Borrador Medicina Estética 27/08/2025

Proyecto de orden de... de...2025, de la Consejeria de Sanidad, de los requisitos técnico-
sanitarios de los centros y servicios de medicina estética.

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, tiene por objeto, entre otros
aspectos, regular las bases generales del procedimiento de autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios por las comunidades autbnomas. En su anexo | recoge que, a efectos
de aplicacion del real decreto, se consideraran centros o servicios sanitarios las unidades
asistenciales de medicina estética.

La Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha ha regulado el procedimiento de autorizacion y
comunicacion de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, mediante el Decreto
125/2022, de 7 de diciembre, de autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios en
Castilla-La Mancha y de derogacion y modificacion de otros decretos en materia sanitaria, que ha
derogado el Decreto 13/2002, de 15 de enero, de autorizaciones administrativas de centros,
servicios y establecimientos sanitarios en Castilla-La Mancha.

Como desarrollo del Decreto 13/2022, de 15 de enero, y con el fin de dar cumplimiento a lo
establecido en su disposicion final primera, se publicé en el Diario Oficial de Castilla-La Mancha, la
Orden de 18 de abril de 2008, de la Consejeria de Sanidad, de los requisitos técnico-sanitarios de
los centros y servicios de medicina estética, por la que se establecen las condiciones y requisitos
técnico-sanitarios minimos que deben cumplir los centros y servicios de medicina estética, tanto
publicos como privados, para su autorizacién administrativa.

Conforme a los avances y descubrimientos cientificos y técnicos en el ambito de la medicina
estética, es necesario revisar el contenido de la Orden de 18 de abril de 2008, de la Consejeria de
Sanidad, para actualizar los requisitos técnico-sanitarios especificos minimos que deben cumplir
los centros y servicios de medicina estética en Castilla-La Mancha para su autorizacion, con el fin
de mejorar la calidad asistencial de los centros y servicios de medicina estética, optimizar la gestién
de los mismos y garantizar la seguridad de los pacientes.

Esta orden se elabora en ejecucién del articulo 12.2 y de la disposicién final quinta del Decreto
125/2022, de 7 de diciembre, que faculta a la persona titular de la consejeria competente en materia
de sanidad para que dicte las 6rdenes para el desarrollo de este decreto.

Mediante esta orden se establecen los requisitos técnico-sanitarios especificos minimos que
deben cumplir los centros y servicios de medicina estética para su autorizacién administrativa.

Esta orden se adecua a los principios de buena regulacién conforme a los cuales deben actuar las
Administraciones Publicas en el ejercicio de la iniciativa legislativa y la potestad reglamentaria,
como son los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia
y eficiencia, previstos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

En concreto, cumple con los principios de necesidad y eficacia puesto que con su aprobacion se
persigue adaptar la orden a los nuevos avances cientificos y técnicos.

La norma cumple también con el principio de proporcionalidad pues la regulacién que contiene
atiende de forma exclusiva al objetivo descrito.

Respecto al principio de seguridad juridica, se ha garantizado la coherencia de la orden con el resto
del ordenamiento juridico.

Asimismo, esta orden respeta el principio de eficiencia en la medida en que permite una gestiéon
racional de los recursos publicos.
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En cumplimiento del principio de transparencia, y de acuerdo con el articulo 133 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, en el proceso de elaboracion de esta norma se han realizado los tramites
preceptivos de consulta previa e informacion publica, asi como tramite de audiencia al Consejo de
Colegios Médicos de Castilla-La Mancha y a la Asociacion de Medicina Estética de Castilla-La
Mancha.

En consecuencia, con todo lo expresado y de conformidad con lo establecido en el articulo 23 de
la Ley 11/2003, de 25 de septiembre, del Gobierno y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha,
asi como en el Decreto 125/2022, de 7 de diciembre, y en el Decreto 105/2023, de 25 de julio, de
estructura organica y competencias de la Consejeria de Sanidad,

Dispongo:

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

El objeto de esta orden es regular los requisitos técnico-sanitarios especificos que deben cumplir
los centros y servicios de medicina estética para su autorizacién administrativa, asi como para las
comunicaciones.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

Esta orden sera de aplicacion a todos los centros y servicios descritos en el articulo 1, tanto publicos
como privados, que se encuentren ubicados o presten sus servicios en el territorio de la Comunidad
Auténoma de Castilla-La Mancha.

Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de esta orden, se entendera por:

a) Producto cosmético: la definicion establecida en el Reglamento (CE) n° 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos.
b) Depdsito de medicamentos: la definicion establecida en la Ley 5/2005, de 27 de junio, de
Ordenacion del Servicio Farmacéutico de Castilla-La Mancha.

c) Férmula magistral: la definicion establecida en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por
el que se aprueban las normas de correcta elaboracién y control de calidad de formulas magistrales
y preparados oficinales.

d) Centros, servicios y establecimientos sanitarios: la clasificacion, las denominaciones y las
definiciones establecidas en el articulo 2 y en los anexos | y Il del Real Decreto 1277/2003, de 10
de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios
y establecimientos sanitarios.

e) Responsable sanitario de un centro sanitario y director técnico asistencial: las definiciones
establecidas en el articulo 2 del Decreto 125/2022, de 7 de diciembre, de autorizacién de centros,
servicios y establecimientos sanitarios en Castilla-La Mancha y de derogacion y modificacién de
otros decretos en materia sanitaria.

f) Centro o servicio de medicina estética: unidad asistencial en la que un médico es responsable
de realizar tratamiento no quirargico o minimamente invasivo con finalidad de mejora estética
corporal o facial.

g) Dispositivos basados en la energia (en adelante, DBE): dispositivos utilizados en medicina
estética que emiten diferentes formas de energia (ultrasonidos, radiofrecuencia, energia térmica,
ondas de choque, crioterapia, magnetoterapia, microondas y tecnologia plasma) de forma Unica o
mediante combinaciones de éstas, a fin de mejorar el contorno facial y corporal, la salud capilar y
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el rejuvenecimiento de la piel, asi como para otros tratamientos dérmicos o del tejido subcutaneo.
h) Implante de relleno: producto sin finalidad médica que se utiliza como relleno facial o corporal y
se aplica mediante inyeccion, aguja u otro sistema similar para la correccién de arrugas, pliegues
o para el aumento de voliumenes faciales y corporales, asi como para mejorar el estado de la piel,
el pelo y el cuero cabelludo que se pueden ver comprometidos en algunas circunstancias (como
enfermedades o accidentes) pudiendo contribuir a mejoras funcionales y de calidad de vida en
determinados pacientes.

i) Laseres y fuentes de luz: equipos que emiten radiacién electromagnética de alta a baja
intensidad, como, infrarrojos, luz visible y ultravioleta, que incluyen fuentes de luz coherentes
(monocrométicas) y no coherentes (de amplio espectro), tales como los laseres y los equipos de
luz pulsada intensa o los diodos emisores de luz para el rejuvenecimiento de la piel, la eliminacion
de tatuajes y la depilacion, asi como para otros tratamientos dérmicos o del tejido subcutaneo.

j) Laser subcutaneo: procedimiento médico minimamente invasivo que utiliza un laser de fibra éptica
dirigido a mejorar el aspecto del rostro y ciertas areas del cuerpo, para estimular la produccion de
colageno, mejorar la tension de la piel y reducir el exceso de grasa.

k) Lipotransferencia o transferencia de grasa: procedimiento médico minimamente invasivo, que
consiste en la aspiracion del tejido adiposo, con una microcanula y utilizacién de la grasa aut6loga
obtenida para aumentar el volumen de ciertas areas anatémicas faciales, corporales o para corregir
defectos como cicatrices o asimetrias, asi como para promover la regeneracion tisular y la
neovascularizacion.

[) Mesoterapia: técnica para la mejora estética facial, corporal o capilar, que consiste en la
administracion intradérmica de sustancias activas (medicamentos, productos homeopaticos y otros
como vitaminas, minerales o aminoacidos) mediante microinyecciones mdltiples.

m) Microinjerto, microimplante capilar o extraccion de unidades foliculares (en adelante, FUE):
técnica médica minimamente invasiva, por la cual se busca la restauracion de zonas alopécicas con
microinjertos capilares autélogos los cuales se extraen con micropunch (micropunzén) de menos de
1mm de didmetro.

n) Micropuncién (microneedling): procedimiento médico minimamente invasivo, que utiliza distintos
dispositivos como (rodillos de agujas estériles desechables o lapices eléctricos con puntas de agujas
esterilizadas desechables), para crear microcanales que aumenten la permeabilidad de la piel,
mejoren la absorcién de los medicamentos y los tratamientos de aplicacién tépica, asi como facilitar
la induccién de la formacion de colageno.

fl) Peeling quimico: accion de una o mas sustancias quimicas aplicadas sobre la superficie cutanea
con el objeto de originar una lesion con destruccion controlada de la epidermis o dermis (queratdlisis
0 queratocoagulacion) que puede dar lugar a la exfoliacion de estas capas y a su posterior
reconstruccion y regeneracion originando una mejoria cutanea.

