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PROLOGO

Tanto la Constitucion Espafiola como el Tratado de la Union Europea, hacen
especial hincapié en la preeminencia de la salud. Tanto es asi que la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001 por la
que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano,
establecio que: “(50) Las personas facultadas para prescribir medicamentos deben
realizar esta tarea de modo totalmente objetivo y sin hallarse influidos por
incitaciones econdémicas, directas o _indirectas. ” Esta medida ha sido incorporada en
Espafia de forma extensiva a los productos sanitarios, asi, el articulo 3.6 de la Ley
29/2006 nos dice que: “A efectos de garantizar la independencia de las decisiones
relacionadas con la prescripcion, dispensacion, y administracion de medicamentos
respecto de intereses comerciales se_prohibe el ofrecimiento directo o indirecto de
cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos, primas u obsequios, por parte
de quien_tenga intereses directos o indirectos en la produccién, fabricacion y
comercializacién _de medicamentos a_los profesionales sanitarios implicados en el
ciclo de prescripcion, dispensacion y administracién de medicamentos 0 a sus parientes
y personas de su convivencia. Esta prohibicion sera asimismo de aplicacién cuando el
ofrecimiento _se realice _a profesionales sanitarios _que prescriban__productos
sanitarios”, sancionando no sélo el ofrecimiento sino también su aceptacion en el resto
del articulado.

Este principio protector de la salud choca frontalmente con los tradicionales
sistemas de promocién de los productos o servicios, entre los que se encuentran
multitud de medidas incitadoras al consumo o las de ofrecimiento de ciertas ventajas a
los clientes asiduos, cuando de medicamentos o productos sanitarios se trata, si se
utiliza a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion para
promocionar los productos. Son sistemas de soborno al médico, como los definié el
Tribunal Supremo en su sentencia de 7-11-2001. Sala de lo Penal. N° de Resolucién:
2052/2001.

Si bien en el ambito de los medicamentos se tiene cierta consciencia sobre la
ilicitud de estos comportamientos y por ello se tratan de ocultar, en el campo de la
prétesis dental hay quienes pretenden darle carta de naturaleza, pues reporta unos
beneficios dificiles de camuflar.

En el &mbito de la prétesis dental, el incentivo al prescriptor consiste en hacerle
participe en el canal de distribucion del producto hacia el paciente, sistema éste que si
bien es acogido por cierto sector empresarial de protésicos dentales, es repudiado por la
gran mayoria de profesionales, ya que les obliga a practicarlo debido a la no entrega de
las preceptivas prescripciones a los pacientes por parte de muchos facultativos, para
imposibilitarles la venta de sus productos directamente a los pacientes, pues al final se
ven inmersos en un sistema de dependencia del “soborno”.

Quizéa el nombre de libro blanco de la prétesis dental no sea el méas acorde con
su contenido, porque la situacién de la prétesis dental, es y ha sido mas bien gris, pero
la confianza en que desaparezcan en poco tiempo los abusos, me inclina hacia el
nombre elegido. Podria escribirse también el libro negro de la prétesis dental, al no ser
pocas las situaciones lamentables vividas a lo largos de los afios. Puede que algun dia se



recojan en ese libro los pesares de muchos protésicos y pacientes. Los abusos,
sufrimientos, asi como el ingenio para sobrevivir, darian tal contenido al libro, que en
version impresa, requeriria de una considerable tala de arboles para su publicacion.

La profesion de protésico dental es una de las mas reguladas ya que su desarrollo
tiene efectos directos sobre la salud.

Las materias que afectan al ejercicio profesional de la prétesis dental son de
distinta indole. Las atribuciones profesionales, el comercio del producto sanitario, las
condiciones del establecimiento donde se desarrolla la actividad, los aspectos fiscales o
la libre eleccion de protésico por parte del paciente, son los temas que se tratan en este
libro con mayor profundidad.

No se olvidan otros aspectos también muy importantes, como puedan ser los
estudios, los convenios colectivos o los requisitos exigidos por cada Comunidad
Auténoma, pero nos centraremos exclusivamente en aquellos que tienen una gran
repercusion a nivel nacional, pues los anteriores son demasiado variados dependiendo
de cada Comunidad Auténoma, aunque de una u otra forma, dependen de los principios
elementales regulados a nivel nacional.

Tras una larga lucha de décadas, la profesion de protésico dental ha conseguido
un reconocimiento legal como profesion sanitaria y colegiada. Las consecuencias de
tales consideraciones son importantisimas ya que proclaman la total y absoluta
independencia profesional del protésico dental.

Los fuertes intereses econdmicos creados a lo largo de los afios, que parten de
una época de total dependencia de la profesion odontoldgica, han hecho que en la
practica no se disfrute todo lo que se debiera, tanto por parte de los protésicos dentales
como de los pacientes, de los beneficios que aportan los cambios legislativos parejos al
reconocimiento profesional.

El primer gran salto hacia la independencia profesional se produjo con la Ley
10/1986, mediante la que se le reconocian al protésico dental como propias todas las
labores protésicas necesarias para la reparacion de los dientes perdidos, quedando
Unicamente dependientes de la odontologia al debido cumplimiento de la prescripcion
facultativa. No debemos olvidar que hubo una época en la que el protésico dental no
tenia como atribucion propia ni tan siquiera la confeccion de las protesis.

El segundo gran salto vino de la mano de la Ley 25/1990 del Medicamento. En
ese momento se plasma en el ordenamiento juridico espafiol un principio fundamental
de proteccion de la salud, que parte de la exigencia en la objetividad del médico u
odontdlogo a la hora de prescribir. Para ello se sancionan una serie de conductas para
que el prescriptor no participe por ningun sistema en el comercio del producto sanitario
prétesis dental. Con la trasposicion de la Directiva 93/42/CEE mediante el Real Decreto
414/1996 y la renovacion de la anterior Ley del Medicamento con la nueva Ley
29/2006, se regulan una serie de conductas que con su cumplimiento se garantiza la



independencia profesional, en pro del bienestar del paciente. Dicho de otro modo, se
establecen barreras para que se practique una odontologia lo mas conservadora posible,
porque el profesional encargado de curar, se podra lucrar s6lo de su trabajo, curar, pero
no de reparar con proétesis dentales los dientes que ellos mismos extraen.

Veremos como tras toda la problemética no subyacen mas que intereses
econoémicos.

En la siguiente tabla comparativa he extraido algunos detalles de las tarifas de
precios para poder compararlas con mayor facilidad, y haran ver con claridad meridiana
el motivo real de la cantidad de peripecias que se han hecho para darle carta de
naturaleza a esa situacion:

CONCEPTO LISTA ORIENTATIVADE | LISTA ORIENTATIVA DE
HONORARIOS DEL HONORARIOS DEL COLEGIO DE
COLEGIO DE ODONTOLOGOS Y
PROTESICOS DE ESTOMATOLOGOS DE
CATALUNA 2008 CATALURNA 2008

COMPLETA SUPERIOR | 119,70 € 823 €

O INFERIOR

REPARACION SIMPLE 32,25 € 141 €

CORONA METAL 112,15 € 463 €

CERAMICA

CORONA METAL 163,40 €

CERAMICA SOBRE

IMPLANTES

CORONA O PONTICO 542 €

METAL CERAMICA

SOBRE IMPLANTE

VISITA DE PROTESIS 65 €

De una parte nos encontramos que la visita por prétesis en la clinica vale 65
€, lo que es correcto y licito, pues el odontélogo por su trabajo puede cobrar lo que
estime conveniente. El tiempo estimado en la tarifa es de 20 minutos, lo que sale a 195
€/ hora. Ahora bien, si el trabajo del odontélogo se cobra aparte, porque asi aparece en
las tarifas, ;como se llaman los 703,3 € de diferencia en una completa solo superior o
inferior, los 350,85 € de diferencia de una corona metal ceramica, los 108,75 € de
diferencia de una reparacion simple, los 378,6 € de diferencia en la corona de metal
ceramica sobre implante (en la tarifa de los odontologos da igual corona que pieza
poéntico, sin existir trabajo “clinico” del pontico), cuando el beneficiario tiene vedados
los intereses econdmicos sobre los productos sanitarios?




En fin, definirlo seria entrar en calificaciones de indole penal, con agravantes del
abuso de la relacion profesional médico-paciente y el dafio causado a estos Gltimos, por
cuanto gran parte son jubilados.

Lo que se constata con esta tabla comparativa es que dependiendo del tipo de
protesis que prescriba el odontdlogo o médico estomatdlogo, varian ostensiblemente sus
beneficios, lo que choca frontalmente con los intereses sanitarios y economicos de los
pacientes.

La barrera de las profesiones eternamente en conflicto, dentistas/protésicos, es la
prescripcion. Los dentistas son los encargados de determinar cudl es la protesis mas
adecuada para el paciente, pensando en el bienestar de éste, procurando salvar las piezas
dentarias, y los protésicos dentales deberan condicionar su trabajo a esa determinacion
para reparar los dientes perdidos. Solo de esta forma se puede garantizar el beneficio
sanitario y economico del paciente, de ahi que haya sido el procedimiento a seguir por
el resto de especialidades médicas y paramédicas, como por ejemplo
otorrinolaringdlogos y audioprotesistas, traumatdlogos y ortoprotésicos 0 médicos y
farmacéuticos.

Las organizaciones colegiales han ayudado al acercamiento de todos los
protésicos dentales, aunque hay que reconocer que las distintas condiciones
socioeconémicas de nuestra geografia, marcan una serie de tendencias diferentes en el
gjercicio profesional, lo que frena a veces el pleno desarrollo de la profesién, pues
algunas estructuras empresariales tienen una dependencia absoluta de antiguos sistemas
comerciales ligados a la profesién odontoldgica.

