcionamiento, incluidas las de promocion y publicidad,
asi como el cumplimiento de los requisitos que puedan determinarse.

m) Elaborar y facilitar a la autoridad sanitaria las informaciones y esta-
disticas sanitarias que |es sean requeridas, sin perjuicio de la garantia del dere-
cho alaintimidad de |as personas.

n) Disponer del sistema de reclamacién que corresponda de acuerdo con
lanormativa en vigor y de personal de atencion al paciente debidamente identi-
ficado.

0) Confeccionar lahistoriaclinicade cada paciente, garantizando su segu-
ridad, correcta conservacion y sistema de recuperacién de la informacion, asi
como la documentacion clinica angja ala historia, de acuerdo con lo que dispo-
ne la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documenta
cion clinicay laLey 5/2003, de 4 de abril, de Salud de las Illes Balears.

p) Cumplimiento continuado de | os requisitos técnicos que se establezcan
reglamentariamente segin el tipo de centro, servicio o establecimiento, de que
seftrate.

g) Adoptar las medidas técnicas, de gestion y organizacion precisas para
garantizar la confidenciaidad, la seguridad y la integridad de los datos, de
acuerdo con lo establecido en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Carécter Personal.

r) Procurar en € desarrollo de las actividades autorizadas, la eliminacién
de |as discriminaciones por razén de género y la consecucion de laigualdad de
oportunidades entre hombres y mujeres.

CAPITULOII
L as autorizaciones administrativas

Articulo 4
Autorizaciones

1. Los centros, serviciosy establecimientos sanitarios de las |lles Balears,
deberan contar, de acuerdo con lo previsto en el presente Decreto, con la pre-
ceptiva autorizacion sanitaria de instalacion, funcionamiento y modificaciones,
asi como de cierre definitivo, en el caso de los centros sanitarios con interna-
miento. La solicitud de autorizacion se presentara con carécter previo a inicio
delaactividad. Las autorizaciones administrativas, otorgadas a amparo de este
Decreto, serén las siguientes:

a) Autorizacion de instalacion: Autorizacion que seraexigidaparalos cen-
tros sanitarios con i nternamiento de nueva creacion que impliquen larealizacion
de obra nueva o para la ampliacion o la alteracion de las instal aciones autoriza-
das que supongan lamodificacién sustancial de su estructura o instalaciones. En
todo caso, se consideran modificaciones sustanciales, las modificaciones de la
estructura, los cambios relevantes en la distribucion del inmueble y la modifi-
cacion de las unidades asistenciales de curas intensivas (UCI), bloque quirdrgi-
co, radioterapia, radiodiagnéstico y medicina nuclear.

b) Autorizacion de funcionamiento: Autorizacion que faculta a los cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios, publicos y privados, de cuaquier
clase o naturaleza, pararealizar su actividad, siendo preceptiva con caréacter pre-
vio a inicio delamisma. Laautorizacion sanitaria de funcionamiento seré con-
cedida para cada establecimiento y para cada centro sanitario, asi como para
cada uno de los servicios que constituyen su oferta asistencial.

¢) Autorizacion de modificacion: Autorizacion que solicitarén los centros,
serviciosy establ ecimientos sanitarios que realicen cambios en su estructura, en
su oferta asistencia o realicen cambios en su titularidad.

d) Autorizacion o comunicacion de cierre: Los centros, servicios o esta-
blecimientos sanitarios que vayan a cesar definitivamente su actividad deberan
comunicarlo alaDireccion General de Evaluacion y Acreditacion, a excepcion
de los centros sanitarios con internamiento, que previamente al cese deberan
solicitar la preceptiva autorizacion de cierre.

2. Lasautorizaciones referidas alos centros sanitarios publicos de las Illes
Balears, podrén ademas estar condicionadas a las exigencias de la ordenacion y
planificacion sanitaria de la Comunidad Auténoma de las |lles Balears.

3. Cuando la normativa vigente atribuya competencias para autorizar la
puesta en marcha de un centro en el que se realizan actividades sanitarias, a
otras instituciones u 6rganos no sanitarios de la Administracion, estos tendran
que recabar que aguél cuente previamente con la autorizacién de funcionamien-
to concedida por el Director General de Evaluacion y Acreditacion.

4. Las autorizaciones sanitarias previstas en la presente norma se conce-
deran con independencia de las restantes autorizaciones o licencias que hayan
de otorgarse por otros 6rganos administrativos, y cuya obtencién es responsabi-
lidad del titular del centro o servicio sanitario.

Articulo 5
La carencia de autorizacion sanitaria

La carencia o extincion de la autorizacion sanitaria de los centros, esta-
blecimientos y servicios sanitarios, producird, segin los casos, los siguientes
efectos:

a) Lano inclusion o exclusion del Registro de Centros, Establecimientos
y Servicios Sanitarios de las |lles Balears.

b) Laimposibilidad de suscribir convenios, conciertos o contratos de cola-
boracion en materia sanitaria con el sector piblico o con el sector privado.

c) La imposibilidad de ejercer actividades sanitarias, adoptandose las
medidas cautel ares que sean precisas de acuerdo con lo dispuesto en €l articulo
62 de laLey 5/2003, de 4 de abril, de Salud de las |lles Balears.

d) Laincoacion de procedimiento sancionador.

