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|. COMUNIDAD DE CASTILLAY LEON

C. OTRAS DISPOSICIONES
CONSEJERIA DE SANIDAD

ORDEN SAN/949/2010, de 25 de junio, por la que se establecen los requisitos
técnicos y condiciones minimas exigibles a los centros y servicios que desarrollen en
Castilla y Ledn la actividad de Odontologia y Estomatologia.

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

Por otra parte, es necesario tener en cuenta lo dispuesto en el Real Decreto
1594/1994, de 15 de julio, por el que se desarrolla lo previsto en la Ley 10/1986, de 17 de
marzo, que regula la profesion de Odontélogo, Protésico e Higienista Dental, que determina
los requisitos basicos y minimos correspondientes a los centros, establecimientos y
servicios de salud dental, y anade, en su Disposicion Final Primera, que las Comunidades
Autéonomas podran determinarlas y concretarlas.

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

La Ley 1/1993, de 6 de abril, de Ordenacion del Sistema Sanitario de Castilla y Ledn,
en su articulo 33, exige la autorizacion administrativa y registro previo para la creacion,
funcionamiento, modificacion o supresion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios y, en su articulo 56, atribuye la competencia de control de dichas actividades a
la Consejeria de Sanidad.

En desarrollo de esta Ley 1/1993, de 6 de abril, y de conformidad con las previsiones
del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases y
el procedimiento de autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios, la
Comunidad de Castilla y Ledn aprueba el Decreto 49/2005, de 23 de junio, por el que se
establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacién de Centros, Servicios
y Establecimientos Sanitarios.
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La necesidad de garantizar la calidad del servicio prestado a los ciudadanos, usuarios
de estos servicios sanitarios, ha aconsejado la elaboracion de esta orden para establecer
los requisitos técnicos y condiciones minimas de obligado cumplimiento relativas a la
actividad, equipamiento y personal de este sector.

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

DISPONGO
CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1.— Objeto y ambito de aplicacion.

1. La presente Orden tiene por objeto establecer los requisitos técnicos y las
condiciones minimas, exigibles a los centros y servicios sanitarios ubicados en el territorio
de la Comunidad de Castilla y Ledn, publicos o privados, que desarrollen la actividad
de Odontologia y Estomatologia para la obtencién de las preceptivas autorizaciones
sanitarias, sin perjuicio de lo que pueda requerir la normativa especifica que en cada caso
resulte aplicable.

Articulo 2.— Definiciones.

1. A efectos de lo dispuesto en la presente Orden, se consideraran Clinicas Dentales
aquellos centros sanitarios que conforme a la clasificacion recogida en el Anexo | del Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, responden a la concepcidn establecida en el Anexo Il
de la citada norma.

2. Asimismo, se consideraran Servicios de Odontologia/Estomatologia aquellos
servicios sanitarios que conforme a la clasificacion recogida en el Anexo | del Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, responden a la concepcion establecida en el Anexo |l de la
citada norma.

Articulo 3.— Régimen Juridico y Autorizaciones sanitarias.

1. El régimen juridico y el procedimiento para la obtencién de las preceptivas
autorizaciones administrativas de los centros y servicios en los que se desarrolle la actividad
de Odontologia y Estomatologia, se regiran por lo dispuesto en el Decreto 49/2005, de 23
de junio, por el que se establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacion
de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios.

2. Los centros y servicios comprendidos en el ambito de aplicacion de la presente
Orden, con caracter previo al inicio de su actividad, deberan contar con las autorizaciones
sanitarias preceptivas, mantener en todo momento las condiciones que motivaron su
autorizaciéon y cumplir las obligaciones que, con caracter general, sefiala el decreto citado
en el parrafo anterior, asi como aquellas obligaciones establecidas por la normativa
especifica que les sea de aplicacion.
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CAPITULO I
Requisitos de personal
Articulo 4.— Del Responsable de la Actividad Asistencial y otros profesionales.