El protésico dental, como profesional sanitario y colegiado, tiene el derecho y el
deber de ejercer su profesion en régimen de libre competencia, sin injerencias de
terceros y sin mas barreras que las marcadas por el ordenamiento juridico. Este derecho
y a la par obligacion, debe tener una repercusion positiva en un mercado, presidido por
la libre competencia, cuyo mayor beneficiario sera el ciudadano. Su incumplimiento
tiene gravisimas consecuencias, propias de un mercado distorsionado.

Hasta no hace tanto, los derechos de los pacientes y las obligaciones de los
profesionales sanitarios, han sido desconocidos por gran parte de la poblacion, incluso
por los mismos profesionales, quedandose anquilosados en viejas costumbres que han
sido rechazadas por nuestro ordenamiento juridico por el bienestar de los pacientes.

En un estado de derecho repleto de derechos y obligaciones, es imprescindible
conocerlos, pues en cualquier momento alguien los puede exigir y todos los ciudadanos
debemos colaborar en el cumplimiento de los mismos.

Este libro provocara fuertes criticas en contra por su objetividad y choque frontal
con determinados intereses ya creados, pero no haran variar la realidad.

Mi mayor agradecimiento a todos los compafieros que durante tantos afios han
puesto en cada momento su granito de arena y nos han dejado las herramientas a las
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nuevas generaciones para lograr lo que ellos sofiaron, incluso a aquellos que cayeron en
el desaliento, asi como a todos los profesionales del derecho que han sido capaces de
dar soluciones técnicas a los problemas de la profesion y a todos los politicos honestos
que un dia decidieron acabar con las iniquidades. También mi agradecimiento a todos
los familiares de los protésicos por su paciencia y comprension.

Quisiera afiadir que hay grandes profesionales de la odontologia con verdadera
vocacion sanitaria, siempre pendientes del bienestar del paciente y que no paran de
formarse para procurar que éste conserve a lo largo de toda su vida una boca sana y con
todas sus piezas. Cuento con la amistad de muchos de ellos, quiza porque no nos unan
relaciones econdmicas, aunque si profesionales. Es por ello que, bajo mi vision
particular, el mal no esté en las personas, sino en el sistema, aunque ello no quita de
que, como en todo sector, haya quienes, con plena consciencia, hagan lo imposible para
mantener ciertas situaciones que les son favorables al abuso.

Mi agradecimiento al presidente del Consejo General de Dentistas, Manuel
Alfonso Villa Vigil, ya que sus brotes de sinceridad en varios medios ha mostrado de
forma palmaria para todo el mundo lo que muchos tuvimos siempre muy claro, su
continua busqueda de estrategias para evitar que el protésico sea elegido por el paciente
y, lo que me resulta mas alarmante, su preocupacién por el futuro de su colectivo dada
la mejoria de la salud dental de los espafioles, lo que ocasionara que se conserven cada
vez mas dientes naturales y por ello pondran menos protesis. Ahi queda eso.

NOTA: Cuando se hace uso del término dentista en el libro, no se trata de una profesion, puesto que con
ese nombre no existe, sino una forma abreviada de nombrar a los odont6logos y médicos estomatélogos de forma
conjunta.

Las distintas fotografias que aparecen en el libro han sido obtenidas de internet.



TITULO |

SOBRE LAS ATRIBUCIONES
PROFESIONALES EN RELACION
A LA PROTESIS DENTAL



OBJETIVO

El objetivo de este estudio no sélo alcanza a explicar de forma pormenorizada en
qué consiste la toma de impresiones protésicas y la colocacion de las prétesis dentales,
sino gque nos adentraremos en los motivos reales que llevan a que estos actos causen
continuos conflictos entre dos profesiones que deben tener como objetivo prioritario el
bienestar del paciente, imperando la objetividad en la prescripcion de las protesis
dentales al igual que debe imperar en la de cualquier producto sanitario 0 medicamento.

Demostraremos con pruebas documentales que tras la controversia sélo se
esconden oscuros intereses econdémicos contrarios a los intereses sanitarios y
econdmicos de los pacientes.
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INTRODUCCION

¢QUE ES LA PROTESIS DENTAL?

La palabra protesis tiene dos acepciones en nuestro diccionario:

En su primera acepcion, la proétesis es el procedimiento mediante el cual se
repara artificialmente la falta de un diente o parte de €l y, en su segunda acepcién, es el
aparato o dispositivo destinado a esta reparacion, o sea, el producto sanitario protesis
dental.

Tanto la confeccién del producto sanitario prétesis dental, como las técnicas y
procedimientos para la reparacion artificial empleadas, son competencias exclusivas del
protésico dental, siempre conforme a las prescripciones e indicaciones del dentista, de
conformidad en el articulo 2 de la Ley 10/1986.

Por ello la configuracion y desarrollo de la profesion de protésico dental, con
una formacion profesional de grado superior, responde a la conveniencia de tener
debidamente configuradas sus actividades dentro del ambito sanitario, con plenitud de
funciones y responsabilidades en cuanto al material, elaboracion y adaptacion de
acuerdo con las prescripciones e indicaciones facultativas, tal y como indica la
exposicion de motivos de la citada Ley.

En definitiva, lo que hace el protésico dental es aplicar una serie de técnicas y
procedimientos para reparar los dientes perdidos o parte de ellos, con el producto
sanitario proétesis dental. Lo que realiza el protésico dental es una atencion técnica
sanitaria, posterior a la curacién de la enfermedad o traumatismo que ha ocasionado la
pérdida de los dientes, tratada previamente por el dentista.
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MOTIVOS DE LA CONTROVERSIA

Desde ciertos sectores de la odontoestomatologia tratan de arrogarse las
funciones de toma de medidas y colocacion de las protesis dentales como actos propios
de su profesion, fruto quiza de la afioranza de épocas pasadas en las que normas, a dia
de hoy derogadas, les otorgaban estas funciones, pero que en la actualidad, la norma
reguladora, no lo hace.

La causa de tal intento se debe a que la toma de medidas se realiza cuando el
paciente encarga la protesis y se coloca el dia que la paga, en la mayoria de los casos.
De este modo tratan de garantizarse el suministro del producto sanitario protesis dental
a cambio de un precio a los pacientes. Este hecho no es otra cosa que la reventa de las
protesis dentales, vedada a quienes se encuentren en ejercicio clinico de la
odontoestomatologia, dado que el articulo 3.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, establece:

“Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio clinico de la medicina, odontologia y de la
veterinaria seran_incompatibles con cualquier clase de intereses econémicos directos
derivados de la fabricacion, elaboracion, distribucion y comercializacion de los
medicamentos y productos sanitarios. ”

No esta de més recordar que la Ley 10/1986, de 17 de marzo, sobre odontélogos
y otros profesionales relacionados con la salud dental, en su articulo 2.2 establece que:
“Los protésicos dentales tendran plena capacidad v responsabilidad respecto de las
protesis_que elaboren o suministren y de los centros, instalaciones o laboratorios
correspondientes.” Ello evidencia que el suministro de las protesis dentales corresponde
a los protésicos dentales.

Como sefiala el articulo 36 de la Constitucién Espafiola y reiterados
pronunciamientos del Tribunal Constitucional, las atribuciones profesionales s6lo
pueden ser otorgadas por una norma con rango de Ley. En el caso que nos ocupa
tendremos en cuenta la Ley 10/1986 que es la que regula las atribuciones profesionales
de odontologos, protésicos e higienistas dentales.
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TOMA DE MEDIDAS PROTESICAS

Cualquier persona portadora de una protesis dental es testigo de que los pasos
que se van a describir son los que les han realizado a ellos mismos.

Todos estos pasos también se pueden llamar transferencia de los valores
individuales del paciente mediante registros intra y extra orales, expresion que en un
futuro no muy lejano sera la que se use habitualmente, ya que se empiezan a utilizar
sistemas de escaneo para medir, por lo que en poco tiempo, los sistemas tradicionales de
impresion quedaran obsoletos.

PASOS

- Toma de impresiones bucales.
- Determinacion de la dimensién vertical.

- Obtencion de las relaciones craneo-maxilares e intermaxilares (céntricas y
excéntricas).

Las protesis dentales siempre se hacen para un paciente determinado, luego,
para hacer la protesis para ese paciente es necesario tomar medidas. Sin medidas
no se puede hacer la prétesis, a no ser que se haga tomando de referencia una proétesis
anterior, en cuyo caso se podria proceder a hacer una réplica de la misma. Por
consiguiente la_toma de medidas es una operacién necesaria para obtener el
producto sanitario protesis dental.

Entre las distintas acepciones que encontramos en el Diccionario de la Real
Academia sobre el término preparar, estd la de: “hacer las operaciones necesarias
para obtener un producto”.

En el articulo 2.1 de la Ley 10/1986 aparece la preparacion como una de las
atribuciones propias de protésico dental.

“Se reconoce la profesion de protésico dental, con el correspondiente titulo de
formacion profesional de segundo grado, cuyo dmbito de actuaciones se extiende al
disefio, preparacién, elaboracion, fabricacion y reparacion de proétesis dentales,
mediante la utilizacion de los productos, materiales, técnicas y procedimientos
conforme a las indicaciones y prescripciones de los Médicos Estomatdlogos u
Odontologos.”

En conclusién:

La toma de medidas es una operacion necesaria para obtener el producto
sanitario protesis dental y la preparacion aparece entre las atribuciones profesionales del
protésico dental, siendo imprescindible para poder disefiar y elaborar la prétesis.

Quiero aclarar cualquier duda que pueda suscitarse entre el empleo de los
términos toma de medidas o impresiones y registros:
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Cualquier objeto de superficies planas o con volumenes se puede medir por el
sistema métrico decimal, centimetros o litros, mientras que aquellos elementos de
formas irregulares, como puede ser la boca, se mide por el sistema de impresiones,
tomando una huella tridimensional con los materiales tradicionales, o como ahora, que
se empieza a utilizar el sistema informatico de escaneo.

La primera medida consiste en tomar_una huella (impresién) de la boca,
usando los materiales habituales, como por ejemplo, alginato, silicona, etc.,
dependiendo del caso.