Articulo 6
Organo competente

1. El érgano administrativo competente para otorgar o denegar |as autori-
zaciones reguladas en este Decreto es el Director General de Evaluacién y
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Acreditacion.

2. Sin perjuicio de lo anterior, en el caso de los centros moviles de asis-
tencia sanitaria, definidos en el anexo Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, se podrén suscribir acuerdos o convenios de colaboracién entre la
Administracion de la Comunidad Auténoma de las llles Baears y otras
Comunidades Auténomas, en virtud de los cuales |as autorizaciones concedidas
por una de ellas tendrén validez en esta Comunidad, siempre que €l centro
comunique previamente el inicio de sus actividades y presente la autorizacion
correspondiente de |a otra Comunidad.

3. El Director General de Farmacia serd el competente para autorizar los
establecimientos aque serefiere el articulo 1.2.8) de este Decreto conforme asu
normativa sectorial de aplicacion. No obstante, en cuanto a los establecimientos
sanitarios que se constituyan en secciones de las oficinas de farmacia, el
Director General de Farmacia aplicara la normativa en vigor para cada tipo de
establecimiento y supletoriamente |o dispuesto en este Decreto.

Articulo 7
Requisitos técnicos de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios.

Los requisitos técnicos que deben reunir los centros, serviciosy estable-
cimientos sanitarios de las |lles Balears, se regularan por Orden del Consgjero
de Salud y Consumo.

CAPITULO 11
Procedimiento de autorizacion

Articulo 8
Procedimiento de concesion de las autorizaciones

El procedimiento de autorizacion de los centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios de las |lles Balears se tramitara de acuerdo con lo dispuesto
en el presente capitulo y, en su defecto, en laLey 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comin.

Seccion primera
Autorizacion deinstalacion de Centros con internamiento

Articulo 9
Solicitud de autorizacion de instalacion

1. Lapersonafisica o juridica que pretenda la creacion de un centro sani-
tario con internamiento o la ampliacion de las instalaciones autorizadas que
supongan la modificacion sustancia de su estructura o instalaciones, debera
solicitar la oportuna autorizacion de instalacion.

2. La solicitud de autorizacion de instalacion ir4 acompafiada de la
siguiente documentacion original o fotocopia compul sada:

a Escritura de constitucion o modificacion inscrita en el Registro
Mercantil, cuando este reguisito fuera exigible conforme a la legislacion mer-
cantil aplicable. Si no lo fuere, |a acreditacion de la capacidad de obrar se reali-
zard mediante |a escritura o documento de constitucién, estatutos o acto funda-
cional, en el que constaren las normas por |as que se regula su actividad, inscri-
tos, en su caso, en e correspondiente Registro oficial. Debera presentarse, asi-
mismo, el Cadigo de Identificacién Fiscal (CIF).

b. En su caso, debera acreditarse la representacion por cualquier medio
vélido en Derecho que deje constancia fidedigna, o mediante declaracion en
comparecencia persona del interesado.

c¢. Documento acreditativo de la disponibilidad juridicadel inmuebleen el
que se va a ubicar el centro o servicio que se pretende construir o ampliar.

d. Memoria explicativa de la naturaleza del centro, incluida la cartera de
servicios que se pretende prestar, y equipamientos e infraestructuras necesarias
paradesarrollarla.

e. Proyecto técnico, incluido el certificado de direccién de obra, firmado
por un técnico competente y visado por el Colegio Profesional u Organismo
Oficial correspondiente que comprendera

1° Memoria del proyecto técnico.

2° Planos de conjunto y de detalle, incluyendo instalaciones y servicios
previstos, que permitan la perfectaidentificacion y localizacion del centro sani-
tario.

3° Pliegos de condiciones técnicas particul ares con descripcion de laobra,
fases y plazo de construccion.

4° Prevision delos servicios, unidades y éreas, asi como de las instalacio-
nes, tecnologia, equiposy material médico.

f. Justificante del pago de las tasas.

3. Previamente a la Resolucion del procedimiento los servicios técnicos
correspondientes de la Consgjeria de Salud y Consumo emitirdn un informe a
respecto en el que se estableceran, en su caso, las medidas correctoras para sub-
sanar |as deficiencias detectadas.

Articulo 10
Resolucion

1. La Resolucién otorgara o denegara la autorizacion de instalacion, si
bien podréa condicionarla al cumplimiento de los requisitos que en la misma se
establezcan, que deberan haber sido subsanados en e momento de solicitar la
autorizacion de funcionamiento, siempre que las deficiencias que presente el
proyecto sean subsanables.

2. El término de resolucion y notificacion del procedimiento es de 6
meses, transcurrido el cual la solicitud de instalacion se entenderé desestimada
de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 16/2000, de 27 de diciembre, de Medidas
Tributarias, Administrativas y de Funcién Pablica

3. LaResolucion se dictara con carécter previo a inicio de las obrasy la
autorizacion de instalacion caducara si transcurridos seis meses desde la fecha
de la notificacion de la misma no se hubieren iniciado las actuaciones previstas
en el proyecto o iniciadas éstas se hubieren interrumpido durante un plazo de un
afio. La extincion se producira automaticamente por e transcurso del plazo y
sera declaradade oficio previaaudienciade la personainteresadaalaque le serd
notificada la resolucién que se dicte. Las autorizaciones extinguidas no pueden
ser objeto de rehabilitacion, debiendo procederse ala solicitud de nueva autori-
zacion.

