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DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS PARA LAS
AUTORIZACIONES, EL REGIMEN DE FUNCIONAMIENTO Y EL REGISTRO DE
LOSESTABLECIMIENTOSDE OPTICA EN LA COMUNIDAD DE MADRID

Decreto 14/2003, de 13 de febrero, por €l que se regulan los requisitos para las
autorizaciones, €l régimen de funcionamiento y el registro de los establecimientos de dptica
en la Comunidad de Madrid. (%)

La Ley 14/1986, de 25 de abril, Genera de Sanidad, establece, en su articulo 29, €
principio de autorizacion administrativa previa a lainstalacion y funcionamiento de todo tipo de
centros 'y establ ecimientos sanitarios.

La competencia para otorgar la mencionada autorizacion administrativa le corresponde
a la Comunidad de Madrid, en virtud del Real Decreto 1359/1984, de 20 de junio, de
transferencia de determinadas funciones y servicios sanitarios, entre las que se encuentra la
citada autorizacion para la creacion, construccion, modificacion, adaptacion o supresion de
centros, serviciosy establecimientos sanitarios.

Mediante € Decreto 14/1995, de 23 de febrero, se regularon los requisitos para las
autorizaciones de los establecimientos de éptica en la Comunidad de Madrid. La aplicacion de
este Decreto ha supuesto la adaptacion del sector de Opticas de la Comunidad de Madrid a unos
requisitos minimos que garantizan que la actividad sanitaria que se desarrolla en estos
establecimientos cumple unos ciertos esténdares de calidad. A lo largo de la vigencia del
Decreto 14/1995, se ha logrado, a través de la autorizacion de los establecimientos de Opticay
secciones de dptica de oficinas de farmacia, la normalizacion de un sector cuyo impacto
sanitario haido aumentando alo largo de estos afios.

Asimismo, la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la
Comunidad de Madrid, atribuye a la Consgjeria de Sanidad, en sus articulos 9.3.a) y 12.d),
respectivamente, la competencia para autorizar la creacién, modificacion, tradado y cierre de
los centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como lo relativo a su registro,
catalogacion y acreditacion.

Resulta pertinente, pues, la adopcién de una normativa reguladora de la instalacién,
apertura, funcionamiento y registro de los establecimientos de éptica que establezca los
requisitos y condiciones minimas de obligado cumplimiento para dichos establecimientos
mediante unas practicas correctas de funcionamiento.

Por otro lado, e articulo 29.4 de la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordenacién y
Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid, establece que las secciones de Optica de las
oficinas de farmacia contaran con todos los requisitos adicionales que para estas actividades
contemple lalegidacién a respecto.

Asimismo, el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por e que se regulan los productos
sanitarios, en sus articulos 16 a 18, establece diversas previsiones que afectan a los
establecimientos y productos que en ellos se expenden, objeto del presente Decreto y que es
preciso tener en cuenta.

- BOCM 5 de marzo de 2003.

El texto reproducido incorpora las modificaciones efectuadas por las siguientes normas:

- Ley 8/2009, de 21 de diciembre, de medidas liberalizadoras y de apoyo ala empresa madrilefia
(BOCM 29 de diciembre de 2009).
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Por ultimo, la experiencia acumulada desde la entrada en vigor del antes citado Decreto
14/1995, desde las peculiaridades propias de estos establecimientos, ha puesto de manifiesto la
necesidad de una actualizacion de esta norma, que no solo afecte a la smplificaciéon y
agilizacion de los procedimientos de autorizacion de estos centros, sino que se adecue de modo
mas preciso a su singularidad, sin olvidar la incorporacion de aquellos preceptos que propicien
de manera decididala calidad de funcionamiento de los servicios que se prestan en ellos.

El presente Decreto ha sido informado favorablemente por la Agencia de Proteccién de
Datos de la Comunidad de Madrid y por la Direccion General de Calidad de los Servicios y
Atencién a Ciudadano de la Comunidad de Madrid, habiendo sido consultadas, igualmente, las
Organizaciones y Entidades afectadas por |a norma.

En su virtud, de conformidad con lo dispuesto en € articulo 21.g) de la Ley 1/1983, de
13 de diciembre, de Gobierno y Administracién de la Comunidad de Madrid, de acuerdo con el
Consgjo de Estado, a propuesta del Consgjero de Sanidad y previa deliberacion del Consgjo de
Gobierno en su reunion del dia 13 de febrero de 2003

DISPONGO

CAPITULOI
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

1. El presente Decreto tiene por objeto regular los requisitos y condiciones minimas
exigibles, asi como el procedimiento de autorizaciones administrativas para la creacién,
modificacion o cierre de los establecimientos de Optica, su régimen de funcionamiento y €l
registro de dichos establecimientos en la Comunidad de Madrid.

2. Los establecimientos definidos en e articulo 2 se consideraran establecimientos
sanitarios, por 1o que les sera de aplicacion la legidacion vigente a respecto, ademas de lo
dispuesto en este Decreto.

Articulo 2. Definiciones

A los efectos de este Decreto se considerardn establ ecimientos de Optica:

a) Opticas: Establecimientos sanitarios en los que se pueden desarrollar las
actividades que se enuncian en € articulo 3 de este Decreto.
b) Secciones de dptica en oficinas de farmacia: Opticas instaladas dentro de una

oficinade farmaciaalacual se vinculan directamente.
Articulo 3. Actividades de | os establ ecimientos de Optica

1. A efectos de lo dispuesto en los articulos 1y 2, |os establecimientos de Optica estaran
capacitados para efectuar las actividades siguientes:

a) Eval uacion de capaci dades visual es mediante pruebas optométricas.

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

C) Entrenamiento, reeducacién, prevencion, higiene visual u otras actividades
similares gue no supongan alteraciéon anatomica del aparato visua o actos que
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impliguen tratamientos fisico-quirdrgicos ni procedimientos que exijan € uso o
prescripcién de farmacos.

d) Tallado, montgje, adaptacidn, venta, verificacién y control de productos
sanitarios dpticos para la prevencion, deteccion, proteccion, compensacion y
mejoradelavision.