La toma de ésta huella no produce modificacion alguna de los tejidos naturales
de la boca. Los materiales usados son inocuos, autorizados para su uso en la cavidad
bucal, y ademas, su utilizacion no supone peligro alguno para el paciente, puesto que
debido a la consistencia del material, éste permanece de una sola pieza, imposible de
ingerir, lo que se suma a que el paciente puede seguir respirando por la nariz y el
material puede ser retirado de la boca del paciente de forma inmediata facilmente.

Hacemos ésta observacidn porgue se ha tratado de alarmar en ocasiones sobre la
posibilidad de asfixia del paciente a la hora de tomarle medidas y ello es falso. No se
conoce ningun caso en el que se haya producido asfixia, por la imposibilidad fisica de
que ello suceda.

En ocasiones se ha pretendido confundir diciendo que la toma de impresiones
forma parte de la prescripcion de los productos sanitarios que son destinados para un
paciente determinado. Se adjunta (DOC. 1 pag. 163) consulta hecha por el Consejo
General de Colegios de Protésicos Dentales de Espafia a la Federacién Espafiola de
Ortesistas Protesistas y la respuesta de dicha Federacion, en el que se puede comprobar
que los médicos que prescriben productos para un paciente determinado no toman
medidas para hacer el producto sanitario.

La prescripcion del producto sanitario protesis dental viene regulada en el
articulo 1 del Real Decreto 1594/1994 y dice asi:

“Las prescripciones o indicaciones que se refieran a protesis o aparatologia
deberan incluir de forma clara las caracteristicas del tipo de proétesis o aparato, o la
reparacion o modificada requerida. Asimismo incluirdn el nombre del facultativo,
direccion, localidad donde ejerce su actividad, nimero de colegiado, fecha de la
prescripcion y firma. Las prescripciones de medicamentos o productos sanitarios
deberan cumplir los requisitos especificados en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre del
Medicamento; en el Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, que regula las
caracteristicas de la receta médica, y en las normas reguladoras de las dispensaciones
que deban ser efectuadas con cargo a la Seguridad Social, en su caso.”

Se puede observar que el precepto que expresamente hace mencion a como debe
ser la prescripcion de una prétesis dental, no hace referencia alguna a que el documento
de la prescripcion deba ir acompafiado de ninguna medida ni elemento tridimensional.
Recientemente ha habido un intento por parte de algunos Colegios de Dentistas de
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incluir en sus estatutos estas mediciones como parte de la prescripcion, a lo que se ha
opuesto la Administracion tras nuestras alegaciones.

Un detalle mas que evidencia que las prescripciones de protesis dental no van
acompafiadas de ningun elemento tridimensional o medidas del paciente:

La prescripcion forma parte de la historia clinica del paciente. De conformidad
con el articulo 3 del RD 1594/1994, esa historia clinica debe conservarse durante al
menos 5 afos. Pues resulta que en esas historias clinicas no se encuentran las medidas
de los pacientes, entre otras cosas porque en muchos de los casos éstas se destruyen al
utilizarlas para la confeccion de la protesis.

Lo mismo hay que decir con respecto al articulo 7.2 del RD 1594/1994, que
obliga al protésico a conservar las prescripciones, no conservandose las medidas de
cada trabajo, pues no forman parte de la prescripcion.

La sequnda medicidon es la determinacion de la dimensiéon vertical vy la
obtencion de las relaciones craneo-maxilares e intermaxilares (céntricas v
excéntricas.

Consiste en reproducir el posicionamiento del maxilar inferior con respecto al
superior. Se colocan unas plantillas con unos rodetes de cera en la boca del paciente y
éste ejercita los movimientos adecuados hasta llegar a la posicion correcta. En los
rodetes se marcan las posiciones en las que habran de ir los dientes artificiales y los
movimientos mandibulares. Estas plantillas con los rodetes ya marcados se colocan en
los modelos de yeso sintético obtenidos en la primera medicion al positivar las
impresiones, para montarlos en el articulador. Es un proceso técnico totalmente inocuo
en el que no se produce alteracion alguna de los tejidos naturales.

A partir de aqui comienza el montaje de los dientes artificiales para hacer las
consiguientes pruebas de oclusion, fonética, estética y todas las modificaciones o
correcciones que fuesen necesarias para conseguir un resultado satisfactorio,
procediendo a continuacion a terminar las protesis adaptdndola en su primera
colocacion.

En conclusién:

La toma de medidas protésicas es un medio para alcanzar un fin, no es un fin en
si mismo. Nadie va a que le tomen medidas de un traje si no es para hacerse un traje,
pues lo mismo pasa con las medidas de la boca para hacer una protesis dental. Por eso
hablamos de medidas protésicas.

No provoca ningun tipo de modificacion o alteracion de los tejidos naturales de
la boca, porque es un acto técnico sanitario y totalmente inocuo, que no clinico
odontoldgico, puesto que con el mismo no se realiza ninguna de las funciones
contenidas en el articulo 1 de la Ley 10/1986.

Al ser un medio, el odontélogo podra tomar impresiones o registros para realizar
cualquiera de las atribuciones que le confirio el legislador por medio del articulo 1 de la
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Ley 10/1986, lo mismo que el protésico o higienista dental para realizar las suyas,
contenidas en los articulos 2 y 3 de la misma Ley, respectivamente.

Mas adelante veremos cémo con una protesis dental no se puede realizar
ninguna de las atribuciones conferidas en el articulo 1 de la Ley 10/1986 a los
odontélogos.
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COLOCACION DE LAS PROTESIS DENTALES

Ante la imposibilidad de replicar exactamente los movimientos de las
articulaciones tempero-mandibulares en los articuladores, la resilencia de las encias y de
las articulaciones alveolo-dentarias, que tampoco se puede reproducir en los modelos
bucales de yeso sintético, que conducen a diferencias en los comportamientos de las
protesis dentales entre los modelos de yeso sintético y la boca, estas diferencias morfo-
funcionales deben ser_corregidas antes de que las protesis puedan ser usadas
definitivamente por los pacientes.

¢ Como se coloca una protesis dental por primera vez?
Veamos lo que se hace exactamente:

Como ya hemos dicho, las proétesis dentales se elaboran sobre modelos de yeso
sintético, que son copia de la boca del paciente.

Entre los modelos de yeso sintético y la boca del paciente puede haber alguna
diferencia, por lo que para colocar la protesis dental por primera vez, requiere una
adaptacion individualizada para corregir las pequefas diferencias morfo-funcionales que
se hayan producido.

La adaptacion de la protesis dental consiste en hacerle a ésta una serie de
correcciones para que el ajuste a la boca sea correcto, lo mismo que el encaje entre los
dientes de la prétesis y las piezas antagonistas, para conseguir una buena oclusion. Lo
gue se adapta es la prdtesis a la boca, no la boca a la protesis.

Segun el Diccionario de la Real Academia Espafiola, reparar, no es so6lo
“arreglar algo que estd roto o estropeado”, sino que en su segunda acepcion también
nos encontramos que es “enmendar, COrreqgir o remediar”.

Recordemos que las_atribuciones profesionales no se pueden otorgar por
norma gue no sea con rango de Ley, de conformidad con el articulo 36 de la
Constituciéon Espafiola, tal y como ya se ha pronunciado el Tribunal Constitucional
en reiteradas ocasiones. Dicho esto, busquemos en la Ley 10/1986, de 17 de marzo,
sobre odontdlogos y otros profesionales de la salud dental, para ver a quien le
corresponde hacer estas operaciones para colocar por primera vez una protesis dental, o
sea, adaptarla.

La exposicidn de motivos de la referida Ley dice:

“La configuracion y desarrollo de la profesion de protésico dental, con una
formacion profesional de segundo grado, responde a la conveniencia de tener
debidamente configuradas sus actividades dentro del &mbito sanitario, con plenitud de
funciones y responsabilidades en cuanto al material, elaboracion, adaptacion de
acuerdo con las indicaciones de los estomatdélogos u odontélogos. “
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La misma Ley en su articulo 2. 1 desarrolla las atribuciones de los protésicos
dentales: “Se reconoce la profesion de protésico dental, con el correspondiente titulo de
formacion profesional de segundo grado, cuyo ambito de actuacion se extiende al
disefio, preparacion, elaboracion, fabricacion y reparacion de protesis dentales,
mediante la utilizacion de los productos, materiales, técnicas y procedimientos
conforme a las indicaciones y prescripciones de los médicos estomatologos u
odontologos.”

Como ya hemos visto antes, para colocar por primera vez una protesis dental
hay que adaptarla, reparandola o retocdndola. A la vista de la norma especifica con
rango de Ley, las operaciones necesarias para hacer esa primera colocacion, que no es ni
mas ni menos que la adaptacion, estan entre las atribuciones del protésico dental, entre
otras cosas porque el protésico es plenamente responsable de las protesis y por lo tanto
debe acabarlas.

Si la protesis dental es removible, en adelante se la podra quitar y poner a diario
para su limpieza el propio paciente o un familiar si éste estuviese impedido para
hacerlo.

Si la protesis dental es fija, ird pegada con un cemento especial o atornillada si
va sobre un implante.

A mas abundamiento recordemos que:

El articulo 3.4 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias establece: “Los Técnicos Superiores y Técnicos a los que se
refiere este articulo ejerceran su actividad profesional sanitaria de acuerdo con las
normas reguladoras de la formacion profesional, de sus distintos niveles formativos y
de su concreta titulacion, en el marco del respeto a la competencia profesional,
responsabilidad y autonomia propias de las profesiones sanitarias contempladas en los
articulos 6 y 7 de esta Ley.”

El Real Decreto 541/1995, de 7 de abril, por el que se establece el titulo de
Técnico superior en Protesis Dentales y las correspondientes ensefianzas minimas, al
que hace referencia la Ley en su articulo 3.4, establece:

“1 Perfil profesional. 2.1.1 Competencia general.

