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DEPARTAMENTO DE SALUD Y CONSUMO
#

ORDEN de 27 de julio de 2005, del Departamento
de Salud y Consumo, por la que se regulan las
condiciones sanitarias y técnicas de los estableci-
mientos de óptica.

$
El Decreto 24/2005, de 8 de febrero, del Gobierno de

Aragón, por el que se aprueba el reglamento que regula la
autorización de los establecimientos sanitarios dedicados a las
actividades de óptica, ortopedia y audioprótesis en Aragón
tiene por objeto regular el procedimiento de autorización para
el funcionamiento, modificación y cierre de establecimientos
sanitarios dedicados a actividades de óptica, ortopedia y
audioprótesis, públicos y privados, de cualquier clase o natu-
raleza, ubicados en el territorio de la Comunidad Autónoma de
Aragón

El artículo 6, en su apartado f), del mencionado Reglamento
establece la obligación para los titulares de los establecimien-
tos sanitarios que se regulan de contar con todos aquellos
medios técnicos, instalaciones y profesionales necesarios para
llevar a cabo sus actividades sanitarias.

La Disposición final primera del Decreto 24/2005 faculta a
la Consejera titular del departamento competente en materia
de Salud para dictar las Disposiciones necesarias para el
desarrollo y ejecución del Decreto.

En virtud de lo anteriormente expuesto y previa consulta de
los sectores directamente afectados, dispongo:

Artículo 1º. Objeto y Ambito de aplicación.
—El objeto de esta norma es regular las condiciones sanita-

rias y técnicas que deben cumplir los establecimientos de
óptica en lo referente a personal, locales e instalaciones,
utillaje y documentación.

—Esta Orden se aplicará a todas los establecimientos de
óptica, públicos y privados, que ejerzan su actividad en la
Comunidad Autónoma de Aragón.

—También será de aplicación, lo establecido en esta Orden,
a aquellos establecimientos de óptica que estén integrados en
otros establecimientos sanitarios definidos en el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre.

Artículo 2º. Definiciones.
Se entiende por establecimientos de óptica, aquellos esta-

blecimientos sanitarios donde, bajo la dirección técnica de un
diplomado en Optica y Optometría, se realizan todas o algunas
de las siguientes actividades:

a) de evaluación de las capacidades visuales mediante
técnicas optométricas;

b) tallado, montaje, adaptación, suministro, venta, verifica-
ción y control de los medios adecuados para la prevención,
detección, protección, mejora de la agudeza visual;

c) ayudas en baja visión
d) adaptación de prótesis oculares externas
e) aquéllas para las cuales estén capacitados los diplomados

en Optica y Optometría por su titulación y las que se establez-
can en futuras normativas.

Artículo 3º. Sistema de Garantía de calidad
Los establecimientos de óptica contarán con un Sistema de

Garantía de Calidad
El Sistema de Garantía de Calidad constituye un concepto

muy amplio que se refiere a aquellos aspectos que influyen en
la calidad de todas aquellas actividades que se realizan en los
establecimientos de óptica. Debe estar diseñado globalmente
como un sistema documentado en el que se asegure que:

—existe personal cualificado y recibe formación continuada
—los locales son adecuados y se mantienen en correctas

condiciones higiénico-sanitarias.
—disponen del utillaje mínimo en perfectas condiciones y

calibrado según las especificaciones técnicas.

—las actividades se realizan siguiendo instrucciones y
procedimientos escritos y siempre de acuerdo con la correcta
praxis profesional y sanitaria según los conocimientos de la
ciencia en cada momento.

—solamente se venden y adaptan productos sanitarios, de
acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 414/1996, de 1
de Marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

—la documentación técnica de los productos que se utili-
cen, adapten y dispensen en la óptica, se mantiene y custodia
garantizando la legitimidad y la trazabilidad de los mismos.

—se informa al paciente para el buen uso del producto que
se le dispensa.

—se evalúan las incidencias que se detecten y, en su caso,
se comunican a las autoridades sanitarias en el contexto del
sistema de vigilancia.

—se retiran del establecimiento, de forma eficaz, aquellos
productos que se vean afectados por una alerta sanitaria.

