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|. Disposiciones Generales

CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO

ORDEN de 6 de abril de 2005 por la que se
regulan los requisitos exigibles a los
establecimientos de Optica de la Comunidad
Auténoma de Extremadura.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 29.1 de la Ley
[4/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en el articulo
21.3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y (alidad
del Sistema Nacional de Salud, se aprobd el Real Decreto
[277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimien-
tos sanitarios que, con caracter de norma basica, regula las bases
del procedimiento de autorizacion de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios y establece una dlasificacion, denominacion y
definicion comdn para todos ellos, contemplando las opticas como
establecimientos sanitarios. EI mencionado Real Decreto, en su
articulo 3.4, dispone que las Comunidades Autonomas regularan
los procedimientos para la autorizacion de la instalacion, el
funcionamiento, la modificacion o el cierre de los centros, estable-
cimientos y servicios sanitarios ubicados en su ambito territorial.

Por su parte, en la Comunidad Autonoma de Extremadura, la Ley
10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura, establece en
su articulo 8.1, que corresponde a la Consejeria competente en
materia de sanidad, controlar los centros, servicios, establecimien-
tos y actividades sanitarias y centros sociosanitarios, en lo que se
refiere a la autorizacion de instalacion, modificacion y cierre, asi
como el mantenimiento de los registros pertinentes, su cataloga-
con y, en su caso, su acreditacion.

De conformidad con lo dispuesto en el Estatuto de Autonomia de
Extremadura, cuyo articulo 8.4 atribuye a la Comunidad Auténo-
ma, en el marco de la legislacion basica del Estado, competencia
de desarrollo legislativo y ejecucion en materia de sanidad e
higiene, centros sanitarios y hospitalarios publicos, y coordinacion
hospitalaria en general, y atendiendo a lo establecido en el Real
Decreto 1277/2003, anteriormente citado, la Junta de Extremadu-
ra aprueba el Decreto 37/2004, de 5 de abril, sobre autorizacion
administrativa de centros, establecimientos y servicios sanitarios
en la Comunidad Auténoma de Extremadura. Se trata de una
norma basicamente procedimental, que ensu Capitulo Ill faculta a
la Consejeria de Sanidad y Consumo para regular, mediante
Orden, los requisitos minimos que estos centros, establecimientos y

servicios sanitarios deberan cumplir para su autorizacion, y donde
se encuadran los establecimientos de Optica.

En su virtud, habiendo sido consultadas las organizaciones y enti-
dades afectadas por la presente norma, y a tenor de las compe-
tencias atribuidas por el articulo 36.f) de la Ley 1/2002, de 28
de febrero, del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad
Autonoma de Extremadura,

DISPONGO:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto y ambito de aplicacion

|. Constituye el objeto de la presente Orden la regulacion de los
requisitos que deben reunir los establecimientos de optica, en
adelante Opticas, para la autorizacién administrativa de instala-
cion, funcionamiento, modificacion y cierre, sin perjuicio de lo
que pueda establecer la normativa especifica que en cada caso
resulte aplicable.

1. Todas las Opticas, de cualquier clase o naturaleza, que estén
ubicadas en la Comunidad Autonoma de Extremadura, quedaran
sometidas a lo que se establece en la presente Orden.

Articulo 2.- Definicion y Actividades

. A efectos de lo dispuesto en la presente Orden, se consideraran
Opticas aquellos establecimientos recogidos como tal en el Anexo
| del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios, cuya definicion se contempla en
el Anexo Il de la citada norma.

1. Se consideran incluidas en la definicion prevista en el apartado
anterior, y por tanto son Opticas, las secciones de optica ubicadas
en las oficinas de farmacia.

3. En las Opticas podran desarrollarse todas o algunas de las
actividades siguientes:

a) Evaluacion de las capacidades visuales por medio de las prue-
bas optométricas oportunas.

b) Mejora del rendimiento visual por medios fisicos, como ayudas
opticas: gafas graduadas, protectoras y filtrantes de las radiaciones
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solares o luminicas de origen natural o artificial, lentes de
contacto y otros medios adecuados.