0) Técnica regenerativa autéloga: procedimiento médico minimamente invasivo que consiste en
implantar grupos de células extraidas del propio paciente, cuyo objetivo es regenerar todo tipo de
tejidos afectados por el envejecimiento fisiologico y los sistemas dafiados por un proceso patolégico.
Esta técnica se incluye en las terapias que comprenden el proceso de obtencidn, uso y aplicacion
de plasma rico en plaquetas (en adelante, PRP), fraccion vascular estromal (FSV), factores de
crecimiento (FC) y exosomas entre otras.

Articulo 4. Autorizaciones y comunicaciones.

1. El procedimiento para las autorizaciones y comunicaciones de los centros y servicios de
medicina estética sera el establecido en el Decreto 125/2022, de 7 de diciembre.

2. Para la obtencion de las autorizaciones y comunicaciones, asi como para la inscripcion en el
Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de Castilla-La Mancha (en adelante,
RCSES-CLM) se deberan cumplir los requisitos técnico-sanitarios establecidos en el Decreto
125/2022, de 7 de diciembre, y en esta orden, asi como en el resto de la normativa vigente.
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CAPITULO II
Requisitos de los centros y servicios de medicina estética

SECCION 12, REQUISITOS COMUNES

Articulo 5. Requisitos de planta fisica y equipamiento.

1. Enla puerta de entrada del edificio o del local donde se ubique el centro, debera existir una placa
identificativa, de un tamafio maximo de 30 x 20 cm maximo, en la que figuren las palabras “Centro
de medicina estética”, el nombre, apellidos y titulacion del director técnico asistencial, asi como el
namero de inscripcion en el RCSES-CLM.

2. Tener expuesto en un lugar visible del interior del centro o servicio de medicina estética el
documento acreditativo de la inscripcion en el RCSES-CLM, asi como la relacion del personal
sanitario que trabaja en el centro o servicio con la titulacion oficial académica o profesional que
posea.

3. Disponer, al menos, de las siguientes areas funcionales diferenciadas, separadas e
independientes entre si, conforme establece el apartado b) del anexo | del Decreto 125/2022, de 7
de diciembre: &rea de recepcion, area asistencial, area de aseos, area de instalaciones y, ademas,
el area de esterilizaciéon, en su caso.

4. Los servicios de medicina estética que estén integrados en un centro sanitario podran compartir
todas las areas con el resto de los servicios del centro sanitario. Las salas compartidas del area
asistencial deberan cumplir los requisitos técnico-sanitarios de las actividades que se realicen y
disponer de horarios bien diferenciados para cada una de ellas.

5. Los servicios de medicina estética que se ubiquen en centros no sanitarios podran compartir
también todas las areas, salvo las salas del area asistencial y la sala de espera del area de
recepcion, que deberan separarse fisicamente mediante tabiques o similar, con el objeto de
garantizar la privacidad e intimidad de los pacientes que acuden al centro a recibir tratamiento
médico-estético.

6. El &rea asistencial debera disponer de:

a) Una sala accesible con una superficie minima de 15 m?, donde se podran realizar las actividades
de consulta, exploracion y tratamiento con el siguiente equipamiento:

1° Camilla de exploracién y tratamiento, preferentemente regulable en altura.

2° Contenedores para la segregacion de residuos biosanitarios especificos, en su caso.

3° Esfigmomanodmetro o tensiometro.

4° Fonendoscopio.

5° Mobiliario para almacenar en condiciones adecuadas el instrumental y el material.

6° Un lavamanos con agua corriente, un dispensador de jabdn, un secador de manos 0 un
dispensador de papel para secado de manos y una papelera con tapa y pedal.

7° Una mesa y tres sillas o sillones, para la zona o sala de consulta.

b) En el caso de que el centro o servicio de medicina estética disponga de varias salas, éstas
podran tener una superficie minima de 9 m?, siempre que las actividades de exploracion y
tratamiento se realicen en una sala separada, independiente y bien diferenciada de la sala de
consultas.

c) El centro o servicio de medicina estética, ademas, debera disponer del siguiente equipamiento
minimo:

1° Agujas, guantes y jeringas de un solo uso.

2° Equipamiento y medicacion de urgencias, conforme establece el anexo I.

3° Frigorifico, con termdmetro de maximas y minimas en el caso de disponer de medicamentos
termolabiles.
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7. El 4rea de aseos debera disponer de un inodoro, un lavamanos con agua corriente, un
dispensador de jabon, un secador de manos o un dispensador de papel para secado de manos y
una papelera.