€) Ayudas en baja vision por procedi mientos extraocul ares.
f) Adaptacién individualizada de protesis oculares. )
0) Aquellas otras actuaciones para las que los Directores Técnicos Opticos-

Optometristas estén capacitados segun su titulacion profesional.

2. Las actividades de los establecimientos de dptica seran incompatibles con cualquier
clase de intereses econdmicos directos en € gercicio clinico de la oftalmol ogia; igualmente, no
se podra desarrollar en los mismos dicho gjercicio profesional, de acuerdo con 1o establecido en
el articulo 4 delaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Articulo 4. Régimen aplicable

1. Los establecimientos de Optica estaran sujetos, ademas de lo dispuesto en el presente
Decreto, alo dispuesto en los articulos 29, 30y 31 delaLey 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad; a Rea Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por € que se regulan los productos
sanitarios y, con carécter general, a lo dispuesto en los articulos 9.3 y 12 de la Ley 12/2001, de
21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

2. Por su parte las secciones de dptica en las oficinas de farmacia, como actividad
diferenciada a desarrollar dentro de la oficina de farmacia, estaran sujetas ademés a lo dispuesto
en la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordenacion y Atencion Farmacéutica de la
Comunidad de Madrid, en todo aquello que pudiera serles de aplicacion.

CAPITULOI
Titularidad y direccion técnica de los establecimientos de dptica

Articulo 5. Direccion técnica

1. Las funciones, actos y servicios desarrollados en los establecimientos de Optica,
segln la enumeracion contenida en e articulo 3 del presente Decreto, se efectuaran bgo la
direccién técnica de un Optico-Optometrista debi damente col egiado.

2. El farmacéutico titular de una oficina de farmacia con seccion de dptica asumird,
aparte de las propias como farmacéutico, las funciones y responsabilidades de Director Técnico
de esta Ultima; por tanto, deberd estar en posesion del titulo de Diplomado en Optica y
Optometria.

3. El Director Técnico no podra simultanear sus funciones, actos y servicios en méas de
un establecimiento.

Articulo 6. Funciones y responsabilidades del Director Técnico

1. Con carécter general, las funciones del Director Técnico Optico-Optometrista seran
las de direccion, vigilancia y control de las actividades y servicios desarrollados en los
establecimientos de Optica, seglin la enumeracién contenida en e articulo 3 del presente
Decreto, siendo sus principal es responsabilidades las siguientes:

a) Lainformacion adecuada sobre la utilizacion de los productos sanitarios propios
de la actividad de adaptacién y venta, asi como aguella informacion
determinada por la autoridad sanitaria.
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b) Ejecucion y/o supervision directa del montaje de los productos sanitarios que |o
requieran.
C) Evaluacidn, en € dambito de su competencia, de las incidencias que se detecten

en los productos que se adapten y/o vendan asi como la comunicacion a las
autoridades sanitarias en el contexto del sistemade vigilancia.

d) Interlocucién con las autoridades sanitarias y colaboracion con ellas en las
medidas que procedan sobre productos sanitarios.
e) Supervision del mantenimiento en condiciones adecuadas del equipamiento

necesario para la adaptacién individualizada de los productos y buena
conservacion en general del resto de productos sanitarios bao su

responsabilidad.
f) Garantizar lalegitimidad de origen de los productos que dispensen y utilicen.
0) Garantizar la existencia de un plan de emergencia y la efectiva aplicacion de

cualquier retirada del mercado de productos que se dispensen y utilicen en €
establ ecimiento sanitario.

2. Las responsabilidades del Director Técnico en € gercicio profesional no excluyen,
en ningun caso, la responsabilidad civil que pudiera derivarse del mismo.

3. Su presencia y actuacidon seran inexcusables en forma permanente y continuada
durante e funcionamiento del establecimiento, sin perjuicio de la colaboracion que le sea
prestada de cuantos sustitutos y/o adjuntos se precise, segun los distintos tipos de
establecimientos de Optica, € horario y volumen de actividad.

Articulo 7. Requisitos para el nombramiento del Director Técnico

1. El nombramiento del Director Técnico se efectuard por € titular propietario o €
representante legal del establecimiento de Optica, y se comunicara a la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios de la Consgeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid,
acompaiando la siguiente documentacion:

a) Documento de nombramiento del Director Técnico Optico-Optometrista,
suscrito por éste y por d titular propietario o e representante legal de
establecimiento.

b) Certificado de colegiacion en e Colegio Naciona de Opticos-Optometristas
(Primera Delegacion Regional) y Documento Nacional de Identidad.

C) Acreditacion de la titulacion legalmente exigida para €l gercicio profesional del
Director Técnico que se nombra.

2. Cuaquier cambio o sustitucion del Director Técnico Optico-Optometrista se debera
comunicar a la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Consgeria de
Sanidad de la Comunidad de Madrid en el momento de producirse ésta, teniendo el plazo de un
mes para la entrega de la documentacion exigida en el apartado 1 de este mismo articulo.

3. La comunicacion previstaen e pérrafq anterior deberdincluir, ademés, € ndmero de
historia dentro del Registro de Prescripciones Opticas a partir del cua se responsabiliza €
nuevo Director Técnico o sustituto.

Articulo 8. Sustitucion del Director Técnico
1. La sustitucion del Director Técnico Optico-Optometrista solo podra efectuarla otro

profesional que posea igua titulacién que éste, e cual podra suplirle en caso de ausencia
gerciendo, en este caso, sus funciones y responsabilidades.
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2. El nombramiento de sustituto deberd ser comunicado en el plazo de un mes a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Consgeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid, para lo cua debera presentar la misma documentacion que la exigida
parael Director Técnico.

