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ANTECEDENTES

La normativa que incide en la autorizacion de centros y servicios sanitarios es amplia y de
ambito tanto estatal como autondmico. Entre las estatales cabe destacar la Ley 14/1986,
de 25 de abiril, General de Sanidad; la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad
del Sistema Nacional de Salud y 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. En el dmbito autondémico, el Decreto 157/2014, de 3 de
octubre, del Consell, por el que se establecen las autorizaciones sanitarias y se actualizan,
crean y organizan los registros de ordenacion sanitaria de la Conselleria de Sanidad y la
Orden 7/2017, de 28 de agosto de 2017, de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud
Publica, por la que se desarrolla este decreto.

La Ley General de Sanidad constituye el fundamento legal de esta instruccion. El articulo
29.1 establece que los centros y establecimientos sanitarios de cualquier nivel, categoria
o titularidad requieren autorizacion administrativa previa para su instalacion y
funcionamiento, asi como para las modificaciones que respecto de su estructura y régimen
inicial puedan establecerse. Este principio fundamental aplica directamente a las clinicas
dentales como centros sanitarios especializados.

El articulo 29.2 de la misma ley dispone que la autorizacién administrativa se referira
también a las operaciones de calificacién, acreditacion y registro del establecimiento,
determinando que las bases generales sobre calificacidn, registro y autorizacién seran
establecidas por real decreto. Asimismo, el articulo 40.9 prevé la existencia de un Catalogo
y Registro general de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud en
su articulo 27.3 establece que mediante real decreto se determinaran, con caracter basico,
las garantias minimas de seguridad y calidad que deberan ser exigidas para la regulacion
y autorizacioén de la apertura y puesta en funcionamiento de centros sanitarios.

Determina que estos requisitos basicos iran dirigidos a garantizar que el centro cuenta con
los medios necesarios para desarrollar las actividades a las que va destinado.
Crucialmente, especifica que estos requisitos minimos podran ser complementados por las
comunidades autbnomas para todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios de
su &mbito territorial.

El Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre establece las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios. Dentro de su clasificacion
de centros especializados (C.2.5), las clinicas dentales se definen especificamente como
"centros sanitarios en los que se realizan actividades sanitarias en el &mbito de la salud
bucodental" (C.2.5.1).

El Real Decreto establece que los requisitos minimos comunes para la autorizacion de
instalacion, funcionamiento o modificacion de un centro sanitario deben dirigirse a
garantizar que el centro cuenta con los medios técnicos, instalaciones y profesionales
minimos necesarios para desarrollar las actividades a las que va destinado. Asimismo,
especifica que estos requisitos minimos podran ser complementados en cada comunidad
auténoma por la Administracién sanitaria correspondiente.

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias regula
la ordenacidn de las profesiones sanitarias en Espafia, estableciendo los requisitos de
titulacion, habilitacién profesional y colegiacion para el ejercicio de actividades sanitarias.
Para las clinicas dentales, esta ley es esencial para garantizar que el personal odontologico
cuente con la titulacion requerida.
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La Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de la Generalitat, de Salud de la Comunitat
Valenciana, establece en el articulo 84.1 que los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, cualquiera que sea su nivel y categoria o titular, requieren autorizacion
administrativa para su instalacién, apertura, funcionamiento, posibles modificaciones y, en
su caso, cierre, especificando que reglamentariamente se determinaran los requisitos
necesarios para conceder dicha autorizacion e inscripcion en el registro correspondiente.

El Decreto 157/2014, de 3 de octubre, del Consell constituye la norma fundamental para la
autorizacion sanitaria en la Comunita Valenciana. Tiene por objeto establecer en una
norma unificadora las bases generales para conceder autorizaciones sanitarias de centros
y servicios sanitarios, adaptando la normativa autonémica a la normativa estatal, asi como
actualizar, organizar, modernizar y adaptar los registros de ordenacion sanitaria.

En su articulo 4.2 prevé que la Conselleria de Sanidad podr4 establecer requisitos
complementarios a los minimos que regula el Real Decreto 1277/2003, en el &mbito de la
Comunitat Valenciana. Este articulo confiere la competencia necesaria para desarrollar una
instruccién especifica sobre clinicas dentales con requisitos mas exigentes que los
minimos estatales.

