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DECRET 64/2001, DE 27 D’ABRIL, PEL QUAL S’ESTABLEIXEN
ELS REQUISITS TECNICS SANITARIS QUE HAN DE REUNIR

LES OFICINES DE FARMACIA!
(BOIB num. 55, de 8 de maig de 2001)

L'article 6 de la Llei 7/1998, de 12 de novembre, d’ordenacié farmaceéutica de les
Illes Balears, estableix que el Consell de Govern, entre altres questions, ha de regular
mitjangant decret els requisits tecnics sanitaris que han de reunir les oficines de
farmacia, aixi com determinar els requisits tecnics quant a material, utillatge i
superficie minima dels locals on s’ubiquen, que s’han d’acomplir.

L'oficina de farmacia en la seva condicié d’establiment sanitari ha de reunir uns
requisits que li permetin assegurar, per un costat, la prestaci6 de I'atencid
farmaceutica i, per l'altre, el respecte als drets dels usuaris, tant en el tracte
individualitzat com en la confidencialitat amb la qual s’ha de tractar tota la informacid
relativa al seu estat de salut.

En base al contingut de I'esmentat article 6, pel present Decret es procedeix a
establir-ne les condicions que han de reunir les oficines de farmacia ubicades a les llles
Balears, i ha de possibilitar-ne que s’hi presti una atencié farmacéutica en optimes
condicions.

| aixi es regula, entre altres requisits, la superficie de la qual, com a minim, han de
comptar els locals on s’ubiquin les oficines de farmacia, les diferents zones en les que
s’ha de distribuir el local per facilitar I’atencié farmaceutica, les seves condicions i la
dotacid dels elements técnics que es consideren imprescindibles per a la prestacié del
servei sanitari propi de les oficines de farmacia.

També, i en desenvolupament del contingut de l'article 16 de la Llei 7/1998,
s’estableixen les condicions que han de reunir els cartells indicadors o un altre tipus de
senyalitzacions d’ubicacio i localitzacié de les oficines de farmacia.

Per tot aix0, a proposta de la consellera de Sanitat i Consum, d’acord amb el Consell
Consultiu i havent-ho considerat el Consell de Govern a la sessié de dia 27 d’abril de
2001

DECRET
Article 1. Objecte i ambit
El present decret té per objecte la regulacié de les condicions i requisits técnics que
han de reunir les oficines de farmacia ubicades en I'ambit geografic de la Comunitat
Autonoma de les llles Balears, aixi com les condicions dels cartells indicadors o altres
tipus de senyalitzacions d’ubicacié i localitzacid d’aquestes, sense perjudici del
compliment d’altres normatives que en siguin d’aplicacid.

! Aquest Decret ha estat modificat pel Decret 93/2004, de 5 de novembre, sobre Férmules Magistrals i
Preparats Oficinals (BOIB num. 159, d’11 de novembre de 2004).
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Article 2. Requisits generals

1. Totes les oficines de farmacia han de disposar d’accés directe, lliure i permanent
a la via publica, i han d’acomplir la normativa vigent sobre accessibilitat i supressié de
barreres arquitectoniques.

2. També, han de comptar amb una superficie atil minima repartida entre una o
més plantes, amb comunicacié entre elles mateixes, de 80 metres quadrats, 30 dels
quals, com a minim, s’han de destinar a la zona de dispensacid i zona d’atencié
personalitzada.

3. Les oficines de farmacia han d’estar separades fisicament de qualsevol altre
classe d’establiments, i no poden comunicar-se amb un altre tipus de local alie a les
activitats de practica farmacéutica, excepte amb aquells que constitueixen seccions
gue requereixen autoritzacidé sanitaria independent, relatives a alguna modalitat
d’exercici professional que pugui desenvolupar el farmacéutic.