Articulo 6. Requisitos de personal.

1. El personal sanitario del centro o servicio de medicina estética deberd cumplir los siguientes
requisitos:

a) Disponer del titulo oficial de licenciado en Medicina y Cirugia o de licenciado o graduado en
Medicina o el correspondiente titulo extranjero homologado o reconocido por el Ministerio
competente en la materia.

b) Disponer del titulo de “Méster Universitario en Medicina Estética” emitido por una universidad
del sistema universitario espafiol de acuerdo con el articulo 1 de la Ley Organica 2/2023, de 22 de
marzo, del Sistema Universitario, y la normativa autonémica que le sea de aplicacién, y que se
adecué a lo estipulado en el Capitulo IV del Real Decreto 822/2021, de 28 de septiembre, por el
que se establece la organizacién de las ensefianzas universitarias y del procedimiento de
aseguramiento de su calidad.

En el titulo de méaster debera constar la modalidad docente en la que se desarrolla el mismo, ya
sea presencial o hibrida (semipresencial), las materias impartidas y las horas minimas de las
practicas presenciales, que al menos sera de 8 créditos académicos del Sistema Europeo de
Transferencia de Créditos (ECTS) independientemente de la modalidad docente.

2. El director técnico asistencial del centro o servicio de medicina estética sera el responsable
sanitario de las actividades de medicina estética que se realicen y se le exigira la presencia fisica
en el centro o servicio durante el tiempo que permanezca abierto al publico; no obstante, en caso
de ausencia podra delegar en otro profesional con la misma titulacion y formacién descrita en el
apartado 1 de este articulo, quién tendrd las mismas obligaciones y responsabilidades que el
director técnico asistencial.

3. En el caso de que en un centro o servicio de medicina estética se realice implantologia capilar,
el director técnico asistencial debera disponer de la misma titulacién y formacién descrita en el
aparatado 1 y, ademas, un titulo de experto en Tricologia y Trasplante Capilar o de Master de
Tricologia y Trasplante Capilar emitidos por una universidad del sistema universitario espafiol, que
requiera titulacion universitaria previa y figure inscrita en el Registro de Universidades, Centros y
Titulos (RUCT).

En el titulo de Tricologia y Trasplante Capilar debera constar la modalidad docente en la que se
desarrolla el mismo, ya sea presencial o hibrida (semipresencial), asi como 15 ECTS minimos, las
materias impartidas y las horas minimas de las practicas presenciales, que al menos sera de 8
ECTS independientemente de la modalidad docente.

4. El personal sanitario en posesion de un titulo oficial de Médico Especialista en areas
relacionadas con la medicina estética debera acreditar que el programa oficial de su especialidad
incluye las competencias adecuadas a la asistencia que se presta en medicina estética, conforme
a los servicios autorizados en la oferta asistencial del centro o servicio de medicina estética.

5. El resto del personal sanitario de los centros y servicios de medicina estética deberan estar en
posesion del titulo oficial o el correspondiente titulo extranjero homologado o reconocido por el
Ministerio competente y de la formacion complementaria especifica, en su caso, que les habilite
para su ejercicio profesional.

En el caso de que estos profesionales sanitarios utilicen equipos o dispositivos laser o IPL deberan

estar supervisados por el profesional médico responsable del centro o servicio de medicina estética
y haber recibido la formacion especifica para la actividad con tecnologia y IPL de uso médico, que
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podra ser impartida por la empresa suministradora de dichos equipos o dispositivos.
Articulo 7. Requisitos de funcionamiento.

1. Los centros y servicios de medicina estética deberan disponer de los siguientes procedimientos
normalizados de trabajo (en adelante, PNT) y protocolos, firmados por el director técnico asistencial
o el responsable sanitario de los mismos:

a) Procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental, del equipamiento y
de las instalaciones. Estos procedimientos incluiran la periodicidad con la que se controla el
proceso de esterilizacion, asi como los tipos de indicadores utilizados para ello.

b) Protocolo de seleccion de pacientes y procedimientos quirdrgicos médicos o procedimientos
médicos minimamente invasivos a realizar.

c¢) Protocolo de actuacion ante situaciones de emergencias.

d) Procedimientos de las técnicas a realizar de la oferta asistencial del centro o servicio de medicina
estética.

e) PNT de actividades especiales de aplicacion de Toxina botulinica tipo A (en adelante, TBA) y
obtencion, uso y aplicacion de PRP y derivados, en su caso.

f) Protocolo de transporte y conservacion de los medicamentos que requieran condiciones
especiales.