¢) Entrenamiento, reeducacion, prevencion e higiene visual.

d) Tallado, montaje, adaptacion, suministro, verificacion y control
de productos sanitarios opticos para la prevencion, deteccion,
proteccion, compensacion, y mejora de la vision.

e) Ayudas en baja vision por procedimientos extraoculares.
f) Adaptacion individualizada de protesis oculares externas.

g) Aquellas otras actuaciones para la que los Directores Técnicos
estén capacitados segiin su titulacion y condicion profesional.

4. El ejercicio clinico de la Oftalmologia es incompatible con cual-
quier clase de intereses econdmicos directos derivados de la acti-
vidad realizada en las Opticas. Asi mismo, en las Opticas no podra
practicarse el ejercicio dlinico de la Oftalmologia, de acuerdo con
lo establecido en el articulo 4 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento.

Articulo 3.- Procedimiento de autorizacion

. EI procedimiento de autorizacion de la instalacion, funciona-
miento, modificacion y cierre de las ()pticas sera el establecido en
el Decreto 37/2004, de 5 de abril, sobre autorizacion administra-
tiva de centros, establecimientos y servicios sanitarios en la
Comunidad Autonoma de Extremadura.

1. la solicitud de autorizacion administrativa debera acompafiarse
de la documentacion correspondiente, de acuerdo con lo dispuesto
en el Decreto 37/2004, de 5 de abril, antes citado y recogida en
el Anexo del mismo.

3. La solicitud de autorizacion de funcionamiento debera acom-
pafiarse, ademas, del certificado actualizado de colegiacion del
Director Técnico, Sustitutos y resto de Opticos-Optometristas que
presten sus servicios en el establecimiento, del listado de produc-
tos sanitarios que se pretenda vender, asi como de una declara-
cion jurada del titular del establecimiento que garantice la exis-
tencia de procedimientos normalizados de trabajo (PNT)
debidamente aprobados y suscritos de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 8 de la presente norma.

CAPITULO II
REQUISITOS DE PERSONAL

Articulo 4.- Del Director Técnico y otros profesionales

|. Cada Optica contard con un Director Técnico que esté en
posesion del titulo de diplomado en Optica y Optometria, u

otras titulaciones oficiales reconocidas por la normativa aplica-
ble que habiliten para el ejercicio profesional de la optica y
Optometria, cuyas funciones seran, con caracter general, las de
direccion, vigilancia, control y, cuando proceda, ejecucion directa,
de las actividades y servicios desarrollados en las Opticas
previstas en el articulo 2 de la presente Orden, siendo directa-
mente responsable de la actividad realizada en estos estableci-
mientos, sin perjuicio de la responsabilidad profesional de los
demas profesionales.

1. las principales responsabilidades del Director Técnico seran las
siguientes:

a) Proporcionar la informacion adecuada sobre la utilizacion de
los productos sanitarios propios de la actividad de adaptacion y
venta, asi como aquella informacion determinada por la autori-
dad sanitaria.

b) La ejecucion y/o supervision directa del montaje de los
productos sanitarios que lo requieran.

¢) La evaluacion, en el ambito de su competencia, de las inciden-
cias que se detecten en los productos que se adapten y/o vendan
asi como la comunicacion a las autoridades sanitarias en el
contexto del sistema de vigilancia.

d) La supervision del mantenimiento en condiciones adecuadas del
equipamiento necesario para la adaptacion individualizada de los
productos y buena conservacion en general del resto de productos
sanitarios bajo su responsabilidad.

e) Garantizar la legitimidad de origen de los productos que
dispensen y utilicen.

f) Garantizar la existencia de un plan de emergencia y la efectiva
aplicacion de cualquier retirada del mercado de productos que se
dispensen y utilicen en el establecimiento sanitario.

g) Interlocucion con las autoridades sanitarias y colaboracion con
ellas en las medidas que procedan sobre productos sanitarios.

3. EI Director Técnico no podra simultanear sus funciones, actos y
servicios en mas de una Optica. Su presencia y actuacién seran
inexcusables en forma permanente y continuada durante el
funcionamiento de la Optica, sin perjuicio de la colaboracion que
le sea prestada por cuantos Sustitutos y/o Adjuntos precise en
funcion del horario y volumen de actividad de aquélla.