Los requerimientos generales de cualificacion profesional del sistema
productivo para este técnico son:

Disefiar, fabricar y reparar proétesis y oOrtesis déntofaciales adaptadas al
paciente/cliente a partir de las prescripciones del facultativo (Odontdlogos,
estomatologos y cirujanos maxilofaciales), cumpliendo las normas de calidad,
seguridad, higiene y en el tiempo establecido.”
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“2.1.2 Capacidades profesionales.

........ Diserio, fabricacion, reparacion y modificacion de proétesis dentales y
aparatos de ortodoncia.

Control de calidad, facturacion y distribucion de los_productos acabados. ”

Esta es la norma en la que se plasma que la formacion especifica para poder
acabar el producto adaptandolo al paciente para colocarlo, se le imparte al protésico
dental.

El Real Decreto 2727/1998, de 18 de diciembre, por el que se modifica el Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, en su
exposicion de motivos nos dice: “Tal es el caso de los protésicos dentales, los técnicos
ortopédicos y los audioprotesistas, profesionales todos ellos perfectamente cualificados
para la realizacion de actividades de fabricacion a medida o, en su caso, de adaptacion
al paciente de los productos sanitarios propios de sus respectivos ambitos, y que sin
embargo no precisan hallarse en posesion de titulaciones universitarias.”

Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios.

“Articulo 3. Definiciones.
A los efectos de la presente disposicion, se entendera por:
i).- Puesta en servicio: la fase en la que un producto, que esta listo para ser

utilizado en el mercado comunitario con arreglo a su finalidad prevista, es_puesto a
disposicién del usuario final por primera vez. ”

“Articulo 6. Requisitos esenciales.

3. Las soluciones adoptadas por el fabricante en el disefio y la construccion de
los productos deberan ajustarse a los principios de integracién de la seguridad
teniendo en cuenta el estado generalmente reconocido de la técnica.

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas el fabricante aplicara los
siguientes principios, en el orden que se indica:

a) Eliminar_o reducir los riesgos en la _medida de lo posible (seguridad
inherente al disefio y a la fabricacion).”

Como ya dijimos antes, hay que reparar la protesis para colocarla por primera
vez, con ello se eliminan o reducen los riesgos en la medida de lo posible, por las
pequefias diferencias que pudiera haber entre los modelos de yeso sintético y la boca del
paciente, fruto del disefio y la fabricacion, y eso lo _hace el fabricante del mismo
producto sanitario (como sefiala el precepto anteriormente citado), ademas porque, si lo
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repara persona distinta del fabricante o autorizado por éste, pierde su garantia. Este es el
momento en el que la protesis se pone en servicio, cuando se pone a disposicion de
usuario final por primera vez.

En otro orden de cosas, no esta demas traer a colacion determinada enmienda al
proyecto de la Ley 10/1986, que trataba sobre la colocacion de las prétesis dentales y
que fue rechazada.

En el Boletin Oficial de las Cortes Generales de Senado de fecha 30-01-1986, n°
321 b), nos encontramos en la enmienda n° 6 que reza asi:

“Redaccion que se propone:

Articulo 1.2. Los Odontologos tienen capacidad profesional para realizar el
conjunto de actividades de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion
relativas a las anomalias y enfermedades de los dientes, de la boca, de los maxilares y
de los tejidos anejos, asi como la realizacién y colocacion de protesis que sustituyan o
rehabiliten las piezas dentales.”

En el Boletin Oficial de las Cortes Generales del Senado de fecha 10-02-1986 n°
321 c), nos encontramos con que esa enmienda fue rechazada.

Se adjunta (DOC. 2 pag. 165) un convenio firmado entre el Consejo General de
Colegios de Odontdlogos y el Colegio de Protésicos Dentales de Catalufia.

En su apartado 14 dice: “Conversion normativa. Las corporaciones y
asociaciones firmantes se comprometen y obligan a solicitar de la administracién
publica competente, al amparo y tenor de lo dispuesto en la Disposicidon final segunda
de la Ley 10/1986, de 17 de marzo, sobre Odontdlogos y otros profesionales
relacionados con la salud dental, la_elevacion a rango legal, mediante la
correspondiente norma juridica, de los principios recogidos en este documento para
que sean de obligada observancia por ambos colectivos profesionales.”

Ello demuestra que lo que se indica a continuacion no_pertenece a nuestro
ordenamiento juridico.

En el apartado 10 del convenio tratan sobre la colocacion de las protesis
dentales, ademéas de los aparatos de ortodoncia, que mas adelante se indicara la
diferencia entre ellos.

“10.- Colocacion.

La colocacion de las prétesis dentales y los aparatos de ortodoncia y ortopedia
déntofacial, junto con los actos clinicos inherentes a la misma, son_competencia y
responsabilidad unica del prescriptor.

A éste respecto se entienden por “actos clinicos inherentes a la colocacion, €l
conjunto de retogues, cuando sean necesarios, en los productos sanitarios bucales ya
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terminados en el laboratorio, para poder corregir las pequefias diferencias morfo-
funcionales que existen entre el modelo bucal y la boca por causa de:

a) La imposibilidad de replicar exactamente los movimientos de las
articulaciones témporo-mandibulares en los articuladores.

b) De la resilencia de las encias y de las articulaciones alveolo-dentarias, que
tampoco se puede reproducir en los modelos bucales de yeso y conducen a diferencias
en los comportamientos de las proétesis dentales y aparatos de ortodéncia dento-facial
entre los modelos maestros y la boca.

Estas diferencias morfo-funcionales deber ser corregidas antes de que las
protesis puedan ser usadas definitivamente por los pacientes.

Tales “actos clinicos inherentes a la colocacion de las protesis” no constituyen,
en modo alguno, acciones incardinables en el concepto de fabricacion, que es una
funcion y competencia profesional del protésico dental, ni representan una
cofabricacion.”

Hay un reconocimiento expreso del Presidente del Consejo General de
Odontdlogos y Médicos Estomatologos de que para colocar una protesis dental puede
que haya que corregirla, sinbnimo de repararla. Los firmantes del citado convenio
olvidan que la reparacion de las protesis es una atribucién conferida por la Ley 10/1986
al protésico dental, de ahi que pretendan violentarla con futuros reglamentos
cambiandole el nombre a las cosas.

Lo mismo hay que decir en relacion al apartado 1 del referido convenio que
dice: “Atribuciones profesionales. Son atribuciones profesionales reservadas a los
dentistas y objeto de Unica responsabilidad, que se desempefian en los centros
sanitarios clasificados como clinicas dentales:

La planificacion biolégica o clinica, la prescripcion e indicaciones y la
colocacion de las protesis y de los aparatos de ortodoncia y ortopedia déntofacial.

Los tallados dentarios de mufiones para protesis fijas, y de nichos y planos guia
para protesis parciales removibles.

La toma de impresiones bucales.

La determinacion de la dimensién vertical.

La obtencion de las relaciones craneo-maxilares e intermaxilares (céntricas y
excéntricas.

La colocacidon de las protesis dentales, de los aparatos de ortodoncia y
ortopedia déntofacial, y de cualquiera otros dispositivos bucodentales (placas o férulas
de descarga, cubetas de blanqueamientos y de flururacion, protectores bucales, etc.)

Y la responsabilidad de las actuaciones diagnosticas y terapéuticas.”

Se ve claramente un intento de hacer pasar los actos propios del protésico dental,
contemplados en el articulo 2 de la Ley, a las atribuciones de los odont6logos, que se
limitan a los indicados en el articulo 1.
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Otra falacia mas al respecto de la colocacion de protesis dentales, es el
hablar de la implantacién de éstas, para asi tratar de darle cierto matiz quirdrgico,
intimamente ligado a la odontologia.

La cuestion ya fue aclarada con el Real Decreto 414/1996.
“Anexo IX. Criterios de clasificacion.

I. Definiciones en relacion con las reglas de clasificacion.
2.- Productos invasivos.

Producto invasivo: producto que penetra parcial o completamente en el interior
del cuerpo bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

Orificio corporal: cualquier abertura natural del cuerpo, asi como la superficie
externa del globo ocular, o una abertura artificial creada de forma permanente, como
un estoma.

Producto implantable: cualquier producto disefiado: para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular, mediante intervencion guirdrgica y destinado a permanecer alli después de la
intervencion. Se considerard asimismo producto implantable cualquier producto
destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante intervencion
quirurgica y a permanecer alli después de dicha intervencion durante un periodo de al
menos treinta dias.”

Por tanto, las protesis dentales son productos sanitarios invasivos, no
implantables, ya que no requieren de intervencion quirdrgica para su colocacion. Lo que
se implanta son los implantes, ni tan siquiera las protesis que van sobre éstos.

No estamos ante una cuestion meramente terminoldgica, sino que esta regulada.
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CON LA PROTESIS DENTAL NO SE PUEDE REALIZAR NINGUNA DE LAS
ATRIBUCIONES CONTENIDAS EN EL ARTICULO 1 DE LA LEY 10/1986,
QUE SON LAS PROPIAS DE LOS ODONTOLOGOS

En ocasiones se ha tratado de subsumir la colocacion de las protesis dentales en
el articulo 1.2 de la Ley 10/1986, como parte de las atribuciones profesionales de los
odontdlogos, con el falso pretexto de cierta finalidad terapéutica de las protesis dentales.

Los pacientes que requieren una protesis dental, es porque han perdido uno,
algunos o todos los dientes, bien sea como consecuencia de una enfermedad o un
traumatismo. Sufren una secuela.

Dice el Diccionario de la Real Academia que secuela es el: “Trastorno o lesion
gue gueda tras la curacién de una enfermedad o un traumatismo, y que es

’

consecuencia de ellos.’

DE LAS SECUELAS

En el &mbito del derecho, cuando se habla de secuela definitiva, se parte de una
serie de caracteres o requisitos que delimitan su propia definicion.