2. En el caso de utilizar productos cosméticos, éstos deben cumplir con los requisitos exigidos por
la normativa vigente. Ademas, no pueden ser inyectados al estar esta via de aplicacién excluida
de su definicion legal, aunque tengan un fin estético o se presenten en viales o ampollas.

3. En el caso de que se utilicen formulaciones magistrales o preparados oficinales en cuya
composicion se incluyan sustancias medicinales con acciones anorexigenas, psicotropicas,
hormonales, laxantes y diuréticas solas o asociadas, deberan cumplir los requisitos exigidos por la
normativa vigente.

4. Todos los medicamentos homeopaticos deben llevar en el etiquetado y, en su caso, en el
prospecto la leyenda “Medicamento homeopatico sin indicaciones terapéuticas aprobadas”, segun
establece el Codigo Nacional del Medicamento, asi como los datos que se indican en la normativa
vigente.

5. Los medicamentos se utilizaran siempre en base a las indicaciones terapéuticas, conforme se
establece en la normativa vigente, y el personal sanitario tienen la obligacion de notificar las
sospechas de reacciones adversas de los medicamentos, incluidas las de aquellos que se hayan
utilizado en condiciones diferentes a las autorizadas.

6. Los productos sin finalidad médica, establecidos en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por
el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n° 178/2002 y el Reglamento (CE)
n® 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo, se
utilizaran conforme a las condiciones y finalidades previstas establecidas en la normativa vigente.

7. En el caso de que los centros y servicios de medicina estética, utilicen implantes de relleno, con
finalidad plastica, reconstructiva y estética deberan estar incluidos en el registro de la Agencia
Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS).

Se debe entregar al paciente una tarjeta de implantacion que facilite la identificacion del producto

en caso de alerta sanitaria, permitiendo asi la adopcién de medidas sobre los pacientes si fuese
necesario.
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8.Todo peeling quimico que actue en la dermis (medios o profundos) se realizar4 solamente por
personal médico con la titulacion y formacion descritas en el articulo 6 de esta orden.

9. Los centros y servicios de medicina estética que utilicen laser subcutaneo o microinjerto capilar
deberéan disponer de autorizacion de la unidad de cirugia menor ambulatoria.

10. Los centros o servicios de medicina estética deberan cumplir los requisitos técnico-sanitarios
establecidos en la normativa vigente cuando realicen el proceso de obtencidn, uso y aplicacion de
PRP, sedacion consciente o apliquen TBA.

11. Los centros y servicios de medicina estética que apliguen TBA y hialuronidasa deberan
disponer de la autorizacién de un depdsito de medicamentos.

12. El personal sanitario que, con ocasion de su actividad, tuvieran conocimiento de un incidente
grave debido al uso de productos sanitarios o efectos no deseados con productos cosméticos
deberé notificarlo a la AEMPS, conforme establece la normativa vigente.

Articulo 8. Documentacion.

Los centros y servicios de medicina estética deberan disponer la siguiente documentacion:

a) En el caso de que el titular no sea el director técnico asistencial o responsable sanitario del
centro o servicio de medicina estética, documento de nombramiento y de aceptacion del
nombramiento por el interesado.

b) Modelo de consentimiento informado de todas las actividades sanitarias, segin la memoria
descriptiva.

c) En el caso de que la esterilizacion se lleve a cabo con medios ajenos, el centro o servicio de
medicina estética dispondra de un documento de vinculacién con un centro autorizado por la
AEMPS para esterilizacién a terceros.

d) En cuanto a la gestion de residuos sanitarios:

1° Acreditacién de la inscripcion como pequefio productor de residuos biosanitarios en el registro
de la consejeria competente en esta materia 0, en su caso, la solicitud de registro junto con el
compromiso de presentarla en el plazo de 30 dias.

2° Contrato con la empresa autorizada para la retirada de los residuos sanitarios y el Gltimo albaran.
e) En cuanto al proceso de obtencion, uso y aplicacion de PRP, la ficha técnica del kit, en su caso,
que debera estar incluido en el listado de productos sanitarios considerados como sistemas de
obtencion de PRP cerrados, comunicados en la aplicacion informatica de productos sanitarios de
la AEMPS.

Articulo 9. Registros y controles.