Seccion segunda
Autorizacion de funcionamiento de centros con internamiento

Articulo 11
Solicitud de la autorizacién de funcionamiento

Una vez finalizadas las obras, y con caréacter previo a inicio de la activi-
dad del centro o a uso de las instalaciones o estructuras modificadas, € titular
del centro debera solicitar la preceptiva autorizacién de funcionamiento. La soli-
citud debera ir acompariada de la siguiente documentacion:

a) Certificado final de obra y habitabilidad expedido por la direccion
facultativa de la obra, que acredite su finalizacion.

b) Reglamento de funcionamiento interno sobre las reglasy protocolos de
pautas sanitarias a seguir que tiene que incluir el organigrama funcional.

c) Cartera de servicios del centro, indicando el nombre de los responsa-
bles de cada uno de ellos, los cuales deberan contar con titulacion y especiali-
dad acorde con la actividad aredlizar, y seran los responsables de implantar pro-
tocolos, guias clinicas y de la coordinacion asistencial de su servicio.

d) Certificados de colegiacion vigentes del director médico y de los res-
ponsables de cada uno de los servicios, que tendran que ser aportados con carac-
ter previo al inicio de la actividad.

€) Designacién del maximo responsable de la gestion administrativa del
centro, cuya contratacion o nombramiento debe ser acreditado con carécter pre-
vio a inicio de la actividad.

f) Designacion del director médico, que debe ser el méximo responsable
de la calidad de la asistencia prestada y del cumplimiento de los requisitos de
calidad y seguridad clinica, cuya contratacion o nombramiento debe ser acredi-
tado con carécter previo d inicio de la actividad.

g) Proyecto de sistema de eliminacion de residuos sanitarios de acuerdo
con lalegalidad vigente. La documentacion acreditativa de la disponibilidad de
este sistema se tiene que presentar ante la Direccion General de Evaluacion y
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Acreditacion, con carécter previo al inicio de la actividad.

h) Justificante del pago de las tasas.

i) En su caso, la documentacion acreditativa del cumplimiento de los
requisitos cuya subsanacién condiciond el otorgamiento de la resolucion de
autorizacion de instalacion a que se refiere el articulo 10.1 de este Decreto.

Seccion tercera
Centros sin internamiento, Serviciosy Establecimientos Sanitarios

Articulo 12
Autorizaciéon de Funcionamiento

1. La autorizacion de funcionamiento seré concedida para cada estableci-
miento y para cada centro sanitario e incluirala cartera de servicios que confor-
ma su oferta asistencial.

2. Las consultas de profesionales sanitarios, de las que sea titular € pro-
pio profesional, y siempre que no realicen técnicas de cirugia mayor ambulato-
riani dispongan de equipamientos sometidos a |egislacion especifica, asi como
los establecimientos de audioprotesis y los establecimientos de ortopedia que
realizan dispensacion con adaptacién individualizada de productos sanitarios de
ortopedia, podrén acompariar la solicitud de autorizacion de funcionamiento de
una declaracion responsable de cumplimiento de los requisitos que deben reu-
nir, ademés de la documentacion preceptiva, e iniciar su actividad con carécter
previo alaresolucion del expediente de autorizacion.

3. El titular del centro presentara la correspondiente solicitud, especifi-
cando el tipo de centro para el que solicitala autorizacion, de conformidad alo
establecido en €l articulo 2.2 de este Decreto, acompafiada de la documentacion,
original o fotocopia compulsada, que a continuacién se relaciona:

a) Escritura de constitucion o modificacion inscrita en el Registro
Mercantil, cuando este reguisito fuera exigible conforme a la legislacion mer-
cantil aplicable. Si no lo fuere, la acreditacion de la capacidad de obrar se reali-
zard mediante |a escritura o documento de constitucién, estatutos o acto funda-
cional, en el que constaren las normas por las que se regula su actividad, inscri-
tos, en su caso, en e correspondiente Registro oficial. Debera presentarse, asi-
mismo, el Cadigo de Identificacién Fiscal (CIF).

b) En su caso, debera acreditarse la representacion por cualquier medio
vélido en Derecho que deje constancia fidedigna, o mediante declaracion en
comparecencia persond del interesado.

c) Planos de situacion y detalle del centro a escala 1:100 actuaizados,
firmados por €l técnico competente, que permitan la perfecta localizacion del
inmueble, asi como de sus instalaciones y mobiliario.

d) Memoria descriptiva de la naturaleza del centro, que deberaincluir:

d.1 Oferta asistencial que se pretende prestar y equipamientos e infraes-
tructuras necesarias para desarrollar la misma.

d.2 Sistema establecido para garantizar la confidencialidad de los datos de
carécter personal contenidos en la documentacion clinica de la consulta, de
acuerdo con la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica. En cualquier caso el titular del centro es el responsable
del fichero.