1. Las Clinicas Dentales y los Servicios de Odontologia/Estomatologia deberan estar
necesariamente organizados, gestionados y atendidos directa y personalmente por uno o
varios Odontélogos o Médicos Estomatélogos, uno de los cuales asumira la responsabilidad
de la actividad asistencial de la Clinica Dental y/o Servicio de Odontologia/Estomatologia,
sin perjuicio de aquellos otros profesionales que requiera la prestacién de este tipo de
servicios. Dicho personal debera llevar en lugar visible una identificacién en la que conste
su nombre y categoria profesional.

2. Todas las Clinicas Dentales y los Servicios de Odontologia/Estomatologia contaran
con un Responsable de la Actividad Asistencial que debera ser un Odontélogo o Médico
Estomatdlogo y que sera el responsable directo de la actividad odontoestomatologica
efectuada en el centro o servicio sanitario, sin perjuicio de la responsabilidad profesional
del resto de profesionales del centro o servicio.

3. En todo caso, el Responsable de la Actividad Asistencial sera directamente
responsable de:

a) No incurrir en incompatibilidad profesional de acuerdo con el articulo 3, punto 1 de
la Ley 29/2006, de 20 de diciembre, de garantias y uso racional de medicamentos
y productos sanitarios, que ademas le sera exigida al titular de la clinica dental en
el supuesto de no coincidencia entre ambos.

b) Actuar como interlocutor ante las Autoridades Sanitarias.

c) Supervisar que la publicidad sanitaria que se realice por el centro o servicio
sanitario se ajuste a criterios de veracidad.

4. A la solicitud de autorizacion de funcionamiento debera acompanarse certificado
actualizado de colegiacion del Responsable de la Actividad Asistencial y del resto de
Odontdélogos o Médicos estomatdlogos que presten sus servicios de odontoestomatologia.
En el caso de que el Responsable de la Actividad Asistencial, no sea el titular de la Clinica
Dental o del Servicio de Odontologia/Estomatologia, a la solicitud de autorizacién de
funcionamiento y de las correspondientes renovaciones de la misma, debera adjuntarse,
ademas, documento de nombramiento del Director Técnico Asistencial y aceptacion del
cargo de Responsable de la Actividad Asistencial, suscrito por el titular del Centro y/o
Servicio y por el mismo Responsable de la Actividad Asistencial, en la que consten sus
datos identificativos y de habilitacion profesional. El Responsable de la Actividad Asistencial
autorizara expresamente a la Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn para
acceder a la verificacion de sus datos a través de los medios electronicos habilitados
al efecto, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto 23/2009, de 26 de marzo, de
medidas relativas a la simplificacién documental en los procedimientos administrativos. En
caso contrario estara obligado a aportar la documentacién que contenga tales datos.
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Articulo 5.— Del Titular de la Clinica Dental o Servicio de Odontologia/Estomatologia.

El titular o propietario de una Clinica Dental o de un Servicio de Odontologia/
Estomatologia es directamente responsable de:

a) Asumir la responsabilidad final de la actividad odontoestomatolégica efectuada
en la clinica o servicio, sin perjuicio de la responsabilidad profesional de aquellos
profesionales que prestaran servicios en el centro.

b) Disponer de las preceptivas autorizaciones sanitarias de la clinica o servicio,
de acuerdo con la normativa sobre autorizacién de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

c) Disponer del personal, las instalaciones, el equipamiento y la documentacion
necesarios para cumplir debidamente con los requisitos establecidos en la
presente orden y permitir la directa comprobacién por la Autoridad Sanitaria
cuando asi se le requiera.

d) Laadecuacion de latitulacion oficial o cualificacion profesional de los profesionales
contratados para el desempeno de sus funciones dentro de la actividad
desarrollada en la clinica o servicio.

e) El nombramiento del Responsable de la Actividad Asistencial, que debera ser un
Odontdlogo o Médico Estomatdlogo.

f) Respetar los principios y directrices de las practicas correctas del Cdédigo
Deontologico de los Colegios Oficiales de Dentistas de Castilla y Ledn para
el funcionamiento de las Clinicas Dentales y los Servicios de Odontologia/
Estomatologia y dotar al Director Técnico de los medios necesarios para ello.

g) La publicidad relacionada con la actividad sanitaria que se realice en la clinica o
servicio sanitario que no podra inducir a error o engafio y debera limitarse a los
servicios y actividades para los que se cuenta con autorizacion.

h) La correcta facturacién en la que se detalle el tipo de tratamiento realizado y los
servicios prestados, desglosando, cuando asi se reclame por parte del paciente
o al final de tratamiento, el importe correspondiente a la prescripcion de protesis
0 aparatologia o la reparacién o modificacién de éstas.