4. La condicion de Sustituto del Director Técnico sélo podra recaer
en otro profesional con igual titulacion que aquél, a quien podra
suplir en caso de ausencia, ejerciendo en este caso sus funciones
y responsabilidades.
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5. Los Adjuntos, profesionales con igual titulacion y condicion profe-
sional que el Director Técnico, podran asistirle para el desarrollo de
sus funciones, si bien no tendran la condicion de sustitutos.

6. La comunicacion de nombramiento y cese de Director Técnico,
Sustituto o Adjunto se presentara en un plazo de 10 dias, computable
a partir de la fecha en que tuviera lugar y se dirigira a la Conseje-
ria de Sanidad y Consumo, acompafiada de las fotocopias compulsa-
das del D.N.L, titulo oficial y oportuno certificado de colegiacion.

1. El Director Técnico, Sustituto y Adjuntos podran estar asistidos
del personal auxiliar necesario, para el desempefio de funciones
que no hayan de ser directamente ejecutadas por un Optico u
Optico-Optometrista.

8. Todo el personal debera llevar sobre la ropa de trabajo, de
forma que resulte facilmente visible, una tarjeta identificativa en
la que conste su nombre y apellidos y titulacion académica o
profesional. En el caso de los Opticos-Optometristas figurara su
nimero de colegiado asi como el cargo de Director Técnico, Susti-
tuto o Adjunto de éste en la Optica.

Articulo 5.- Del Titular
El titular de una Optica es responsable de:

a) La venta de productos sanitarios de conformidad con el Real
Decreto 414/1996, de | de marzo.

b) La disposicion de medios para la adecuada conservacion de los
productos que vendan y/o adapten hasta su entrega al usuario,
observando las instrucciones dadas por el fabricante.

¢) La adquisicion a fabricantes y/o distribuidores que cumplan los
requisitos exigidos a tal efecto de productos cuya fabricacion esté
sujeta a autorizacion y su distribucion reglada.

d) Disponer de las preceptivas autorizaciones administrativas del
establecimiento, de acuerdo con la normativa general de autoriza-
cion de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

e) El cumplimiento de lo dispuesto en la presente Orden, dispo-
niendo del personal, las instalaciones, el equipamiento y la docu-
mentacion necesarios para cumplir debidamente con los requisitos
establecidos en la misma, y ponerla a disposicion de la Adminis-
tracion Sanitaria cuando asi se le requiera, facilitando el acceso a
los inspectores de la administracion Sanitaria.

f) EI nombramiento y cese del Director Técnico, Adjunto y Sustitu-
tos, si procede, de acuerdo con lo previsto en el articulo 4 de la
presente Orden.

g) Proveer a la direccion técnica de los medios necesarios para la
puesta en practica de todos los procedimientos de funcionamiento
y sistemas de vigilancia y control, que garanticen el mantenimien-
to de la calidad de los productos que se adapten y/o vendan en
estos establecimientos.

h) Archivo, conservacion durante cinco afios y puesta a disposicion
de la autoridad sanitaria de la documentacion que se establece
en el articulo 9.

i) Respetar los principios y directrices de las practicas correctas
de funcionamiento de las Opticas y dotar a la direccion técnica
de los medios necesarios para ello.

CAPITULO 11l
REQUISITOS RELATIVOS AL LOCAL

Articulo 6.- Requisitos de los locales

. Los locales en los que se encuentren ubicadas las Opticas
deberan contar, al menos, con las siguientes dependencias o zonas
perfectamente delimitadas:

a) Iona o sala de despacho y atencion al usuario, con una super-
ficie minima de 10 mZ

b) Zona de refraccion o gabinete, para el desarrollo de las funcio-
nes optométricas y de contactologia, con una superficie minima
de 8 m

¢) Iona de tallado o montaje, con una superficie minima de 4 mZ

d) Zona o mobiliario destinado al almacenamiento de productos que
requieran condiciones especiales de almacenamiento y conservacion.

1. Las Opticas que se dediquen exclusivamente a la Optometria y
contactologia, 0 a una sola de estas actividades, sin venta de
productos sanitarios opticos, no precisaran zona de taller.

3. Las Opticas que realicen Gnicamente actividades de tallado y/o
montaje no precisaran zona o sala de despacho y atencion al
usuario ni zona de refraccion o gabinete.

