Decreto 416/1994

de 25 de octubre, por € que se establecen las condiciones y requisitos técnicos de instalacion y
funcionamiento de las consultas y clinicas dentales y |aboratorios de prétesis dental.

CAPITULO I DISPOSICIONES GENERALES

Del derecho ala proteccién delasalud
Articulo 1

Constituye €l objeto de este Decreto establecer las condiciones y requisitos técnicos que deben
cumplir las consultas y clinicas dentales y los laboratorios de protesis dental, tanto publicos como
privados, ubicados en €l territorio de la Comunidad Auténoma Andaluza, para su instalacion y
funcionamiento.

Articulo 2
A los efectos del presente Decreto, se considera:

a) Consulta o clinica dental: El establecimiento sanitario, cualquiera que sea su denominacion,
destinado a larealizacion del conjunto de actividades profesionales encaminadas ala promocion de
la salud bucodental y a la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de anomalias y
enfermedades de | os dientes, de laboca, de los maxilaresy de |os tejidos anegjos.

b) Laboratorio de prétesis dental: El establecimiento dedicado a disefiar, preparar, €laborar, fabricar
y reparar las prétesis y aparatos dento-faciales.

Articulo 3

1. A las autorizaciones de las consultas y clinicas dentales y de los laboratorios de protesis dentales
le ser de aplicacion € régimen juridico previsto en e Decreto 16/1994, de 25 de enero, sobre
autorizacion y registro de centros y establecimientos sanitarios.

2. Para |la obtencion de la autorizacion de funcionamiento de dichos centros, deber acreditarse que
los mismos redinen los requisitos exigidos en € presente Decreto.

Articulo 4

1. Entre la documentacion que deber presentarse para la obtencion de la autorizacion de instalacion
de los establecimientos aqui regulados, deberan figurar, formando parte de la memoria a que se
refiere e art. 5.1.b) del Decreto 16/1994, una relacion de los residuos toxicos o peligrosos que
genera su actividad y la forma en que los mismos se pretenden gestionar, asi como un plan de
prevencion de la contaminacion por agentes productores de enfermedades transmisibles.

2. Para la autorizacion de funcionamiento de los centros cuya actividad genere residuos toxicos o
peligrosos, deber acreditarse que se ha contratado la cesion de los mismos a un gestor autorizado
por la Agencia de Medio Ambiente.

Articulo 5

1. Se organizar un sistema de registro de historias clinicas y radiografias en las consultas y clinicas
dentales, y de fichas técnicas en los laboratorios de prétesis dental, en donde quede la debida
constancia de |as actuaciones realizadas.

2. Dichas historias y fichas deberan ser conservadas, como minimo, durante cinco afios contados
desde lafinalizacion del Ultimo tratamiento, sin perjuicio del mayor plazo que exigiere lanormativa
gue resultare aplicable a determinados documentos.



Articulo 6

Los titulares de los centros seran responsables del cumplimiento de los requisitos y condiciones
contenidas en € presente Decreto, estando obligados a observar las disposiciones que rijan en
materia de Seguridad e Higiene en el Trabagjo.

CAPITULO Il CONSULTAS Y CLINICAS DENTALES
Articulo 7

1.Las consultas y clinicas dentales contaran, al menos, con las siguientes reas.
a)Areade recepcion y espera.

b)Areaclinica.

c)Areade servicios e instal aciones.

2.Estas reas deberan disponer de la suficiente separacion e independencia entre ellas y reunir las
caracteristicas establecidas en el Anexo |. 3.El rea clinica se dedicara exclusivamente a la actividad
terapéutica propia de estos centros.

Articulo 8

1. Las consultas y clinicas dentales deberan dotarse de la tecnologia y medios que garanticen una
correcta atencién a paciente y una adecuada esterilizacion y desinfeccion del material e
instrumental utilizado, de los métodos que aseguren la maxima higiene de los profesionaes, asi
como del equipamiento de urgencias y las medidas de seguridad que permitan atender cualquier
emergencia o complicacion que se presente. Para ello les ser exigible € equipamiento minimo
establecido en el Anexo Il.

2. Los equipos e instalaciones de rayos X se regiran por las disposiciones establecidas en e Real
Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre.

Articulo 9

1. Las consultas y clinicas dentales estaran necesariamente organizadas, gestionadas y atendidas
directa y personamente por uno o varios odontdlogos o estomatdlogos, colegiados en €
correspondiente Colegio Oficial de Odontélogos y Estomatdl ogos.

