ccin

e

Regién de Murcia
Consejeria de Salud

Direccion General de Planificacion,
Investigacion, Farmacia y Atenciéon al Ciudadano

Proyecto Intermedio
abril 2022

Proyecto de Decreto n° .../2022, de ............. por el que se regulan las
condiciones y requisitos minimos, de caracter técnico y sanitario, que
deben cumplir los establecimientos de 6ptica en la Comunidad Auténoma
de la Regién de Murcia.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 29.1,
establece que los centros y establecimientos sanitarios, cualquiera que sea su
nivel, categoria o titular, precisardn autorizacion administrativa previa para su
instalacion y funcionamiento, asi como para las modificaciones que respecto de
su estructura y régimen inicial puedan establecerse.

El Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las
bases generales sobre autorizacibn de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, tiene la finalidad de regular las bases del procedimiento de autorizacion
de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, establecer una
clasificacion, denominacion y definicion comudn para todos ellos y crear un
Registro y un Catalogo general de los mismos, y en su articulo 3.4, faculta a las
Comunidades Auténomas para regular dicho procedimiento en su ambito
territorial.

En el ejercicio de esta facultad, en nuestra Comunidad Auténoma se
aprobo el Decreto n° 73/2004, de 2 de julio, por el que se regula el procedimiento
de autorizacién sanitaria de los centros, establecimientos y servicios sanitarios y
el registro de recursos regionales, concretando ademas su clasificacion, y
determinando en su articulo 5 y 6, los requisitos de caracter general necesarios
para su instalacion y funcionamiento, asi como las obligaciones comunes a todo
ellos.

En cuanto a los establecimientos sanitarios, entre los cuales se
encuentran las Opticas, vienen definidos en el articulo 3.2 como conjunto
organizado de medios técnicos e instalaciones en el que profesionales
capacitados por su titulacidon oficial o habilitacion profesional, realizan
basicamente actividades sanitarias de dispensacion de medicamentos o de
adaptacion individual de productos sanitarios.

No obstante, en el anexo 1l.E.3 del citado Real Decreto 1277/2003, viene
definidos los establecimientos de Gptica como establecimientos sanitarios donde,
bajo la direccién técnica de un diplomado en Optica y Optometria, se realizan
actividades de evaluacion de las capacidades visuales mediante técnicas
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optométricas; tallado, montaje, adaptacion, suministro, venta, verificacion y
control de los medios adecuados para la prevencion, deteccidn, proteccion,
mejora de la agudeza visual; ayudas en baja vision y adaptacion de proétesis
oculares externas.

Por lo que se refiere a este tipo de establecimientos, el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios,
establece en su articulo 27.3, que los establecimientos sanitarios en los que se
realiza venta con adaptacion individualizada de productos sanitarios deberan
obtener, con caracter previo al inicio de la actividad, la autorizaciéon por parte de
la autoridad sanitaria de la comunidad autbnoma donde estén establecidos, para
lo cual deberan contar con el equipamiento necesario y disponer de un
profesional con la cualificacion adecuada para supervisar la venta con
adaptacion de productos sanitarios.

Al respecto, la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las
profesiones sanitarias, ha definido las funciones propias de las personas que
estén en posesion de la Diplomatura sanitaria en Optica-Optometria (hoy el grado,
tras la promulgacion del Real Decreto 1393/2007, de 29 de octubre por el que se
establece la ordenacion de las ensefianzas universitarias oficiales) cuya direccion
técnica al frente de los establecimientos sanitarios de Opticas esta prevista por el
citado Anexo Il.E.3 del Real Decreto 1277/2003.

Segun el articulo 7.2.e) de esta Ley, los Opticos-optometristas son los
Diplomados universitarios en Optica y Optometria que desarrollan las actividades
dirigidas a la deteccion de los defectos de la refraccion 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 opticas.

Por tanto, en virtud de lo expuesto, con objeto de garantizar la seguridad y
la calidad de la salud visual de los ciudadanos, unido al avance de los
conocimiento cientificos y a los cambios normativos producidos desde la entrada
en vigor de la Orden de 19 de junio de 1992 de la Consejeria de Sanidad por la
gue se establecen los requisitos técnico-sanitarios de los establecimientos de
Optica en la Comunidad Autbnoma de la Regién de Murcia, se hace necesario
aprobar una norma actualizada especifica que regule las condiciones y requisitos
técnicos-sanitarios minimos de obligado cumplimiento exigibles a los
establecimientos de Optica relativos a la actividad, equipamiento y personal era mi
mejor necesarias para el ejercicio de las correspondientes actividades
profesionales.

La presente disposicion, ademas, se adecla y ajusta a los principios de
buena regulacién previstos en el articulo 129.1 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Pulblicas. En este sentido, responde al principio de necesidad, proporcionalidad,
seguridad juridica y eficacia, por cuanto resulta conveniente y necesario actualizar
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el contenido de la vigente orden reguladora de los requisitos técnicos de estos
establecimientos sanitarios para adaptarlos a las innovaciones producidas en esta
materia. Asimismo, también se han respetado los principios de transparencia y
accesibilidad al haberse posibilitado durante la tramitacion de la norma un amplio
conocimiento de su contenido y la posibilidad de formular aportaciones, tanto en
la fase de consulta de consulta publica previa como en la de informacién publica y
audiencia, al haberse anunciado esta fase a través del Boletin Oficial de la Region
de Murcia y haberse publicado el proyecto y su Memoria de Analisis de Impacto
Normativo a través del Portal de la Transparencia.