La Orden 7/2017, de 28 de agosto, de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica
desarrolla el Decreto 157/2014 y es la norma fundamental para la autorizacidon sanitaria de
centros y servicios sanitarios en la Comunitat Valenciana. En su articulo 1.2 establece
como objeto "establecer los requisitos técnicos complementarios basicos que los centros y
servicios sanitarios de la Comunitat Valenciana deben cumplir para su autorizacion
sanitaria."

La normativa estatal basica sobre productos farmacéuticos, especificamente respecto a la
distribucién de medicamentos de uso humano, esta regulada por el articulo 3.5 del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y la disposicién adicional tercera del Real
Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano.
A nivel Autonémico, el suministro de medicamentos a los profesionales sanitarios para el
ejercicio de su actividad profesional privada esta regulado en la Disposicién adicional
segunda de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordenacién Farmacéutica de la Comunitat
Valenciana. Esta disposiciéon establece los casos en los que es necesario contar con un
depésito de medicamentos y el procedimiento de su declaracién responsable ante la
Conselleria de Sanidad, de acuerdo con la Resolucion de 12 de julio de 2018, de la
Direccidén General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Conforme a la Orden de 3/2025, de 4 de abril, por la que se desarrolla el Decreto 22/2025,
de 11 de febrero, del Consell, por el que se aprueba el Reglamento organico y funcional de
la Conselleria de Sanidad, es competencia de la Subsecretaria de Sanidad establecer los
requisitos y el procedimiento para la autorizacién sanitaria de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, gestionar y custodiar el Registro autondmico de centros,
servicios y establecimientos sanitarios de la Comunitat Valenciana, autorizar y gestionar
en el Registro autondmico de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la
Comunitat Valenciana, los centros segun establezca la normativa vigente y coordinar las
unidades territoriales con competencia en materia de autorizacion y registro de centros y
servicios sanitarios. Para garantizar el cumplimiento de la normativa y asegurar la correcta
aplicacion de los procedimientos administrativos, se dicta la presente instruccion.

Detectado error material en la instruccion 30/2025 en los apartados 8.1. Sedacién y 8.2.
Equipamiento y material para la sedacion, en relacion con el oxigeno medicinal, se
considera necesario proceder a su modificacion, asi como a la reformulacion de la siguiente
instruccién con el fin de simplificar la labor inspectora para asegurar que el centro sanitario
cumple con los estandares de calidad, seguridad del paciente y eficacia para su
autorizacion de funcionamiento.
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A tenor de lo anterior, esta Subsecretaria de Sanidad, en virtud de sus atribuciones y de

conformidad con el articulo 6 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre de Régimen Juridico del
Sector Publico, se aprueba la presente
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INSTRUCCION

PRIMERA. OBJETO DE LA INSTRUCCION

El objeto de esta instruccién es establecer los requisitos de calidad y seguridad que los
o6rganos de inspeccion, ordenacion y autorizacion sanitaria deben verificar en su informe,
en los procedimientos de autorizacion de instalacion, funcionamiento, modificacion, de
renovacion y cierre de las clinicas dentales y su oferta asistencial en la Comunidad
Valenciana.

Esta instruccién tiene como objetivos:

= Establecer criterios técnicos unificados y exigentes para el personal inspector de la
Conselleria de Sanidad, en orden a garantizar que las clinicas dentales de la
Comunitat Valenciana cumplen con estdndares minimos de calidad y seguridad
sanitaria.

= Mejorar la proteccion de la salud publica mediante la garantia de que los centros
odontolégicos poseen medios técnicos adecuados, personal cualificado y
procedimientos de calidad.