2. El personal que les sirva de auxiliar en sus labores clinicas deber tener la titulacion adecuada a
las funciones que se le encomiende.

3. En lugar destacado del rea de recepcion deber figurar 1a relacion completa del personal sanitario
del centro, con expresion de la cualificacion o, en su caso, titulacion profesional que ostenta.

CAPITULO Ill LABORATORIOS DE PROTESIS DENTAL
Articulo 10

Los laboratorios de protesis dental seran necesariamente organizados, gestionados y dirigidos por
protésicos dentales que se hallen en posesion dd titulo de Formacion Profesional de segundo grado
o habilitados para e gercicio profesional conforme ala Disposicion Transitoria de la Ley 10/1986,
de 17 de marzo y demas normas que se dicten en su desarrollo, y estardn permanentemente
atendidos por uno o varios de estos profesionales.

Articulo 11

1. Los laboratorios de protesis dental dispondran sus dependencias de tal manera que la zona de
trabajo esté separada de la zona auxiliar restante. El espacio de la zona de trabajo estar dedicado de
forma exclusiva a este fin, y se distribuir de manera que las distintas etapas del proceso de



elaboracion estén suficientemente diferenciadas, debiendo contar todas ellas con iluminacion y
ventilacion adecuadas.

2. En funcién del tipo o tipos de protesis a que se dediquen los laboratorios de protesis dental, se les
exigir las reas de actividad previstas en € Anexo Ill, con las condiciones e instalaciones minimas
gue se especifican en e mismo. A estos efectos se distinguiran |os siguientes tipos:

a) Protesis deremovible en acrilico.

b) Protesis de removible en metdico.

c) Protesisfija
3. Cuando un laboratorio de protesis dental esté encuadrado en una institucion publica docente o
asistencial, se situar anexo alos Servicios de Odonto-Estomatol ogia o de Cirugia Maxilo-Facial.

DISPOSICION ADICIONAL

Las consultas y clinicas dentales podran ostentar su condicién de centro sanitario autorizado
mediante una placa exterior expresiva de dicha circunstancia En tal caso ésta guardar las
caracteristicas del modelo que se homologue con este objeto.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera:

1. Las consultas y clinicas dentales que a la entrada en vigor del presente Decreto cuenten con la
oportuna autorizacién de funcionamiento, tendran un plazo de un afio para dotarse del equipamiento
previsto en e Anexo Il y un plazo de dos afios para gjustar sus instalaciones a las previsiones del
Anexo |, a contar ambos desde su entrada en vigor.

2. No obstante lo anterior, a los centros que estén funcionando a la entrada en vigor del presente
Decreto no se les exigiran las superficies minimas previstas en e mismo mientras continGien en €l
lugar de su actual emplazamiento, siempre que las salas del rea clinica tengan una superficie mayor
de 6 metros cuadrados y no sufran modificaciones que necesiten ser autorizadas atenor del Decreto
16/1994.

Segunda:

1. Los laboratorios de protesis dental que a la entrada en vigor del presente Decreto cuenten con la
oportuna autorizacion de funcionamiento, tendran un plazo hasta € dia 8 de septiembre de 1997,
para gjustar susinstalacionesy equipamiento alas previsiones del mismo.

2. No obstante lo anterior, a los centros que estén funcionando a la entrada en vigor del presente
Decreto no se les exigir las superficies minimas previstas en e mismo, mientras contindien en €
lugar de su actual emplazamiento y no sufran modificaciones que necesiten ser autorizadas a tenor
del Decreto 16/1994, sin perjuicio del cumplimiento de las demés condiciones que resulten
exigibles.

3. Durante € plazo previsto en la Disposicion Transitoria Segunda del Real Decreto 1594/1994, de
15 de julio, y hasta tanto se desarrolle su Disposicion Transitoria Primera, a los laboratorios de
protesis dental organizados, gestionados o dirigidos por quienes hayan gercido la profesion de
protésico antes de la entrada en vigor de la Ley 10/1986, de 17 de marzo, les serd exigible la
documentacion prevista en el parrafo segundo de lareferida Disposicion Transitoria Primera.



DISPOSICIONES FINALES

Primera:

Se faculta a Consgero de Salud para dictar las disposiciones necesarias para € desarrollo y
gjecucion del presente Decreto.