Sobre la competencia para su aprobacion, el Estatuto de Autonomia de la
Region de Murcia, aprobado por Ley Organica 4/1982, de 9 de junio, dispone,
conforme al articulo 11.1, que en el marco de la legislacion basica del Estado v,
en su caso, en los términos que la misma establezca, corresponde a la
Comunidad Autonoma el desarrollo legislativo y la ejecucion en materia de
sanidad, higiene, ordenacion farmacéutica y coordinacion hospitalaria en general,
incluida la de la Seguridad Social, sin perjuicio de lo dispuesto en el numero 16
del articulo 149.1 de la Constitucion.

Asimismo, la Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de la Region de Murcia,
en su articulo 6 atribuy6 al titular de la Consejeria de Sanidad el otorgamiento de
las autorizaciones administrativas de caracter sanitario, asi como la catalogacion,
acreditacion y mantenimiento de los registros establecidos por las disposiciones
legales vigentes, y en su disposicion final, autorizé al Consejo de Gobierno para
dictar cuantas disposiciones considerase necesarias para la ejecucion y desarrollo
de la misma.

En su virtud, en ejercicio de las competencias atribuidas estatutariamente a
la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia y en atencién a lo dispuesto en
la Ley 6/2004, de 28 de diciembre, del Estatuto del Presidente y del Consejo de
Gobierno de la Region de Murcia, a propuesta del Consejero de Salud, de
acuerdo con el Consejo Juridico de la Region de Murcia y previa deliberacion del
Consejo de Gobierno en reunién celebrada en fecha.........

DISPONGO:

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este decreto tiene por objeto regular las condiciones y requisitos
minimos, de caracter técnico y sanitario, que deben cumplir los establecimientos
de Optica, las secciones de esta actividad que se encuentren ubicadas en
oficinas de farmacia y los talleres de Optica radicados en el territorio de la
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Comunidad Autébnoma de la Region de Murcia, sin perjuicio de aquéllos otros
gue vengan obligados por normativa estatal o autonémica que resulte aplicable.

2. Lo dispuesto en este decreto sera de aplicacion a todos los
establecimientos de Optica, publicos y privados, incluidos aquellos
establecimientos que estén integrados en otros establecimientos sanitarios
definidos en 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 y en el Decreto n® 73/2004, de 2 de julio, por el que
se regula el procedimiento de autorizacibn sanitaria de los centros,
establecimientos y servicios sanitarios, que ejerzan su actividad en el territorio de
la Regidén de Murcia.

3. Quedan excluidas del objeto de este decreto, aquellas actividades de
los profesionales de éptica que desarrollen en exclusiva su actividad en centros
sanitarios especializados en colaboracion con un meédico especialista en
oftalmologia y aquellas actividades de fabricacion de productos sanitarios a
medida relacionados con la éptica (protesis oculares).

Articulo 2. Definiciones.

1. A efectos de lo dispuesto en este decreto, se consideraran épticas
aguellos establecimientos sanitarios clasificados como tales en el Anexo | del
citado Real Decreto 1277/2003 y cuya definicibn se contempla en su Anexo
II.E.3, en los que bajo la direccidn técnica de un Optico-optometrista debidamente
colegiado, se realicen las actividades detalladas en el articulo 3.1

2. También se consideran incluidas en la definicién prevista en el apartado
anterior, las secciones de 6ptica ubicadas dentro de una oficina de farmacia a la
cual se vinculan directamente.

3. Asimismo, se entiende por taller de Optica el establecimiento sanitario
en el que sélo se desarrollan las funciones resefiadas en el apartado e) del
articulo 3.1.

Articulo 3. Actividades.

1. En los establecimientos definidos anteriormente, se podran realizar
todas o algunas de las actividades siguientes:

a) Colaborar en la ejecucion de los programas oficiales de prevencion y
mantenimiento relacionados con la salud visual de la poblacién que
puedan establecerse por la Administracion Sanitaria.

b) Evaluacion de capacidades visuales mediante pruebas optométricas.
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c) Mejora del rendimiento visual de la poblacién por medio de:

1.° Adaptacion individualizada y asesoramiento sobre ayudas
Opticas, tales como gafas graduadas; lentes oftalmicas; lentes de
contacto; gafas y lentes protectoras para deporte; gafas y lentes
protectoras que filtran la radiacion solar o luminica tanto de origen
natural o artificial; ayudas de baja vision y otros elementos opticos .

2.° Contactologia: adaptaciones especiales de lentes de contacto.

3.° Prevencion de patologias oculares dirigiendo adecuadamente al
paciente en caso necesario.

4.° Adaptacion individualizada de protesis oculares.

d) Entrenamiento, reeducacion, prevencion, higiene visual u otras
actividades similares que no supongan alteracion anatémica del aparato
visual o0 actos que impliquen tratamientos fisico-quirdrgicos ni
procedimientos que exijan el uso o prescripcion de farmacos.

e) Realizar tallado, montaje, adaptacion, verificacion y control de
productos sanitarios Opticos para la prevencion, deteccion, proteccion,
compensacion y mejora de la vision.

f) Adaptacién de ayudas en baja vision por procedimientos extraoculares.

g) Adaptacion individualizada de proétesis oculares, bajo prescripcion
facultativa.

h) Venta al publico de monturas para lentes, protesis oculares y otros
instrumentos Opticos y similares, asi como de productos para su limpieza,
desinfeccién, mantenimiento y porte correcto, asi como de instrumentos
Opticos y similares.

i) Asesorar y orientar al usuario sobre los servicios que se presten.