SEGUNDA. AUTORIZACION SANITARIA DE CLINICAS DENTALES Y SU OFERTA
ASISTENCIAL

Para el procedimiento de autorizacion, certificacion e inscripcion de clinicas dentales en la
Comunitat Valenciana se estard a lo establecido en la Orden 7/2017, de 28 de agosto, de
la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica, por la que se desarrolla el Decreto
157/2014, de 3 de octubre, por el que se establecen las autorizaciones sanitarias y se
actualizan, crean y organizan los registros de ordenacién sanitaria de la Conselleria de
Sanidad, de acuerdo a lo previsto en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el
que se establecen las bases generales sobre autorizacibn de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

TERCERA. VERIFICACION DE ESPACIOS FiSICOS DE LA CLINICA DENTAL

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera verificar los espacios fisicos de la
clinica dental, en orden a verificar que dispone de los siguientes espacios:

= Area de recepcion y/o sala de espera: el espacio fisico dedicado a esta area de
recepcion y espera debera ser suficiente para albergar el mobiliario necesario para
realizar con comodidad las funciones a que esté destinado. En un lugar destacado
del &rea de recepcion debera figurar un rotulo en el que conste, nombre y apellidos
del responsable sanitario y de los demas profesionales sanitarios que alli ejercen y
el certificado de inscripcién del centro en el Registro autondmico de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

= Area clinica: el area constara con una o varias salas de consulta y tratamiento,
dedicadas exclusivamente a la actividad de odonto-estomatologia.

= Area de servicios e instalaciones: comprende los locales destinados a servicios y a
instalaciones de equipos. El lugar donde se alberguen las instalaciones de equipos
debera situarse preferentemente de forma independiente, y estar aislado
acusticamente.

= Aseos: integrados en el centro con lavamanos e inodoro. Los centros que
comparten locales con espacios destinados a vivienda deberan contar con aseos
de uso exclusivo para la consulta.
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CUARTA. VERIFICACION DEL EQUIPAMIENTO DE LA CLINICA DENTAL

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera verificar el equipamiento de la
clinica dental, en orden a verificar que dispone de los siguientes elementos:

Equipamiento sanitario: planos de ubicacion de los equipos, manuales de
funcionamiento de los equipos, manuales de conservacion y mantenimiento,
registros periédicos de los equipos, de las calibraciones, accidentes o averias.

Sillon odontologico reclinable dotado de luz de intensidad suficiente para las
practicas odontolégicas.

Sistema de aspiracién quirdrgico y escupidera con agua sanitaria.

Equipo dental con médulos para turbina, micromotor y jeringa con funcionamiento
de agua, aire y spray.

Lavamanos de porcelana o acero inoxidable, dotado de agua sanitaria.

Cubo clinico y demas recipientes para la clasificacion y posterior tratamiento de los
residuos clinicos.

Instrumental de mano, en numero suficiente para poder atender a las medidas de
esterilizacién entre un paciente y otro.

Limpiador ultrasénico de instrumental o sistema equivalente que complete la
limpieza manual del instrumental con un detergente apropiado.

Mobiliario para el almacenamiento del instrumental en condiciones adecuadas.

Equipo de radiodiagnéstico: deberd cumplir el Real Decreto 1976/1999, de 23 de
diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagndstico, y el
Real decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizacién de apartos de rayos X con fines de diagndstico médico.
Negatoscopio o dispositivo digital.

Material fungible: registro actualizado que debera incluir como minimo control de
entradas y salidas, especificaran la ubicacién del material, documentacion de las
condiciones de almacenamiento y controles de caducidad.

Elementos de higiene personal: batas o uniformes, toallas de papel desechables,
sustancias antimicrobianas, y detergente liquido.
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QUINTA. VERIFICACION DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DE LA
CLINICA DENTAL

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera verificar la limpieza, desinfeccion
y esterilizacién de la clinica dental, y asegurarse que dispone de los siguientes elementos:

= Protocolos de Limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon

= Protocolo especifico de prevencion y control de la legionelosis

= Materiales de las superficies: Los suelos, paredes y techos en las zonas
asistenciales, de instalaciones y servicios generales seran de materiales que
permitan una facil limpieza. En caso de necesidad, deben poder ser desinfectados.

= Esterilizacion: Si esta previsto el empleo de material o instrumental no fungible que
requiera ser esterilizado: El centro debe contar con un sistema de esterilizacion,
propio o concertado, con capacidad suficiente. También debe disponer de controles
de garantia de calidad del proceso.