Artículo 4º. Director Técnico.
1. Todas las ópticas deberán contar con un Director Técnico,

siendo obligatoria su presencia y actuación durante todo el
horario de atención al público y cuando se lleven a cabo todas
o algunas de las actividades y funciones que se indican en el
apartado SEGUNDO de esta Orden.

2. El Director Técnico no podrá simultanear su actividad
profesional en más de un establecimiento sanitario, excepto en
aquéllos que estén en la misma ubicación física.

3. En ausencias provisionales del Director Técnico, debe ser
sustituido por otro profesional que reúna los requisitos esta-
blecidos en el punto 5 de este apartado.

4. El Director Técnico debe llevar un distintivo en su
indumentaria que lo identifique con nombre, apellidos y
categoría profesional así como el resto del personal

5. Los requisitos que debe cumplir el Director Técnico son
los siguientes:

a) Estar colegiado en el Colegio Nacional de Opticos-
Optometristas

b) Disponer del título de diplomado universitario en Optica
y Optometría u otras titulaciones oficiales reconocidas por la
normativa aplicable y que habiliten para desarrollar las activi-
dades propias de los establecimientos de óptica.

6. El cambio de Director Técnico debe comunicarse al
Servicio Provincial de Salud y Consumo aportando la siguien-
te documentación:

—Titulación académica
—Certificación del Colegio Nacional de Opticos-

Optometristas
de su capacidad legal para ejercer dicha profesión
—Declaración de que no se encuentra incurso en cualquier

causa de incompatibilidad.
—Documento que justifique el nombramiento del Director

Técnico firmado conjuntamente por éste y el titular del esta-
blecimiento, si aquél no es el titular del establecimiento.

7. Funciones del Director Técnico:
a) Ejercer la dirección técnica de todas aquellas actividades

que se lleven a cabo en un establecimiento de óptica según lo
dispuesto en el apartado segundo de la presente Orden.

b) Mantenimiento del sistema de garantía de calidad docu-
mentado que implique una buena práctica en el ejercicio de las
actividades que le son propias de acuerdo con apartado tercero
de esta Orden.

c) Colaborar con las autoridades sanitarias y actuar de
interlocutor con las mismas

d) Otras que le asigne la legislación vigente
Artículo 5º. Obligaciones e incompatibilidades.
1 Las personas titulares de los establecimientos de óptica

tienen, entre otras, las siguientes obligaciones:
—Obtener la autorización sanitaria según lo dispuesto en el

Decreto 24/2005, de 8 de febrero del Gobierno de Aragón, por
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el que se aprueba el reglamento que regula la autorización de
los establecimientos sanitarios dedicados a las actividades de
óptica, ortopedia y audioprótesis.

—Cumplir con todos los requisitos establecidos en esta
Orden y demás normativa que les sea de aplicación.

—Disponer de todos los medios necesarios para que el
Director Técnico pueda cumplir con las funciones descritas en
el punto siete del apartado cuatro.

—Facilitar toda la información y documentación solicitada
por la autoridad sanitaria y colaborar en las actuaciones
inspectoras.

—Otras derivadas de su condición de titular.
2. Según lo dispuesto en el artículo 4 de la Ley 25 /1990, de

20 de diciembre, del Medicamento aquellos profesionales que
se encuentren en el ejercicio clínico de la oftalmología no
podrán tener intereses económicos directos en los estableci-
mientos de óptica e igualmente no se podrá desarrollar en estos
establecimientos dicho ejercicio profesional.

Artículo 6º. Locales e instalaciones
a) Los locales destinados a establecimientos de óptica,

deberán estar separados físicamente de cualquier tipo de
actividad que no sea propia de un establecimiento sanitario y
deberán contar en función de las actividades que realicen con
las siguientes zonas:

Zona de atención al público, que deberá estar diferenciada
y podrá ser común a los establecimientos definidos en el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen
las bases generales sobre la autorización de centros, servicios
y establecimientos sanitarios, siempre y cuando permita una
atención personalizada y sean de la misma titularidad.