J) Aquellas otras actuaciones para las que los profesionales o6pticos-
optometristas estén capacitados segun su titulacion profesional.

k) Colaboracion sanitaria interdisciplinar mediante la admision y remisién

de pacientes entre diferentes profesionales con el objetivo de prestar a la
poblacion la maxima calidad en asistencia visual primaria.
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2. Las actividades realizadas por los establecimientos de O&ptica seran
incompatibles con cualquier clase de intereses econdmicos en el ejercicio clinico
de la oftalmologia; igualmente, no se podra desarrollar en las 6pticas dicho
ejercicio profesional, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4 del 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.

Articulo 4. Régimen aplicable.

1. Los establecimientos de Optica tendran, a todos los efectos, la condicion
de establecimientos sanitarios, conforme a las previsiones del articulo 29, 30 y
31 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Para la realizacion de
sus actividades requeriran la previa concesion de autorizacién sanitaria de
funcionamiento.

2. También estaran sometidos al cumplimiento de los requisitos y
condiciones establecidos en este decreto, asi como a los requisitos y
obligaciones comunes previstos en el Decreto 73/2004, de 2 de julio, por el que
se regula el procedimiento de autorizacion sanitaria de los centros,
establecimientos y servicios sanitarios y el registro de recursos regionales y en el
Decreto n.° 309/2010, de 17 de diciembre, por el que se desarrolla el sistema de
identificacion de los centros, establecimientos y servicios sanitarios inscritos en
el Registro de Recursos Sanitarios Regionales para garantizar el derecho de
informacion de los usuarios, y a lo dispuesto en el Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, sin perjuicio de
cualquier otros que sean necesarios para poder desarrollar su actividad, por la
normativa que resulte aplicable.

3. Por su parte, las secciones de Optica en las oficinas de farmacia, como
actividad diferenciada a desarrollar dentro de la oficina de farmacia, estaran
sujetas ademas a lo dispuesto en la Ley 3/1997, de 28 de mayo, de Ordenacién
Farmacéutica de la Region de Murcia, en todo aquello que pudiera serles de
aplicacion.

CAPITULO Il
Titularidad y requisitos de personal
Articulo 5. Titularidad del establecimiento.

1. Puede ser titular de un establecimiento de O6ptica objeto de este Decreto
cualquier persona fisica o juridica.
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2. Cuando una persona juridica sea titular del establecimiento, debera figurar un
representante legal del mismo.

3. En el caso de un establecimiento de Optica ubicado en una oficina de
farmacia, el farmacéutico titular de la oficina de farmacia ostentarq también la
titularidad de la dptica.

Articulo 6. Responsabilidades del titular de un establecimiento de dptica.

1. Con independencia de las responsabilidades empresariales y civiles que le
corresponden como titular de un establecimiento prestador de un servicio al
publico, dicho titular también es responsable de:

a) Disponer de las preceptivas autorizaciones sanitarias exigidas por la
normativa estatal y autondémica de autorizacidbn de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

b) Cumplir y asegurar el cumplimiento de lo dispuesto en este decreto,
especialmente en aquellas cuestiones relativas al personal, instalaciones y
equipamiento necesario, que permitan a los profesionales sanitarios que
ejerzan su actividad en la éptica, desarrollarla adecuadamente conforme a
los principios deontoldgicos de la profesion.

c) Colaborar con las autoridades sanitarias en aquellos asuntos que le sean
requeridos en relacién con la actividad del establecimiento.

d) Facilitar toda la informacién y documentacion solicitada por la autoridad
sanitaria cuando asi se le solicite.

e) La venta al publico de productos sanitarios, conforme a lo establecido en el
mencionado Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios.

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

g) 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.

h) El nombramiento y cese del Director Técnico, Sustitutos y Adjuntos, si
procede.

i) Respetar el cumplimiento de los principios y directrices de las buenas
practicas correctas de funcionamiento, de la normativa de prevencion de
riesgos laborales y de los sistemas de calidad que debe tener el
establecimiento y proveer a la direccion técnica de los medios necesarios
para ello.

J) Garantizar la adecuacion de la titulacion oficial o cualificacion profesional de
los profesionales contratados, al desempefio de sus funciones en relaciéon
con la actividad desarrollada, no pudiendo haber trabajadores que hagan las
actividades propias de la profesion sin la titulacién sanitaria correspondiente.
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k) Disponer de un seguro de responsabilidad civil profesional.

[) Responsabilizarse de la publicidad del establecimiento, de acuerdo con lo
dispuesto en el presente decreto y en la normativa sectorial aplicable en
materia de publicidad sanitaria, debiendo limitarse a las actividades
sanitarias autorizadas.

m) Otras que resulten de su condicion de titular.

2. Cuando el establecimiento de Optica esté ubicado en una oficina de farmacia,
el farmacéutico titular de la oficina asumira ademas de las responsabilidades
establecidas en el apartado anterior, las funciones y responsabilidades que le
correspondan conforme a lo dispuesto en la normativa autonémica reguladora de
la ordenacion farmacéutica.