Articulo 9. Asistencia al Director Técnico

El Director Técnico podra estar asistido, para el desarrollo de sus funciones, de adjuntos
que cumplirdn los mismos requisitos para su hombramiento que el Director Técnico; este
personal no tendré la consideracion de sustituto.

Asimismo, € Director Técnico podra estar asistido del persona auxiliar que estime
conveniente y que contard con una formacion préctica adecuada a su categoria profesional.

Articulo 10. Responsabilidades del titular de un establecimiento de éptica

Con independencia de | as responsabilidades civiles como titular propietario de cualquier
establecimiento con atencion a publico, € titular propietario de un establecimiento de dptica es
responsable de:

a) Venta de productos sanitarios, de conformidad con e Rea Decreto 414/1996,
de 1 de marzo.

b) Disposicién de medios para la adecuada conservaciéon de los productos que
vendan y/o adapten hasta su entrega a usuario, observando las instrucciones
dadas por el fabricante, en su caso.

C) La adquisicion a fabricantes y/o distribuidores, que cumplan los requisitos
exigidos a tal efecto, de productos cuya fabricacidn esté sujeta a autorizacion y
su distribucién reglada.

d) Mantenimiento del establecimiento, conforme alos requisitos establecidos en €
presente Decreto.
e Archivo, conservacion y puesta a disposicion de la autoridad sanitaria de la

documentacion técnica relativa a la autorizacion y funcionamiento del
establ ecimiento.

f) Nombramiento del Director Técnico Optico-Optometrista adjunto y sustituto, S
procede, de acuerdo con lo previsto en los articulos 7 'y 8 del presente Decreto.
0) Proveer a la direccion técnica de los medios necesarios para la puesta en

préactica de todos | os procedimientos de funcionamiento y sistemas de vigilancia
y control, que garanticen el mantenimiento de la calidad de los productos que se
adapten y/o vendan en estos establ ecimientos.

h) Archivo, conservacion durante cinco afios y puesta a disposicion de la autoridad
sanitaria de la documentacion que se establece en el articulo siguiente.
i) Respetar los principios y directrices de las précticas correctas de

funcionamiento de establecimientos de Optica y dotar a la direccion técnica de
|os medios necesarios paraello.

i) No incurrir en incompatibilidad profesional, de acuerdo con € articulo 4 de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

CAPITULO I
Requisitos delos establecimientos de dptica

Articulo 11. Documentacion

Para uso propio y a disposicion de las autoridades sanitarias, debe existir en €
establ ecimiento la documentacion correspondiente a
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a) Autorizaciones necesarias para el desarrollo de la actividad.

b) Organizacion del establecimiento y organigramadel personal.

C) Titulacion y funciones del responsable técnico y del resto del personal.

d) Relacion de aparatos y utillgje identificados con nimero de serie, fabricante y
fecha de compra.

€) Registro de Prescripciones Opticas, de acuerdo con lo dispuesto en € articulo
siguiente.

f) Procedimientos normalizados de trabgjo (PNT), segin lo establecido en €
articulo 13.

0) Declaracion de actividades desarrolladas en €l establecimiento.

h) Contratos de montgje externalizado, si fuera el caso.

Articulo 12. Registro de Prescripciones Opticas

1. Todos los establecimientos de Optica bagjo la responsabilidad del Director Técnico,
deberan llevar el Registro de Prescripciones Opticas.

2. El Registro de Prescripciones Opticas se podra llevar en un libro o en otro soporte
debidamente validados que aseguren su inviolabilidad, y que deberan contener, como minimo,
los siguientes datos: identificacion del cliente; identificacion del oftalmélogo u Optico-
optometrista que ha efectuado € diagnéstico y la prescripcion inicia; fecha de prescripcion
oftalmoldgica u optométrica inicial y sucesivas, en caso necesario; agudeza visua; fecha y
caracteristicas de |a adaptaci én Optica realizada.

3. Los datos de carécter personal que figuren en e citado Registro gozaran de las
garantias que otorga la legislacion vigente en materia de proteccion de datos.

4. Las anotaciones del Registro estaran supervisadasy firmadas por €l Director Técnico,
estando a disposicion de | as autoridades sanitarias por un periodo de cinco afos.

5. El Registro de Prescripciones Opticas sera diligenciado por la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios de la Consgieria de Sanidad, y previamente validado por el
Colegio Nacional de Opticos-Optometristas (Primera Delegacién Regional).

Articulo 13. Practicas Correctas de Funcionamiento de establecimientos de dptica

1. Los establecimientos de optica para su funcionamiento deberan seguir unas Practicas
Correctas de Funcionamiento de Opticas que aseguren la adecuada adquisicion,
almacenamiento, adaptacion y venta de |os productos sanitarios en dicho establecimiento.

2. Para ello se deberan establecer y disponer de Procedimientos Normalizados de
Trabajo (PNT) escritos, en los que se describan las diferentes operaciones que puedan afectar a
la calidad de los productos y a las actividades que se desarrollan en un establecimiento de
Optica. Dichos PNT como minimo serén los relativos a:

a) Higiene del personal.

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

C) Limpiezade loslocales.

d) Limpiezay mantenimiento del equipamiento.

€) Limpiezay conservacién de productos sanitarios que lo requieran.

f) Montaje y/o adaptacion de |los distintos productos sanitarios.

0) Registro de formacién del personal.

h) Sistemas de tratamiento de incidencias.

i) Sistemas de archivo documental.
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i) Plan de emergencia o de retirada de productos sanitarios.

3. Dichos PNTstendran que ser firmados por € Director Técnico Optico-Optometristay
por €l titular propietario, y ser conocidos, aceptados y aplicados por todo € personal implicado
en los mismos.

4. Los antecitados PNTs contendran, al menos, las directrices recogidas en los modelos
de trabajo elaborados por e Colegio Nacional de Opticos-Optometristas (Primera Delegacion
Regional), previa supervision de la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios de la
Comunidad de Madrid. Dichos PNTs se actualizaran conforme a la evolucion de los aspectos
técnicos que incidan en los mismos.