€) Relacion detallada de los profesionales sanitarios que presten sus ser-
vicios en el centro, servicio o establecimiento sanitario.

f) Certificado de colegiacion en vigor de |os profesionales sanitarios, y en
el caso de que no exista Colegio Profesional, copias compulsadas de los corres-
pondientes titulos oficiales. No sera necesaria la presentacion del certificado de
colegiacion si el colegio correspondiente dispone de un sistema de informacion
accesible por via telemética.

g) Documento que acredite la designacion de un responsable que asuma
ladireccion sanitaria del centro.

h) Los centros que dispongan de equipos o instal aciones de radiodiagnos-
tico, radioterapia o de medicina nuclear, acreditaran que cuentan con las auto-
rizaciones o inscripciones pertinentes, expedidas por |os 6rganos administrati-
Vos correspondientes.

i) En los supuestos de centros productores de residuos sanitarios, tienen
que presentar €l proyecto de sistema de eliminacion de acuerdo con la legalidad
vigente. La documentacion acreditativa de la disponibilidad de este sistema se

debe presentar ante la Direccién General de Evaluacion y Acreditacion, con
carécter previo a inicio de la actividad.

j) En el supuesto de unidades méviles de atencion sanitaria, €l proyecto
técnico incluird, ademas, una memoria con | as especificaciones técnicas, permi-
so de circulacion e inspeccidn técnica de los vehicul os, donde se proyecte pres-
tar los servicios.

k) Cualquier otra documentacion que sea necesaria para comprobar el
cumplimiento de | os requisitos exigidos por la normativa vigente para cada cen-
tro, servicio o establecimiento sanitario.

1) Justificante del pago de las tasas.

m) No serd preciso acompariar a la solicitud aguellos documentos que ya
obren en poder de la Administracién.

4. Estaran sujetos a autorizacion sanitaria de funcionamiento los servicios
de asistencia sanitaria, aunque no estén vinculados a centro sanitario alguno,
titularidad de personas fisicas o juridicas que, no siendo titulares de un consul-
torio profesional o centro sanitario autorizado, realicen actividades de presta-
cién de asi stencia sanitaria a personas enfermas en su propio domicilio, lugar de
residencia u otro lugar donde se requieran sus servicios. Estaran dotadas de los
recursos técnicos y de los profesionales capacitados, por su titulacion oficial,
pararealizar actividades sanitarias especificas. En este caso, €l titular del servi-
cio presentarala correspondiente solicitud, especificando el tipo de servicio para
el que solicita la autorizacién, acompafiada de la documentacion, origina o
fotocopia compulsada, que se relaciona en el punto anterior en los apartados a,
b, def,gijklim

No podran ser autorizados |os servicios de asistencia sanitaria que por su
complejidad técnica o por requerir equipamientos sujetos a normativas especi-
ficas deban ser realizados en un centro sanitario, ni tampoco |as actividades pro-
pias de establ ecimientos sanitarios que deban realizarse en |os mismos de acuer-
do con la normativa de aplicacion.

Seccién cuarta
Autorizacion de modificacion de los centros sanitarios con o sin interna-
miento

Articulo 13
Autorizacion de modificacion

Lasolicitud de autorizacion de modificacion se presentara acompaiada de
|a documentacion que proceda segiin la modificacion de que se trate. Los docu-
mentos a aportar con la solicitud serén originales o fotocopias compul sadas:

1. Para autorizar larealizacion de modificaciones en la estructura del cen-
tro, servicio o establecimiento sanitario, deberan aportarse con la solicitud los
documentos siguientes:

a) Memoriaexplicativa de la naturaleza, fines, y actividades de la modifi-
cacion solicitada

b) Planos a escala 1:100, firmados por técnico competente, de conjunto y
de detalle del inmueble con localizacion de los equipos, mobiliario e instalacio-
nes.

c) Justificante del pago de las tasas.

2. Para la ampliacion de la cartera de servicios del centro, la solicitud
deberd ir acompafiada de la siguiente documentacién:

a) Memoria explicativa de los servicios que se pretenden ampliar o modi-
ficar que incluya la nueva plantilla del centro, servicio o establecimiento sani-
tario, suscrita por el Director sanitario del mismo y comprensiva de todos los
profesional es sanitarios que presten sus servicios, cualquiera que sea su relacion
juridica, con el titular del centro.

b) Titulacién académica de |os nuevos profesional es sanitarios del centro,
servicio o establecimiento sanitario o, en su caso, certificado de colegiacion en
vigor, expedido por e Colegio Profesional correspondiente.

c) Planos aescala 1:100 de conjunto y de detalle del inmueble con locali-
zacion de los nuevos servicios, equipos, mobiliario e instalaciones.

d) En el supuesto de que vayan a generar residuos sanitarios, sistema de
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eliminacion de los mismos.
) Justificante del pago de las tasas.