Los centros y servicios de medicina estética deberan disponer de:

a) Un registro de historias clinicas, que debera cumplir la legislaciéon vigente en materia de historia
clinica, documentacion sanitaria y proteccion de datos de caracter personal, garantizando la
seguridad, conservacion y recuperacion de la informacion.

b) Registro de personal sanitario, donde se incluyan las altas y las bajas actualizadas del centro o
servicio de medicina estética.

c) Registro del control de temperatura, si dispone de medicamentos termolébiles; en cuyo caso, se
deberéa disponer de un frigorifico, con termémetro de méaximas y minimas, para garantizar la
conservacion de los mismos.

d) Registro de equipamiento y mantenimiento, donde constaran los equipos y aparatos de que se
dispone con su fecha de adquisicién y, en su caso, de baja, accidentes, averias, reparaciones y
sustituciones que acontezcan, asi como las revisiones y los controles de los mismos.

e) Registro de revision del equipamiento y medicacion de urgencias, en el que figure la fecha, el
nombre y la firma de la persona que realice el control.
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f) Control del proceso de esterilizacion, que se realizar4d mediante el uso de indicadores quimicos
internos (uno en cada ciclo de esterilizacion) e indicadores biol6gicos (doble espora, testigo y
control), al menos, uno al mes. En este registro debera constar el nimero de ciclos, en el caso de
varios diarios y el resultado obtenido, asi como, el nombre y firma de la persona que realiza el
control y la fecha del control.

g) En el caso de disponer de desfribilador (DEA), debera garantizarse su conservacion y
mantenimiento de acuerdo con las instrucciones del fabricante, de modo que el desfibrilador y sus
accesorios se encuentren en perfecto estado de uso.

h) En caso de aplicacién de TBA, debera figurar en la ficha de seguimiento los datos indicados por
la AEMPS, que deberan estar incluidos en la historia clinica.

e) Si realizan actividades que utilizan tecnologia laser o IPL, el centro o el servicio de medicina
estética debera incluir en la historia clinica los siguientes datos: fecha, nombre del profesional que
lo aplica, potencia aplicada e incidencias.

i) Registro de implantes, en su caso, que garantice la trazabilidad de estos y que permita la
localizacién de los pacientes que los portan. En el registro debera constar, como minimo, la
identificacion del paciente y del implante y la fecha de la aplicacion de este, de acuerdo con lo
establecido en la normativa vigente sobre vigilancia y registro de productos sanitarios implantables,
incluyendo las etiquetas proporcionadas por el proveedor que deberan ser registradas en la historia
clinica o en otro documento, asi como el consentimiento informado.

Articulo 10. Requisitos de admisién y exclusion de los pacientes.

Podran ser atendidos en los centros y servicios de medicina estética los pacientes estables
definidos como ASA |, ASA Il y ASA Il por la American Society of Anesthesiology, asi como los
pacientes que sufren una alteracion o enfermedad severa de cualquier causa que produce
limitacion funcional definida en determinado grado, sin descompensacion en los ultimos 6 meses,
siempre y cuando dispongan de informe favorable de un especialista.

SECCION 2% REQUISITOS DE PLANTA FISICAY EQUIPAMIENTO
DE AREAS ESPECIFICAS DE MEDICINA ESTETICA

Articulo 11. Requisitos de planta fisica y equipamiento de areas y actividades especificas de
medicina estética.

Los centros y servicios de medicina estética, ademas de cumplir los requisitos descritos en el
articulo 5, deberan cumplir los requisitos especificos de planta y equipamiento en funcién de las
areas funcionales y actividades que realicen de conformidad con los siguientes articulos.

Articulo 12. Requisitos para ejercitar la actividad de mesoterapia y micropuncion.

Para ejercitar esta actividad, se debera contar con el siguiente equipamiento:
a) Aparato mecanizado, en su caso.

b) Contenedor especifico para residuos punzantes.

¢) Medicamentos o productos especificos para realizar mesoterapia.

d) Medicamentos o productos especificos para realizar micropuncion.

e) Microagujas.

Articulo 13. Requisitos de los equipos de laser, de fuentes de luz pulsada (IPL) y dispositivos de
diodos emisores de luz (LEDs).

1. Los tipos de laser se clasifican, segun lo establecido el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, asi como el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2022/2347 de la Comisién de 1 de diciembre de 2022 por el que se establecen disposiciones
de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que
respecta a la reclasificacion de grupos de determinados productos activos sin una finalidad médica
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prevista.

2. Estos equipos se deberan utilizar en una sala separada de otras, que disponga de las
condiciones adecuadas y de las medidas de seguridad, conforme establece la norma UNE-EN
vigente y se especifique en el manual de operaciones e instrucciones de uso de cada uno:

a) Un sistema de aspiracién de humos o de renovacion de aire, en el caso de disponer de equipos
qgue puedan generar estos.

b) Un sistema de parada urgente.

