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|. COMUNIDAD DE CASTILLAY LEON

A. DISPOSICIONES GENERALES
CONSEJERIA DE SANIDAD

ORDEN SAN/947/2017, de 26 de octubre, por la que se establecen los requisitos
técnicos y condiciones minimas exigibles a los establecimientos de 6ptica y optometria de
la Comunidad de Castilla y Leon.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 29.1 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad y en el articulo 27.3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud, se aprob¢6 el Real Decreto 1277/2003,
de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios que, con caracter de norma basica, regula
las bases del procedimiento de autorizacion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios y establece una clasificacion, denominacion y definicion comun para todos ellos.
El mencionado Real Decreto, en su articulo 3.4, dispone que las Comunidades Auténomas
regularan los procedimientos para la autorizacién de la instalacion, el funcionamiento, la
modificacion o el cierre de los centros, establecimientos y servicios sanitarios ubicados en
su ambito territorial.

Fruto de dicho mandato nace el Decreto 49/2005, de 23 de junio, por el que se
establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacién de Centros, Servicios
y Establecimientos Sanitarios, en la Comunidad de Castilla y Ledn.

Asimismo, la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de las Profesiones
Sanitarias, se refiere en su articulo 7, apartado, 2, letra e) a los Opticos-optometristas:
como los Diplomados universitarios en 6ptica y optometria que desarrollan las actividades
dirigidas a la deteccion de los defectos de la refraccidon ocular, a través de su medida
instrumental, a la utilizacion de técnicas de reeducacion, prevencion e higiene visual, y a
la adaptacion, verificacion y control de las ayudas oOpticas. Para el ejercicio de la profesion
de optico-optometrista se requiere estar en posesion del correspondiente titulo oficial de
grado o equivalente, obtenido, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1393/2007,
por el que se establece la ordenacion de las ensefianzas universitarias oficiales y conforme
a la Orden CIN/727/2009, de 18 de marzo, por la que se establecen los requisitos para
la verificacion de los titulos universitarios oficiales que habiliten para el ejercicio de la
profesion de 6ptico-optometrista.

La Comunidad de Castilla y Ledn, conforme se establece en el articulo 74 de la Ley
Organica 14/2007, de 30 de noviembre, de reforma del Estatuto de Autonomia de Castilla
y Ledn, ostenta competencias sobre sanidad.

La Ley 8/2010 de 30, de agosto, de Ordenacion del Sistema de Salud de Castilla y
Ledn en su Art. 68.1.b. establece que constituyen medidas de control sanitario la exigencia
de autorizacion sanitaria para la instalacion, funcionamiento modificacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.
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La necesidad de garantizar la seguridad y la calidad de la salud visual de los
ciudadanos, unida a los cambios normativos producidos desde la entrada en vigor de
la Orden de 24 de abril de 2001, que establece los requisitos técnicos y condiciones
minimas exigibles a los establecimientos de 6ptica de la Comunidad de Castilla y Ledn
ha aconsejado la elaboracion de esta nueva orden para recoger los requisitos técnicos
y condiciones minimas de obligado cumplimiento relativas a la actividad, equipamiento y
personal de este sector.

En virtud de lo expuesto, de conformidad con la disposicion final primera del
Decreto 49/2005, de 23 de junio, por el que se establece el régimen juridico y el
procedimiento para la autorizacién de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios,
previa audiencia de las entidades corporativas afectadas y en uso de las atribuciones
que confiere el articulo 26.1.f) de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la
Administracién de la Comunidad de Castilla y Ledn,

DISPONGO:
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. La presente orden tiene por objeto establecer los requisitos técnicos y condiciones
minimas exigibles a los establecimientos de oOptica y optometria, secciones de esta
especialidad en oficinas de farmacia y talleres de 6ptica radicadas en el territorio de la
Comunidad de Castilla y Leon.

2. Los referidos establecimientos sanitarios estaran sometidos al cumplimiento
de los requisitos y condiciones establecidos en esta orden, asi como a los requisitos
y obligaciones comunes previstas en el Decreto 49/2005, de 23 de junio por el que se
establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacion de Centros, Servicios
y Establecimientos Sanitarios.

Articulo 2. Definicion.

1. A efectos de esta orden se consideran establecimientos de 6ptica, las opticas, las
secciones de Optica de las oficinas de farmacia y los talleres de 6ptica.