CAPITULO 1l
Requisitos relativos a la actividad
Articulo 6.— Registro de historias clinicas.

1. Se organizara un sistema de registro de historias clinicas en las Clinicas Dentales
y en los Servicios de Odontologia/Estomatologia, en donde quede la debida constancia de
las actuaciones realizadas, asi como su adecuada confidencialidad y custodia.

2. Dichas historias deberan ser conservadas, como minimo, durante cinco afos
contados desde la finalizacion del ultimo tratamiento. Su eliminacion debera realizarse de
modo que se preserve la privacidad de los datos contenidos en las mismas.

CV: BOCYL-D-08072010-19



Boletin Oficial de Castillay Leén BOCYL

Ndm. 130 Jueves, 8 de julio de 2010 Pag. 54816

Articulo 7.— Publicidad.

Lapublicidadrelativaalas Clinicas Dentalesy Servicios de Odontologia/Estomatologia
se regira por las disposiciones vigentes sobre publicidad médico sanitaria, debiendo en
todo caso hacer mencion expresa al numero de inscripcion en el Registro de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comunidad de Castilla y Ledn, en todas las
actuaciones de publicidad realizadas.

Articulo 8.— Esterilizaciéon de materiales.

1. Se garantizara la esterilizacién de los materiales y equipos utilizados en la
consulta y se dispondra de protocolos escritos y actualizados que especifiquen el proceso
de esterilizacion realizado.

2. Cada Centro y/o Servicio de Odontologia/Estomatologia debera contar con un
registro de material de diagnéstico y tratamiento disponible en perfectas condiciones y en
cantidad suficiente para una jornada de trabajo. Del mismo modo, deberan registrarse los
procesos de desinfeccion y esterilizacion realizados a los materiales, asi como el personal
implicado en los mismos, conforme a los protocolos del centro y/o servicio.

CAPITULO IV
Requisitos relativos al local

Articulo 9.— Areas de las Clinicas Dentales y los Servicios de Odontologia/
Estomatologia.

1. Las Clinicas Dentales y los Servicios de Odontologia/Estomatologia deberan
disponer, al menos, de tres areas diferenciadas:

a) Area de recepcion y sala de espera de pacientes.
b) Area clinica para diagndstico y tratamiento odontoestomatolégico.
c) Area de servicios e instalaciones.

2. Estas areas deberan disponer de la suficiente independencia entre ellas y reunir
los requisitos establecidos en los articulos siguientes.

3. Las condiciones higiénicas y sanitarias de cada una de las areas seran en todo
momento las adecuadas para la correcta asistencia al usuario.

Articulo 10.— Area de recepcién y sala de espera de pacientes.

1. Debera contar con el espacio fisico suficiente que le permita albergar el mobiliario
necesario para asegurar y realizar con comodidad las funciones a que esta destinado.

2. Enunlugar destacado del area de recepcion, debera figurar un rétulo perfectamente
visible y legible en el que conste nombre, apellidos y titulacion del/los profesionales
sanitarios que alli ejerzan.

3. Asimismo, conforme dispone el Decreto 49/2005, de 23 de junio, por el que se
establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacion de Centros, Servicios
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y Establecimientos Sanitarios, realizada la correspondiente inscripcion, procedera la
exhibicién en lugar visible al publico del certificado de inscripcion en el Registro de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comunidad de Castilla y Leon.

Articulo 11.— Area clinica para diagnéstico y tratamiento odontoestomatolégico.