4. Les condicions higieniques sanitaries de les oficines de farmacia i de totes i
cadascuna de les seves dependéncies i instal-lacions han de ser en tot moment les
adequades per prestar una assisténcia farmaceutica correcta. 5. Les condicions
d’humitat i de temperatura han de ser les apropiades per a la conservacié dels
medicaments, especialitats farmaceutiques, materies primes, productes sanitaris i de
qualsevol altre producte que pugui tenir I'oficina de farmacia. En tot cas, s’han de
respectar les condicions de conservacié que requereix cada medicament.

5. Totes les oficines de farmacia poden comptar amb un dispositiu que permeti
realitzar la dispensacio, per als serveis d’urgencia, sense necessitat que els usuaris
accedeixin a l'interior.

6. Les portes i els buits de les finestres han d’estar dotats de mesures de seguretat
que impedeixin I'accés, en els periodes de temps que I'oficina de farmacia no estigui
oberta als usuaris.

Article 3. Estructura de les oficines de farmacia
Totes les oficines de farmacia han de comptar, com a minim, amb les seglents
zones:
Zona de dispensacio.
Zona d’atencio personalitzada.
Zona de recepcio i revisié de mercaderies, emmagatzematge i reposicio.
Laboratori de férmules magistrals i preparats oficinals.
Despatx per al farmaceutic.
Lavabos.
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Article 4. Seccions

1. Les oficines de farmacia poden comptar amb seccions d’analisis cliniques, analisis
bromatologiques, Optica, audiometria, ortopedia o qualsevol altra activitat que pugui
desenvolupar el farmacéutic i que necessiti autoritzacid sanitaria de funcionament.
Cada seccid ha de reunir els requisits que per a la seva activitat determina la normativa
especifica, i ha de disposar de I'espai addicional necessari i la corresponent
autoritzacio sanitaria.

2. No obstant I'esmentat anteriorment, es poden destinar conjuntament a
I'activitat principal i a I'activitat de les seccions, I'accés i les zones de l'oficina de
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farmacia relatives a recepcid de mercaderies, emmagatzematge i reposicid, lavabos i
despatx del farmaceutic.

Article 5. Retols

1. Les oficines de farmacia s’han d’identificar mitjancant una creu de color verd,
situada en la facana principal de I'establiment.

2. En la part exterior de I'establiment hi ha d’haver un retol on figuri exclusivament
la paraula farmacia i/o en catala farmacia o apotecaria i a continuacié la paraula
llicenciat o doctor, segon pertoqui, seguida del nom i llinatges del o dels farmaceéutic/s
titular/s o, en el seu cas, del regent de I'establiment. A més hi pot haver altres rétols
amb la paraula farmacia en altres idiomes.

3. Opcionalment, el nom i els llinatges del o dels titulars de I'establiment, aixi com
el del regent, si pertoca, pot constar en una placa situada en la facana principal i en un
lloc visible de I'establiment.

4. Quan en l'oficina de farmacia hi hagi seccions tals com oOptica, analisis cliniques o
bromatologiques, ortopédia o qualsevol altra activitat que pugui desenvolupar el
farmaceutic i necessiti autoritzacié sanitaria independent, la denominacié d’aquesta
activitat es pot indicar a continuacié de la paraula farmacia o farmacia o apotecaria,
del retol.

Article 6. Zona de dispensacio

1. La zona de dispensacio ha d’estar separada d’altres zones i seccions de les quals
pugui disposar I'oficina de farmacia.

2. Els productes objecte de dispensacié han de ser exclusivament els seglients:

a) Medicaments, tant d’Us huma com d’Us veterinari legalment autoritzats.

b) Férmules magistrals i preparats oficinals.

c) Productes sanitaris i els seus accessoris.

d) Preparats alimentaris per a régims dietétics i/o especials, d’alimentacid i Us

infantil i alimentacié enteral.

e) Espécies vegetals medicinals.

f) Radiofarmacs.

g) Ortopedia menor.

h) Dermofarmacia.

i) Cosmetics.

j) Productes d’higiene personal.

k) Qualsevol altre producte que pugui necessitar la intervencié d’un farmaceéutic.