Zona o gabinete optométrico, para el desarrollo de las
funciones de optometría y contactología. Deberá estar separa-
da físicamente del resto de las áreas y contar con un lavamanos
de uso no manual con dosificador de jabón líquido y toallas de
un solo uso o aire caliente, siendo diferente del ubicado en los
aseos

Zona de tallado y montaje, caso de ser necesaria, debiendo
estar separada físicamente del resto.

Zona de almacenamiento o conservación de productos, que
podrá ser común a la de cualquier otro establecimiento sanita-
rio.

b) Condiciones higiénico-sanitarias:
—Todas las superficies, paredes, suelos y techos deben ser

de material lavable y mantenerse en perfecto estado de limpie-
za y conservación.

—La iluminación será la adecuada para el desarrollo de la
actividad.

—Las condiciones de humedad y temperatura serán las
adecuadas para la perfecta conservación de los productos que
se manejan y dispensan en el establecimiento.

c) En el acceso principal del establecimiento de óptica debe
existir un rótulo en el que figure con caracteres visibles
«óptica». Además en el interior deberá exhibirse la informa-
ción de que cuenta con la preceptiva autorización sanitaria y
su número de registro.

Artículo 7º. Utillaje mínimo.
Todo el utillaje debe estar calibrado y conservado según sus

especificaciones técnicas
En la Zona o gabinete optométrico, caso de ser necesario,

deben disponer como mínimo de:
—Foróptero o monturas de prueba con sus cajas de pruebas

con prismas y cilindros cruzados.
—Optotipo con test de Doucron.
—Refractómetro ó Retinoscopio (Esquioscopia)
—Frontofocómetro.
—Pupilómetro / Interpupilómetro.
—Ventilete de aire caliente u horno de arena.
Si se trabajan lentes de contacto además deberán contar con:

—Oftalmómetro / Queratómetro.
—Lámpara de hendidura / Biomicroscopio.
—Luz de Wood.
—Caja de pruebas de lentes de contacto.
Cuando exista zona de tallado y montaje, la misma debe

disponer como mínimo de:
—Biselador.
—Ventilete de aire caliente u horno de arena.
—Centrador.
—Frontofocómetro.
—Banco de taller equipado con el material necesario.
Cuando existan a la vez gabinete optométrico y zona de

taller solo será necesario contar con un ventilete de aire
caliente u horno de arena y un frontofocómetro.

Artículo 8º. Procedimientos de trabajo.
Los establecimientos de óptica, dentro de su Sistema de

Garantía de Calidad contarán con procedimientos escritos que
describan las actividades más significativas y que como míni-
mo serán los siguientes:

1. Higiene del personal.
2. Gestión (adquisición, recepción, almacenamiento y re-

gistro) de productos sanitarios y materiales.
3. Limpieza de los locales.
4. Limpieza, mantenimiento y calibración en su caso del

utillaje y equipamiento.
5. Limpieza y conservación de productos sanitarios que lo

requieran.
6. Montaje y/o adaptación, verificación y control de los

distintos productos sanitarios.
7. Evaluación de las capacidades visuales.
8. Sistemas de tratamiento de incidencias
9.. Sistemas de archivo documental.
10. Plan de emergencia o de retirada de productos sanitarios.
11. Otros que sean necesarios para la actividad.
—Estos procedimientos deben ser aprobados y firmados

por el Director Técnico así como ser revisados y actualizados
periódicamente. Deben ser claros y de fácil comprensión

—Los Registros asociados a los procedimientos deberán
estar descritos en cada procedimiento e incluir todos los datos
más significativos en el momento que se realice cada opera-
ción. El registro de evaluaciones de la capacidad visual y de las
prescripciones ópticas se describe en el apartado noveno.

—Para los equipos y utillaje que lo requieran deberá dispo-
ner de sus especificaciones técnicas así como los registros de
limpieza, mantenimiento y calibración indicando la fecha y
quién realiza cada operación.

—La formación que recibe el personal que desarrolla su
actividad en los establecimientos de óptica estará documenta-
da mediante los registros correspondientes.

Artículo 9º. Registro de evaluaciones de la capacidad visual
y de prescripciones ópticas.

1. El Registro de evaluaciones de la capacidad visual y
prescripciones ópticas lo gestionará directamente el Director
Técnico.

