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ORDEN FORAL 39/2003, de 9 de abril, del Consejero de Salud, por
la que se establecen los requisitos para las autorizaciones de
creacion, modificacién y funcionamiento de los estableci-
mientos de dptica.

La naturaleza sanitaria de los establecimientos de éptica se des-
prende de su finalidad, de las técnicas empleadas y de los productos
dispensados. La consideracion sanitaria de éstos ya fue recogida en el
Decreto Foral 214/1997, de 1 de septiembre, por el que se regulan las
autorizaciones de creacién, modificacion traslado y funcionamiento de
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

El citado Decreto Foral sefiala en su disposicion final segunda que
mediante Orden Foral se regulardn las condiciones y requisitos espe-
cificos que deberan reunir fos diferentes centros para obtener las co-
rrespondientes autorizaciones administrativas.

Por otro lado el nuevo enfoque dado a los productos sanitarios en
el Real Decreto 414/1996, se basa en la implantacion de un sistema
de calidad aplicado al producto por el fabricante. Para seguir esta ca-
dena de calidad la adaptacion, realizada en los establecimientos de
optica, deberd contar con un sistema de Garantia de Calidad docu-
mentado que asegure {a conformidad de los productos finales con las
prescripciones realizadas.

En el articulo 18.1 del Real Decreto anteriormente mencionado,
establece que los establecimientos de venta con adaptacion individua-
lizada, deberan contar con los medios personales y de utillaje necesa-
rios para desempeiiar de forma adecuada la actividad a la que se de-
dican.

Por todo lo anteriormente expuesto, se hace preciso establecer los
requisitos técnicos y las condiciones minimas exigibles a todos los es-
tablecimientos de 6ptica ubicados en la Comunidad Foral con el objetivo
de garantizar a los ciudadanos unos niveles basicos de calidad en las
actividades desarrolladas y unas prestaciones adecuadas de los pro-
ductos adaptados en estos establecimientos.

Capitulo I.-Ambito de aplicacion.
Art. 1. Objeto.

1. La presente Orden Foral tiene por objeto establecer los requi-
sitos técnico-sanitarios necesarios para garantizar el correcto funcio-
natniento de los establecimientos de dptica, de conformidad con el De-
creto Foral 214/1997, por el que se regulan las autorizaciones para la
creacion, modificacion, traslado y funcionamiento de centros, servicios
y establecimientos sanitarios y con el Real Decreto 414/1996, por el que
se regulan los Productos Sanitarios.

Art. 2. Definicion y actividades.

1 A efectos de esta Orden Foral se consideran establecimientos
de optica las dpticas, secciones de Optica de las oficinas de farmacia,
los gabinetes optométricos vy los talleres de optica.

2 Se entiende por establecimientos de éptica aquellos estableci-
mientos sanitarios capacitados para realizar alguna de las siguientes
funciones:

a) Evaluacién de las capacidades visuales por medio de pruebas
optomeétricas.

b) Mejora del rendimiento visual por medios fisicos tales como
ayuda optica (gafas graduadas, protectoras y filtrantes de las ra-
diaciones solares o luminicas de origen natural o artificial, lentes de
contacto y otros medios adecuados).

c) Entrenamientos, reeducacion, prevencion, higiene visuat u otras
actividades similares que no supongan alteracion anatémica del aparato
visual o actos que impliquen tratamientos fisico-quirdrgicos ni proce-
dimientos que exijan la prescripcién de farmacos.

d) Adaptacién de prétesis oculares.

e) Tallado, recortado y montaje de articulos 6pticos destinados a
la prevencion, deteccion, proteccién, correccion y mejora de la vision

f) Venta y adaptacién de articulos épticos.

g) Verificacién y control de los articulos anteriormente mencio-
nados.

h) Cualquier otra funcion para la que el titulo de optico capacite
legalmente.

3. Se entiende por 6ptica ¢ seccidon de optica de oficina de far-
macia el establecimiento sanitario que puede desarrollar cualquiera de
las funciones del punto 2.

4. Se entiende por gabinete optométfico el establecimiento sani-
tario en el que Unicamente se realizan funciones optométricas, y en
concreto, las resefiadas en los apartados a), b), ¢), d) y h) del punto 2.