3. Els productes existents s’han de col-locar en expositors o moduls adequats i
degudament separats.

4. Les oficines de farmacia han de disposar de les existencies minimes de
medicaments exigides en la normativa vigent.

Article 7. Zona d’atencié farmaceéutica personalitzada

1. En aquesta zona es realitzara una atencid personalitzada per part del farmacéutic
a l'usuari sobre qualsevol aspecte relacionat amb el bon Us dels medicaments.

2. La zona d’atencié farmaceutica personalitzada ha d’estar diferenciada de la zona
de dispensacid, ha de ser accessible per a l'usuari i ha d’estar identificada, també ha de
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disposar d’espai adequat per permetre la informacié i el seguiment dels tractaments
farmacologics als pacients, I'educacié sanitaria i la farmacovigilancia.

Article 8. Zona de recepcid i revisié de mercaderies, emmagatzematge i reposicio

1. El farmacéutic, sota la seva responsabilitat, ha de garantir la correcta
conservacio, custodia i emmagatzematge, tant de les especialitats farmaceéutiques com
dels productes sanitaris i altres que puguin ser objecte de dispensacié i venda en les
oficines de farmacia.

2. La zona de recepcid i revisido de mercaderies, emmagatzematge i reposicié ha de

comptar amb les seglients arees:

1. Area de recepcié i revisié de mercaderies. En aquesta area s’han de classificar i
revisar els productes que rebi I'oficina de farmacia.

2. Area d’emmagatzematge i reposicié de les especialitats i productes, referits a
I'apartat 2 de I'article 6. L'emmagatzematge s’ha de realitzar de tal manera que
s’eviti I'alteracié dels medicaments i productes per I'accido d’agents externs i
permeti I'adequada rotacié d’existéncies.

3. Area d’immobilitzacié d’especialitats o productes no aptes per a la seva
dispensacid, en la qual es col-locara un retol ben visible amb la llegenda no apte
per a la dispensacié. Cada producte o especialitat farmacéutica que estigui
emmagatzemat en aquesta zona ha d’estar emparat per la documentacié
oportuna que justifiqui aquesta ubicacié.

4. Les especialitats pendents de la seva devolucié als laboratoris farmaceéutics, per
caducitat, han d’estar clarament separades i sense possibilitat de confusio.

5. En l'oficina de farmacia ha d’existir una caixa o armari amb les garanties
necessaries de seguretat i control per a 'emmagatzematge de les especialitats
farmaceutiques, matéries primes i preparats oficinals, que d’acord amb Ia
legislacié vigent tenguin la consideracié d’estupefaents o bé matéries primes
gue tenguin la consideracid legal de psicotropiques.

6. Ha d’existir també un frigorific amb capacitat suficient per a 'emmagatzematge
exclusiu d’especialitats farmaceutiques i productes termolabils, que s’ha de
mantenir continuament en funcionament a [|'objecte d’aconseguir la
temperatura que les condicions generals i particulars de conservacié estableixin.
el frigorific ha de comptar amb un termometre o termosensor amb capacitat per
indicar les temperatures maximes i minimes que es produeixin en el seu interior.

Article 9. Laboratori de férmules magistrals’
1. El laboratori de formules magistrals ha d’estar separat fisicament de les altres
zones de I'oficina de farmacia, i només es pot utilitzar per a aquesta finalitat.
2. S’han d’elaborar exclusivament féormules magistrals i preparats oficinals.
Derogat
Derogat
Derogat
Derogat
Derogat
Derogat
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2 Apartats 3 a 8 derogats pel Decret 93/2004, de 5 de novembre, esmentat en la nota 1.
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9. En tot cas, el laboratori ha d’acomplir amb la normativa vigent relativa a normes
de correcta elaboracid i control de qualitat de férmules magistrals i preparats oficinals.