¢) Un sistema de proteccién ocular especifico, segun el tipo de laser y su longitud de onda,
adecuado a la longitud de onda de cada tipo de equipo, para el paciente y para el personal sanitario.
d) Un sistema de seguridad, que impida accionar el laser que se accione el equipo de forma
accidental.

e) Los accesorios necesarios para una optima utilizacion, segin el manual de operaciones e
instrucciones de uso.

3. Los equipos laseres de clase llay llb, ademas, de lo descrito anteriormente deberan disponer:
a) Condiciones adecuadas de ventilacién, temperatura e iluminacion.

b) Las ventanas estaran protegidas con un material opaco.

c) Las superficies, mobiliario y utillaje seran antirreflectantes y de materiales ignifugos.

d) Una sefalizacién, expuesta en lugar visible, en la zona de acceso inmediata a la sala, conforme
establece el anexo Il.

e) Un sistema de bloqueo, que impida el acceso accidental a la sala en el momento de la emisién
del laser, asi como una sefializacion luminosa de aviso en el exterior de la misma.

4. Los centros y servicios de medicina estética que dispongan de equipos de depilacion deberan
disponer de una sala separada.

5. Solamente se podran utilizar equipos o dispositivos maviles, cuando se indique en el manual de
operaciones e instrucciones de uso debiéndose calibrar estos antes de su aplicacion en la nueva
ubicacion.

Articulo 14. Requisitos de equipamiento para aplicar Toxina botulinica tipo A.

Para aplicar TBA se debera contar, al menos, con el siguiente equipamiento:

a) Frigorifico, con acceso restringido.

b) Contenedor quimico o sistema de desactivaciéon de los restos de TBA que queden en viales o
jeringuillas antes de su eliminacion.

c) Contenedor especifico para residuos punzantes.

Articulo 15. Requisitos de equipamiento para practicar microinjerto, microimplante capilar o
extraccion de unidades foliculares.

Los centros y servicios de medicina estética, que apliquen esta técnica deberan cumplir los
requisitos técnico-sanitarios establecidos en la normativa vigente en materia de autorizaciones de
centros y servicios de cirugia menor ambulatoria y, ademas, disponer de:

a) Camilla reclinable con posicion de Trendelenburg.

b) Lampara de 100.000 limenes.

¢) Medicamentos o productos especificos para realizar microinjertos, microimplantes capilares o
FUE.

Articulo 16. Requisitos de planta fisica y equipamiento para el uso de dispositivos basados en
energia.

Para el uso de DBE se deberan cumplir, al menos, los siguientes requisitos:
a) Condiciones adecuadas de ventilacién, temperatura e iluminacion.
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b) Medidas de seguridad electromagnética y aquellas otras que se exigen para un dispositivo
médico, en su caso.

Articulo 17. Requisitos de planta fisica y equipamiento para iniciar procesos de obtencion, uso y
aplicacion del plasma rico en plaquetas.

Los centros y servicios de medicina estética que inicien el proceso de obtencion, uso y aplicacion
de PRP deberan cumplir los requisitos técnico-sanitarios que establezca la normativa vigente en
esta materia.

Articulo 18. Requisitos de equipamiento para aplicar tratamientos de laser subcutaneo.

Los centros y servicios de medicina estética, que apliquen en sus tratamientos laser de fibra optica,
deberan cumplir los requisitos técnico-sanitarios que se establecen en la normativa vigente en
materia de autorizaciones de centros y servicios de cirugia menor ambulatoria y, ademas, deberan
disponer de:

a) Equipo laser para uso subcutaneo.

b) Fibras especificas.

Articulo 19. Requisitos de equipamiento para aplicar procedimientos de lipotransferencia o
transferencia de grasa.

Los centros y servicios de medicina estética que aplique este procedimiento deberan cumplir con
los requisitos técnico-sanitarios que se establecen en la normativa vigente en materia de
autorizaciones de centros y servicios de cirugia menor ambulatoria y, ademas, deberan disponer
de:

a) Un kit, en su caso.

b) Canulas.

c) Jeringas.

Articulo 20. Requisitos de planta fisica y equipamiento para aplicar procedimientos de peeling
guimico.

Los centros y servicios de medicina estética que aplique este procedimiento deberan cumplir con
los requisitos técnico-sanitarios que se establecen en la normativa vigente y, ademas, deberan
disponer de:

a) Boles.

b) Neutralizantes.

c) Pinceles.

d) Condiciones adecuadas de ventilacion, en el caso de aplicar peeling quimico con fenol.