3. En los supuestos de autorizacién por cambio de titularidad del centro,
servicio o establecimiento sanitario debera aportarse por el nuevo titular los
documentos siguientes:

a) Escritura de constitucion o modificacion inscrita en el Registro
Mercantil, cuando este reguisito fuera exigible conforme a la legislacion mer-
cantil aplicable. Si no lo fuere, |a acreditacion de la capacidad de obrar se reali-
zard mediante |a escritura o documento de constitucién, estatutos o acto funda-
cional, en el que constaren las normas por |as que se regula su actividad, inscri-
tos, en su caso, en e correspondiente Registro oficial. Debera presentarse, asi-
mismo, el Cadigo de Identificacién Fiscal (CIF).

b) En su caso, debera acreditarse la representacion por cualquier medio
vélido en Derecho que deje constancia fidedigna, o mediante declaracion en
comparecencia persond del interesado.

¢) Precontrato que contenga todos |os elementos del contrato definitivo en
que se formalice el cambio de titularidad. El contrato definitivo debera ser pre-
sentado en el plazo de 30 dias habiles a contar desde el dia siguiente ala notifi-
cacion de laresolucion de autorizacion del cambio detitularidad. Si no se apor-
ta el contrato definitivo en plazo, se revocara la autorizacion y se cancelard la
inscripcion del Registro.

d) Justificante del pago de las tasas.

4. En general, se deben acompariar ala solicitud de autorizacion de modi-
ficacion los documentos justificativos del resto de modificaciones que afecten
al centro, servicio o establecimiento sanitario.

Articulo 14
M odificaciones que no precisan autorizacion

L os cambios de denominacion del centro, servicio o establecimiento 'y los
cambios de designacion del responsable de la gestion administrativay del res-
ponsable de la direccion médica se comunicaran a la Direccion Genera de
Evaluacion y Acreditacion.

Seccion quinta
Resolucion

Articulo 15
Resolucion de funcionamiento o modificacién

1. El director general de Evaluacién y Acreditacion dictara resolucién
autorizando o denegando el funcionamiento o la modificacion solicitada, del
centro, servicio o establecimiento sanitario, con o0 sin internamiento, previo
informe favorable de | os servicios técnicos correspondientes de la Consgjeria de
Salud y Consumo.

2. El plazo de resolucion y notificacion del procedimiento es de 6 meses
en los casos de autorizaciones de funcionamiento o modificaciones de centros
con internamiento, y de tres meses s se trata de autorizaciones de funciona
miento o modificaciones de centros sin internamiento, transcurrido €l cual la
solicitud de autorizacion se entiende desestimada de acuerdo con aguello que
dispone la Ley 16/2000, de 27 de diciembre, de medidas tributarias, adminis-
trativas y de funcion pablica

3. La Resolucion concediendo la autorizaciéon de funcionamiento o la
modificacion de la cartera asistencial debera contener la cartera de servicios
autorizada.

Seccion sexta
Renovacion y extincion de la autorizacion

Articulo 16
Renovacion y extincion de la autorizacion de funcionamiento

1. La autorizacién de funcionamiento y la consiguiente inscripcion en el
Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios tendra una vigen-
ciade 10 afios.

2. Con tres meses de antelacion a la fecha de caducidad de la autoriza
cion, el interesado debera solicitar, ante el érgano competente la renovacion de

la autorizacion de funcionamiento, que le seré concedida previa comprobacion
de que se cumplen |as condicionesy requisitos exigidos por lalegislacion vigen-
te. No seré preciso acompariar a la solicitud aguellos documentos que ya obren
en poder de laAdministracion y cuyo contenido no haya sido objeto de modifi-
cacion.

3. Laautorizacién se extingue por el transcurso del plazo de vigenciasin
haber solicitado la renovacion. La extincion se produce por €l mero transcurso
del tiempo y sera declarada de oficio previa audiencia de la persona interesada,
alaque se notificard laresolucién dictada a efecto.

4. Las autorizaciones sanitarias de funcionamiento extinguidas no podran
ser objeto de rehabilitacion, debiendo procederse a solicitar una nueva autoriza-
cion.

5. El plazo de resolucion y notificacion del procedimiento y el sentido del
silencio es el que determina el articulo 15 de este Decreto.

Seccidn séptima
Revocacion de las autorizaciones

Articulo 17
Revocacion

1. Las autorizaciones concedidas de forma condicionada pueden ser revo-
cadas si estas condiciones no se cumplen.

2. Larevocacion de las autorizaciones sanitarias sera acordada mediante
resolucion motivada por el 6rgano que las concedio, previo procedimiento ins-
truido al efecto con audiencia de la persona interesada.

Seccién octava
Comunicacién o Autorizacién de cierre de centros, servicios o estableci-
mientos sanitarios

Articulo 18
Comunicacién de cierre de centros, servicios o establecimientos
sanitarios sin internamento

1. Lacomunicacion de cierre, que debera presentarse con un mes de ante-
lacién ird acompafiada de |a siguiente documentacion original o copia compul-
sada:

a) Documento acreditativo de laidentidad del solicitantey, en su caso, de
la representacion que ostente. Si el titular del centro es una persona juridica
deberéa aportarse con la solicitud certificacion del acuerdo de cierre del centro,
servicio o establecimiento de que se trate.

b) Compromiso documental del responsable sanitario del centro, servicio
0 establecimiento sanitario de que se conservara la documentacion clinica en
condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, de confor-
midad con lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, y enlaLey 5/2003, de 8 de abril, de Salud
delasllles Balears.