Article 10. Despatx per al farmaceéutic

El despatx del farmaceutic es pot utilitzar, a més de per a les activitats propies del
farmaceéutic, per a consultes o actuacions que requereixin una major privacitat per al
pacient.

Article 11. Documentacio basica
Les oficines de farmacia han de disposar, com a minim, de la seglient documentacié
i bibliografia:

1.

Documentacié del personal i formacié: relativa a normes d’higiene, vestuari i

operativa de treball i registres de formacié de personal.

Documentacié d’instal-lacions i equips: relativa a procediments de neteja i

manteniment de les zones i d’Us, manteniment i calibratge dels equips.

Documentacid relativa a medicaments: han de comptar amb protocols de

procediment relatius a recepcid, identificacié de materies primes i material de

condicionament. De recepcid i emmagatzematge d’especialitats farmaceutiques

que requereixin el manteniment de la cadena de fred. De recepcid i

emmagatzematge d’especialitats farmacéutiques, estupefaents i psicotrops. De

recepcié i emmagatzematge d’especialitats farmacéutiques d’us veterinari. De

recepcid i emmagatzematge de substancies toxiques. D’elaboracié i control de

formules magistrals i preparats oficinals. De control de caducitats. De retirada

de medicaments.

Farmacopees i formularis exigits per la legislacié vigent.

Informacié necessaria i actualitzada, entre altres, sobre les seglients matéries:

terapéutica, farmacologia, galénica, interaccions medicamentoses, reaccions

adverses, toxicologia, legislacié farmaceutica i documentacid cientifica sobre les

mateéries primes que s’utilitzen.

Documentacid d’atencié farmacéutica. Ha d’incloure procediments d’elaboracio

de fitxes de pacients, registre de les intervencions farmaceutiques i de

farmacovigilancia, i seguiment farmacoterapeéutic.

També l'oficina de farmacia ha de disposar, convenientment diligenciats per

I'autoritat competent, del seglient:

— El llibre copiador o registre diari de receptes, receptari, per a I'anotacio de
les dispensacions obligatories.

— Llibre de comptabilitat d’estupefaents, per a registre d’estupefaents i
substancies psicotropiques.

— Talonari de sol-licitud d’estupefaents.

— Talonari de sol:-licitud de substancies psicotropiques, si pertoca.

| a més:

— Segells de ma necessaris que identifiquin I'oficina de farmacia.

Els llibres als que es refereix I'apartat anterior es poden complimentar mitjancant
sistema informatic, prévia regulacié al respecte de la seva forma i contingut,
mitjancant Ordre de la Conselleria de Sanitat i Consum.
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Article 12. Informacid. Publicitat. Cartells indicadors. Senyalitzacié

1. Les escaparates i les instal-lacions de I'oficina de farmacia a les que tengui accés
l'usuari no contendran altra informacid que la referida als productes i activitats
relacionades en el punt 2 de l'article 6, dirigides a promoure la salut i prevenir la
malaltia, i a programes i campanyes d’indole sanitaria.

2. La publicitat que realitzi el farmaceutic en la seva oficina de farmacia per als
productes esmentats en aquest article han de complir la normativa especifica
d’aquestes productes.

3. Per ala localitzacid de les oficines de farmacia es poden ubicar cartells indicadors
o un altre tipus de senyalitzacions d’ubicacié. En aquests cartells Unicament es pot
reproduir una creu amb la llegenda farmacia i/o farmacia/apotecaria, i a més, les
esmentades paraules en un altre idioma. La distancia entre el cartell indicador i
I'oficina de farmacia ha de ser, com a maxim, del 10% de la distancia que la separi de
I'oficina de farmacia, hospitals, centres de cirurgia ambulatoria i centres del sector
public en funcionament més proxims. Aquesta darrera limitacid no regira quan es
tracti d’una oficina de farmacia Unica en un nucli de poblacié o municipi.