La jurisprudencia de los Tribunales de Justicia ha sentado y vienen sustentando,
de forma sistematica y unanime, esas CARACTERISTICAS, para que se considere que
estamos ante una secuela:

1.- En primer lugar, su caracter irreversible. (Es decir, su caracter definitivo)

2.- En segundo lugar, la imposibilidad de mejoria. (Dado que la lesion ha
guedado totalmente estabilizada).

3.- En tercer lugar, la carencia de tratamiento médico, dado que el mismo se ha
agotado.

4.- Y, en cuarto lugar, inexistencia de posibilidades terapéuticas o
rehabilitadoras.

Esos son los cuatro ejes sobre los que descansa la concepcion de secuela
definitiva desde el punto de vista legal y jurisprudencial.

(Por traer a colacion, algunas Sentencias: S.TSJ. de Madrid, Sala de lo Social, de
fecha 9 de mayo de 2006, al referirse a una secuela concreta, nos dice: "Es una secuela,
por tanto, sin posibilidad alguna de mejoria, ni posibilidad terapéutica o
rehabilitadora™. EIl Tribunal Supremo, Sala 12 de lo Civil, en sentencia de 16 de
diciembre de 1997, nos habla de "Secuela, como tal de caracter irreversible". También
el Tribunal Supremo, Sala 22 de lo Penal, en Sentencia de 5 de julio de 2004, afirma: "
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..una vez agotado el tratamiento meédico... han quedado como secuelas
definitivas......".).

Esta CONCEPCION de secuela definitiva, universalmente admitida, ES DE
APLICACION, sin duda alguna, AL EDENTULISMO (es decir, a la pérdida de los
dientes)

1.- Caracter irreversible. (El diente se ha perdido, ya sea por enfermedad o
traumatismo. Esa pérdida es definitiva).

2.- Imposibilidad de mejoria. (No se puede mejorar algo que se ha perdido).

3.- Agotamiento del tratamiento médico curativo. (Una vez perdido el diente y
curadas las encias y las otras lesiones derivadas de la pérdida de ese diente, el
tratamiento médico ha finalizado. Nada mas se puede curar.).

4.- Sin posibilidad terapéutica ni rehabilitadora. (No sé puede aplicar terapia o
rehabilitacion alguna a algo que ya no existe, que se ha perdido irremisiblemente para
siempre).

Y, al tratarse de una secuela, como tal viene reconocida en nuestro ordenamiento
juridico. Asi es contemplada en el Anexo del Real Decreto 8/2004, de 29 de octubre
(que viene a sustituir al de la derogada Ley 30/95, del seguro privado- capitulo relativo
a las secuelas de la boca-). Este anexo recoge las clasificaciones y valoracion de las
secuelas, siendo, hoy por hoy el referente obligado para la determinacion de las
secuelas en los informes de sanidad que emiten los médicos forenses, y en las
resoluciones y sentencias de los jueces y Tribunales de este pais. Asi pues, el RD
8/2004, recoge la pérdida de piezas dentarias como secuela.

Es decir, estamos ante un reconocimiento legal y expreso del edentulismo como
secuela.

Esta consideracion, tiene sus consecuencias, tanto desde el punto de vista
sanitario, como desde el prisma juridico:

Desde una perspectiva sanitaria

Las limitaciones orgéanico-funcionales han quedado fijadas con carécter
irreversible, (perdida de los dientes).

El tratamiento médico curativo se ha agotado, ha fracasado, queda la secuela.

Tampoco cabe aplicar tratamiento paliativo ni rehabilitacion alguna sobre
aquello que ha dejado de existir. Habiendo concluido el tratamiento medico, la proétesis
que sustituye la falta de dientes no puede formar parte de ese tratamiento previamente
agotado, que ya no existe.
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Desde un punto de vista juridico

Esa clara conclusion, tiene relevancia juridica en orden a las atribuciones
profesionales.

La Ley 10/1986, de 17 de marzo, sobre odontdlogos y otros profesionales
relacionados con la salud dental, otorga al odont6logo en su articulo 1.2, aparte de la
prevencion y el diagndstico, el tratamiento, pero no cualquier tratamiento: el
tratamiento relativo a las anomalias y enfermedades. Es decir, el tratamiento
encaminado a la curacion. Ya hemos visto que la prétesis no forma parte del tratamiento
(repara una falta, una ausencia, no trata ninguna anomalia ni enfermedad), pues siendo
asi, resulta engafoso y fraudulento hablar de “tratamiento protésico” referido a la labor
del odontologo.

El articulo 1.3 de la misma Ley dice que los odont6logos podran prescribir...
protesis y productos sanitarios, o sea, determinar qué tipo de protesis es la mas
conveniente para el paciente para reparar la ausencia de dientes, no para tratarlos puesto
gue ya no existen.

¢Porqué dice la Ley de que el odontélogo puede prescribir protesis y productos
sanitarios, de forma diferenciada?, pues porque al prescribir la prétesis, no sélo
prescribe el producto sanitario prétesis dental (segunda acepcion del diccionario), sino
el procedimiento para la reparacion de los dientes perdidos (primera acepcién del
diccionario).

Con otros productos sanitarios como los aparatos de ortodoncia si que se tratan
las anomalias del malposicionamiento dentario, por ejemplo.

Es mas, segin la CLASIFICACION INTERNACIONAL DE
ENFERMEDADES, entre los codigos 520 al 579, clasifica las enfermedades Y
LESIONES del aparato digestivo, diferenciando claramente esas lesiones, que son la
secuela por edentulismo a la que hacemos referencia, de las enfermedades y anomalias
y, asigna primero un codigo para el edentulismo completo (525.40 al 525.44) o parcial
(525.50 al 525.54), seguido de un codigo para identificar la causa del edentulismo
(525.10 al 525.19).

La colocacion y ajuste de dispositivo protésico aparece con el codigo V52 y con
el codigo V52.3 el dispositivo protésico dental.

“Los codigos V podemos dividirlos didacticamente en dos grandes grupos segun
la condicion que identifican, y a su vez subdividirlos en otros subgrupos comunes mas
especificos.”

Los cddigos del V50 al V59, son para “personas que entran en contacto con los
servicios sanitarios para procedimientos especificos y cuidados posteriores. ”
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“5) Asistencia posterior: usados cuando el paciente contacta con los servicios
sanitarios habiendo recibido va el tratamiento inicial de la enfermedad y ésta ya no

esté presente...”

“V52 Colocacidén y ajuste de dispositivo protésico

Incluye: extraccion de dispositivo™

“V52.0 Brazo artificial (completo) (parcial)
V52.1 Pierna artificial (completa) (parcial)
V52.2 Ojo artificial

V52.3 Dispositivo protésico dental”

Al ser coincidentes los andlisis juridico y técnico-cientifico, se demuestra la no
finalidad terapéutica de las protesis dentales y por lo tanto la imposibilidad juridica y
técnico-cientifica de que el campo de la prétesis dental esté subsumido entre las
atribuciones de los odontélogos, mas alla de la prescripcion de las mismas, una vez
curada y lista la boca.

El articulo 1.3 de la Ley 10/1986 dice que los odont6logos podran prescribir
protesis y productos sanitarios, o sea, determinar qué tipo de protesis es la mas
conveniente para el paciente para reparar la ausencia de dientes, no para tratarlos puesto
gue ya no existen. Ya se les trato e irremisiblemente se perdieron.

Recordemos cuales son las atribuciones profesionales otorgadas a los
odontélogos por la Ley 10/1986:

“Los odontologos tienen capacidad profesional para realizar el conjunto de
actividades de prevencion, diagnostico v de tratamiento relativas a las anomalias vy
enfermedades de los dientes, de la boca, de los maxilares y de los tejidos anejos.

Los odont6logos podran prescribir los medicamentos, protesis y productos
sanitarios correspondientes al ambito de su ejercicio profesional.”

Planteémoslo de forma sencilla. Cuando se quita una prétesis dental, la boca esta
exactamente igual que antes de ponerla, cosa que no ocurre por ejemplo con los
aparatos de ortodoncia, ya que estos si que sirven para tratar una anomalia.

Ante la evidencia de que con las protesis dentales no se pueden realizar
tratamientos relativos a enfermedades o anomalias, ahora se inventan otra afiagaza.
Consiste en argumentar que los ajustes de una protesis dental forman parte de la
“prevencion” de posibles dafios que pudiera ocasionar.

Es un nuevo intento de subsumir la colocacién de las prétesis dentales entre las
atribuciones de los dentistas, ya que el legislador les rechazé expresamente tal
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atribucion.

Veamos. Concretamente en el caso de los productos sanitarios protesis dentales,
la cuestion esta mas que regulada. De una parte tenemos el articulo 2.2 de la Ley
10/1986 que otorga al protésico dental plena capacidad de las prétesis que elabore o
suministre. Dicha responsabilidad resultaria imposible de asumir si el protésico dental
no comprueba el buen funcionamiento de la protesis en el paciente, ya que no tendria
ocasion de corregir cualquier defecto.

De otra parte tenemos el articulo 6 del RD 414/1996 que obliga al fabricante del
producto sanitario a reducir o eliminar los posibles riesgos derivados del disefio o la
fabricacion del producto.

Por ultimo, la Ley 22/1994 de responsabilidad por los dafios causados por
productos defectuosos, en su articulo 1 deja meridianamente claro que la
responsabilidad de los dafios ocasionados por los defectos de los productos es del
fabricante o importador.

Para terminar de aclarar la cuestion, particularizaremos en el caso concreto:
Con el RD 541/1995 se ha formado al protésico dental para acabar las protesis dentales.
Es normal que una proétesis dental pueda molestar al principio (ello no implica a priori
que el producto sea defectuoso a tenor del articulo 3.3 de la Ley 22/1994). Esa molestia
hay que eliminarla antes de que produzca un dafio, y como hemos visto anteriormente,
esa molestia se elimina reparando la prétesis y, hasta que ya no ocasiona molestias y
funciona correctamente, la protesis no esta terminada.

La mision preventiva del dentista es la de evitar enfermedades, entre las que
estan aquellas que puedan ocasionar la perdida de dientes que tuvieran que ser repuestos
con prétesis, pero claro, ese tipo de prevencion resulta menos lucrativa.