5. Se entiende por taller de 6ptica el establecimiento sanitario en

" el que sdlo se desarrollan las funciones resefiadas en el apartado e)
del punto 2.

6. Sin perjuicio de las incompatibitidades establecidas con caracter

general, las actividades de los establecimientos de optica seran in-

-

compatibles con cualquier clase de intereses econdmicos directos en
el ejercicio clinico de la oftalmologia; igualmente no se podra desarroliar
en los mismos dicho ejercicio profesional, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 4 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento.

Capitulo Il.-Requisitos de personal.

Articulo 3. Responsable técnico.

1 Los establecimientos de 6ptica deberan contar con un 6ptico en
posesion de la titulacion reconocida segun la legislacién vigente, que
sera el responsable técnico de la actividad asistencial y demas servicios
que se presten en los establecimientos de éptica.

2 Durante el tiempo en que los establecimientos de optica per-
manezcan abiertos al publico estaran atendidos por el responsable
técnico, o en su defecto, por ofro profesional debidamente capacitado,
que le sustituya.

El responsable técnico no podra simuitanear sus funciones, actos y
servicios en mas de un establecimiento.

La sustitucion temporal del responsable técnico debera comunicarse

* con antelacion al Departamento de Salud.

3 El cambio de responsable técnico debera ser autorizado por el
Departamento de Salud segin lo establecido en el Decreto Foral
214/1997.

Articulo 4. Personal adjunto.

El resto del personal del establecimiento, que actuara bajo la su-
pervision del responsable técnico, contara con la titulacion adecuada
para el desempefio de las funciones que le sean asignadas.

Capitulo llI.—Loanes y equipos.

Articulo 5. |dentificacién de los locales.

En la puerta de agceso al local habra un rétulo en el que se identi-
ficara como minimo, de modo visible y permanente, el nombre del es-
tablecimiento y el nombre y apellidos del responsable técnico.

Articulo 6. Requisitos de los locales

1 Los establecimientos de dptica deberan disponer de un local con
las siguientes zonas perfectamente delimitadas:

a) Zona de despacho y atencion al publico.

b) Zona de optometria y contactologia que garantice en todo mo-
mento una atencion personalizada y por lo tanto aislada del resto de las
instalaciones.

c) Zona de taller o montaje, excepto los gabinetes optométricos.

d) Aseo. .

En el supuesto de que se trate de una optica o seccién de 6ptica
de oficina de farmacia en los que no se realice funciones de tallado y
montaje y en el caso de un gabinete optométrico les sera de aplicacion
los puntos a), b) y d).

En el supuesto de que se trate de un taller de 6ptica le sera de
aplicacion los puntos ¢) y d).

2 Llas condiciones de iluminacion, ventilacion, mantenimiento y
limpieza seran las idoneas para prestar una asistencia adecuada al
usuario y llevar a cabo correctamente las funciones técnicas.

2.1 Los suelos y las paredes, de las zonas b) y c), seran lisos,
revestidos de materiales no porosos que soporten limpieza enérgica y
desinfeccion. .

2.2 El aseo dispondra de lavamanos, dosificador de jabon, seca-
manos de aire caliente o toallas desechables y cubo de pedal.

3 En las zonas donde se manipulen los diferentes productos de-
bera existir un lavabo con los elementos de higiene necesarios. Etf la-
vabo de la zona de contactologia sera de uso exclusivo.

Articulo 7. Equipamiento.

1 Los establecimientos de Optica en los que se realicen funciones
de optometria deberan disponer, como minimo, del siguiente equi-
pamiento:

—Caja de pruebas o fordptero con prismas y cilindros cruzados.

—Optotipo con test Duocrom.

—Refractrometro o retinoscopio.

—Oftalmoscopio.

—Interpupilometro.

—Frontofocometro.

2 Los establecimientos de 6ptica que ademas desarrollen trabajos
de contactologia deberan poseer el equipamiento del apartado 1y los
siguientes instrumentos:

—Caja de pruebas de lentes de contacto.