4. Los locales deberan de mantener unas condiciones higiénico-
sanitarias aceptables en todo momento, sus paredes, suelos y
techos deberan mantenerse limpios y disefiados de forma que
sean facilmente lavables para impedir la acumulacion de sucie-
dad. Las zonas donde se manipulen los productos y materiales,
de los que estén legalmente autorizados a utilizar, preferible-
mente en el gabinete de Optometria o donde se desarrolle la
actividad de contactologia, debera contar con lavamanos no
manual o fusometro, dotado de toallas de papel de un solo uso



D.0.E.—Nimero 42

[4 Abril 2005 4643

y jabon liquido. Este lavamanos sera independiente del ubicado
en el aseo.

5. Los locales deberan disponer de las condiciones de humedad y
temperatura para la adecuada conservacion y almacenamiento de
los productos que legalmente estén autorizados a dispensar.

6. Por otra parte, conforme dispone el Decreto 37/2004, de 5 de
abril, sobre autorizacion administrativa de centros, establecimientos
y servicios sanitarios en la Comunidad Autonoma de Extremadura,
realizada la correspondiente inscripcion, procedera la exhibicion en
el local, en lugar visible al publico, del documento identificativo
de la Autorizacion y Registro correspondiente, con arreglo a la
forma y el contenido que reglamentariamente se determine.

Articulo 7.- Equipamiento y utillaje minimo

. Las Opticas que desarrollen funciones de optometria deberan
contar con el siguiente equipamiento:

a) Montura de prueba con su caja de pruebas correspondiente o
Fordptero, con prismas y cilindros cruzados.

b) Refractometro o Retinoscopio.
¢) Optotipo, con test Doucrom.
d) Frontofocometro.

e) Ventilete u horno de arena.

f) Banco de taller equipado con el material necesario para el
desarrollo de funciones propias.

2. Cuando se realicen, ademas, tareas de adaptacion de lentes de
contacto, aparte del equipamiento desarrollado anteriormente,
dispondran de:

a) Oftalmometro o Queratometro.
b) Lampara de hendidura.
¢) Luz de Wood.

d) Lentes de prueba que habran de ser desechables y de uso
exclusivo para cada paciente, siempre que el tipo de lente lo
permita, si bien, en los demas casos, habra de disponerse de la
correspondiente caja de pruebas de lentes de contacto asi como
del correcto sistema para su aseptizacion.

3. Cuando se dediquen al montaje en exclusiva o junto a otras
actividades propias de las Opticas, deberan disponer para esa
actividad del siguiente equipamiento:

a) Biseladora.

b) Centrador.

¢) Frontofocometro.

d) Ventilete u horno de arena.

e) Banco de taller equipado con el material necesario para el
desarrollo de funciones propias.

CAPITULO IV
REQUISITOS RELATIVOS A LA ACTIVIDAD

Articulo 8.- Procedimientos de trabajo

|. Para asegurar la adecuada adquisicion, almacenamiento, adapta-
cion y venta de los productos sanitarios, las Opticas deberan esta-
blecer y disponer de procedimientos normalizados de trabajo
(PNT) aprobados por el titular del establecimiento y por el Direc-
tor Técnico, en los que se describan las diferentes operaciones
que puedan afectar a la calidad de los productos y a las activi-
dades que se desarrollan en dichos establecimientos. Estos PNT
como minimo seran los relativos a:

a) Higiene del personal.

b) Gestion de productos y materiales: adquisicion, recepcion, alma-
cenamiento, y registro.

¢) Limpieza de los locales.

d) Limpieza y mantenimiento del equipamiento.

e) Montaje y/o adaptacion de los productos sanitarios.

f) Registro de formacion del personal.

g) Sistema de tratamiento de incidencias y/o reclamaciones.
h) Sistema de archivo documental.

i) Plan de emergencia o de retirada de productos sanitarios.

2. Los PNT se actualizaran conforme a la evolucion de los aspec-
tos técnicos que incidan en los mismos, asi como a las recomen-
daciones de las sociedades cientificas y colegios profesionales
correspondientes, debiendo estar a disposicion de las autoridades
sanitarias, cuando asi lo requieran, para su comprobacion.