Disposicion transitoria primera. Periodos de adaptacién a la norma.

Los centros y servicios de medicina estética objeto de esta orden que a su entrada en vigor
estuviesen en funcionamiento y no cumplan integramente sus prescripciones o requisitos técnico-
sanitarios dispondran de un plazo de un afio para su adecuacion, con la excepcion de los requisitos
de planta fisica y de placa identificativa que no les seran exigidos mientras continden en su actual
emplazamiento y no sufran modificaciones en la estructura que requieran autorizacion conforme al
Decreto 125/2022, de 7 de diciembre.

Disposicion transitoria segunda. Formacion complementaria especifica del personal sanitario.
El personal médico del centro o servicio de medicina estética que, a la entrada en vigor de esta
orden se encuentre trabajando y no disponga de la formacién especifica complementaria de

“Master Universitario en Medicina Estética” dispondra de un plazo de tres afios para acreditar la
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formacion regulada en el articulo 6.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, el personal médico que esté trabajando en centros
de medicina estética autorizados e inscritos en los registros de autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios del estado o comunidades autbnomas de forma ininterrumpida durante
al menos los cinco afios anteriores a la fecha de entrada en vigor de esta orden, no les sera de
aplicacion el requisito de la formacion complementaria especifica.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogada la Orden de 18 de abril de 2008, de la Consejeria de Sanidad, de los requisitos
técnico-sanitarios de los centros y servicios de medicina estética.

Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

Esta orden entrard en vigor a los 20 dias de su publicacién en el Diario Oficial de Castilla-La
Mancha.

Toledo, de de 2025

El Consejero de Sanidad
JESUS FERNANDEZ SANZ
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Anexo |
Equipamiento y medicacion de urgencias.

El centro o servicio de medicina estética debera disponer, como minimo, del siguiente equipamiento
y medicacién de urgencias:

a) Equipo para apertura de la via aérea y ventilacion:

1° Equipo de oxigeno, al menos con una botella de 1,5 | para oxigeno de 200 bar, con caudalimetro
manorreductor, y sistema de aspiracion 500 mm de Hg, permitiendo de forma simultdnea e
independiente la administracién de oxigeno y la funcién de aspiracion.

2° Mascarillas de oxigeno con FIO2 regulable.

3° Tubo de goma para conexién mascarilla-caudalimetro.

4° Tubos orofaringeos (Guedel), n.° 2, 3y 4.

5° Ventilador manual, tipo baldn, con valvula unidireccional, con conexion estandar 15/22 mm.
Posibilidad de ventilacién FIO2 de 100%, con bolsa reservorio para oxigeno, mediante conexién a
fuente de oxigeno.

6° Juego de dos mascarillas transparentes para ventilacion artificial, provista de bordes
almohadillados que facilite el sellado hermético; tamafio adulto.

7° Sonda de aspiracion.

b) Equipo para soporte circulatorio:

1° Céanulas intravenosa con catéter externo a la aguja n° 14, 16, 18, 20 y 22.

2° Compresor venoso.

3° Fonendoscopio.

4° Tensibmetro o Esfigmomandmetro.

5° Glucémetro.

6° Jeringas de 2y 5 cc.

7° Aguijas intramusculares o subcutaneas.

8° Sistema de goteo con sistema de sujecion.

¢) Medicamentos:

a) Acetato de 6-Metilprednisolona 40 mg polvo y disolvente para solucidn inyectable.

1° Adrenalina 1 mg/ml solucién inyectable o solucién inyectable en jeringa precargada.

2° Atropina 1 mg/ml solucion inyectable.

3° Dexclorfeniramina maleato 5 mg/ml solucién inyectable.

4° Diazepam 10 mg solucién inyectable.

5° Glucosa al 5% solucion para perfusion.

6° Hialuronidasa, en caso de utilizarse acido hialuronico.

7° Nitroglicerina 1 mg/25 mg comprimidos sublinguales.

8° Salbutamol 100 mcg/dosis suspension para inhalacion.

9° Solucién salina estéril al 0,9 % 500 ml.
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Anexo |l
Sefalizacion del area de tecnologia laser y fuentes de luz intensa.
La sefial consiste en un triangulo de fondo amarillo y borde negro. En el centro una estrella negra

de 24 rayos alternativamente largos y cortos, uno de ellos conectado al borde del triangulo (EN 60-
825.1992, sec10.5y 125 e).
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