SEXTA. VERIFICACION DEL PERSONAL DE LA CLINICA DENTAL

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera revisar la adecuacién de la
titulacion del personal de la clinica dental, en orden a verificar que dispone de los siguientes
elementos:

= Documentacion acreditativa de la titulacion del personal sanitario legalmente
requerida o habilitacion profesional correspondiente y de la colegiacion profesional,
en su caso.

= Protocolo de identificacion de este en su indumentaria con su nhombre y categoria
profesional.

= Nombramiento de un director técnico asistencial con la titulacion de
odontologo/estomatologo que sera el responsable sanitario de las actividades que
se realicen y al que se le exigira la presencia fisica durante el tiempo que
permanezca abierto al publico y se realice la actividad sanitaria. No obstante, en
caso de ausencia, podra delegar en otro profesional con la misma titulacién oficial,
que esté incluido en la plantilla del personal, quién tendra las mismas obligaciones
y responsabilidades que el director técnico asistencial.

= Elresto del personal sanitario que realice su actividad en los centros o servicios de
odontologia/estomatologia deber4 estar en posesion del titulo oficial, o del
correspondiente titulo extranjero homologado o reconocido por el ministerio
competente, y de la formacion complementaria especifica, en su caso, que le
habilite para su ejercicio profesional.

= Acreditacion de director/operador del personal sanitario para dirigir y operar insta-
laciones con rayos X con fines de diagnéstico odontolégico.

= El personal no sanitario que vaya a desarrollar funciones auxiliares o
complementarias a la atencion sanitaria en un centro o servicio sanitario debera
actuar siempre bajo la tutela, direccidn, supervisién y coordinacion del personal
sanitario facultativo.
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SEPTIMA. VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION CLINICA DE LA CLINICA
DENTAL

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera verificar la documentacion clinica
de la clinica dental, para comprobar que dispone de los siguientes elementos:

= Historia clinica individual que debera incluir los contenidos, confidencialidad de esta
y formas de acceso, de acuerdo con la normativa especifica en la materia.

= Consentimiento informado por escrito al menos para los casos siguientes:
intervenciones quirargicas, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores y,
en general, aplicacion de procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes
de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

OCTAVA. OFERTA ASISTENCIAL DE SEDACION EN LA CLINICA DENTAL

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera verificar las condiciones,
equipamiento y personal que participa en las técnicas de sedacion en la clinica dental, y
asegurarse que dispone de los elementos que se incluyen en este apartado. Debera
comprobarse que han incluido dicha actividad asistencial haciéndola constar en la memoria
descriptiva del centro junto a la solicitud de autorizacién de funcionamiento o de
modificacion del centro sanitario, de acuerdo a la normativa vigente.

A los efectos de realizar estas comprobaciones se indica que sera preciso contar con la
U.35 Anestesia y Reanimacion conforme al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por
el que se establecen las bases generales sobre autorizacién de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, cuando en el centro sanitario se lleve a cabo sedacién
endovenosa 0 en los casos en los que la presencia de un médico especialista en
anestesiologia y reanimacion sea preceptiva conforme a la tabla 8.3.5 de esta instruccion.

En los casos en los que la sedacién pueda ser realizada por un dentista conforme a dicha
tabla, se podra realizar dentro de la U.44 Odontologia/Estomatologia sin necesidad de
contar con otra unidad asistencial especifica de las definidas en el Real Decreto 1277/2003.

8.1 SALA DE SEDACION

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad deberd verificar las condiciones, de la
sala de sedacion de la clinica dental, y comprobar que dispone de los siguientes elementos,
de acuerdo a la normativa vigente:

¢ Delimitacién y Acabados: El area donde se lleve a cabo la sedacion (denominada
sala de sedacion) debe constituir un espacio asistencial cerrado e independiente de
las zonas de espera o recepcion. Sus superficies (paredes, suelos y techos)
deberan estar revestidas con materiales que permitan la facil limpieza vy
desinfeccion.

e Superficie y Acceso: La sala debera contar con una superficie adecuada que
permita la movilidad fluida del personal sanitario y el manejo del equipo de
emergencia. Se debe garantizar un acceso libre de alrededor de los cuatro lados
del paciente.

e Garantia de evacuacion en camilla: Se debera garantizar la evacuacién eficiente y
segura en caso de urgencia médica.

e Suministro eléctrico: Dispondra de un sistema de alimentacién eléctrica alternativa
que pueda mantener en funcionamiento, durante un minimo de 20 minutos, todos
los aparatos de electromedicina necesarios.
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e Posicionamiento: La sala dispondra de un sillon o camilla que permita colocar al
paciente en posicion de Trendelenburg.