—Oftalmoémetro o queratometro.

-Lampara de hendidura o biomicroscopio.

-Luz de Wood (en caso de que la lampara de hendidura no dis-
ponga de filtro azul cobalto).
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-3 Los establecimientos de 6ptica que realicen funciones de tallado
y montaje, en exclusiva o junto a otras actividades propias deberan
disponer de:

—-Biseladora.

—Ventilete en horno de arena o de viento.

—-Maquina centradora.

—Banco de taller equipado con utiltaje complementario de alicateria
y pequefas herramientas.

—Frontofocémetro.

Capitulo IV.—Documentacion.

Articulo 8. Libro de registro.

1 Todas las opticas deberan llevar y cumplimentar un libro de re-
gistro de prescripciones Opticas. Este libro podra ser sustituido por sis-
temas de registro informatico validados.

2 Este registro debera incluir, como minimo, los siguientes datos:

—Identificacion del cliente.

—Identificacion del oftalmdlogo que haya realizado el diagndstico y/o
la prescripcion oftalmolégica inicial, si fa hubiera.

—ldentificacion del éptico que ha efectuado fa prescripcion optica.
—Fecha de las prescripciones inicial y sucesivas.

—Agudeza visual.

—Fecha y caracteristicas de la adaptacion 6ptica realizada.

3 Dicho registro se conservara a disposicion de las Autoridades
Sanitarias durante, al menos, cinco afos. En todo momento debera
garantizarse la confidencialidad de la informacién clinica que se dis-
ponga de acuerdo con la legislacién vigente.

Articulo 9. Documentacion complementaria.

1 Ademas del libro de registro, los establecimientos de ¢ptica
contaran con la documentacion necesaria para el desarrollo de su acti-
vidad. Esta debera contar con los documentos que se especifican a
continuacion y estar disponible a peticion de las Autoridades Sanitarias.

a) Autorizaciones necesarias para el desarollo de la actividad.

b) Organizacion del personal, titulacion, funciones y responsabili-
dades del mismo.

c) Responsable técnico; titulacion, funciones y sustitucion
d) Relacién de aparatos, mantenimiento y limpieza de los mismos.
e) Seguridad de la instalacion.

f) Los establecimientos de éptica que no dispongan de taller de-
berdn acreditar documentalmente la relacion con el establecimiento
optico que les realice el tallado y montaje.

Capitulo V.—Garantia de calidad.

Articulo 10. Sistema de Garantia de Calidad.

1 Todos los establecimientos de 6ptica contaran con un sistema
de Garantia de Calidad documentado. La documentacién hara refe-
rencia a todos los procesos que se llevan a cabo en las mismas desde
la adquisicion de los productos y accesorios hasta su adaptacion, in-
cluyendo los controles finales que se realizan para comprobar que los
productos entregados al consumidor cumplen con las especificaciones
previstas.

2 Esta documentacion debera ser conocida por todo el personal
que trabaja en el establecimiento y estard a disposicion de las Au-
toridades Sanitarias.

Articulo 11.  Sistema de vigilancia de productos sanitarios.

1 Los establecimientos de optica contaran con un plan de emer-
gencia para las actuaciones que requieran una retirada o inmovilizacion
inmediata de los productos sanitarios que se adapten o vendan en los
mismos.

2 Para poder recibir del Departamento de Salud las alertas que
se produzcan y poner en marcha el citado plan de emergencia, deberan
contar con los medios electronicos adecuados.

Capitulo VI.—Tramites Administrativos.

Articulo 12. Solicitud de autorizacion para la creacién, modifi-
cacion, traslado y funcionamiento.

El procedimiento administrativo de solicitud y obtencién de autori-
zaciones sera el establecido en el Decreto Foral 214/1997, de 1 de
septiembre, por el que se regulan las autorizaciones de creacion, mo-
dificacion, traslado y funcionamiento de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios.

Articulo 13. Registro.

El Departamento de Salud llevara un registro actualizado de los
establecimientos de épticas autorizados, junto con el nombre del res-
ponsable técnico y personal del establecimiento. :

.