¢) Unavez comprobado €l cierre efectivo, se procedera a dictar resolucion
de cancelacion de lainscripcion del centro, servicio o establecimiento sanitario
en el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de las Illes
Balears.

2. En el supuesto de tener conocimiento del cierre de un centro, servicio
0 establecimiento sanitario sin que su titular lo haya comunicado, |os servicios
de inspeccion verificaran €l cierre efectivo levantando acta acreditativa del cese
de actividad y, previa audiencia del interesado, € Director General de
Evaluacion y Acreditacion dictard Resolucion acordando la cancelacion de la
inscripcién del centro, servicio o establecimiento en el Registro de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios de las Illes Baears. Todo ello sin per-
juicio de la exigencia de las responsabilidades que correspondan como conse-
cuencia de la omision de la comunicacion de cierre.

Articulo 19
Autorizacion de cierre de centros sanitarios con internamiento

1. En el caso de que se pretenda efectuar €l cierre total o parcial de un cen-
tro sanitario con internamiento debidamente autorizado, €l titular o el represen-
tante legal de lainstitucién o entidad titular del mismo tiene que presentar, con
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unaantel acion de tres meses, la correspondiente solicitud de autorizacion de cie-
rre, ala que tiene que anexar:

a) Copia del acuerdo de cierre del drgano social competente.

b) Memoria explicativa de las medidas adoptadas para garantizar la asis-
tencia sanitaria a los usuarios del centro y calendario propuesto para llevar a
cabo la supresion escalonada de la actividad.

¢) Compromiso documental del responsable sanitario del centro, de que se
conservara la documentacién clinica en condiciones que garanticen su correcto
mantenimiento y seguridad, de conformidad con lo establecido en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente'y
de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,
y en laLey 5/2003, de 8 de abril, de Salud de las |lles Balears.

d) Justificante del pago de las tasas.

2. La Direccion General de Evaluacion y Acreditacion, previa audiencia
del titular del centro, podra acordar, previas razones justificadas al respecto, un
régimen temporal de funcionamiento del centro hospitalario o de algunas de sus
dependencias, para garantizar la asistencia sanitaria a la poblacion.

3. El plazo de resolucion y natificacion del procedimientoy el sentido del
silencio es el que determina el articulo 15 de este Decreto.

CAPITULO IV
Registro de Centros, Serviciosy Establecimientos Sanitarios

Articulo 20
Registro de Centros, Serviciosy Establecimientos Sanitarios

1. El Registro de Centros, Serviciosy Establecimientos Sanitarios de las
llles Balears serd gestionado y queda adscrito a la Direccion Genera de
Evaluacion y Acreditacion, sin perjuicio de lo dispuesto en €l articulo 1.2.a) de
este Decreto.

2. Seinscribirén en el Registro los centros, serviciosy establecimientos
Sanitarios de las |lles Balears que cuenten con |la preceptiva autorizacion sani-
taria de funcionamiento, asi como |as autorizaciones de instalacion.

3. Los cambios de denominacion de centros, serviciosy establecimientos
sanitarios asi como los cambios de designacion de gerente y director médico,
que hayan sido comunicados, darén lugar a la correspondiente anotacion en el
Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de las llles
Balears.

4. El cierre debidamente comprobado o autorizado y la revocacion de la
autorizacion sanitaria de funcionamiento, darén lugar ala cancelacion delains
cripcion registral.

5. Las inscripciones registrales contendrdn como minimo los siguientes
datos:

a) Denominacién y tipo de centro
b) Datos identificativos de la personatitular del centro.
c) Oferta asistencial

6. El Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios tiene
carécter pablico, obligatorio y gratuito. La informacién contenida en los asien-
tos registrales podra obtenerse por quién acredite interés legitimo en ella,
mediante |as certificaciones expedidas, previa la correspondiente solicitud, sin
perjuicio de las limitaciones derivadas del articulo 37 delaLey 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Pablicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

7. La Direccion General de Evaluacion y Acreditacion es la responsable
de mantener actualizado € registro de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios, que funcionara interconectado con el Registro Genera de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios, incardinado en el Ministerio compe-
tente en materia de sanidad, al cual volcara los datos sobre las inscripciones de
los centros, serviciosy establecimientos sanitarios de las Illes Balears, sin per-
juicio de lo dispuesto en el articulo 1.2.a) de este Decreto.

8. LaDireccion General de Evaluacion y Acreditacion, como responsable
de lagestion del Registro, deberd adoptar |as medidas oportunas para garantizar
la confidencialidad, la seguridad y laintegridad de los datos de carécter perso-
nal que pueda contener el Registro, conforme a las previsiones de la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caréacter per-

sonal y su normativa de desarrollo.

Capitulo V
Régimen Sancionador

Articulo 21
Inspeccion y control

Los centros, serviciosy establecimientos sanitarios deberan someterse, en
cualquier momento, a control, inspeccion y evaluacion de los requisitos esta-
blecidos en el presente Decreto y en la restante normativa que sea de aplica-
cién, asi como sus actividades, organizacion, funcionamiento, promocion y
publicidad de acuerdo con lo establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, y en la Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de las llles
Balears.