Articulo 9.- Registro de Prescripciones Opticas

|. Todas las Opticas dispondran y llevaran, bajo la responsabilidad
del Director Técnico, de un Registro de Prescripciones Opticas.
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2. El Registro de Prescripciones Opticas se debera llevar en un
libro u otro soporte debidamente validado y diligenciado, que
asegure su inviolabilidad, y que habra de contener, como minimo,
los siguientes datos: identificacion del usuario, identificacion del
oftalmdlogo u optico-optometrista que haya efectuado el diagnos-
tico y la prescripcion inicial, fecha de prescripcion oftalmoldgica u
optométrica inicial y sucesivas, en caso necesario agudeza visual,
fecha y caracteristicas de la adaptacion optica realizada. Estas
anotaciones estaran supervisadas y firmadas por el Director Técni-
co, debiendo asegurarse la proteccion de los datos de caracter
personal, conforme a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de
[3 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal,
estando a disposicion de las autoridades sanitarias por un periodo
de cinco aios.

3. El Registro de Prescripciones Opticas sera diligenciado por la
correspondiente Direccion de Salud de Area en que se ubique la
Optica, y previamente validado por el Colegio Nacional de
Opticos-Optometristas.

Articulo 10.- Publicidad

| En la publicidad de las Opticas no podri hacerse referencia
alguna a la relacion o colaboracion, de cualquier indole, con
médicos o clinicos de cualquier especialidad, asi como tratamien-
tos o terapias distintas de las actividades establecidas en el
articulo 2 de la presente Orden.

2. En todo caso dicha publicidad debera cumplir lo establecido en
la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publicidad; en el
articulo 29 del Real Decreto 414/1996, de | de marzo, sobre
productos sanitarios; en el Real Decreto 1907/1996, de 2 de
agosto, sobre publicidad y promocion comercial de productos, acti-
vidades o servicios con pretendida finalidad sanitaria y demas
legislacion sanitaria en esta materia, debiendo en todo caso hacer
referencia al Nimero de Registro de autorizacion administrativa
en todas las actuaciones de publicidad realizadas.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.- Las Opticas estaran sujetas, ademas de a lo dispuesto
en la presente Orden, a lo dispuesto en los articulos 29, 30 y 31
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; al Real
Decreto 414/1996, de | de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios y les sera de aplicacion el régimen, incluido
el sancionador, previsto en el Decreto 37/2004, de 5 de abril,
sobre autorizacion administrativa de centros, establecimientos y
servicios sanitarios en la Comunidad Autonoma de Extremadura y
demas normativa vigente en la materia que resulte aplicable.

Segunda.- Los ejemplares del Libro de Registro de Prescripciones
Opticas que, a la entrada en vigor de la presente Orden, hubie-
ran sido validados por el Colegio Nacional de Opticos-Optome-
tristas, no requeriran posterior diligencia por las Direcciones de
Salud de Area.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Primera.

|. Las Opticas que, a la entrada en vigor de la presente Orden,
cuenten con la oportuna autorizacion de funcionamiento,
tendran un plazo de tres afios para adaptarse a lo dispuesto
en la misma.

2. No obstante lo anterior, a las Opticas que se encuentren en
funcionamiento a la entrada en vigor de la presente Orden y
cuenten con la oportuna Autorizacion de Funcionamiento, no se
les exigiran las superficies minimas previstas en la misma mien-
tras continden en el lugar de su actual emplazamiento siempre
que no sufran modificaciones que necesiten ser autorizadas a
tenor del Decreto 37/2004, de 5 de abril, sobre autorizacion
administrativa de centros, establecimientos y servicios sanitarios
en la Comunidad Autonoma de Extremadura.

Segunda.- Aquellas Opticas que se encuentren en alguno de los
supuestos previstos en la disposicion transitoria del Decreto
[387/1961, de 20 de julio, por el que se regula el ejercicio
profesional de optico, podran continuar su actividad en idénti-
cas condiciones a las descritas la citada norma, en tanto
subsistan las mismas y se acredite debidamente, sin perjuicio
de su sometimiento en lo restante al régimen previsto en la
presente norma.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA

Queda derogada la Orden de | de septiembre de 1994, que regu-
la las condiciones y requisitos para la autorizacion administrativa
y registro de los establecimientos de optica.

DISPOSICION FINAL UNICA

La presente Orden entrard en vigor al dia siguiente de su publi-
cacion en el Diario Oficial de Extremadura.

Mérida, a 6 de abril de 2005.

El Consejero de Sanidad y Consumo,
GUILLERMO FERNANDEZ VARA