Articulo 7. Incompatibilidades del titular.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 4 del 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, aquellos
profesionales que se encuentren en el ejercicio clinico de la oftalmologia no
podran tener intereses econdmicos en los establecimientos de Optica e
igualmente no se podra desarrollar en estos establecimientos dicho ejercicio
profesional.

Articulo 8. Director Técnico.

1. Las actividades que se desarrollen en los establecimientos de éptica
deberan realizarse bajo la direccion técnica, responsabilidad, vigilancia y control
de un Director Técnico que habra de ser Optico-optometrista debidamente
colegiado como ejerciente, que disponga del titulo de Grado en Optica y
Optometria u otras titulaciones oficiales reconocidas por la normativa aplicable y
que le habilten para desarrollar las actividades propias de dichos
establecimientos.

2. Dichas actividades deberan realizarse obligatoriamente, bajo la
presencia fisica, continua y permanente del Director Técnico, 0 en su caso, de un
sustituto o adjunto que reuna los mismos requisitos de titulacion y ejercicio que
los exigidos a aquél, pero siempre bajo su supervision y directrices.

3. El Director Técnico no podra simultanear en el mismo horario de
atencion al publico, su actividad como tal, en mas de un establecimiento sanitario
de Optica.

4. En el supuesto de un establecimiento de Optica ubicado en una oficina
de farmacia, el cargo de Director Técnico también podra ser asumido por el
farmacéutico titular, siempre y cuando reuna las titulaciones oficiales o las que le
habiliten para desarrollar las actividades propias que se realizan en las épticas.

Abril 2022 8



-~
“04
V4

o7

)

Regién de Murcia
Consejeria de Salud

Direccion General de Planificacion,
Investigacion, Farmacia y Atenciéon al Ciudadano

Durante el horario de apertura de la oficina de farmacia con la seccion de
Optica, debera contar con personal suficiente con el titulo de Grado en Optica y
Optometria para cubrir dicho horario. Si el horario de la seccion de 6ptica fuese
menor al horario de apertura de la oficina de farmacia, debera indicarse de forma
visible tanto en el interior como en el exterior de la oficina de farmacia que la
seccion de odptica permanecera cerrada fuera de ese horario, no pudiendo
desarrollar ninguna actividad de Optica salvo el apartado e) del articulo 6.

Articulo 9. Nombramiento del Director Técnico.

El nombramiento del Director Técnico se efectuara por el titular o
representante legal del establecimiento de éptica, y se comunicara de forma
inmediata al 6rgano directivo competente en materia de autorizacion y registro de
establecimientos sanitarios, debiendo acreditarse los siguientes requisitos:

a) Documento del nombramiento, en el que deberd constar la expresa
aceptacion del cargo por el Director Técnico, debidamente suscrito por éste
y por el titular propietario o representante legal.

b) Certificado acreditativo de su colegiacion como ejerciente expedido por el
Colegio Oficial de Opticos-Optometristas en el que esté colegiado.

c) Titulaciones académicas que le acrediten para ejercer profesionalmente la
funcién de Director Técnico de un establecimiento de éptica, conforme a lo
dispuesto en el articulo 8.1 de este decreto.

d) Declaracion Responsable de no estar incurso en causa de incompatibilidad.

Articulo 10. Responsabilidades del Director Técnico.

1. Ademas de la direccion técnica, vigilancia y control de las actividades
referidas en el articulo 4 que se desarrollen en el establecimiento, le corresponde
también:

a) Organizar el funcionamiento de la 6ptica, responsabilizandose de la actividad
realizada en la misma.

b) Velar por el cumplimiento de los procedimientos internos de trabajo y del
Cddigo Deontoldgico, para garantizar la maxima calidad en el desarrollo del
trabajo de todo el personal.

c) Colaborar con las autoridades sanitarias competente en las tareas de
vigilancia, inspeccion y control de sus actividades.
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d) Colaborar con las autoridades sanitarias en los programas sanitarios que se
promuevan por la Administracion en relacion con su actividad.

e) Supervisar la publicidad relacionada con la actividad sanitaria que se realice
en el establecimiento, adecuandola a las autorizaciones que tenga
concedidas.

f) Velar por el adecuado mantenimiento de las instalaciones, equipamiento y
productos sanitarios utilizados en el establecimiento.

g) Ejecucién y/o supervision directa del montaje de los productos sanitarios que
lo requieran.

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

i) Informar adecuadamente sobre la utilizacion de los productos sanitarios
propios de la actividad de adaptacion y venta, asi como aquélla otra
informacion que determine la autoridad sanitaria.

j) Evaluacion, en el ambito de sus competencias, de las incidencias que se
detecten en los productos que se adapten y/o vendan y la comunicaciéon a
las autoridades sanitarias de los efectos adversos graves en el contexto del
sistema de vigilancia de productos sanitarios.

k) Custodiar y mantener actualizado los registros existentes en el
establecimiento y, en especial, todo lo concerniente al funcionamiento,
gestion y contenido del Registro de historias clinicas optométricas, dando
cumplimiento a la normativa sobre proteccion de datos, garantizando la
confidencialidad de los pacientes atendidos.