Articulo 22
Infraccionesy sanciones

El incumplimiento de |as obligaciones o de los requisitos que de acuerdo
con este Decreto son exigibles alos titulares de |los centros, servicios o estable-
cimientos sanitarios podré constituir infraccién sanitaria, conforme alo estable-
cido en los articulos 32 a 37 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Genera de
Sanidad y en los articulos 54 y siguientes de la Ley 5/2003, de 4 de abril, de
Salud de les Illes Balears.

Disposicion adicional Unica
Autorizacion de centros sanitarios de tratamiento de toxicomanias

La autorizacion de los centros sanitarios de tratamiento de toxicomanias
(centros con internamiento) a que se refiere el anexo | y el anexo |1 del Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, en relacién a su articulo 1, seré indepen-
diente de la que pueda ser preceptiva cuando dichos centros, igualmente, lleven
a cabo actividades de asistencia e integracion a los drogodependientes, de con-
formidad con lo previsto en la Ley 4/2005, de 29 de abril, sobre
Drogodependencias y otras adicciones en las |lles Balears.

Disposicion transitoria primera
Régimen transitorio de los procedimientos

L os procedimientos de autorizacion iniciados antes de la entrada en vigor
de este Decreto se tramitarén y resolveran conforme a procedimiento estableci-
do por la normativa anterior. No obstante, estos centros, servicios o estableci-
mientos, una vez autorizados, deberén adaptarse a las condiciones generaes y
especificas establecidas en este Decreto, en el plazo previsto en la disposicion
transitoria segunda del mismo.

Disposicion transitoria segunda
Adaptacion

Los centros, servicios o establecimientos sanitarios de las |lles Balears
gue ya cuenten con autorizacion de funcionamiento alaentrada en vigor de este
Decreto, pero que no cumplan con lo dispuesto en el mismo, deberan adaptarse
en un plazo no superior a 6 meses desde dicha entrada en vigor.

Disposicion derogatoria

1. Quedan derogadas todas las normas de igual o inferior rango en lo que
contradigan o se opongan alo dispuesto en el presente Decreto y, expresamen-
te, el Decreto 163/1996, de 26 dejulio, por € que se regulala autorizacion para
la creacion, modificacion, traslado y cierre de los centros, establecimientos y
Servicios sanitarios.

2. En consecuencia, en tanto no resulten afectadas por lo dispuesto en la
normativa basica estatal 0 en este Decreto contintian en vigor las siguientes dis-
posiciones:

a. Orden de 3 de diciembre de 1996 que regulalas condiciones y reguisi-
tos técnicos de funcionamiento de los Centros y los Consultorios profesionales.

b. Orden de 3 de mayo de 1999 que regula |as condiciones que deben reu-
nir los establecimientos de optica para su funcionamiento.

c. Orden de 19 de diciembre de 2000 por la que se establecen las condi-
ciones, requisitos técnicos y el procedimiento de autorizacion para la creacion,
modificacion, traslado y cierre de hospitales.

d. Orden de 16 de diciembre de 1996 que regula las condiciones que
deben reunir los laboratorios de andlisis clinicos para su funcionamiento.
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Disposicion Final
Entrada en vigor

El presente Decreto entrara en vigor €l dia siguiente de su publicacion en
el Boletin Oficial delas Illes Balears.

Palma, 27 de agosto de 2010

El Presidente,
Francesc Antich Oliver

El Consgjero de Salud y Consumo,
Viceng Thomas Mulet

_0_

Num. 19522
Decreto 101/2010, de 27 de agosto, por € que se modifica el
Decreto 93/2004, de 5 de noviembre, sobre Formulas Magistrales
y Preparados Oficinales.

El Decreto 93/2004, de 5 de noviembre, sobre Formulas Magistrales y
Preparados Oficinales, se dict6 con el objetivo de garantizar lacalidad en laela
boracion de formulas y preparados, estableciendo distintos niveles de elabora
cién en funcion de los requisitos técnicos y sanitarios que debian reunir las ofi-
cinas de farmacia. De esta manera se daba cumplimiento al periodo de adapta
Cion previsto en el Decreto 175/2001, de 23 de febrero, que, con el carécter de
legislacion basica, aprob6 las normas de correcta elaboracion y control de cali-
dad de férmulas magistrales y preparados oficinales y establecio la obligacion
de que las oficinas de farmacia y los servicios de farmacia que elaborasen este
tipo de medicamentos adaptasen el desarrollo de sus actividades a su contenido.

Posteriormente, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, ha previsto, en sus arti-
culos 42y 43, que en aquellos casos que las oficinas de farmaciay servicios de
farmacia no dispongan de los medios necesarios, excepcionalmente, y sin per-
juicio delo establecido en €l articulo 67.2, puedan encargar a otra entidad de las
previstas en la Ley, larealizacion de una o varias fases de elaboracion y/o con-
trol deférmulas magistrales y/o preparados oficinal es que respondan auna pres-
cripcion facultativa.

Por otra parte, la Comunidad Auténoma de las Illes Balears tiene atribui-
dala competencia exclusiva en materia de ordenacion farmacéutica en el marco
de | o dispuesto en el nimero 16, apartado 1, del articulo 149 de la Constitucion,
de acuerdo con la prevision contenida en el articulo 31.48 del Estatuto de
Autonomia. En el gercicio de esta competencia, se quiere adaptar lalegislacion
autonémica a las previsiones contenidas en los articulos 42 y 43 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, con un claro objetivo de fomento de una formulacion
de calidad por parte de |as oficinas de farmacia especializadas, sin dejar de lado
las obligaciones alas que quedan sujetas totas las farmacias respecto a las fases
de dispensacion, registro e informacién a los pacientes.