¢ Instalacion de Gases: Tomas portatiles o fijas de oxigeno

e Oxido nitroso: Un sistema de evacuacion de gases anestésicos, un sistema de
alerta de baja presién de gases. Los aparatos deben permitir la mezcla con un
minimo de oxigeno del 30%.

¢ Certificado de adecuacioén de la instalacion de gases medicinales si se adminis-
tran

8.2 EQUIPAMIENTO Y MATERIAL PARA LA SEDACION

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera verificar el equipamiento y material
para la sedacion de la clinica dental, para garantizar que dispone de los siguientes
elementos, de acuerdo a la normativa vigente:

1. Sistemas de monitorizacion y diagnostico

2. Monitorizacion Fisiolégica Avanzada: Se exigirA un equipo de monitorizacion
multiparamétrico continuo capaz de registrar las funciones vitales esenciales,
incluyendo:

2.1. Electrocardiografia (ECG).
2.2. Oximetria de pulso (Saturacion de oxigeno - SpO2).
2.3. Capnografia para el seguimiento de la ventilacion espontanea (EtCO2).

2.4. Medicién de la Presién Arterial No Invasiva (PANI). Se debe determinar la
frecuencia cardiaca previa y posteriormente al procedimiento de sedacion.

3. Soporte Vital y Manejo de la via aérea.

Equipo de Reanimacion: Disponibilidad de un carro de paradas completo, equipado
para la intervencidn inmediata en situaciones criticas, que incluir&:

4.1. Dispositivo Monitor-Desfibrilador con capacidad de operar al menos en
modo semiautomatico (DESA) para la gestién de arritmias malignas. (Se
debera disponer de palas o electrodos pediatricos si se atiende a poblacién
infantil).

4.2.  Equipamiento completo para la ventilacion manual (Bolsa-baldn autoinflable
tipo AmbU® con reservorio).

4.3. Oxigeno, central o portatil. Caudalimetro y mascaras de distintos tipos y
tamafios.

4.4.  Aspirador de secreciones funcional con el juego de sondas apropiado.

4.4.1. Instrumentacién de via aérea: Kit completo para la gestion
avanzada y el restablecimiento de la permeabilidad de la via
aérea, compuesto por:

4.4.2. Laringoscopio con juego de palas de diferentes tamafos.
4.4.3. Tubos de intubacién endotraqueal y canulas de Guedel.

4.4.4. Material para el acceso de emergencia a la via aérea (ej.
equipo de cricotiroidotomia).

4.4.5. Acceso Vascular y farmacoldgico
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5. Acceso Endovenoso: Sistemas y material necesario para la canalizacion venosa inmediata
(catéteres, sistemas de gotero y soluciones cristaloides). Se dispondra de bombas de
infusién si su uso esta protocolizado para los farmacos sedantes.

6. Botiguin de emergencia farmacolégica: Se debe garantizar la presenciay el correcto control
de caducidad de los farmacos esenciales para el manejo de la emergencia, incluyendo:
agentes reversores especificos de los sedantes utilizados, farmacos para el soporte
circulatorio y otros medicamentos.

8.3 PROTOCOLOS CLINICOS DE SEDACION EN LA CLINICA DENTAL

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera verificar la existencia y el
cumplimiento de los protocolos para la sedacion de la clinica dental, y comprobar que
dispone de los siguientes elementos, de acuerdo a la normativa vigente:

8.3.1 TIPOS DE SEDACION EN CLINICAS DENTALES

= SEDACION MINIMA (ANSIOLISIS). En este nivel, el paciente experimenta una
leve alteracion del estado cognitivo que disminuye principalmente la ansiedad,
pero permanece completamente consciente.

- Respuesta a estimulos: El paciente responde normalmente a estimulos
verbales, manteniendo la capacidad de abrir los ojos simplemente al
escuchar su nombre.