2. Se entendera por establecimientos de 6ptica aquellos establecimientos sanitarios
en los que bajo la direccién técnica de un optico-optometrista colegiado se realizan algunas
de las siguientes funciones:

a) Disefnar y aplicar programas de prevencion y mantenimiento relacionados con la
salud visual de la poblacion.

b) Realizar exdamenes visuales con eficacia en cada una de sus fases: Anamnesis,
eleccion y realizacion de pruebas diagndsticas, establecimiento de pronéstico,
eleccion y ejecucion del tratamiento y redaccion, si procede, de informes de
remisién que establezcan los niveles de colaboracién y cooperacion con otros
profesionales sanitarios, a fin de garantizar la mejor atencién posible para el
paciente.

c) Asesorar y orientar al paciente y familiares durante todo el tratamiento.
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d) Realizar el tallado, montaje, adaptacion, suministro, verificacion y control
de los medios adecuados para la prevencion, deteccidon precoz y proteccion,
compensacion y mejora de la vision.

e) Mejorar del rendimiento visual por medios fisicos tales como:

1.° Ayudas Opticas (gafas graduadas, lentes oftalmicas, protectoras y filtrantes
de las radiaciones solares o luminicas de origen natural o artificial, lentes
de contacto y otros medios adecuados), entrenamiento, reeducacion,
prevencion, higiene visual, u otras actividades similares que no supongan
alteracion anatémica del aparato visual o actos que impliquen tratamiento
fisico-quirurgico.

2.° Ayudas en baja vision.

f) Valorar e incorporar las mejoras tecnoldgicas necesarias para el correcto
desarrollo de su actividad profesional.

g) Comunicar las indicaciones terapéuticas de salud visual y sus conclusiones, al
paciente, familiares, y al resto de profesionales que intervienen en su atencién,
adaptandose a las caracteristicas socioculturales de cada interlocutor.

h) Actuar como agente de atencién primaria visual, colaborando y cooperando con
las administraciones publicas y otros profesionales sanitarios en relacion a la
salud visual.

i) Adaptacion de prétesis oculares.

i) Venta de productos para la desinfeccion, limpieza, porte correcto y mantenimiento
de lentes de contacto y protesis oculares.

k) Venta de instrumentos 6pticos y similares.

) Aquellas otras actuaciones para las que los profesionales Opticos Optometristas
estén capacitados segun su titulacién profesional.

3. Se entiende por 6ptica o seccion de dptica de oficina de farmacia el establecimiento
sanitario que puede desarrollar cualquiera de las funciones del punto 2.

4. Se entiende por taller de 6ptica el establecimiento sanitario en el que sélo se
desarrollan las funciones resefiadas en el apartado d) del punto 2.

Los establecimientos que realicen uUnicamente la actividad de taller, les sera de
aplicacion lo establecido en esta orden excepto lo relativo a los apartados 1, 2 y 3 del
articulo 4.°.

5. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas con caracter general, las
actividades de los establecimientos de 6ptica seran incompatibles con cualquier clase de
intereses econdmicos directos en el ejercicio clinico de la oftalmologia; igualmente no se
podra desarrollar en los mismos dicho ejercicio profesional, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 4 de la Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.
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Articulo 3. Requisitos del establecimiento.

1. Los establecimientos sanitarios de éptica y optometria habran de reunir los
siguientes requisitos:

A.— LOCAL: Los locales deberan contar al menos con las siguientes secciones o
dependencias independientes entre si:

— Zona o sala de despacho y atencion al usuario.
— Taller o zona de montaje, en su caso.

— Gabinete para el desarrollo de las funciones optométricas, que debera tener una
superficie minima para garantizar una distancia de al menos 4 metros lineales
entre el test de lejos y el paciente, o sistema éptico que lo compense.

A las secciones de optica y optometria de las oficinas de farmacia se les aplicara
lo dispuesto en la Ley 13/2001, 20 de diciembre de Ordenacion Farmacéutica de Castilla
y Ledn para las secciones de Opticas. Se les exigiran los mismos requisitos que a las
Opticas, salvo en lo que se refiere a la Zona o sala de despacho y atencién al usuario que
podra ser compartida con la de la oficina de farmacia.

La zona donde se manipulan los productos y materiales legalmente autorizados,
debera contar con lavamanos de cierre no manual, dotado de jabén liquido y toallas de papel
de un solo uso para evitar la posible contaminacién de dichos productos y materiales.

Aquellos establecimientos de o6ptica y optometria que no dispusieran de taller
estaran obligados a hacerlo constar en la correspondiente solicitud de autorizacion, o si
ya estuviesen autorizados, incorporar en la documentacion a disposicion de la autoridad
sanitaria la informacién de la empresa legalmente establecida para la realizacion del
montaje.

En la puerta de acceso al local habra un rétulo en el que se identificara como minimo,
de modo visible y permanente, el nombre del establecimiento y el nombre y apellidos del
responsable técnico. Es obligacion del propietario del centro sanitario exhibir en lugar
visible al publico el documento identificativo de la autorizacion de funcionamiento y Registro
de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios.

B.— INSTRUMENTAL.— El instrumental minimo del que deben disponer los
establecimientos épticos y optométricos sera el siguiente:

— Equipamiento para completar la refraccién subjetiva de lejos y/o de cerca,
incluyendo.

a) Caja de pruebas de lentes oftalmicas completa (con lentes, montura, prismas
y cilindros cruzados) o foréptero.

b) Optotipos.

— Equipamiento para completar la refraccién objetiva de lejos y/o de cerca,
incluyendo:

Retinoscopio o refractometro.
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— Equipamiento para completar la exploracion oftalmica:
a) Oftalmémetro-queratémetro o topografo corneal.
b) Biomicroscopio o lampara de hendidura.
c) Oftalmoscopio.
— Equipamiento para verificar la potencia de lentes oftalmicas:
Frontofocometro.