1. El area clinica constara de una o varias salas de consulta y tratamiento
odontoestomatolégico, debiendo tener cada una, una superficie no inferiora 8 m2y con la
siguiente instalacion:

a) Ventilacién e iluminacién adecuada: Las condiciones de iluminacién seran en
todo momento las necesarias para prestar la asistencia adecuada al usuario.
De dotarse de sistema de aire acondicionado, éste sera preferentemente de tipo
consola o auténomo; si fuese de tipo centralizado debera quedar conducido el
retorno y dotarse con filtros de una eficacia minima del 20%. La iluminacion general
del local no sera inferior a 500 lux, tipo luz dia, evitandose los deslumbramientos
al paciente.

b) Instalaciéon eléctrica: La instalacion debera estar dotada de cuadro de
interruptores magnetotérmicos y diferencial de alta sensibilidad contra descargas
electrostaticas.

2. En el caso de clinicas dentales con varias salas de consulta y tratamiento
odontoestomatoldgico, podran contar con una sala de higiene, desinfeccion y esterilizacion
del material, comun a todas ellas, que contara con espacio suficiente para albergar el
equipamiento necesario y para el desarrollo de las funciones asignadas.

Articulo 12.— Area de servicios e instalaciones.

El area de servicios e instalaciones comprendera los locales destinados a servicios de
aseos, asi como a las instalaciones y maquinaria auxiliar de los equipos dentales. Debera
contar, como minimo, con un aseo accesible para los usuarios del centro y/o servicio, y un
lugar independiente y aislado acusticamente para las instalaciones de maquinaria.

CAPITULO V
Reaquisitos relativos al equipamiento

Articulo 13.— Equipamiento y mobiliario de las salas de consulta y tratamiento
odontoestomatologico.

La sala de consulta y tratamiento odontoestomatoldgico debera estar provista del
equipamiento siguiente:

a) Sillén odontolégico reclinable dotado de foco de luz de, al menos, 1.000 [imenes.
Asimismo debera estar dotado de escupidera con agua corriente para la limpieza
automatica y sistema de aspiracién de alta velocidad, para su uso en aquellas
técnicas que lo precisen.

b) Lavamanos de porcelana o acero inoxidable dotado de agua corriente.

¢) Cubo clinico y demas recipientes para la clasificacion de los deshechos clinicos
y téxicos.
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d) Mobiliario para el almacenamiento de instrumental y material en condiciones
adecuadas.

e) Sistema de aspiracion quirdrgico y de saliva.

f) Equipo dental con mdodulos para turbina, micromotor y jeringa con funciones de
agua, aire y spray.

g) Negatoscopio o dispositivo de visualizacién para exploraciones radiograficas.

h) Instrumental de mano, en nimero suficiente para poder atender a las medidas de
esterilizacién entre un paciente y el siguiente.

i) Un frigorifico que podra ser comun a varias salas, para conservacion de los
materiales de uso clinico.

Articulo 14.— Equipamiento de higiene, esterilizacion y desinfeccién de la sala de
consulta y tratamiento odontoestomatologico.

1. La sala de higiene, desinfeccion y esterilizacion del material o, en su defecto, la
sala de consulta y tratamiento odontoestomatolégico, debera estar provista del siguiente
equipamiento:

a) Detergente liquido en dosificador.
b) Toallas de papel desechables.

¢) Bafio ultrasoénico para higiene del instrumental que evite la limpieza a mano del
mismo.

d) Sustancias antimicrobianas y sistema de desinfeccion del instrumental que no
pueda esterilizarse.

e) Sustancias antimicrobianas y sistema de desinfeccidén de las impresiones para
prétesis.

f) Autoclave para esterilizacion de material.
g) Sistema de mantenimiento de la desinfeccion y/o esterilizacion del material.

2. La sala de consulta y tratamiento odontoestomatoldégico debera estar provista del
siguiente equipamiento de higiene del personal:

a) Detergente liquido en dosificador.
b) Toallas de papel desechables.
c) Batas o uniformes.

d) Los elementos descritos en el punto c) del articulo 16 de la presente norma.

CV: BOCYL-D-08072010-19



Boletin Oficial de Castillay Leén BOCYL

Ndm. 130 Jueves, 8 de julio de 2010 Pag. 54819

Articulo 15.— Equipamiento para urgencias.