- Nivel de conciencia: El paciente permanece orientado en tiempo,
espacio y persona

- Capacidad de respuesta: Mantiene total capacidad cooperativa y puede
seguir instrucciones y responder preguntas

- Funcion respiratoria: Completamente normal, sin afectacion de la
ventilacién espontanea

- Funcion cardiovascular: No esta comprometida

= SEDACION MODERADA (CONSCIENTE). La sedacién moderada, también
denominada sedacion consciente, produce una depresion moderada de la
conciencia inducida farmacolégicamente.

- Respuesta a estimulos: El paciente responde de manera propositiva a
estimulos verbales aislados o a estimulacion tactil leve. No requiere
estimulacion repetida o dolorosa para responder

- Nivel de conciencia: El paciente se encuentra somnoliento, claramente
afectado en su nivel de consciencia, pero no pierde totalmente la
conciencia

- Capacidad de respuesta: Puede seguir Ordenes verbales simples,
aunque de manera menos coordenada que en ansiolisis

- Funcién respiratoria: Mantiene ventilacion espontanea adecuada sin
requerir intervenciones para mantener una via aérea permeable

- Funcién cardiovascular: Se mantiene relativamente estable
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SEDACION POR ODONTOLOGO EN CLINICA DENTAL

Se podra utilizar medicacion oral (benzodiacepinas tipo midazolam).

Se podré utilizar 6xido nitroso (via inhalatoria), agente gaseoso clasico para
sedacioén minima inhalatoria. La dosis para sedacién minima: 20-30% de 6xido
nitroso con 70-80% de oxigeno, nunca excediendo el 50% de N20O (maximo
50% N20O + minimo 50% O2).

Es fundamental que exista un responsable de la sedacion distinto del
profesional que realiza la intervencidon odontolégica, salvo en el caso de la
utilizacion de medicacién oral, la cual podra ser utilizada por el mismo
profesional que realiza la intervencion.

Se recomienda que el odontélogo que vaya a realizar la sedacion esté formado
en maniobras de soporte vital basico.

Se podra utilizar solamente en pacientes adultos o pediatricos mayores de 5
afios y siempre que, en la valoracion clinica previa, se califiquen de ASA | o Il.

SEDACION POR ANESTESIOLOGO EN CLINICA DENTAL

Se podra utilizar medicacién oral, inhalatoria (6xido nitroso) o intravenosa,
segun criterio de eleccién de farmacos y dosis del facultativo anestesiélogo.

Se podra utilizar en pacientes adultos o pediatricos mayores de 5 afios y
siempre que, en la valoracién clinica previa, se califiguen de ASA Il
compensados y, por supuesto, en ASA |y Il

Se podra utilizar en todos los pacientes menores de 5 afios inclusive que, en la
valoracién clinica previa, se califiquen de ASA |, Il y Ill compensados.

SEDACION POR ANESTESIOLOGO EN HOSPITAL

En todos los pacientes ASA Ill (descompensados) y ASA |V el anestesiologo
procederd a realizar la sedacién en un centro hospitalario.

8.3.5 TABLA RESUMEN

PACIENTE

ADULTO

PEDIATRICO
(mayor de 5
anos)

PEDIATRICO
(GESEEE
clusive)
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8.4 DOCUMENTACION CLINICA EN RELACION DE SEDACION EN LA CLINICA

DENTAL

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera verificar si el centro dispone de
protocolos para la sedacion de la clinica dental, y cercionarser que dispone de los
siguientes elementos, de acuerdo a la normativa vigente:

Protocolos de seleccion de pacientes que incluya una valoracion clinica previa y la
actividad de sedacion, de acuerdo con lo sefialado en los puntos anteriores de este
apartado octavo.

Protocolo de emergencia y evacuacién. En todo caso, se debe garantizar la evacuacion
inmediata del paciente a centro hospitalario en caso de necesidad o complicacion.

Instrucciones previas y posteriores al procedimiento de sedacion.

Consentimiento Informado (CI): escrito y especifico para la sedacion se explicaran de
forma clara las ventajas, inconvenientes, riesgos y otras formas de actuacion frente a
la ansiedad en el paciente. Debe identificar al profesional responsable y su titulacién.