2. Los establecimientos que realicen la prestacién de contactologia dispondran
ademas de lo citado anteriormente de lentes de contacto de prueba asi como material
para evaluar el estado de la superficie ocular.

3. Los establecimientos con taller deberan disponer de biseladora, ventilete u horno
de arena y taller equipado con el material necesario para el desarrollo de sus funciones.

Articulo 4. Requisitos de personal.

1. Las actividades que se desarrollen en los establecimientos de éptica deberan
realizarse ineludiblemente bajo la direccién, vigilancia, control y responsabilidad de un
director técnico que habra de ser Optico-optometrista colegiado con titulacion oficial del
Ministerio de Educacion y Cultura que le habilite para el ejercicio de dicha profesién.

2. Lapresenciay actuacion en el establecimiento del director técnico, sera permanente
y continuada durante el horario de apertura al publico del establecimiento. En caso de
ausencia del Director Técnico podra ejercer sus funciones un sustituto, siempre que esté
en posesioén de idéntica titulacion que la exigida para el Director Técnico.

3. El resto de personal del establecimiento de oOptica y optometria actuara bajo
la supervisién de la direccion técnica. Dicho personal debera cumplir los requisitos de
titulacion que sean exigibles segun la legislacion vigente atendiendo a la labor a realizar.
Los épticos-optometristas adjuntos o sustitutos deberan estar colegiados en condicion de
ejercientes.

4. Todos los profesionales opticos-optometristas que presten en el establecimiento
sanitario de Optica y optometria sus servicios profesionales, deberan contar con un distintivo
que los identifique.

5. Los cambios de director técnico del establecimiento deberan ser comunicados
al Servicio Territorial de Sanidad y Bienestar Social de la provincia donde radique el
establecimiento correspondiente aportando certificado de colegiacién asi como de la
documentacion acreditativa de la relacién contractual con el establecimiento.

6. Es obligacion del propietario del establecimiento sanitario de optica y optometria
disponer de un listado actualizado del personal del centro, identificando su titulacién y
cargo indicando expresamente la persona encargada de la responsabilidad técnica. Asi
mismo, se dispondra de una descripcion detallada de las funciones y responsabilidades
de cada cargo o puesto de trabajo.
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Articulo 5. Sistema de informacién. Documentacion o registros a disposicion de la
administracion sanitaria.

1.— Historia clinica optométrica.

Es obligacion del director técnico mantener actualizado el registro de historias clinicas
optomeétricas en soporte manual o informatico, adecuando su funcionamiento a lo previsto
en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, y la Ley 41/2002 de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente
y de derecho y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica y la
Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las personas en relacién con la
salud.

El registro de historias clinicas optométricas debera contener al menos la siguiente
informacion:

a.— ldentificacion del usuario.
b.— Fecha de la atencién optométrica.
¢c— Motivo de la visita y agudeza visual.

d.— Resultado optométrico asi como las recomendaciones profesionales
proporcionadas.

e.— Ildentificacion del dptico-optometrista que realizé la exploracion.
Articulo 6. Garantia de calidad, control y vigilancia.

Todos los establecimientos épticos contaran con un sistema de garantia de calidad
debidamente documentado que hara referencia a todos los procesos, desde la adquisicion
de los productos y accesorios hasta su adaptacion, incluyendo los controles finales para
comprobar si los productos entregados cumplen con las especificaciones previstas, o0 en su
caso reflejando las incidencias que se produzcan, asi como las decisiones, correcciones,
medidas y otras actuaciones adoptadas en relacién a las mismas.

Articulo 7. Autorizaciones administrativas.

El procedimiento administrativo para la obtencion de las preceptivas autorizaciones
administrativas de los establecimientos de optica y optometria y secciones de esta
especialidad en oficinas de farmacia se regira por lo dispuesto en el Decreto 49/2005,
de 23 de junio.

DISPOSICION TRANSITORIA
Primera.— Plazo de adaptacion.

Los establecimientos que, a la entrada en vigor de la presente orden, cuenten con la
oportuna Autorizacién Sanitaria, mantendran vigente la Autorizacién Sanitaria durante el
plazo estipulado en las resoluciones de concesion.

Segunda.— Expedientes en tramitacion.

Los expedientes que se encuentren en tramitacién en el momento de la entrada en
vigor de esta orden se continuaran tramitando conforme a la presente orden.
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DISPOSICION DEROGATORIA

Queda derogada la Orden de 24 de abril de 2001, que establece los requisitos
técnicos y condiciones minimas exigibles a los establecimientos de optica de la Comunidad
de Castilla y Leodn, y cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en esta orden.

DISPOSICION FINAL

La presente orden entrara en vigor al dia siguiente al de su publicacién en el Boletin
Oficial de Castilla y Ledn.

Valladolid, 26 de octubre de 2017.

El Consegjero,
Fdo.: ANTONIO MARIA SAEZ AGUADO

http://bocyl.jcyl.es D.L.: BU 10-1979 - ISSN 1989-8959
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