2. Este registro incluirá los siguientes datos:
—Nombre del paciente
—Prescripciones ópticas, fechas y nombre del oftalmólogo

u óptico que realiza la prescripción óptica
—Resultados de la medida de las capacidades visuales

iniciales y posteriores y fechas y nombre de quien las realiza
3. La gestión de este Registro se llevará a cabo en soporte

papel o informático verificando y certificando el Colegio
Nacional de Opticos que cumple con lo establecido en la
presente Orden.

Si la gestión es en soporte informático será necesario veri-
ficar y certificar que asegura la integridad, exactitud, fiabili-
dad y consistencia de los datos; que cuenta con un control de
acceso; que es capaz de generar listados con los datos especi-
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ficados en el punto 2 de este apartado y que contempla la
realización de copias de seguridad periódicas.

4. Deberá conservarse durante 5 años desde la última
anotación y cumplir con la Ley Orgánica 15 /1999, de 13 de
diciembre, de Protección de datos de carácter personal

Disposición transitoria: Adaptación a esta norma.
Los establecimientos que a la entrada en vigor de esta Orden

estuvieran en funcionamiento y contaran con autorización
sanitaria dispondrán del plazo de un año para adaptarse a las
condiciones sanitarias y técnicas en ella establecidos.

Disposición final: Entrada en vigor.
La presente Orden entrará en vigor el día siguiente al de su

publicación en el «Boletín Oficial de Aragón».
Zaragoza, 27 de julio de 2005.

La Consejera de Salud y Consumo,
LUISA Mª NOENO CEAMANOS

§
DEPARTAMENTO DE MEDIO AMBIENTE

#
ORDEN de 3 de agosto de 2005, del departamento
de medio ambiente de la Diputacón General de
Aragón, por la que se establecen directrices para la
aplicación del real decreto-ley 11/2005, de 22 de
julio, por el que se aprueban medidas urgentes en
materia de incendios forestales.

$
Con fecha 23 de julio de 2005 entró en vigor del Real

Decreto-Ley 11/2005, de 22 de julio, por el que se aprueban
medidas urgentes en materia de incendios forestales. Dada la
necesidad inminente de facilitar su aplicación con coherencia
y homogeneidad por parte de las Comunidades Autónomas,
con fecha 2 de agosto de 2005 se publicó el Real Decreto 949/
2005, de 29 de julio, por el que se aprueban medidas en
relación con las adoptadas en el Real Decreto-Ley 11/2005, de
22 de julio, por el que se aprueban medidas urgentes en materia
de incendios forestales.

A través de ambos textos legales, y durante el período de
vigencia de los mismos, se establecen numerosas prohibicio-
nes vinculadas a la utilización del fuego en espacios abiertos
y a la circulación y desarrollo de actividades que puedan
entrañar riesgo para la producción de incendios forestales.

Algunas disposiciones comprendidas en el Real Decreto-
Ley 11/2005, ya se encontraban contempladas en la actual-
mente vigente Orden de 21 de febrero de 2005, del Departa-
mento de Medio Ambiente, sobre prevención y lucha contra
los incendios forestales en la Comunidad Autónoma de Aragón
para la campaña 2005/2006, en el ámbito de aplicación (espa-
cial y temporal) de ésta última. Otras, no obstante, constituyen
novedosas aportaciones sobre la normativa autonómica vi-
gente hasta la fecha que, por tanto, la complementan.

En este sentido, tal como establece el Real Decreto 949/
2005, corresponde a las Comunidades Autónomas, en sus
respectivos ámbitos competenciales, determinar el alcance de
las prohibiciones establecidas en el artículo 13 del Real
Decreto-Ley 11/2005.

En cumplimiento de ambos, procede por tanto establecer aquel
alcance, así como las directrices que permitan la integración del
contenido del Capítulo II – Actividades de prevención – y, concre-
tamente, del Artículo 13. – Actividades prohibidas, de dicho Real
Decreto-Ley, en los procedimientos vinculados al funcionamiento
cotidiano del Departamento de Medio Ambiente, competente en
materia de gestión del medio natural y prevención de incendios
forestales en Aragón, sin perjuicio de las instrucciones que se
puedan desarrollar por parte de otros Departamentos e Institucio-
nes, en sus respectivos ámbitos competenciales.