Articulo 14. Residuos. P

Los residuos generados en los establecimientos de éptica se regu-
lardn por lo establecido en el Decreto Foral 296/1993, de 13 de sep-
tiembre, por el que se establece la normativa para la gestion de resi-
duos sanitarios en la Comunidad Foral, asi como normativa concor-
dante y de desarrollo.

Articulo 15. Publicidad.

Toda publicidad realizada por los establecimientos de dptica se re-
gulara por lo establecido en el Decreto Foral 213/1993, de 5 de julio de
1993, por el que se regula la autorizacion administrativa previa de la
publicidad sanitaria y en el Decreto Foral 203/1997, de 28 de julio, por
el que se regula el procedimiento para la autorizacion administrativa de
publicidad de productos sanitarios.

Articulo 16. Infracciones y sanciones.

Las infracciones a lo previsto en la presente Orden se sancionaran
de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 32 y siguientes de la Ley
14/1986, General de Sanidad; Ley 25/1990, de! Medicamento; Ley Foral
10/1990, de Salud; Real Decreto 414/1996 y demds legislacion con-
cordante.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.—1. Las Opticas que se encuentren en alguno de los su-
puestos previstos en la Disposicion Transitoria del Decreto 1387/1961,
de 20 de julio, podran continuar su actividad en idénticas condiciones
que las. descritas en dicha disposicion, sin perjuicio que deban ade-
cuarse a la presente Orden Foral conforme a lo previsto en su Dispo-
sicién Transitoria.

2. No obstante dichos establecimientos deberan solicitar las auto-
rizaciones de creacién y funcionamiento, acreditando para ello las cir-
cunstancias previstas en el Decreto 1387/1961, de 20 de julio.

Segunda.-Sin perjuicio del cumplimiento de las previsiones conte-
nidas en la presente Orden, las opticas quedaran sujetas al cum-
plimiento de la regulacién especifica sobre Productos Sanitarios esta-
blecida en el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.—Las épticas que a la entrada en vigor de la presente Orden
Foral se encuentren en funcionamiento, dispondran del plazo de un afio
para la adecuacion a la presente normativa. Para ello adjuntaran a la
documentacion recogida en el articulo 5 del Decreto Foral 214/1997,
de 1 de septiembre, los siguientes documentos:

—Licencia municipal del establecimiento.

" ~Documento que acredite la fecha de alta en la actividad en el im-
puesto de actividades econdmicas.

DISPOSICION FINAL

La presente Orden entrard en vigor al dia siguiente de su publi-
cacion en el BoLeTiN Oriciat de Navarra,
Pamplona, a nueve de abyil de dos mil tres—El Consejero de Salud,

Santiago Cervera Soto.
€3103872

Disposiciones Generales. Resoluciones

RESOLUCION 1500/2003, de 18 de marzo, del Director Gerente del
Instituto Navarro de Bienestar Social, por la que se aprueban
los criterios de gestion que regulardn las Ayudas Extraordina-
rias y de Asistencia Especializada en el drea de Personas con
Discapacidades para el aiio 2003.

Visto el informe propuesta de Resolucién de la Seccion de Personas
con Discapacidades en relacion a los criterios de gestion que regularan
las Ayudas Extraordinarias y de Asistencia Especializada en el area de
Personas con Discapacidad para el afio 2003.

Visto el Decreto Foral 168/1990, de 28 de junio, por el que se re-
gulan las prestaciones y ayudas individuales y familiares en materia de
Servicios Sociales. .

La Direccion del Instituto Navarro de Bienestar Social, en uso de las
facultades conferidas por el Decreto Foral 374/1999, de 13 de sep-
tiembre,

RESUELVE:

1.2 Aprobar los criterios de gestion que regularan las Ayudas Ex-
traordinarias y de Asistencia Especializada en el area de Personas con
Discapacidad para el afio 2003, que figuran en el anexo | a esta Re-
solucion. P

2.° Trasladar la presente Resolucion a la Seccion de Personas con
Discapacidades del Instituto Navarro de Bienestar Social, a los efectos
oportunos.

Pamplona, dieciocho de marzo de dos mil tres. El Director Gerente.
José Maria Jiménez Bolea.