Si con una protesis dental no se realiza ninguna de las atribuciones contenidas en
el articulo 1 de la Ley 10/1986, resulta técnicamente imposible que las atribuciones de
los odont6logos les puedan ser usurpadas al medir y colocar una prétesis dental cuando
se hace a partir de la prescripcion facultativa.
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SITUACIONES ANALOGAS

El intrusismo consiste en que alguien realice actos propios de una profesion de la
que no tiene titulacion. Esto es elemental, puesto que si no se da ese requisito, no
podemos hablar de intrusismo.

Veamos: Ley 10/1986

Articulo 1.2. “Los odont6logos tienen capacidad profesional para realizar el
conjunto de actividades de prevencion, diagnostico y de tratamiento relativas a las
anomalias y enfermedades de los dientes, de la boca, de los maxilares y de los tejidos
anejos.

3. Los odontdélogos podran prescribir los medicamentos, protesis y productos
sanitarios correspondientes al ambito de su ejercicio profesional.”

Ley 44/2003

6.2.a) “Médicos: corresponde a los licenciados en medicina la indicacion y
realizacidn de las actividades dirigidas a la promocion y mantenimiento de la salud, a
la prevencion de las enfermedades y al diagndstico, tratamiento, terapéutica y
rehabilitacion de los pacientes, asi como al enjuiciamiento y prondstico de los procesos
objeto de atencion.”

Se puede comprobar que practicamente son las mismas las atribuciones de los
médicos que las de los odont6logos, o incluso mas amplias las de los médicos, con la
salvedad, claro estd, del ambito de actuacion de cada uno de ellos.

Si cuando un ortopédico o un audioprotesista (profesiones carentes de norma con
rango de Ley que les otorgue atribuciones propias y que no tienen la consideracion de
profesionales sanitarios, al contrario que los protésicos dentales) toman medidas y
colocan los aparatos que hacen, no realizan actos propios de la profesion de médico,
I6gicamente, tampoco realizan actos propios del odontélogo los protésicos cuando
miden y colocan protesis dentales, porque la medicidon y colocacién de sus aparatos
respectivos no son atribuciones subsumidas entre las de los médicos u odont6logos, ya
que la mision de éstos es la de prescribir, como indica el articulo 1.3 de la Ley 10/1986,
una vez curada y lista la boca, procurando en todo momento salvar las piezas naturales,
lo que entra en conflicto legal y sanitario con dedicarse a reparar la falta de dientes que
“no han podido” salvar. Se adjunta (DOC. 3 pag. 171) un documento con el
pronunciamiento de todas las instituciones representativas de los profesionales que
realizan productos sanitarios para pacientes determinados, manifestando que la
colocacion de estos productos sanitarios corresponde a los profesionales sanitarios que
los confeccionan.
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IMPOSIBILIDAD DE QUE EL ODONTOLOGO O MEDICO
ESTOMATOLOGO PRESCRIPTOR PUEDA TOMAR MEDIDAS PARA LA
CONFECCION DE LAS PROTESIS DENTALES Y COLOCARLAS

POR INCOMPATIBILIDADES PROFESIONALES

Hemos visto que la toma de medidas protésicas dentales es la primera fase de la
elaboracion del producto sanitario, forma parte de su disefio.

También hemos comprobado que la primera colocacion es la adaptacion de la
prétesis y es la Gltima fase de su elaboracion para dejarlas acabadas.

Si éste hecho lo ponemos en relacion directa con las incompatibilidades
profesionales establecidas en el articulo 3.1 de la Ley 29/2006, es logico decir que el
odontoestomat6logo que prescribe una proétesis dental se encuentra en el ejercicio
clinico de la medicina u odontologia y por ello no puede participar de ningun modo
en la elaboracion de éstos productos sanitarios, ni iniciando su proceso al tomar
medidas o disefiando, ni terminando el producto para colocarlo. Ello supone tener
interés econdmico en la elaboracion del producto sanitario por parte de quien lo tiene
vedado, suponiendo un grave riesgo para la salud y economia del paciente, puesto que
se condiciona la prescripcion a los intereses econémicos del prescriptor. Dicho de otro
modo, si el odontoestomat6logo se limita a prescribir, prescribe con total objetividad,
libertad de prescripcion, pero si ademas de prescribir, participa en la elaboracion del
producto sanitario o la dirige, prescribird aquel producto que le sea més rentable
econdémicamente por la percepcion de honorarios de la parte correspondiente a dicha
participacién, siendo contrario a nuestro ordenamiento juridico.

A este respecto, la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 6 de noviembre de 2001 por la que se establece un codigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano, dice asi:

“(50) Las personas facultadas para prescribir medicamentos deben realizar
gsta tarea de modo totalmente objetivo y sin hallarse influidos por incitaciones
econdmicas, directas o indirectas. ”

“Articulo 94.1. Queda prohibido otorgar, ofrecer o prometer a las personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos y en el marco de la promocion de
los mismos frente a dichas personas, primas, ventajas pecuniarias 0 ventajas en
especie, con excepcion de aquellas que tengan un valor insignificante y que sean
irrelevantes para la practica de la medicina o la farmacia.”

Estas medidas protectoras de la salud han sido integradas en el ordenamiento
juridico espafiol, siendo igualmente aplicables para los medicamentos que para los
productos sanitarios que requieren prescripcion.

La protesis dental se prescribe, lo mismo que muchos medicamentos; una

jeringuilla o el material para un empaste, por ejemplo, no. Pues aun asi se ha tratado de
confundir en muchas ocasiones a los profanos en la materia argumentando que lo
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mismo que un paciente no adquiere una jeringuilla con la prescripcién para que le
anestesien, tampoco lo puede hacer con una protesis.

POR SER ACTOS PROPIOS DEL PROTESICO DENTAL

Hemos comprobado que la Ley 10/1986 le otorga al odontélogo s6lo la facultad
de prescribir, con respecto a las protesis dentales, y cOmo es esa prescripcion.

Se ha visto que la toma de medidas protésicas es una operacion necesaria para la
obtencion del producto sanitario prétesis dental y que eso es preparar (atribucion del
protésico dental) y, que la primera colocacion requiere la reparacion para la adaptacion
de la prétesis (atribucion del protésico dental), pues atendiendo al articulo 403 del
Codigo Penal, estariamos ante una situacion de intrusismo profesional, en el caso de
realizar estos actos quien no esté en posesion de la titulacion o habilitacion profesional
de protésico dental, excepto en el caso de los médicos estomatdlogos ya que la
Disposicion Adicional de la Ley 10/1986 dice:

“La presente Ley en ningun modo limita la capacidad profesional de los
Médicos y, concretamente, de los especialistas en Estomatologia y Cirugia Maxilo-
Facial, gue sequirdn ejerciendo las mismas funciones que desarrollan actualmente,
ademds de las sefialadas en el articulo primero de esta Ley.”

Ademas de lo anterior, se puede traer a colacion la Orden de 9 de septiembre de
1988 de acceso a las especialidades del apartado 3 del anexo del Real Decreto
127/1984, de 11 de enero, que en su anexo Il recoge la definicién de la especialidad de
la estomatologia de la siguiente forma:

“La estomatologia es la especialidad médico-quirurgica que se ocupa del
conocimiento de las estructuras bucales y sus anejos, en salud y en enfermedad; de sus
relaciones con el resto de la economia, asi como de los procedimientos preventivos,
diagnosticos, curativos, protésicos, ortopédicos que tienden a mantener, mejorar y
restablecer la integridad anatomo-funcional.”

En cuanto a atribuciones profesionales, el estomat6logo viene a ser una especie
de odont6logo + protésico + higienista.

Se ve claramente que las atribuciones de los procedimientos protésicos, las
pueden realizar tanto los estomatélogos como los protésicos dentales, al igual que el
diagnostico lo pueden realizar tanto los estomatélogos como los odontdlogos, pero lo
que si que debe quedar bien claro es que el estomatologo no puede simultanear el
ejercicio clinico de la medicina con los procedimientos protésicos. O una cosa o la otra,
debido a las incompatibilidades profesionales establecidas ya en la Ley 25/1990 y
mantenidas en la Ley 29/2006.
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ESQUEMA DEL INTRUSISMO

Como el delito de usurpacion de funciones simplemente consiste en que una
persona sin la titulacion exigida realice actos propios de esa profesion regulada, con un
simple esquema resulta sumamente sencillo analizar el problema. Pondremos de
ejemplo un caso practico de un paciente con una enfermedad dental que perdera piezas
dentarias o parte de ellas y por lo tanto, requerird de una protesis dental.

ATRIBUCIONES DEL

SUPUESTO DE HECHO

EXISTENCIA DE

Tratamiento relativo a las
anomalias y enfermedades

Se le trata la enfermedad extrayendo las piezas pertinentes,
curando las encias y, en su caso, dejando las estructuras de la
boca listas para recibir la protesis més indicada. En este paso ya
se decide la prétesis que va a portar el paciente.

Prescripcién de protesis

Se prescribe la prétesis mas adecuada plasmandolo en un
documento conforme al art. 1 del RD 1594/1994.

ODONTOLOGO DELITO DE
INTRUSISMO
La prevencion ha fracasado ya que de no ser asi, el paciente no
Prevencion tendria enfermedad alguna.
SI SE EJECUTA
CUALQUIERA DE
Diagndstico Se le diagnostica la enfermedad dental. ESTOS ACTOS SIN

LA TITULACION DE
ODONTOLOGO O
HABILITADO PARA
REALIZARLOS
(ESTOMATOLOGO)

ESTADO DE LA BOCA
DEL PACIENTE

El paciente ahora tiene la boca sana con respecto a la enfermedad que le provoco la pérdida
de los dientes, pero sufre una secuela. Los dientes perdidos son irrecuperables.