El Decreto 37/2004, de 24 de febrero, del Gobierno de
Aragón, por el que se aprueba la estructura orgánica del

Departamento del Medio Ambiente, otorga a este Departa-
mento la competencia para la prevención y lucha contra los
incendios, plagas y enfermedades forestales. A su vez, el
artículo segundo del mismo Decreto atribuye al Consejero de
Medio Ambiente el ejercicio de la superior iniciativa, direc-
ción e inspección de todos los servicios, y demás funciones
que le atribuya el ordenamiento jurídico vigente. De confor-
midad con lo establecido en el Real Decreto-Ley 11/2005 de
22 de julio, por el que se aprueban medidas urgentes en
materia de incendios forestales, el Real Decreto 949/2005, de
29 de julio, por el que se aprueban medidas en relación con las
adoptadas en el Real Decreto-Ley 11/2005,  el Decreto 226/
1995, de 17 de agosto, de la Diputación General de Aragón,
por el que se aprueba el Plan Especial de Protección Civil de
Emergencias por Incendios Forestales –Procinfo, y demás
normativa de general aplicación,

DISPONGO:
Artículo 1.- Objeto y ámbito de aplicación.
1.—La presente Orden tiene por objeto la determinación del

alcance de las prohibiciones establecidas en el artículo 13 del
Real Decreto-Ley 11/2005, de 22 de julio, por el que se
aprueban medidas urgentes en materia de incendios foresta-
les, de conformidad con lo previsto en el artículo 11 del Real
Decreto 949/2005, de 29 de julio.

2.—La Orden es de aplicación en todo el territorio de la
Comunidad Autónoma de Aragón.

Artículo 2.- Delimitación de la prohibición establecida en el
artículo 13. a) del Real Decreto-Ley 11/2005, de 22 de julio.

1.—Sin perjuicio de lo dispuesto en la actualmente vigente
Orden de 21 de febrero de 2005, del Departamento de Medio
Ambiente, sobre prevención y lucha contra los incendios
forestales en la Comunidad Autónoma de Aragón para la
campaña 2005/2006, cuya aplicación se restringe expresa-
mente a los terrenos forestales y la franja de 400 metros
alrededor de éstos, en aplicación del Real Decreto-Ley 11/
2005, se entenderá como “espacio abierto” todo aquel que no
cuente con cuatro paredes y techo, construidos de mamposte-
ría u otros materiales no inflamables, que configuren un
interior perfectamente definido, de modo que posibilite la
estancia de personas en el mismo. Se exceptúa únicamente de
tal concepción a aquellos núcleos de población y edificios que
queden aislados por una línea de edificación suficiente que
garantice la imposibilidad de propagación del fuego a áreas
adyacentes.

2.—En todo caso, la utilización de los edificios cerrados,
cuando se encuentren en terrenos forestales, se realizará de
forma responsable y se procurarán cuantos medios y medidas
garanticen que no se produzca propagación. Además, ocasio-
nalmente y si las condiciones de riesgo meteorológico así lo
recomiendan, por parte de la Dirección General del Medio
Natural o de los agentes de la autoridad, se podrá prohibir
temporalmente su utilización para hacer fuego en su interior.

3.—La prohibición de “encender fuego” comprende, ade-
más de los combustibles sólidos que generen residuos en
forma de brasas o cenizas contemplados en la vigente Orden,
cualquier modalidad de combustibles líquidos o gaseosos, tal
y como establece el Real Decreto-Ley 11/2005.

Artículo 3.-  Delimitación del alcance de las prohibiciones
establecidas en el artículo 13. b) apartados 1º. y 2º del Real
Decreto-Ley 11/2005, de 22 de julio.

1.—Las prohibiciones establecidas en el artículo 13 b),
apartados 1º y 2º, del Real Decreto-Ley 11/2005, quedan
delimitadas en los siguientes términos:

a) Se entenderá que existe servidumbre pública de paso en
todas las pistas forestales que sirvan de acceso a núcleos de

2067