Articulo 14. Requisitos de los locales

1. Los locales en los que se encuentren ubicados |os establ ecimientos de éptica contaran
con, d menos, las siguientes dependencias o zonas perfectamente delimitadas:

a) Zona o sala de despacho y atencion a usuario, con una superficie minima de 10
metros cuadrados.

b) Zonade taller o montgje con una superficie minima de 4 metros cuadrados.

C) Zona de refraccion o gabinete para €l desarrollo de las funciones optométricas y
de contactol ogia, con una superficie minima de 8 metros cuadrados.

d) Zona o mobiliario destinado al amacenamiento de productos que requieran

condiciones especiaes de amacenamiento y conservacion.

1.1. En € caso de secciones de Optica en oficina de farmacia, la zona 0 sala de
despacho y atencién al usuario pueden ser compartidas con las que, para estos
mismos fines, existan en la propia oficina de farmacia.

1.2. En el caso de taleres de montgje, a los efectos de este Decreto considerados
como establecimientos de dptica, no se les exigira ni zona o sala de despacho y
atencion a usuario ni zona de refraccion o gabinete, por entender que su
actividad no las requiere a dedicarse exclusivamente al montgje de productos
sanitarios épticos.

1.3. En € caso de establecimientos de Optica que se dediquen exclusivamente a la
optometria y contactologia, 0 a una sola de estas actividades, sin venta de
productos sanitarios opticos, no precisardn zona de tdler y € equipamiento
propio de éste.

2. Los locales deberdn mantener unas condiciones higiénico-sanitarias aceptables en
todo momento en el siguiente sentido:

a) Tanto paredes, como suelos y techos, deberan mantenerse limpios y disefiados
de forma que sean facilmente lavables paraimpedir la acumulacion de suciedad.
b) La zona donde se manipulen los productos y materiales, de los que estén

legalmente autorizados a utilizar en sus funciones, preferiblemente en €
gabinete de optometria o donde se desarrolle la actividad de contactologia,
debera contar con lavamanos no manual o fusdmetro, dotado de jabon liquido y
toalas de papel de un solo uso, para garantizar la adecuada manipulacion y
evitar la posible contaminacién de dichos productos y materiales. Este
lavamanos sera independiente del ubicado en el aseo.

C) Deberan disponer de las condiciones de humedad y temperatura para la
adecuada conservacion y almacenamiento de los productos que legalmente
estén autorizados a dispensar.
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3. Los establecimientos de Optica que desarrollen funciones de optometria deberén
contar con € siguiente equipamiento y utillaje minimo:

a) Montura de prueba con su cgja de pruebas correspondiente o foréptero (con
prismasy cilindros cruzados).

b) Refractémetro o retinoscopio.

C) Optotipo (con test Duocrom).

d) Frontofocometro.

€) Ventilete u horno de arena.

f) Banco de taller equipado con € materia necesario para € desarrollo de

funciones propias.

3.1.  Cuando se redlicen, ademas, tareas de adaptacion de lentes de contacto, aparte
del equipamiento y utillgje minimo detallado anteriormente, dispondran de:

a) Luz de Wood.

b) Queratémetro u oftalmometro.

C) Biomicroscopio o l&mpara de hendidura.
d) Céqjas de pruebas de lentes de contacto.

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

a) Bisdladora.

b) Centrador.

C) Frontofocometro.

d) Ventilete u horno de arena.

e Banco de taller equipado con el material necesario para el desarrollo de

funciones propias.

4. En @ acceso principal del establecimiento de Optica debe existir un rotulo en el que
figure con caracteres visibles Optica.

CAPITULO IV
Delas autorizaciones

Articulo 15. Autorizaciones administrativas

1. Todos los establecimientos de Optica para €l gercicio de su actividad requeriran la
preceptiva autorizacion sanitaria.

2. Los establecimientos que se regulan en € presente Decreto serdn objeto de
Autorizacion Previay Definitiva, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo siguiente.

3. La competencia para tramitar y resolver los procedimientos, en materia de
autorizaciones de establecimientos de Optica en € ambito de la Comunidad de Madrid,
correspondera a la Direccion General de Farmacia 'y Productos Sanitarios de la Consgjeria de
Sanidad.

[Por Resolucién de 21 de febrero de 2011, de la Direccién General de
Ordenacion e Inspeccion, se ordena la publicacion de impreso
normalizado del procedimiento de "Establecimientos de 6ptica’]

Articulo 16. Autorizacion Previa. Requisitos



Servicio de Coordinacion Legislativa y Relaciones Ingtitucionales Decreto 14/2003, de 13 defebrero
Subdireccion General de Régimen Juridico y Desarrollo Normativo
S.G.T de Vicepresidencia, Consgjeria de Cultura 'y Deporte y Portavocia del Gobierno

1. El titular propietario o representante legal de la entidad que pretenda crear un
establecimiento de Optica, contemplado en el presente Decreto, vendra obligado a solicitar la
oportuna Autorizacién Previa de instalacion a la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios de la Consgieria de Sanidad de la Comunidad de Madrid. Para ello, presentara una
solicitud dirigida a Director Genera de Farmacia y Productos Sanitarios, adecuada a modelo
gue se contemplaen el Anexo 1 dd presente Decreto.

2. A lareferida solicitud se acompafiara la siguiente documentaci én:

a) Documento acreditativo de la personalidad del solicitante y, en su caso, de la
representacion que ostente. )
b) Identificacion del Director Técnico Optico-Optometrista que se pretende

nombrar a frente del establecimiento mediante su titulo académico, oportuno
certificado de colegiacion expedido por € Colegio Nacional de Opticos-
Optometristas (Primera Delegacion Regional) y Documento Nacional de
Identidad correspondiente.