Segunda:

Este Decreto entrara en vigor €l dia siguiente a su publicacion en € Boletin Oficia de la Junta de
Andalucia

Sevilla, 25 de octubre de 1994

MANUEL CHAVES GONZALEZ

Presidente de la Junta de Andalucia

JOSE LUIS GARCIA DE ARBOLEYA TORNERO
Consgjero de Salud

ANEXO | CONSULTAS Y CLINICAS DENTALES

I. Area de recepcion y espera

A) Superficie: El espacio fisico dedicado a area de recepcion y espera debera ser suficiente para
albergar e mobiliario necesario para realizar con comodidad las funciones a que esta
destinado, y nuncainferior a9 m2, procuradndose la suficiente diferenciacién entre ambas.

B) Instalaciones: La zona de recepcion estara equipada con un pegquefio almaceén o archivo de,
al menos, 0,50 m3, y la de espera contara con ventilacion e iluminacion adecuadas.

II. Area clinica

A) Configuracion y Superficie: El area de consulta constara de una o varias salas, debiendo
tener cada una de ellas una superficie no inferior a8 m2.

B) Instalaciones delas salas:

a. Ventilacion e iluminacion naturales: De dotarse de sistema de aire acondicionado,
éste sera preferentemente de tipo consola o auténomo; si fuese de tipo centralizado
debera quedar conducido €l 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. Instalacion eléctrica: Cada sadla deberd estar dotada de cuadro de interruptores
magnetotérmicos independientes y diferencial de alta sensibilidad contra descargas
electrostati cas.

II1. Area de servicios e instalaciones

El area de servicios e instalaciones comprende los locales destinados a servicios de aseos y a las
instalaciones de los equipos. Estedrea debera contar, como minimo, con un aseo parael puablicoy e
personal del establecimiento. El lugar donde se alberguen las instalaciones debera situarse
preferentemente de forma independiente, y estara aislado acusticamente.



ANEXO Il EQUIPAMIENTO DE LAS CONSULTAS Y CLINICAS
DENTALES

I. Equipamiento y mobiliario de las salas de consulta

a)

b)
c)
d)
€)

f)

9)
h)

)

)

Sillén odontologico dotado de foco de luz de, al menos, 1.000 lUmenes, con escupidor y
sistema de aspiracion.

Lavamanos de porcelana o acero inoxidable dotado de agua corriente.

Cubo clinico y demas recipientes para la clasificacion de los desechos clinicos y toxicos.
Mobiliario paraa almacenamiento del instrumental en condiciones adecuadas.

Sistema de aspiracion quirdrgico y de saliva.

Equipo dental con modul os para turbina, micromotor y jeringa con funciones de agua, aire y
spray.

Negatoscopio.

Instrumental de mano, en numero suficiente para poder atender a las medidas de
esterilizacion entre un paciente y e siguiente.

Limpiador ultrasénico de instrumental o sistema equivaente que evite la limpieza a mano
del instrumental.

Un frigorifico, que podra ser comun a varias saas, parala conservacion de los materiales de
uso clinico.

I1. Equipamiento general

a)

b)

c)

Elementos de higiene personal:
- Detergente liquido en dosificador.
- Toallas de papel desechables.
- Batas o uniformes.
- Sustancia antimicrobiana.
Elementos de esterilizacién y desinfeccion:
- Esterilizador de calor humedo, seco u 6xido de etileno.

- Bafo para desinfeccion del instrumental que no pueda esterilizarse y para
desinfeccion de las impresiones para protesis.

- Sistema de mantenimiento de la esterilizacion del instrumental.
Botiquin de urgencias compuesto de |os siguientes elementos:

- Unidad de ventilacion artificial: Bolsa autoinflable 3-5 litros, valvula y méascara
facial completa transparente.

- Unidad de ventilacion artificial enriquecida con oxigeno: Tubo-bala tipo E de
oxigeno comprimido con regulador manomeétrico de presion, regulador de flujo y
sistema de conexion ala bolsa autoinflable.

- Viaaéreaora artificial: Tubo arqueado de polietileno tipo Guedel.

k) Unidad de monitoreo:

- Fonendoscopio.
- Manbmetro para presion sanguinea.



[) Unidad de administracion farmacol ogica:

Jeringas desechables estériles (2y 5 ml.).

Alcohol sanitario.

Torundas de gasa.

Torniquete de goma.

Tela plastica adhesiva.

Esparadrapo.