Registro de sedacién: Libro de registro que detalle medicamentos utilizados, dosis,
fabricante, lote, via de administracion, duracion y los profesionales intervinientes. En el
caso de que la sedacion sea realizada por un anestesiélogo, el registro de sedacion
debera ser realizado por este profesional.

En la historia clinica se debera recoger informacién sobre cualquier historia previa de
sedacioén, la existencia de consentimiento y cualquier anotacién relevante para el
paciente.

Protocolo de valoracién clinica al alta. Debe incluir que el paciente debe estar
consciente y orientado, con criterios hemodinamicos y respiratorios estables y sin
necesidad de ayuda para la deambulacién.

Recomendaciones al alta. Los pacientes menores que se han sometido a sedacion
intravenosa deben ser acompafados por un adulto responsable. El informe de alta debe
incluir la prohibiciéon expresa de conducir vehiculos a motor y realizar actividades de
riesgo en las veinticuatro horas siguientes. En el caso de sedacion con éxido nitroso en
adultos, pueden no necesitar ser acompafados segun el criterio del profesional.

NOVENA. MEDICACION Y DEPOSITO DE MEDICAMENTOS

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad deberéa verificar las condiciones de los
medicamentos y productos sanitarios de la clinica dental, para comprobar si se cumplen,
de acuerdo a la normativa vigente:

La adquisicién de medicamentos por los profesionales sanitarios para el ejercicio de su
actividad profesional debera ajustarse a lo dispuesto en la Resolucién de 12 de julio de
2018, de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, por la que se dan
instrucciones para la venta directa a profesionales sanitarios que ejercen en centros
sanitarios autorizados de medicamentos de uso humano.

Solo podra utilizarse productos sanitarios y accesorios que cumplan con lo regulado en
el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios y demas normativa vigente.
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DECIMA. VERIFICACION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD ASISTENCIAL

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad debera verificar la calidad y seguridad
asistencial de la clinica dental de acuerdo a la normativa vigente, y revisar los protocolos
de que disponeel centro, entre los que se incluira, ademas de los ya mencionados en
apartados anteriores, el Procedimiento para la comunicacion y notificacién de incidentes.

UNDECIMA. VERIFICACION DE OTROS ASPECTOS

El equipo inspector de la Conselleria de Sanidad verificara otros aspectos de la clinica
dental, entre los que se encuentran de los siguientes elementos, de acuerdo a la normativa
vigente:

Cobertura de riesgos: seguro de responsabilidad civil para todas las actividades que
se lleven a cabo en la clinica y debe incluir cobertura para todos los profesionales
sanitarios que presten sus servicios en la clinica

Residuos sanitarios: Los centros deben disponer de un protocolo de eliminacién de
residuos sanitarios antes de su funcionamiento. La eliminacion debe realizarse de
conformidad con la normativa especifica de la Comunitat Valenciana.

Reclamaciones de pacientes y acompafiantes: Los centros estan obligados a
disponer de hojas de reclamaciones a disposicion de los pacientes o sus
acompafiantes. Estas hojas deben cumplir la normativa vigente sobre el
procedimiento de reclamaciones en servicios sanitarios.

Denominacion y sefalizacion: Las clinicas dentales solo podran hacer referencia
en su identificacion al contenido de la oferta asistencial solicitada. La denominacién
no podra dar lugar a equivocos en relacion con la tipologia y actividad asistencial
autorizada. Debe existir una clara sefializacion del centro que permita su
identificacion como centro sanitario.

Inscripcion de los equipos de radiodiagndstico en el registro de instalaciones de
rayos X con diagnéstico médico.

Certificado de los controles de las instalaciones efectuados por la unidad técnica de
proteccion radiologica (UTPR).

Programa de garantia de calidad.

DUODECIMA. EFECTOS

Esta instruccion surtira efectos desde la fecha de su firma, quedando sin efecto la
instruccién 30/2025/GAD de la Subsecretaria de 23 de diciembre de 2025.

EL SUBSECRETARIO DE SANIDAD

Fi rmado por Joaqui n Al fonso Andani
Cervera, el 02/02/2026 16:51:17
Cargo: Subsecretario
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