C) Documento acreditativo de la disponibilidad juridica del loca en € que se
establecera e establecimiento de dptica.

d) Memoria o resumen del proyecto técnico respecto de las obras e instalaciones,
firmado por un técnico competente, y visado por e Colegio Profesiona
correspondiente, que incluira la justificacion expresa de que se cumple con la
normativa vigente en materia de urbanismo, construccion, instalaciones y

seguridad.

e Planos de conjunto y detalle que permitan la perfecta identificacion,
localizacion y descripcion de la obra propuesta.

f) Proyecto de equipamiento y utillgje con que contara el establecimiento.

0) Proyecto de plantilladel personal de dicho establecimiento.

h) Plazos previstos de gjecucion de las obras e instalaciones.

i) Declaracion de actividades que se van adesarrollar.

i) Declaracion de no incurrir ninguno de los responsables del establecimiento de

Optica, en causa de incompatibilidad para € eercicio de las actividades
relacionadas en el articulo 3 del presente Decreto.

3. Los documentos a que hacen referencia los apartados d), €) y h) deberan ser firmados
por un técnico competente en documento visado por € Colegio correspondiente.

Articulo 17. Autorizacion Definitiva. Requisitos

1. El titular propietario o representante legal del establecimiento que ya hubiera
obtenido la Autorizacion Previa, de acuerdo con lo previsto en el articulo 16, debera solicitar
con anterioridad a inicio de las actividades la Autorizacion Definitiva, conforme a modelo
establecido en el Anexo Il del presente Decreto.

2. Los documentos requeridos para la Autorizacion Definitiva son:

a) Ratificacion por parte del Colegio Nacional de Opticos (Primera Delegacion
Regional), de colegiacion del Director Técnico Optico-Optometrista, cuyo
nombramiento se propuso en la solicitud de autorizacion previa o del que le
hubiera sustituido por cese del anterior.

b) Seguro de responsabilidad civil del Director Técnico y del adjunto o sustituto, s
los hubiere.

C) Declaracion de no incurrir ninguno de los responsables del establecimiento de
Optica en causa de incompatibilidad para el egercicio de las actividades
relacionadas en el articulo 3 del presente Decreto.
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3. Todos los documentos de los apartados anteriores deberén presentarse en original o
fotocopia compul sada.

4. La autorizacion definitiva de funcionamiento sera renovada cada cinco afios. La
renovacion debe ser solicitada por € titular propietario o representante legal del establecimiento
de Optica autorizado, al menos sei's meses antes del vencimiento del plazo de autorizacion.

Articulo 18. Autorizaciones de modificacion

1. Las solicitudes para las autorizaciones de modificacion deberdn acompafiarse de un
estudio justificativo, firmado por un técnico competente, en € que se indique la coherenciade la
ampliacién o mejora propuesta respecto a la que existia, comparacion de las modificaciones con
respecto alas ya autorizadas, asi como las medidas que se adoptaran para que la g ecucién de las
obras no afecte al buen funcionamiento como establ ecimiento sanitario.

2. Si la modificacion solicitada implica cambio de actividades, o ampliacion de las
mismas, deberdn comunicar este hecho y adoptar las medidas necesarias para € cumplimiento
de los requisitos contemplados en este Decreto.

Articulo 19. Resolucion y caducidad

1. El plazo maximo para dictar y notificar la resolucién expresa de autorizacion, previa
o definitiva, de los establecimientos de dptica seré de tres meses. Transcurrido dicho plazo sin
gue se haya dictado y notificado la resolucion expresa en el presente procedimiento, se
entendera desestimada la solicitud de autorizacion, de conformidad con lo dispuesto en €
apartado 7.8 del Anexo de la Ley 1/2001, de 29 de marzo, por la que se establece la duracion
méxima y el régimen de silencio administrativo de determinados procedimientos. ()

2. Si transcurriesen seis meses, a contar desde el dia siguiente a la notificacion de la
resolucion de autorizacion previa, sin que hubiesen iniciado las obras necesarias para la
instalacion del establecimiento de Optica, 0 una vez iniciadas |las obras se produjerainterrupcion
de las mismas por un periodo superior a seis meses, se producira la caducidad de la autorizacion
previa otorgada.

3. Redlizadas las obras de instalacion del establecimiento de dptica, con carécter previo
a inicio de la actividad, la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios de la
Consgjeria de Sanidad resolverd, en el plazo de tres meses sobre la autorizacion definitiva del
establecimiento, una vez aportada por € interesado la documentacion exigidaen el articulo 17.2
del presente Decreto, y previo informe preceptivo de los servicios de ingpeccion competentes.

4. Los expedientes de renovacion y modificacion, previo informe de los servicios de
inspeccion competente, se resolveran en €l plazo establecido en € apartado anterior.

Articulo 20. Recursos

Contra las Resoluciones que, de acuerdo con € presente Decreto, se dicten por la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Consgeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid, podrén los interesados interponer recurso de alzada ante el Consgjero de
Sanidad, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 114 y siguientes de la Ley 30/1992,

2. Véase el apartado 7.7 del Anexo de la Ley 1/2001, de 29 de marzo, que tras la modificacion

efectuada por la Ley 8/2009, de 21 de diciembre, establece para este procedimiento un plazo méaximo de
duracion de dos meses y asigna efectos estimatorios a silencio administrativo.
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de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comadn.

Articulo 21. Comunicacién de cese de actividad y cierre de un establecimiento de éptica

En los casos de cese de actividad y cierre del establecimiento de éptica deberd
presentarse, con carécter previo, en la Direccién General de Farmaciay Productos Sanitarios de
la Consgjeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, la oportuna comunicacion adjuntando
bajadd Impuesto de Actividades Econdmicas.

CAPITULOV
Del registro

Articulo 22. Registro de los establecimientos de éptica

1. Corresponde a la Direccion Genera de Farmacia y Productos Sanitarios de la
Consgjeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid la elaboracion y mantenimiento del Registro
de los establecimientos de Optica, debiendo comunicar al titular del establecimiento y a
Director Técnico del mismo el nimero de registro con que figurara inscrito oficialmente.