NECESIDAD

El paciente requiere un procedimiento para reparar la falta de dientes o parte de ellos.
Requiere prétesis en sus dos acepciones: que se le reparen los dientes perdidos con un
producto sanitario protesis dental. El propio estado de la boca indica por si mismo el tipo de

protesis.

ATRIBUCIONES DEL
PROTESICO

Se aplican técnicas y procedimientos para reparar los dientes
perdidos o parte de ellos.

Preparacion

Se hacen todas las operaciones necesarias para obtener el
producto sanitario. Toma de medidas protésicas.

Disefio

Se proyecta y planifica la protesis.

Elaboracion, fabricacion

Se elabora o fabrica el producto sanitario probandolo.

Reparacion de protesis
dentales

Se adapta el producto a la boca del paciente para poder colocarlo,
reparando cualquier desajuste.

SI SE EJECUTA
CUALQUIERA DE
ESTOS ACTOS SIN

LA TITULACION DE
PROTESICO
DENTAL O

HABILITADO PARA

REALIZARLOS

(PROTESICO

HABILITADO O

ESTOMATOLOGO)

ATRIBUCIONES
ESTOMATOLOGOS

TODAS LAS ANTERIORES

Ante algo tan evidente habria que preguntarse el porqué de la existencia de
condenas a protésicos por usurpacion de funciones del odont6logo, cuando han tomado
medidas protésicas o han colocado las protesis. La respuesta esta en el erréneo trasvase
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de todas las operaciones necesarias para reparar los dientes perdidos, a las atribuciones
del odontologo, con el falaz argumento de la funcion terapéutica de la protesis dental,
tratando de reducir las atribuciones del protésico a la mera fabricacion o elaboracion,
obviando el resto, inclusive los procedimientos protésicos o, al incluir indebidamente
todas las atribuciones de los estomatélogos como si fueran las mismas de los
odontologos, cuando difieren con respecto a los procedimientos protésicos al no
contemplarlos para éstos y si para los protésicos.

Pero también se viene incurriendo en un error. El articulo 118 de los estatutos de
los Colegios de Odontdlogos, publicados mediante la Orden de 13 de noviembre de
1950 (BOE 5/12/1950), otorgaba la colocacion de las protesis como acto propio de los
odontologos, asi como la direccion del trabajo del protésico. Resulta que tal norma es
preconstitucional y no alcanza el rango normativo exigido por el articulo 36 de la
Constitucion Espafiola, es decir, no tiene rango de Ley. Por lo tanto, es incorrecto seguir
arrastrando una jurisprudencia basada en normas preconstitucionales no validas.

MEDICO ODONTOLOGO | Prevencién, diagnostico, tratamiento de
ESTOMATOLOGO enfermedades y anomalias. Prescripcion.

PROTESICO Procedimientos protésicos.
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¢.PORQUE HAY PROTESICQS DENTALES QUE RENIEGAN DE TOMAR
MEDIDAS PROTESICAS Y COLOCAR PROTESIS?

Para dar respuesta a tan ildgico comportamiento debemos analizar el mercado.

La profesion de protésico dental es una profesion colegiada y de conformidad
con el articulo 2 de la Ley 2/1974, de 13 de febrero, sobre Colegios Profesionales, “e/
ejercicio de las profesiones colegiadas se realizara en régimen de libre competencia”,
es decir, sin estar aquellos ligados a convenios 0 pactos que perturben la competencia,
eliminandola, y tornando su presencia en simulada competencia, o restringiéndola,
dejando espacios reducidos para su ejercicio, al igual que la imposicion de condiciones
gue no son fruto o consecuencia de las leyes.

También es una profesion sanitaria desde su reconocimiento en la Ley 10/1986,
de 17 de marzo, sobre odontologos y otros profesionales de la salud dental,
consideracion refrendada por el articulo 2.3 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de
Ordenacidn de las Profesiones Sanitarias, 1o que por aplicacion del articulo 10.13 de la
Ley 14/86, de 25 de abril, General de Sanidad, estos profesionales deben ser elegidos
por los pacientes.

Pero es mas, esa libre eleccién vendria confirmada por la Ley 15/1999, de 13 de
diciembre de Proteccion de Datos, que en su art. 7.6, sefiala la necesidad de que haya
consentimiento expreso v libre del paciente para que sus datos sanitarios puedan ser
cedidos, puesto que se han de consignar obligatoriamente en la prescripcion, es
evidente, que ahi también se demuestra la importancia de que el paciente sea en todos
los casos quien decida qué protésico dental quiere que conozca sus datos personales
sanitarios, o mismo que se los cede a un ortopédico 0 a un audioprotesista cuando le
entrega la prescripcion.

Esta libre eleccion de profesional sanitario protésico dental esta siendo
obstaculizada continuamente por el colectivo de odont6logos y médicos estomatélogos,
I6gicamente con la aquiescencia de aquellos protésicos dentales beneficiarios de esta
perturbacién del mercado.

Con motivo de la tramitacién de la Ley 44/2003, de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias, el presidente del Consejo General de Colegios de Odontélogos y
Médicos Estomatodlogos, redacta un articulo en la revista Dentistas del mes de octubre
de 2003 (DOC. 4 pag. 174) en el que dice:

“En el momento actual, se ha introducido otra enmienda particularmente grave:
un péarrafo 3 a la disposicion adicional séptima reproduce el caracter _de profesidn
sanitaria de los protésicos dentales (reconocido en la ley 10/86), lo que, por aplicacion
del articulo 4 de la actual version de la LOPS conduce a otorgarles la facultad de
poder ser elegidos libremente por los pacientes........... , de modo que temo
necesitemos medidas de fuerza en las que sera necesario un aplastante respaldo de las
bases colegiales. Espero que mi percepcion sea una falsa alarma de un sempiterno
desconfiado, pero de no serlo, os pediré un_apoyo masivo y una participacion activa
en la busqueda de tal respaldo a las medidas que se disefien.”
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Tambien se adjunta (DOC. 5 pag. 175) circular aparecida en la pagina web del
Consejo General de Colegios de Odontélogos y Médicos Estomatdlogos de Espafia en
la que piden a sus colegiados que cuando un paciente les pida la prescripcién para elegir
protésico dental y adquirir la protesis del mismo, redacten un documento indicando el
estado de salud del paciente y la necesidad de la protesis pero con la “coletilla” de que
ese documento no tiene caracter de prescripcion, para que asi el paciente no pueda
ejercer sus derechos, dejando fuera del mercado a los protésicos dentales no elegidos
por el prescriptor.
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1. ELEMENTOS DEL MERCADO DE PROTESIS DENTALES

1.1 DEMANDA

Podriamos definirla como conjunto de personas que tras el tratamiento de una
enfermedad dental o traumatismo tienen como secuela la falta de piezas dentales
(edentulismo) (codigo internacional enfermedades y lesiones) y que, por tanto,
necesitan reparar esa falta.

1.2 OFERTA

Conjunto de profesionales sanitarios protésicos dentales (Ley 10/1986 y Ley
44/2003), legalmente autorizados por la Administracion.

o TIPOS DE EMPRESAS

Los centros, laboratorios e instalaciones de protesis dental son empresas destinadas
a realizar las atribuciones contenidas en el articulo 2 de la Ley 10/1986.

En el mercado encontramos pequefias empresas de 1 a 5 trabajadores, medianas de 6
a 15 y grandes con més de 15. El grupo formado por las primeras es el mas numeroso
aungue el mayor volumen de trabajo es realizado por las ultimas.

o TIPOS DE PRODUCTOS

Las empresas del sector tienen por objeto producir y prestar los servicios
relacionados con los siguientes tipos de productos:

Protesis dentales destinadas a reparar la falta de dientes:
Protesis dentales removibles, fijas e implantosoportadas.

- Otros productos:

Férulas oclusales y oOrtesis dentofaciales destinadas a tratamientos de enfermedades
0 anomalias.
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1.3 PRESCRIPTORES

Dentistas que determinan el tipo de protesis o aparato que el paciente necesita. Esta
actuacion en el mercado viene establecida en el articulo 1.3 de la Ley 10/1986, siendo
obligatorio para el protésico dental seguir las indicaciones de la prescripcion tal y como
viene indicado en el articulo 2.1 de la misma Ley y que sera cumplimentada por los
prescriptores segun formato establecido en el articulo 1 del RD 1594/94.

2. SISTEMAS DE FUNCIONAMIENTO DEL MERCADO

SISTEMA DEL MERCADO TIPO |

DEMANDA

' OFERTA

> (Protésico)

(Paciente)

ouRIpIWIFIUY)
HO1dI42534d
v

SISTEMA DEL MERCADO TIPO I

DEMANDA
. PRESCRIPTOR
(Paciente)
1 : OFERTA
P 4
(Protésico)
LEYENDA
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2.1 DESARROLLO DEL SISTEMA TIPO |

Esta forma de funcionamiento esta basada en normativa ya derogada pero ain se
practica, de tal forma que el proceso se sucede de la siguiente forma:

El paciente elige dentista para que le realice el tratamiento de la enfermedad,
como consecuencia del mismo queda como secuela el edentulismo. El dentista elige
protésico, al que encarga el producto, enviando en el mejor de los casos la prescripcion.

El protésico fabrica la protesis que vende al dentista que se la encargd para que
éste la revenda al paciente conjuntamente con sus honorarios.

2.1.1 CARACTERISTICAS DE LOS ELEMENTOS

2.1.1.1 FUNCION DEL PRESCRIPTOR

En este sistema la funcion del prescriptor se extralimita en tanto que participa en
el mercado.

Teniendo en cuenta que es un profesional sanitario de confianza del paciente y
que es quien primero tiene contacto con él, es también el que primero le ofrece el
producto, decide no sélo el tipo de producto sino también elige al oferente. Es este
profesional quien encarga al protésico dental de su eleccién el producto y quien
posteriormente lo vende al paciente-cliente.

2.1.1.2 LA DEMANDA

- Deposita la confianza en su dentista y no se cuestiona ni el origen del producto
ni la legalidad del proceso.