Dispositivo de puncion venosay venoclisis con sistemas de conexion.

m) Unidad farmacol 6gica:

Adrenaina 1 mgr./ml.
Difenhidramida 50 mgr./ml.
Metilprednisolona 125 mgr.
Atropina 0,5 mgr./ml.
Isoprotenerol 1 mgr.
Teofilina 250 mgr./5 ml.
Nitroglicerina 0,3 mgr.
Diazepan 5 mgr./ml.
Dextrosa 50% 25 gr./50 ml.
Dextrosa 5% 500 ml.
Terrones de azucar.

n) Equipamiento de seguridad e higiene:

Proteccion contraincendios.
Luces de emergencia.

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

ANEXO Ill LABORATORIOS DE PROTESIS DENTAL

I. Protesis de removible en acrilico

a) Areade escayola, polimerizacion y pulido:

Caracteristicas:

Superficie: 6 m2, como minimo.

Revestimiento de las paredes. Alicatadas o0 con pintura lavable hasta una altura
minima de 2 metros.

Regjillas aras del suelo con superficie de 150 cm2.

Extraccion de aire con capacidad de, al menos, diez renovaciones por hora.

Instal aciones:

Punto de agua corriente.



Pileta vertedero con decantadora.

Punto de luz con intensidad de 500 lux sobre plano de trabajo, ademés de la
iluminacion general.

Frigorifico.

Extintor de polvo seco polivalente de 5 Kg.
Polimerizadora.

Pulidora.

Vibrador.

Aire comprimido.

b) Areade montaje, modelado y desbastado:
Caracteristicas.

Superficie: 6 m2 como minimo.

Ventilacion: Dotada de sistema complementario de ventilacion mediante rgjillaaras
del suelo.

Instal aciones:

Punto de luz, con | mpara de luz fria, por puesto de trabajo.
Extintor de polvo seco polivaentede 5 Kg.

Mechero de gas tipo Butsen.

Motor rotatorio.

Aire compromido.

Mobiliario paraguardar € instrumental.

I1. Proétesis de removible en metalico

a) Areade escayolay fundicion:

Caracteristicas:

- Superficie minima: 12 metros cuadrados.
- Rvestimiento de las paredes: Alicatadas hasta una altura minima de 2 metros.

- Ventilacion adecuada con instal acién de extraccion de humosy gases, y rgjillaa
ras del suelo de 150 cm2 de superficie.

Instal aciones:

- Detector idnico de temperatura.

- Extintor de polvo seco polivaente de 5 Kg.

- Instalacion de aire para chorros de arena.

- Instalacion de tres enchufes para horno de precalentamiento y centrifuga.
- Vibrador.

- Airecomprido.

- Recipiente de liquido desinfectante.

- Horno.



Sistemade fundicion.
Equipo de fundicion.

Otras instalaciones:

En caso de contar con instalacion de gas y oxigeno para soplete de soldadura,
éste se ubicara en un espacio del local proximo al exterior.

b) Areade modelado, desbastado y pulido:
Caracteristicas:

Superficie minima de 6 m2.

Revestimientos. Paramentos alicatados hasta una altura de 2 m., el resto pintado
con pinturaf cilmente lavable.

Ventilacién adecuada, completada con extractores de aire con capacidad de, al
menos, diez renovaciones por hora.

Instal aciones:

Punto de luz con intensidad de 500 lux sobre plano de trabajo, ademas de la
iluminacion general.

Bario electralitico.

Mesa de trabajo dotada de motor rotatorio y aspiracion.
Mechero tipo Bunsen.

Aire comprimido.

Motor rotatorio.

I1I. Especialidad en protesis fija

a) Areade escayolay fundicion:

Caracteristicas:

Superficie minima de 12 m2.
Revestimiento de paredes alicatadas hasta una altura minima de 2 metros.

Ventilacion adecuada, con instalacion de extraccion de humos y gases y con
rgillaarasdel suelo.

Instal aciones;

Punto de luz sobre mesa de trabajo de 1.000 lux, tipo luz dia.
Vibrador. -Aire comprimido.

Horno.

Sistema de fundicion.

Extintor de polvo seco polivalente de 5 Kg.

b) Areade modelado y desbastado:
Caracteristicas:

Superficie de 6 m2.

Ventilacién adecuada con extractor de aire con capacidad de, a menos, diez
renovaciones por hora.



Instalaciones:
- Mechero tipo Butsen.
- Motor rotatorio.
- Aire comprimido.
- Horno de ceramica
- Bomba de vacio.
- Polimerizadora.
- Mohbiliario diverso y utillge.
- Guiade colores parala confeccion de protesis.

Nota: Las areas de escayola, fundicion y modelado previstas en este Anexo Il podran ser comunes
paratodos |os tipos de prétesis que se distinguen en € mismo.