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

m) El mantenimiento, supervision y actualizacion del sistema de garantia de
calidad del establecimiento.

n) Cualquier otra que le asigne la legislacion vigente.

2. El Director Técnico respondera directamente de las actividades
realizadas en los establecimientos de Optica en el ambito de sus competencias,
sin perjuicio de la responsabilidad de otros profesionales sanitarios, asi como de
la responsabilidad empresarial del titular. Las responsabilidades del Director
Técnico en el ejercicio profesional no excluyen, en ningin caso, la
responsabilidad civil que pudiera derivarse del mismo.
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Articulo 11. Sustitucion del Director Técnico.

1. En caso de ausencia del Director Técnico por circunstancias
excepcionales y limitadas en el tiempo, tales como enfermedad o deficiencia de
caracter fisico o psiquico no persistente, elecciébn a cargo publico o cargos de
representacion corporativos o profesionales, estudios de especializacion u otras
de caracter analogo, que impidan el desarrollo adecuado de sus funciones, podra
ejercerlas un sustituto, siempre que esté en posesion de idéntica titulacion que la
exigida para el Director Técnico, conforme a lo dispuesto en el articulo 8.1 de
este decreto.

2. Cuando dicha ausencia vaya a ser prolongada, o bien se produzca un
cambio en la direccién técnica por cualquier causa, debera ser comunicada
también de forma inmediata al 6rgano directivo competente, debiendo acreditar
los mismos requisitos previstos en el articulo 9.

Articulo 12. Personal asistente al Director Técnico.

1. Cuando las caracteristicas del establecimiento de Ooptica asi lo
requieran por el nimero de pacientes o el horario de atencién al publico, deberan
contar, para el desarrollo de sus funciones, con Opticos-optometristas adjuntos
que deberan cumplir con los mismos requisitos de nombramiento y ejercicio de la
actividad que el Director Técnico, si bien este personal no tendrd la
consideracion de sustituto.

2. Asimismo, el Director Técnico, su sustituto y adjuntos, podran estar
asistidos del personal auxiliar que se estime conveniente para el desempefio de
funciones que no hayan de ser ejecutadas por un optico-optometrista, y que
deberan cumplir los requisitos de titulacion o habilitacién profesional legalmente
requeridas para el ejercicio profesional que desempefien, ademas de la
correspondiente colegiacion cuando sea preceptivo.

Articulo 13. Identificacion del personal del establecimiento.
Todo el personal que desarrolle su trabajo en un establecimiento de
Optica, debera llevar en su indumentaria un distintivo que identifique su nombre y

apellidos, categoria profesional y el puesto de trabajo que desempefie en la
Optica.
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CAPITULO I
Requisitos de locales y equipamiento

Articulo 14. Requisitos relativos al local.

1. Los locales destinados a establecimientos de Optica deberan estar
separados fisicamente de cualquier tipo de actividad que no sea propia de un
establecimiento sanitario. En caso de establecimientos de Optica en oficinas de
farmacia, debera estar igualmente diferenciados los espacios, pudiendo
compartir el area de atencion al publico y la zona o sala de despacho.

2. Deberan cumplir las obligaciones legales en materia de accesibilidad,
proteccion, seguridad y prevencion de riesgos laborales.

3. Cuando las condiciones estructurales del establecimiento lo requieran
se debera disponer de iluminacion de emergencia y sefalizacion que faciliten su
evacuacion.

4. Mantendran condiciones de higiene, limpieza, ventilacion, iluminacion,
humedad y temperatura adecuadas para la asistencia prestada y para la
conservacion y adecuado almacenamiento de los productos que utilicen y
dispensen.

5. Las paredes, suelos, techos y mobiliario deberan mantenerse en
adecuadas condiciones de limpieza y disefiados de forma que sean facilmente
lavables para impedir la acumulacion de suciedad.

6. La zona donde se manipulen los productos y materiales,
preferentemente en el gabinete de optometria o donde se desarrolle la actividad
de contactologia, debera contar con un lavamanos de accionamiento no manual,
dotado de jabon liquido y papel de un solo uso, para garantizar la adecuada
manipulacion y evitar la contaminacion cruzada de dichos productos y
materiales. Este lavamanos sera independiente del ubicado en el aseo.

7. Adecuar la gestion de los residuos biosanitarios generados por la
actividad a lo dispuesto en la legislacion vigente sobre la materia.

Articulo 15. Distribucién de la planta fisica.

1. Los locales deberan contar, al menos, con las siguientes areas o
dependencias perfectamente sefializadas, delimitadas y separadas unas de
otras:

a) Area de atencion al publico y zona o sala de despacho: destinada a la

atencion e informacion al usuario y la venta, en su caso, de productos
sanitarios. Respecto a la zona de despacho, puede estar incluida en el
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area de gabinete.

b) Area de gabinete: destinada al desarrollo de las funciones optométricas y
de contactologia.

c) Area de tallado o montaje: destinada a la comprobacion y verificacion de
los materiales y articulos Opticos, y si es el caso, el tallado o montaje.

d) Area de instalaciones y servicios generales: comprendera los espacios
fisicos dedicados a almacenamiento de material, archivos, instalaciones
de agua, gas y electricidad, procesado y almacenamiento de residuos y
vestuario para el personal del centro.

2. Atendiendo a las funciones que se realizan en cada una de las areas,
en el Anexo | de este decreto, se recogen las caracteristicas y requisitos
singulares que deben reunir cada una de ellas.