Por todo esto, a propuesta del Consgjero de Salud y Consumo, de acuer-
do con el Consgjo Consultivo, habiéndolo considerado el Consejo de Gobierno,
en sesion de dia 27 de agosto de 2010,

DECRETO
Articulo 1.

Se afiaden los apartados 3y 4 a articulo 3 del Decreto 93/2004, de dia 5
de noviembre, sobre Formulas Magistrales y Preparados Oficinales, que queda
redactado de la siguiente manera:

‘3. Excepcionalmente, aquellas oficinas de farmacia que no elaboren
férmulas magistrales y preparados oficinales, deberan contratar su elaboracién
y control a otras oficinas de farmacia, previamente autorizadas por la
Direccion General de Farmacia.

4. En todo caso, las oficinas de farmacia que no elaboren formulas
magistrales y preparados oficinales deberan contar con los registros exigidos y
realizar lafase de etiquetaje y de informacion al paciente de las férmulas o de
los preparados que dispensen en |os términos previstos en este Decreto y en la
legislacién de aplicacion’.

Articulo 2.

Se modifican los apartados 4y 5 del articulo 8 del Decreto 93/2004, de
dia’5 de noviembre, sobre Férmulas Magistrales y Preparados Oficinales, que
gueda redactado de la siguiente manera:

‘4. Laadscripcion a uno de los niveles de elaboracion de los previstos
en lasletras b), ¢) i d) del articulo 3.1 tendré una vigencia de dos afios, excep-
to en los supuestos previstos en el apartado 1.8) y en el apartado 3) que ten-
drén una vigencia indefinida

5. Transcurrido €l plazo de un afio, se puede solicitar e cambio a otro
nivel, y se ha de acompafiar la documentacion necesaria acreditativa del cum-
plimiento de los requisitos exigidos para el nivel de que se trate'.

Disposicion Adicional Unica

Las oficinas de farmacia que no elaboren formulas magistrales y prepa-
rados oficinales quedan exentas del cumplimiento de |as obligaciones que,
paralos distintos niveles de formulacion, se establecen en el Decreto 93/2004,
de 5 de noviembre, sobre Férmulas Magistrales y Preparados Oficinales, en el
Decreto 64/2001, de 27 de abril, por € que se establecen |os requisitos técni-
cos sanitarios que han de reunir las oficinas de farmacia, y en cualquier otra
norma que se oponga a presente Decreto, si bien deberan cumplir con las
obligaciones contenidas en esta normativa que les sea de aplicacion.

Disposicion Transitoria Unica

Las oficinas de farmacia que se encuentren en el supuesto previsto en €l
apartado 4 del articulo 3, en los tres meses siguientes a la entrada en vigor de
este Decreto, deberan dirigir solicitud por escrito ala Direccion General de
Farmacia, y acompafiar copia de |os contratos de elaboracion de formulas y
preparados oficinales subscritos con otras farmacias autorizadas.

Disposicion Final Unica

El presente Decreto entra en vigor a dia siguiente de su publicacion en
el Boletin Oficial delas|lles Balears.

Palma, 27 de agosto de 2010

El Presidente
Francesc Antich Oliver

El Consgjero de Salud y Consumo
Viceng Thomas Mulet

CONSEJERIA DE COMERCIO, INDUSTRIAY
ENERGIA

Num. 19524
Decreto 102/2010, de 27 de agosto, de disolucion de la sociedad
Feriasy Congresos de Baleares, S.A.

En virtud del Decreto 9/1993, de 11 de febrero se acordd la constitucién
de la Sociedad Feriasy Congresos de Baleares, SA, cuyos Estatutos se aproba-
ron mediante escritura publica de fecha 16 de marzo de 1993.

La sociedad tiene por objeto, segln se establece en € articulo 2 de sus
estatutos, la promocién econémica, social y cultural de las Islas Baleares,
mediante la organizacion, gecucion y contratacion de ferias, congresos, con-
CUrsos, exposiciones, manifestaciones y espectacul os culturales.

LaAdministracion de la Comunidad Auténoma de las Islas Baleares es el
Unico socio de esta entidad, la cua constituye por lo tanto una sociedad inte-
grada dentro del sector publico instrumental de la Comunidad Auténoma, segiin
establece el articulo 1.3 del texto refundido de la Ley de finanzas de la CAIB,
aprobado por Decreto Legislativo 1/2005, en la redaccion dada por la reciente
Ley 7/2010, de 21 de julio, del sector publico instrumental de la comunidad
auténoma de las Islas Baleares.

La Junta General es competente para decidir la disolucién de la entidad,
visto €l articulo 40 de los Estatutos sociaes. De acuerdo con esta prevision, e
Consegjo de Gobierno, constituido en Junta General € dia de hoy, 27 de agosto
de 2010, ha aprobado con efectos desde el dia 1 de septiembre, la disolucion de