1. Deberan tener un equipamiento minimo de urgencias compuesto por los siguientes
elementos:

a) Unidad de ventilacion artificial: Bolsa autoinflable 3-5 litros, valvula y mascaras
faciales completas transparentes para adultos y nifios.

b) Unidad de ventilacion artificial enriquecida con oxigeno: Tubo-bala, tipo E, de
oxigeno comprimido, con regulador manométrico de presion, regulador de flujo y
sistema de conexion a la bolsa autoinflable.

c) Via aérea oral artificial: Tubo arqueado de polietileno, tipo Guedel.

d) Unidad de monitoreo: Fonendoscopio y Esfigmomandmetro para medicion de la
presion sanguinea.

e) Unidad de administracion farmacolégica:

— Jeringas desechables estériles (2 y 5 ml.).

— Alcohol sanitario.

— Torundas de gasa.

— Torniquete de goma.

— Tela plastica adhesiva-esparadrapo.

— Dispositivo de puncién venosa y venoclisis con sistemas de conexion.
f) Unidad farmacoldgica:

— Adrenalina 1 mg./ml., inyectable.

— Salbutamol 500 mcg./ml., inyectable.

— Salbutamol, inhalador.

— Dexclorfeniramina maleato 5 mg./ml., inyectable.

— Metilprednisolona 125 mg., inyectable.

— Atropina 0,5 mg./ml., inyectable.

— Diazepam 10 mg./ml., inyectable.

— Glucosa 50%, 36 gr./50 ml.

— Suero fisioldgico isotdnico intravenoso, 1.000 ml.

— Nitroglicerina 0,4 mg., comprimidos.

— Captopril 25 mg., comprimidos.
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2. Asimismo, dispondran de protocolos escritos y actualizados con las directrices de
Reanimacion CardioPulmonar (RCP) y de tratamiento del Broncoespasmo.

Articulo 16.— Equipamiento de sequridad e higiene del centro o servicio.
El equipamiento de seguridad e higiene debera constar al menos de:

a) Prevencion y proteccion contra incendios de acuerdo con la normativa vigente en
la materia.

b) Instalacién eléctrica adecuada a la normativa vigente.

c) Elementos de proteccion personal, tales como gafas protectoras, guantes,
mascarillas, protectores oculares o faciales.

Disposicion adicional tnica.— Régimen juridico.

Las Clinicas Dentales y los Servicios de Odontologia/Estomatologia estaran
sujetos, ademas de a lo dispuesto en la presente orden, al cumplimiento de la normativa
sobre instalacién y utilizaciéon de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico,
asi como a lo establecido en relacion con el cumplimiento de los criterios de calidad
en radiodiagndstico y las normas de gestion, tratamiento y eliminacién de los residuos
sanitarios y biocontaminados.

Disposicion transitoria tinica.— Plazo de adaptacion.

1. Las Clinicas Dentales y los Servicios de Odontologia/Estomatologia que, a la
entrada en vigor de la presente orden, cuenten con la oportuna autorizacién sanitaria
de funcionamiento, tendran un plazo de dieciocho meses para dotarse del equipamiento
previsto en el Capitulo V de la presente norma y un plazo de tres afios para ajustar sus
instalaciones a lo dispuesto en el Capitulo IV de la misma, a contar ambos desde su
entrada en vigor.

2. No obstante lo anterior, las Clinicas Dentales y los Servicios de Odontologia/
Estomatologia que se encuentren en funcionamiento a la entrada en vigor de la presente
orden y cuenten con la oportuna autorizacién sanitaria de funcionamiento, no les sera exigido
el requisito de superficie minima, siempre que no cambien el lugar de su emplazamiento y no
sufran modificaciones que necesiten ser autorizadas a tenor del Decreto 49/2005, de 23 de junio,
por el que se establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacion de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios en la Comunidad Autonoma de Castilla y Leon.

Disposicion final tnica.— Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor al dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial de Castilla y Le6n».

Valladolid, 25 de junio de 2010.

El Consegjero,
Fdo.: Francisco JAVIER ALVAREZ GUISASOLA
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