2. Todos los establecimientos de Optica hardn constar, junto al nombre y direccién del
establecimiento, su nimero de Registro de establecimiento de Optica, tanto en la documentacion
de todo tipo destinada a publico como en sus mensajes publicitarios.

3. Asimismo, se expondrd, en lugar visible a publico, el nimero de registro, fecha de
autorizacion y renovaciones, nombre del titular propietario o responsable legal, nombre del
Director Técnico Optico-Optometrista y horario de funcionamiento, en e formato oficial
propuesto por el Colegio Nacional de Opticos-Optometristas (Primera Del egacion Regional ).

CAPITULO VI
Dela publicidad

Articulo 23. Publicidad de | os establecimientos de éptica

1. En lapublicidad de los establ ecimientos de éptica no podra hacerse referencia alguna
a la relacion o colaboracidn, de cualquier indole, con médicos o clinicas de cuaquier
especididad, asi como referencias a tratamientos o terapias distintas de las actividades
establecidas en € articulo 3 de este Decreto.

2. En todo caso, dicha publicidad deberd cumplir lo establecido en la Ley 34/1988, de
11 de noviembre, General de Publicidad; en €l articulo 29 del Real Decreto 414/1996, de 1 de
marzo, sobre Productos Sanitarios, y demas |egidacion sanitaria en esta materia.

3. Especificamente, queda prohibida cualquier clase de publicidad o promocion directa
o0 indirecta, masiva o individualizada de productos, materiales, sustancias, energias o0 métodos
con pretendida finalidad sanitaria en los siguientes casos:

a) Que pretendan una utilidad terapéutica, sin gustarse a los requisitos o
exigencias previstos en la Ley de Medicamento y disposiciones que la
desarrollan.

b) Que cause darma social.

C) Que proporcionen seguridades de alivio o curacion cierta.

d) Que utilicen como respaldo cualquier clase de autorizaciones, homol ogaciones
o controles de autoridades sanitarias de cualquier pais no miembro de la Unidn
Europea.
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e Que difundan préacticas de competencia desleal.

f) Que pretendan aportar testimonios de profesionales sanitarios, de personas
famosas o conocidas por € publico, o de pacientes reales 0 supuestos, como
medio de induccién a consumo.

0) Y, en genera, que atribuyan efectos preventivos o terapéuticos especificos que
no estén respal dados por suficientes pruebas técnicas o cientificas acreditadas.

CAPITULOVII
Delavigilancia de productos sanitarios

Articulo 24. Sstema de vigilancia de productos sanitarios

Los establecimientos de dptica contaran con un plan de emergencia para actuaciones
que requieran una retirada o inmovilizacién inmediata de los productos sanitarios épticos que se
adapten o vendan en |os mismos.

CAPITULO VI
Régimen sancionador

Articulo 25. Clausura o cierre de establecimientos

No tendré carécter de sancién la clausura o cierre de establecimientos, instalaciones o
servicios que no cuenten con las previas autorizaciones 0 registros sanitarios preceptivos, o la
suspension de su funcionamiento hasta tanto se subsanen los defectos 0 se cumplan los
requisitos exigidos por razones de sanidad, higiene o seguridad.

Articulo 26. Infracciones

1. Tendran la consideracion de infracciones a lo dispuesto en € presente Decreto las
acciones u omisiones previstas y tipificadas como leves, graves y muy graves en € articulo 35
delaLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; en e articulo 144 de la Ley 12/2001, de
21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid y en el articulo 33 del
Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por € que se regulan los productos sanitarios v,
especificamente, las que se establecen en €l articulo 27 de este Decreto.

2. Las infracciones se califican como leves, graves y muy graves, atendiendo a los
criterios de riesgo para la salud, cuantia de eventual beneficio obtenido, grado de
intencionalidad, gravedad de la alteracion sanitaria y socia producida, generaizacion de la
infraccion y reincidencia.

Articulo 27. Calificacion de infracciones
1. Se consideraran infracciones leves;

a) El incumplimiento de las condiciones reguladas en € articulo 12, sin
trascendencia directa para la saud publica o cuando los riesgos sanitarios
producidos fuesen de escasa entidad.

b) Las smples irregularidades que puedan producirse en la observancia de la
normativa sanitaria vigente, sin trascendencia directa parala salud publica.

C) No dar cuenta a la Direccion Genera de Farmacia 'y Productos Sanitarios de la
Consgjeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, en € término de un mes, €l
cambio de propiedad.

d) Las que, en razén de los criterios contemplados en este articulo, merezcan la
calificacion de leves 0 no proceda su calificacién como faltas graves o muy
graves.
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2. Se consideraran infracciones graves:

a) La no comunicecion a la Autoridad Sanitaria, dentro del plazo previsto de un
mes, del cambio del Director Técnico Optico-Optometrista.

b) La adquisicion de productos sanitarios en establ ecimientos no autorizados.

C) No aportar las entidades o personas responsables, |0s datos que estén obligados

asuministrar por razones sanitarias, técnicas o administrativas. )
d) Madificar, injustificadamente, datos del Registro de Prescripciones Opticas.

€) No disponer del equipamiento y utillgje minimo exigido sin causa que lo
justifique.
f) Laresistencia a suministrar datos, facilitar informacién o prestar colaboracion a

las Autoridades Sanitarias 0 sus agentes en e desarrollo de las labores de
inspeccion y control sanitario.

0) Las que en razén de los elementos contemplados en este articulo merezcan la
calificacion de graves 0 no proceda su caificacion como faltas leves o muy
graves.

h) Realizar cualquier tipo de publicidad que no se gjuste a las normas generales

que regulan estos aspectos y, en particular, a lo establecido en € articulo 23,
apartados 2 y 3, de este Decreto.

i) El gercicio de actividades para las que no fueron autorizados.

i) Lareincidenciaen lacomision de infracciones leves en |os Ultimos tres meses.