Articulo 16. Requisitos de equipamiento.
1. Los establecimientos deberan reunir para realizar su actividad, el
siguiente equipamiento minimo, cuyas caracteristicas y requisitos técnicos,

vienen especificados en el Anexo Il de este decreto:

a) Equipamiento para completar la refraccion subjetiva de lejos y/o de
cerca.

b) Equipamiento para completar la refraccion objetiva de lejos y/o de
cerca.

¢) Equipamiento para completar la exploracion oftalmica.
d) Equipamiento para verificar la potencia de lentes oftalmicas.

2. Los establecimientos que realicen la prestacibn 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. Cuando se dediquen al montaje en exclusiva deberan disponer el
material descrito en el Anexo II.

4. Todos los equipamientos, aparatos e instrumental que se utilicen
deberan ser declarados en la solicitud de autorizacion de funcionamiento,
debiendo contar con el correspondiente marcado de la normativa europea en su
caso.
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CAPITULO IV
Requisitos relativos a la actividad.

Articulo 17. Identificacion del establecimiento de Optica.

1. En el acceso principal del establecimiento tiene que haber un rétulo en
el que figure con caracteres visibles la denominacién “Optica”, sin perjuicio de
tener ademas, la placa identificativa con las caracteristicas definidas en el
Decreto 309/2010, de 17 de diciembre, por el que se desarrolla el sistema de
identificacion de los centros, establecimientos y servicios sanitarios inscritos en
el Registro de Recursos Sanitarios Regionales, con el fin de garantizar el
derecho de informacion a los usuarios.

Respecto al nombre comercial del establecimiento, este no podra inducir
a error ni ser susceptible de confundir sobre la prestacién de otro servicio o
actividad sanitaria diferente a la de éptica.

2. Asimismo, debera figurar el horario de apertura y cierre del
establecimiento, y en el supuesto de que el horario de funcionamiento de las
distintas actividades que se desarrollan en él, no fuera coincidente, debera
informarse en lugar visible los diferentes horarios.

3. El documento acreditativo de la autorizacién e inscripcion sanitaria, asi
como en su caso, del grado de acreditacion sanitaria obtenida, o cualquier otro
tipo de documentacioén que requiera su exhibicion por la normativa sanitaria que
resulte aplicable, deberd estar en un lugar visible y accesible del area de
atencién al publico que permita facilmente su consulta o lectura.

Articulo 18. Autorizacidn sanitaria y otra documentacion.

1. Todos los establecimientos de éptica situados en el &mbito territorial de
la Regidn de Murcia necesitan para su instalaciéon y funcionamiento, la previa
autorizacion sanitaria que sera concedida de conformidad con el régimen
juridico, obligaciones, requisitos generales y procedimiento previsto en el
Decreto 73/2004, de 2 de julio, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion sanitaria de los centros, establecimientos y servicios sanitarios y el
registro de recursos sanitarios regionales, asi como en la demas normativa que,
tanto a nivel estatal como regional, resulte aplicable.

2. También deberan tener a disposicion del publico, a peticion de éstos y
del modo que resulte mas accesible para los mismos, una Guia de informacion
actualizada relativa al establecimiento, que deberd contener y explicitar los
aspectos exigidos por el citado Decreto 309/2010, de 17 de diciembre, y ademas,
la siguiente informacion:

a) Organizacion del establecimiento y organigrama del personal.
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b) Relacion de aparatos y utillaje identificados con numero de serie,
fabricante y fecha de compra.

c) Procedimientos normalizados de trabajo, segun lo establecido en el
articulo 20 de este decreto.

d) Declaracién de actividades desarrolladas en el establecimiento.

e) Contratos de montaje externalizado, si fuera el caso.

3. Todos los establecimientos estan obligados a tener a disposicion
permanente de los usuarios, las hojas de reclamaciones exigidas por la
normativa aplicable en materia de consumidores y usuarios.

Articulo 19. Registro de historias clinicas optométricas.

1. El Registro de historias clinicas optométricas recogera las evaluaciones de la
capacidad visual y de prescripciones épticas que se realicen a los usuarios del
establecimiento.

2. La gestion de dicho Registro corresponde al Director Técnico, debiendo
sustentarse en soporte informatico, y asegurara la integridad, exactitud, fiabilidad
y consistencia de los datos recogidos, debiendo respetar en su funcionamiento, la
normativa reguladora de proteccidbn de datos asi como sobre informacion y
documentacion clinica.

Articulo 20. Sistemas de garantia de calidad. Procedimientos normalizados de
trabajo.

1. Para asegurar la adecuada adquisicion, almacenamiento, adaptacion y
venta de los productos sanitarios, los establecimientos de Optica deberan tener un
sistema de garantia de calidad debidamente documentado en soporte informatico,
que haréa referencia a todos los procedimientos normalizados de trabajo, en los
gue se describan las diferentes operaciones que puedan afectar a la calidad de
los productos y a las actividades que se desarrollan en dichos establecimientos, y
gue como minimo, seran los siguientes:

a) Higiene del personal.

b) Gestion de productos sanitarios y materiales: adquisicion, recepcion,
almacenamiento y registro.

c) Limpieza de los locales.

d) Limpieza, mantenimiento y calibracion en su caso del utillaje y
equipamiento.

e) Limpieza y conservacion de productos sanitarios que lo requieran.

f) Montaje y/o adaptacion, verificacion y control de los distintos productos
sanitarios.

g) Evaluacion de las capacidades visuales.

h) Controles finales para comprobar si los productos entregados cumplen
con las especificaciones previstas
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g) Sistemas de tratamiento de incidencias que se produzcan, asi como las
decisiones, correcciones, medidas y otras actuaciones adoptadas en
relacion a las mismas.