Article 13. Infraccions i sancions

1. L'incompliment o inobservancia de les disposicions contingudes en el present
Decret ha de ser considerat infraccid sanitaria, d’acord amb el que preveu la Llei
7/1998, de 12 de novembre, d’ordenacio farmacéutica de les llles Balears.

2. D’acord amb el que preveu el Decret 100/93, de 2 de setembre, s’atribueix al
director general de Sanitat la competéencia per ordenar la iniciacid d’expedients
sancionadors, aixi com imposar les sancions que corresponguin en cada cas.

DISPOSICIO TRANSITORIA

El que disposa I'article 2.2 del present Decret no ha de ser aplicable a les oficines de
farmacia autoritzades amb anterioritat a I’entrada en vigor del present Decret, mentre
mantenguin la ubicacid actual de I'oficina de farmacia. Tampoc no ha de ser aplicable
I'article 2.2 als expedients de trasllat d’oficines de farmacia iniciats amb anterioritat a
I’entrada en vigor d’aquest Decret. En el suposit d’expedients de sol-licitud de trasllat
provisional, tancament temporal o de reinici de I'activitat en la ubicacié d’origen per a
les oficines de farmacia autoritzades amb anterioritat a I'entrada en vigor del present
Decret, el local al que es pretén retornar, pot ser excepcionalment autoritzat a tenir
una superficie inferior als 80 metres quadrats exigits amb caracter general, quan quedi
acreditat que aquest requisit no pot ser complert pels locals disponibles en I'edifici
reconstruit. En tot cas, el local de retorn ha de comptar, com a minim, amb la mateixa
superficie util de la que es disposava amb anterioritat.

DISPOSICIO FINAL

Aguest Decret entrara en vigor 'endema d’haver-se publicat en el Butlleti Oficial de
les llles Balears, excepte el contingut de I'article 5 i de I'article 9, que entraran en vigor
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a I'any de la data de la publicacié del present Decret en el Butlleti Oficial de les llles
Balears.

ANNEX

Utillatge minim per a I’elaboracié de férmules magistrals i preparats oficinals:

Balances que determinen el pes d’l mg a 2 kg, amb suport o dispositiu
antivibratori.

Material de vidre (provetes, pipetes, buretes, barnilles, embuts, matrassos
aforats, vasos de precipitats), que permeten efectuar una mesura de volum
entre0’'5mlall.

Capsules de porcellana

Placa de vidre

Paper de filtre

Placa calefactora

Morter de vidre i/o porcellana

Espatules de metall i goma

Termometre de mercuri o digital

Sistema per a determinacié del pH.

Tamisos per a pols gruixuda, fina i molt fina

Bany maria

Envasos i etiquetes

Agitadors

Si I'oficina de farmacia elabora supositoris i ovuls, ha de disposar a més de:

Els motlles corresponents.

Si I'oficina de farmacia elabora comprimits, capsules i/o pastilles, ha de disposar, en
aquest cas, de:

Magquina de comprimir
Encapsuladores
Bombo per fer pastilles

Si s’elaboren col-liris, injectables o altres preparats estérils, és necessari disposar de:

Sistema de filtracié esterilitzant.
Campana de flux laminar

Estufa

Forn esterilitzador de calor sec
Autoclau

Dosificador de liquids
Homogeneitzador

Aigua apirogena

Dard calorific per tancar ampolles
Pinca capsuladora per tancar vials
Sistema de rentat de material
Plagues de petri
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Si s’elaboren liofilitzats s’ha de disposar de:

— Liofilitzador

— Nevera amb congelador

Si s’elaboren pindoles s’ha de disposar d’un pindoler.

Per a l'elaboracid de granuls o globuls d’homeopatia, s’han de tenir sistemes
d’impregnacié i dinamitzacié.

Si s’elaboren férmules magistrals amb productes facilment oxidables, s’ha de
disposar de campana per treballar amb gas inert.

Tot l'utillatge relacionat en aquest annex ha d’estar de condicions de validesa.