3. Se consideraran infracciones muy graves:

a) El funcionamiento de estos establecimientos sin Director Técnico Optico-
Optometrista.

b) Vender productos sujetos a autorizacion previa a su puesta en el mercado que
no hayan sido autorizados.

C) El incumplimiento de las medidas cautelares o definitivas adoptadas por la
Autoridad Sanitaria.

d) Vender, distribuir o conservar productos sin observar las condiciones exigidas

de amacenamiento, aterados o pasada su fecha de caducidad o validez, cuando
tenga trascendencia parala salud pablica

e Las que, en razon de los elementos contemplados en este articulo y de su grado
de concurrencia, merezcan la calificacion de muy graves o no proceda su
calificacion como infracciones leves o graves.

f) Incumplimiento de lo establecido en e articulo 3.2 relativo a incompatibilidad
de actividades.

0) Incumplimiento de o establecido en el articulo 23.1 referente a publicidad.

h) Lareincidenciaen la comision deinfracciones graves en los Ultimos cinco afios.

Articulo 28. Sanciones

1. Las infracciones anteriormente sefial adas seran sancionadas conforme al articulo 36
delalLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y articulo 145 de la Ley 12/2001, de 21
de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid. (%)

3- La Sentencia 1/2007, de 12 noviembre, del Tribunal Superior de Justiciade Madrid, recaida en €l
recurso especial de casacion en interés de ley n° 1/2006, fija la doctrina legal siguiente: “el anexo 7.6 de
laLey 1/2001, de 29 de marzo, de la Comunidad de Madrid, regula el plazo de caducidad de 9 meses para
la resolucién y notificacion del procedimiento sancionador en materia sanitaria, en e sector de las
Opticas’ (BOCM 3 de enero y 25 de febrero de 2008). Tras la nueva redaccion dada al Anexo de laLey
1/2001, de 29 de marzo, por la Ley 8/2009, de 21 de diciembre, la mencién que hace la Sentencia al
anexo 7.6 debe entenderse referida al apartado 7.5 del Anexo.
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2. Corresponde €l gjercicio de la potestad sancionadora en esta materia alos Organos de
la Adminigtracion de la Comunidad de Madrid competente en funcion de la cuantia de la
sancion, de conformidad a lo dispuesto en € articulo 146 de la Ley 12/2001, de 21 de
diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

DISPOSICIONES ADICIONALES
Primera. Superficie de establ ecimientos en funcionamiento

Los establecimientos de Optica que vinieran funcionando con anterioridad a la entrada
en vigor de este Decreto quedaran exceptuados de reunir las superficies minimas que se
especifican en el apartado @) del articulo 14.1 del presente Decreto.

Segunda. Libro de registro de prescripciones opticas autorizadas

A laentrada en vigor de este Decreto, |os libros de Registro de Prescripciones Opticas a
los que hace referencia los articulos 11 y 12, que ya estuviesen autorizados por € Colegio
Nacional de Opticos-Optometristas (Primera Delegacion Regional), no necesitardn nueva
autorizacion de la Consgjeria de Sanidad.

Tercera. Licencia municipal

1. Los permisos o autorizaciones de esta Administracion necesarios paralaimplantacion
de una actividad o de unainstalacion, no eximiran de la obtencién de la correspondiente licencia
municipal.

2. Los ayuntamientos, como requisito indispensable y previo ala concesién de cualquier
tipo de licencia o autorizacién municipal, ya sea para la redizacion de obras por creacion,
ampliacién, modificacion, trasado o cierre, o para € funcionamiento de los establecimientos de
Optica, exigiran copia de la autorizacion sanitaria correspondiente otorgada por la Consegjeria de
Sanidad.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Primer a. Adecuacion de | os establ ecimientos en funcionamiento

Los establecimientos de Optica que con anterioridad a la fecha de entrada en vigor de
este Decreto ya vinieran funcionando y que no hubieren obtenido la autorizacion sanitaria,
conforme a Decreto 14/1995, de 23 de febrero, deberdn adecuarse a los requisitos establecidos
en este Decreto, solicitando las autorizaciones preceptivas dentro del plazo méximo de seis
meses a contar desde € dia siguiente ala entrada en vigor del mismo.

Segunda. Adecuacion de |os establecimientos en fase de autorizacion

1. Aquellos establecimientos de dptica que a la entrada en vigor de este Decreto
estuviesen en cualquier fase anterior a la autorizacion definitiva, segin el Decreto 14/1995,
estaran considerados autorizados en fase previa seguin € presente Decreto, debiendo solicitar en
el plazo maximo de seis meses |a autorizacion definitiva.

2. No obstante, aguellos establecimientos que hubieran obtenido autorizacién
provisional de funcionamiento conforme a Decreto 14/1995, de 23 de febrero, podrén seguir
funcionando a amparo de esta autorizacién hasta tanto se resuelva la autorizacion definitiva
establecida en esta Disposicion Transitoria.
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Tercera. Establecimientos con autorizacion definitiva al amparo del Decreto 14/1995, de 23 de
febrero

1. Aquellos establecimientos de dptica que a la entrada en vigor de este Decreto
contasen con autorizacién definitiva, segin el Decreto 14/1995, seran convalidados mediante
resolucion del Director General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Comunidad de
Madrid, para lo cua €l titular propietario o representante legal del establecimiento de Optica
deberd solicitar, en € plazo de seis meses desde la entrada en vigor del presente Decreto, la
convalidacion de autorizacién, adjuntando a dicha solicitud (Anexo 3), la documentacion
previstaen € articulo 11, con los efectos sefidlados en los articulos 15.3, 19.1 y 20 del presente
Decreto.

2. Esta convalidacion estara condicionada a la comprobacion previa de su adecuacion a
lo dispuesto en los articulos 11, 13, y 14 de este Decreto y 10 que se derive de la misma, sin
perjuicio de las excepciones que se establecen en las Disposiciones Adicionales Primera y

Segunda.