I) Sistemas de archivo documental.

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

k) Cualquier otro que sean necesarios para la actividad.

2. Estos procedimientos deben ser aprobados y firmados por el titular del
establecimiento y por el Director Técnico. Tienen que ser claros, de facil
comprension, revisados y actualizados peridodicamente, a cuyo efecto tendran
que tener en cuenta las recomendaciones de las sociedades cientificas y de los
colegios profesionales correspondientes, y deberan estar a disposicion de las
autoridades sanitarias para su comprobacién, cuando asi lo requieran.

3. Para los equipos vy utillaje que lo precisen, deberan disponer de sus
especificaciones técnicas asi como los registros de limpieza, mantenimiento y
calibracion indicando la fecha y quién realiza cada operacion.

4. En los establecimientos de Optica debera quedar debidamente
acreditada y documentada la formacion que recibe el personal que desarrolla su
actividad en ellos.

Articulo 21. Publicidad.

1. En la publicidad de los establecimientos de Opticas no podra hacerse
referencia alguna a la relacion o colaboracion, de cualquier indole, con otros
profesionales o centros sanitarios de cualquier especialidad, asi como
tratamientos o terapias distintas de las actividades previstas en el articulo 4 de
este decreto, ni utilizar en la publicidad un nombre comercial que sea susceptible
de confundir sobre la prestacion de otro servicio o actividad sanitaria diferente a
la de Optica.

2. En todo caso, dicha publicidad debera cumplir lo preceptuado en la
normativa basica estatal y autonomica reguladora de la publicidad y promocion
comercial de productos o actividades, tanto a nivel general como sanitario,
debiendo en todo caso hacer referencia al numero de registro de autorizacion de
publicidad sanitaria.

CAPITULO V
Vigilancia, inspeccion, control

Articulo 22. Sistema de vigilancia de productos sanitarios.

Los establecimientos de Optica contardn con un Sistema de Vigilancia de
productos sanitarios para actuaciones que requieran una retirada o inmovilizacion
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inmediata de los productos sanitarios 6pticos que se adapten o vendan en los
mismos.

Articulo 23. Inspeccion y control de los establecimientos de dptica.

1. Corresponde a la Inspeccion de Servicios Sanitarios de la Comunidad
Auténoma de la Regién de Murcia, el ejercicio de las funciones de vigilancia,
control, evaluacion e inspeccién de los establecimientos de Optica, pudiendo
efectuar toda clase de comprobaciones materiales y realizar cuantas actuaciones
resulten necesarias en orden a verificar el cumplimiento de lo dispuesto en este
decreto, sin perjuicio de aquéllas otras que les otorgue la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad y el Decreto 15/2008, de 25 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento de Ordenacion de la Inspeccidn de Servicios Sanitarios de
la Comunidad Autébnoma de la Region de Murcia.

2. Los titulares de los establecimientos de éptica asi como todo el personal
técnico y auxiliar que desarrolle su trabajo en él, deberan colaborar con la
Inspeccion para facilitar el cumplimiento de su actuacion inspectora, asi como
aportar toda la documentacion e informacion que le fuese requerida.

Articulo 24. Colaboracion con las autoridades sanitarias.

El Colegio Oficial de Opticos-Optometristas de la Region de Murcia, asi
como los titulares y demas personal que trabaje en los establecimientos de optica
estaran obligados a colaborar con las autoridades sanitarias para el cumplimiento
de lo dispuesto en este decreto asi como en lo previsto en el resto de normativa
que resulte de aplicacion, y especialmente, para la accion inmediata y
coordinacion en la retirada o inmovilizacion de los productos sanitarios que
expendan cuando resulte procedente.

CAPITULO VI
Régimen sancionador y medidas de intervencion

Articulo 25. Régimen sancionador y medidas de intervencion en defensa de la
salud.

Sin perjuicio de las responsabilidades de cualquier tipo en que se pueda
incurrir, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en este decreto estara
sometido, previa tramitacion del correspondiente expediente administrativo, al
régimen sancionador y de medidas de intervencidn previstas en la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad y en el Capitulo V del Decreto 73/2004, de 2
de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacion sanitaria de los
centros, establecimientos y servicios sanitarios y el registro de recursos sanitarios
regionales.
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Disposicion adicional primera. Licencia municipal.

Las autorizaciones sanitarias para la instalacion y funcionamiento de un
establecimiento de Optica a que se refiere el articulo 18.1, no eximiran de la
obtencién de las licencias municipales que correspondan.

Disposicion adicional segunda. Organos competentes.

Cualquier mencion a Consejeria y organo directivo competente realizadas
en este decreto, se entenderan referidas, respectivamente, a aquélla que tenga
atribuida la competencia en materia de salud, asi como a aquél que ostente la
competencia en materia de autorizacion y registro de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

Disposicion adicional tercera. Renovacion de autorizacion sanitaria de los
establecimientos de éptica situados en oficinas de farmacia.