Cuarta. Régimen de los establecimientos abiertos en funcion del Decreto 1387/1961, de 20 de
julio

1. Los establecimientos de Optica englobados en alguno de los supuestos previstos en la
Disposicion Transitoria del Decreto 1387/1961, de 20 de julio, por el que se regula € gercicio
profesional de opticos, podran continuar su actividad Unicamente mientras subsistan las
situaciones y circunstancias que prevé dicha disposicion, y siempre que se encuentren
debidamente acreditadas.

LaDisposicién Transitoriadel Decreto 1387/1961, establ ece textual mente:

"L os establ ecimientos actualmente encuadrados en e Subgrupo de Opticos del sindicato
de la Construccion, Vidrio y Cerdmica, y en situacion de ata en la contribucién
industrial en 1 de enero de 1961, que no dispongan de Optico Diplomado, podran
continuar su actividad en € lugar de su actual emplazamiento mientras se halle a su
frente su titular actual .

Asimismo, quedan autorizados para instalar en su Oficina de Farmacia una Seccion de
Optica o continuar con ellasi yalatuvieran instalada, |0s Farmacéuticos Diplomados en
Optica, por la Facultad de Farmacia en fecha anterior alavigenciadel presente Decreto,
asi como para continuar con ella s la tuvieran instalada en la fecha de publicacion del
presente Decreto, los Farmacéuticos no Diplomados en Optica."

2. Dichos establecimientos deberan solicitar, en el plazo de seis meses a partir de la
entrada en vigor de este Decreto su inscripcion en e Registro, acreditando las circunstancias
previstas en e Decreto 1387/1961, de 20 dejulio.

DISPOSICION DEROGATORIA
Unica. Normas que se derogan

Queda derogado e Decreto 14/1995, de 23 de febrero, del Consgjo de Gob[erno, por €
que se regulan los requisitos para las autorizaciones de los establecimientos de Optica de la
Comunidad de Madrid, asi como cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan alo
dispuesto en el presente Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Desarrollo del Decreto
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Se autoriza @ Consgero de Sanidad para dictar las disposiciones necesarias de
aplicacion y desarrollo del presente Decreto.

Segunda. Entrada en vigor

El presente Decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Boletin
Oficial dela Comunidad de Madrid.
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D/D.2
DNI

En su calidad de

ANEXO 1

MODELO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION PREVIA DE UN ESTABLECIMIENTO DE OPTICA

Domicilio

Solicita autorizacion previa para el establecimiento de dptica que a continuacion se detalla:

Denominacion del establecimiento
Direccion
CIF/NIF Teléfono/Fax

Director Técnico Optico-Optometrista

Documentacion que se aporta:

a)
b)

©)
d)

e)
f)
g)
h)
i)
)

k)

Documento acreditativo de la personalidad del solicitante y, en su caso, de la representacion que ostente.

Identificacién del Director Técnico Optico-Optometrista que se pretende nombrar al frente del establecimiento mediante su
titulo académico, oportuno certificado de colegiacion expedido por el Colegio Nacional de Opticos-Optometristas (Primera
Delegacion Regional) y Documento Nacional de Identidad correspondiente.

Documento acreditativo de la disponibilidad juridica del local en el que se establecerd el establecimiento de ptica.

Memoria o resumen del proyecto técnico respecto de las obras e instalaciones, firmado por un técnico competente, y visado
por el Colegio Profesional correspondiente, que incluird la justificacion expresa de que se cumple con la normativa vigente
en materia de urbanismo, construccion, instalaciones y seguridad.

Planos de conjunto y detalle que permitan la perfecta identificacion, localizacion y descripcion de la obra propuesta.
Proyecto de equipamiento y utillaje con que contaré el establecimiento.

Proyecto de plantilla del personal de dicho establecimiento.

Plazos previstos de ejecucion de las obras e instalaciones.

Declaracion de actividades que se van a desarrollar.

Declaracion de no incurrir ninguno de los responsables del establecimiento de dptica, en causa de incompatibilidad para el
ejercicio de las actividades relacionadas en el articulo 3 del presente Decreto.

Tasas.

Madrid, a de de 2003.

Fdo.:
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ANEXO 2

MODELO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DEFINITIVA DE UN ESTABLECIMIENTO DE OPTICA

D/D.#

DNI Domicilio

En su calidad de

Solicita autorizacion definitiva para el establecimiento de Optica que a continuacion se detalla:

Denominacion del establecimiento

Direccion

CIF/NIF Teléfono/Fax

Director Técnico Optico-Optometrista

Documentacion que se aporta:

a) Ratificacion por parte del Colegio Nacional de Opticos (Primera Delegacion Regional), de colegiacién del Director Técnico
Optico-Optometrista cuyo nombramiento se propuso en solicitud de autorizacién previa (si procede), o del que le hubiera
sustituido por cese del anterior.

b) Seguro de responsabilidad civil del Director Técnico, del adjunto o sustituto, si los hubiere.

¢) Declaracion de no incurrir ninguno de los responsables del establecimiento de Optica en causa de incompatibilidad para el
ejercicio de las actividades relacionadas en el articulo 3 del presente Decreto.

d) Tasas.

Madrid, a de de 2003.

Fdo.:
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ANEXO 3

MODELO DE SOLICITUD DE CONVALIDACION DE AUTORIZACION DEFINITIVA
DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE OPTICA SUJETOS A LA DISPOSICION TRANSITORIA TERCERA

D/D.2

DNI Domicilio

En su calidad de

Solicita convalidacion de autorizacion definitiva para el establecimiento de Optica que a continuacion se detalla:

Denominacion del establecimiento

Direccion

CIF/NIF Teléfono/Fax

Director Técnico Optico-Optometrista

Documentacién que se aporta:

Documentacién actualizada respecto a lo establecido en el articulo 11 de este Decreto.

Madrid, a de de 2003.

Fdo.:

(03/4.959/03)