Las personas juridicas titulares de establecimientos de Optica ubicados en
oficinas de farmacia podran renovar su autorizacion sanitaria correspondiente
como personas juridicas.

Disposicion transitoria primera. Plazo de adaptacion.

Los establecimientos que, a la entrada en vigor del presente decreto,
cuenten con la oportuna autorizacion de funcionamiento, tendran el plazo de un
afo para adaptarse a lo dispuesto en el mismo.

Disposicion transitoria segunda. Expedientes en tramitacion.

Los establecimientos de O&ptica que se encuentren tramitando su
procedimiento de autorizacién, modificacién o renovacion sanitaria a la entrada en
vigor de este decreto, se someteran a las disposiciones recogidas en el mismo.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

A la entrada en vigor de este decreto, quedan derogadas cuantas
disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en él y, en
particular, la Orden de 19 de junio de 1992, de la Consejeria de Sanidad, por la
gue se establecen los requisitos técnico-sanitarios de los establecimientos de
optica.
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Disposicion final primera. Aplicacion y ejecucion.

Se faculta al titular de la Consejeria competente en materia de salud a
dictar cuantos actos o instrucciones sean necesarios para garantizar la aplicacion
y ejecucion de lo dispuesto en este decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor al mes de su publicacion en el Boletin

Oficial de la Region de Murcia.

Murcia, -- de ------------- de 2022
EL PRESIDENTE EL CONSEJERO DE SALUD

Fdo.: Fdo:
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ANEXO |

Caracteristicas y requisitos singulares que deben reunir las Areas de los
establecimientos de Optica.

1. Area de atencion al publico y zona o sala de despacho.

a) Contara con la superficie y mobiliario suficiente para proporcionar una
espera y atencion comoda a los usuarios.

b) Esta area podra ser comun a los establecimientos definidos en el citado
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, siempre y cuando permitan su
atencion personalizada y sean de la misma titularidad.

c) En ella se exhibirA en lugar visible y accesible al publico, la
documentacion relativa a las autorizaciones sanitarias de funcionamiento,
inscripcion en el Registro de Recursos Sanitarios Regionales, acreditaciones y
cualquier otra que sea preceptiva conforme a la normativa sanitaria que resulte
aplicable.

d) En un lugar visible se mostrara un cartel donde se informe de la
existencia de hojas de reclamaciones y sugerencias a disposicion de los
usuarios.

2. Area de gabinete

a) Sera de acceso restringido al publico, para garantizar la intimidad del
paciente.

b) Se podra dividir en distintas Secciones de optometria, contactologia y/o
terapia visual

c) Debera tener una superficie minima que garantice la compensacion entre
la prueba de lejos y el paciente, 0 sistema Optico en distancias lineales,
debiendo estar separada del resto de areas”.

d) Dispondra asimismo de algun sistema o medios de higienizado, como

desinfectantes y/o lavamanos de agua corriente, jabén con dosificador y
toallas desechables o sistemas de secado de manos individual

Abril 2022 20



cciny

g

Regién de Murcia
Consejeria de Salud

Direccion General de Planificacion,
Investigacion, Farmacia y Atenciéon al Ciudadano

3. Areade tallado o montaje.

De acceso restringido al publico, debiendo estar separada fisicamente del
resto”.

4. Areade instalaciones y servicios generales.

a) Comprendera los espacios fisicos dedicados a almacenamiento de
material, archivos, instalaciones de agua, gas y electricidad, procesado y
almacenamiento de residuos y vestuario para el personal del centro.

b) Esta area incluira los aseos, que estaran integrados en el centro o
servicio sanitario y contaran con inodoro, lavabo, dosificador de jabon liquido y
secamanos de aire caliente o toallas desechables. Podran considerarse como
propios los aseos compartidos con otros centros o servicios sanitarios, siempre
que dichos aseos estén situados en la misma planta y sean facilmente
accesibles.

c) La maquinaria capaz de producir transmisiones o contaminacion
acustica deberd estar adecuadamente aislada e insonorizada.

d) Contendra el mobiliario destinado al almacenamiento de productos que
requieran condiciones especiales de almacenamiento y conservacion.
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ANEXO Il

Requisitos técnicos y de equipamiento minimos que deben reunir los
establecimientos de Optica.

1. Los establecimientos de Optica que desarrollen funciones de optometria
deberan contar con el siguiente equipamiento y utillaje minimo:

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

b) Refractometro o retinoscopio.

c) Optotipos de lejos y cerca.

d) Frontofocometro.

2. Cuando se realicen, ademas, tareas de adaptacion de lentes de
contacto, aparte del equipamiento y utillaje minimo detallado anteriormente,
dispondran de:

a) Queratometro u oftalmometro.
b) Biomicroscopio o lampara de hendidura.
c¢) Fluoresceina.

3. Cuando se dediquen al montaje en exclusiva o junto a otras actividades
propias de los establecimientos de Optica, deberan disponer para esta actividad
del siguiente equipamiento y utillaje minimo:

a) Biseladora.

b) Centrador.

c) Frontofocémetro.

d) Ventilete u horno de arena.

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

El utillaje utilizado en el establecimiento sanitario de Optica debera
conservarse en perfecto estado y calibrado segun las especificaciones técnicas.

Abril 2022 22