- No elige profesional sanitario protésico dental.
- Pierde la garantia del producto porgue el dentista lo modifica.

- Queda desprotegido ante la posibilidad de la falta de objetividad que deberia
tener el prescriptor ya que en este sistema obra como intermediario.

- Como consecuencia de la anterior, participacion del prescriptor en el mercado,
ve incrementado el precio del producto.
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2.1.1.3 LA OFERTA

- No existe la posibilidad de acceder a la demanda salvo que se admita trabajar
bajo pedido del dentista. En este sentido nos encontramos varias situaciones:

* Grandes establecimientos que consiguen gran volumen de trabajo porque cuentan con
numerosos y/o importantes clinicas dentales como clientes, es decir venden a estas.
También realizan trabajos para otros protésicos que no practican todas las técnicas.
Ademas, como no trabajan para los pacientes ni tienen contacto con ellos, se han
adaptado perfectamente a este sistema que les coloca en una posicion inmejorable en el
mercado frente a sus posibles competidores y por tanto necesitan que la aplicacion de la
norma que conduce al mercado al sistema Il no se lleve a la practica.

* Pequerios establecimientos que para poder salvar este obstaculo del mercado, se ven
obligados a crear sus propias clinicas dentales que les sirvan de entrada de trabajo con el
consiguiente incumplimiento legal.

“ Medianos establecimientos. Comparten, en funcién de cada caso particular, las dos
situaciones anteriores.

2.2 DESARROLLO DEL SISTEMA TIPO 11

Como el mercado de cualquier producto sanitario, el prescriptor elegido por el
paciente le prescribe el producto que necesite. El paciente acude con la prescripcién al
profesional protésico dental de su eleccidn, éste elabora la prétesis siguiendo las
indicaciones de la prescripcidon y presta su servicio al cliente que recibe la protesis
terminada.

2.2.1 CARACTERISTICAS DE LOS ELEMENTOS

2.2.1.1 FUNCION DEL PRESCRIPTOR

Solo prescribe, no participa del mercado y por lo tanto no se lucra con la venta del
producto sanitario.
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2.2.1.2 LA DEMANDA

- Ejerce su derecho de eleccion de ambos profesionales sanitarios.

- Distingue la labor y responsabilidad de cada profesional.

- Conoce el precio del producto y servicio del protésico dental.

- Puede valorar la calidad de cada servicio de manera independiente.

- La garantia del producto queda intacta.

2.2.1.3 LA OFERTA

* Si esta fuera la Unica forma de comercializacion del producto, cada profesional
competiria libremente en el mercado estableciendo las estrategias legales que estén a su
alcance y las técticas necesarias para alcanzar los objetivos de la empresa.

En el siguiente esquema se ve claramente la imposibilidad de la coexistencia
de ambos sistemas.

= %
DEMANDA = p— S 5
ﬁ by o m
. — = =
(Paciente) = - w, =
& z = OFERTA
- T
T ~ E (Protésico en
) _ 1 sistema II}

* El binomio prescriptor-oferta canaliza la demanda hacia los protésicos que trabajan
para clinicas o que tienen las suyas propias (de confianza) creando tal obstaculo que
imposibilita al resto de competidores llegar a la demanda por varios motivos:

1.- El prescriptor asume el papel de la demanda en el mercado decidiendo que
protésico dental hace el trabajo, compra en su nombre o para revenderle.

2.- El paciente, que ha depositado su confianza en el dentista que ha elegido,
solo conoce lo que éste le indica. No tiene opcion a elegir libremente en el mercado.
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3.- A aquellos pacientes, normalmente del medio rural y barrios populares en los
que es mas facil un conocimiento personal, que si quieren ejercer su derecho de eleccion
de protésico dental les es negada la prescripcion, conllevando claramente la restriccion
del derecho del protésico a ser elegido para que pueda desarrollar su actividad.

Por tanto, mientras subsisten los dos sistemas de comercializacion, aquellos
protésicos que deciden, bajo el marco legal actual, prestar su servicio directamente al
publico no tienen acceso al mercado en igualdad de condiciones que aquellos que
trabajan con las clinicas o consultas dentales como clientes, puesto que la cantidad de
demanda a la que tienen acceso es infinitamente menor y ademéas bajo el riesgo de
denuncia por falta de prescripcion.

Ya hemos visto que el condicionante legal para que protésico dental pueda
ejercer libremente su profesion no es otro que el realizar su trabajo conforme a la
prescripcion facultativa, no hay més, aparte 16gicamente del cumplimiento de todos los
requisitos administrativos.

Resulta obvio que aquellos protésicos que tienen acaparado el mercado
pretendan dificultar el acceso al mismo al resto de protésicos, tratando de imponer
obligaciones no establecidas en la Ley, tales como el acompafiamiento a la prescripcién
de las medidas protésicas tomadas por el dentista y que éste colocase la prétesis. De esta
forma se cre6 un pretexto para argumentar que el trabajo ha de seguir procediendo de
las clinicas dentales, aunque dicho conducto sea ilegal a tenor de la normativa que
regula el comercio de los medicamentos y productos sanitarios y los derechos de libre
eleccion y concurrencia en el mercado.

Visto todo lo anterior, es facil comprender a aquellos protésicos que tiene
acaparado el mercado, pues de esta forma eluden el filtro de la libre eleccion del
paciente, teniendo garantizadas asi las ventas de todas las protesis dentales que
necesiten los pacientes que han sido tratados previamente en las clinicas dentales,
clinicas que utilizan como canales de distribucion ilicita. De esta forma, cualquier
profesional que pretenda iniciar su actividad, se encuentra con una barrera en el
mercado insoslayable, no teniendo posibilidad de ejercer de forma auténoma,
quedandole s6lo dos opciones, o trabajar como empleado de estos protésicos que tienen
acaparado el mercado o simplemente no poder ejercer su profesion.
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CONSECUENCIAS SANITARIAS Y ECONOMICAS

La prescripcion facultativa debe ir presidida por la objetividad sanitaria, es decir,
pensando en lo que realmente necesita el paciente, de ahi que la norma establezca una
serie de medidas para garantizar dicha objetividad, imposibilitando cualquier tipo de
relacion comercial o econdmica entre quien prescribe un medicamento o producto
sanitario y quien lo hace o suministra, lo mismo que imposibilita cualquier participacion
del prescriptor en la elaboracion de lo prescrito.

Como no podia ser de otra forma, tras este asunto no subyacen méas que intereses
econdmicos. Se adjuntan (DOC. 6 péag. 176) tarifas orientativas de los Colegios de
Odontdlogos y del de Protésicos Dentales de Catalufia, donde se puede apreciar
cuantitativamente dicho interés.

En la siguiente tabla comparativa hemos extraido algunos detalles de las
tarifas para poder compararlas con mayor facilidad:

CONCEPTO LISTA ORIENTATIVADE | LISTA ORIENTATIVA DE
HONORARIOS DEL HONORARIOS DEL COLEGIO DE
COLEGIO DE ODONTOLOGOS Y
PROTESICOS DE ESTOMATOLOGOS DE
CATALUNA 2008 CATALUNA 2008

COMPLETA SUPERIOR 119,70 € 823 €

O INFERIOR

REPARACION SIMPLE 32,25 € 141 €

CORONA METAL 112,15 € 463 €

CERAMICA

CORONA METAL 163,40 €

CERAMICA SOBRE

IMPLANTES

CORONA O PONTICO 542 €

METAL CERAMICA

SOBRE IMPLANTE

VISITA DE PROTESIS 65 €

De una parte nos encontramos que la visita por protesis en la clinica vale 65 €,
lo que es correcto y licito, pues el dentista por su trabajo puede cobrar lo que estime
conveniente. El tiempo estimado en la tarifa es de 20 minutos, lo que sale a 195 €/ hora.
Ahora bien, si el trabajo del dentista se cobra aparte, porque asi aparece en las tarifas,
(como se llaman los 703,3 € de diferencia en una completa solo superior o inferior, los
350,85 € de diferencia de una corona metal ceramica, los 108,75 € de diferencia de una
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reparacion simple, los 378,6 € de diferencia en la corona de metal cerdmica sobre
implante (en la tarifa de los dentistas da igual corona que pieza péntico, sin existir
trabajo “clinico” del pontico), cuando el beneficiario tiene vedados los intereses
econodmicos sobre los productos sanitarios?

En fin, definirlo seria entrar en calificaciones de indole penal, con agravantes
del abuso de la relacion profesional médico-paciente y el dafio causado a éstos ultimos,
por cuanto gran parte son jubilados, que en estos momentos no vienen al caso.

Lo que se constata con esta tabla comparativa es que dependiendo del tipo de
protesis que prescriba el dentista, varian ostensiblemente sus beneficios, lo que choca
frontalmente con los intereses sanitarios y econémicos de los pacientes.

Se adjunta (DOC. 7 pag. 190) circular que estan recibiendo las clinicas dentales
con la consigna de no poner en las facturas el concepto del producto sanitario protesis
dental y cambiarlo por el de un tratamiento terapéutico, inexistente por cierto.

El que hemos llamado “sistema tipo 11, garantiza:

- Libre eleccion de profesionales sanitarios de forma independiente por parte
del paciente, lo que conlleva una libre competencia con todas sus ventajas.

- Objetividad en la prescripcién, pues una vez lista la boca para recibir la
prétesis mas adecuada para el paciente, el dentista no participa ni en su
comercio ni en ninguna fase de elaboracion del mismo, por lo que impera la
necesidad real del paciente.

- Mayor dificultad de oscurantismo en el mercado al conocer el paciente
siempre a cada profesional, lo que hace realmente y por cuanto.

- Imposibilidad de imputar responsabilidades a terceros por errores propios.
Dicho de otro modo, si el protésico dental empieza y acaba el trabajo, no
tiene posibilidad de culpar a nadie de ningun error.

- Mayor eficacia en el trabajo al poder observar con claridad el protésico
dental todos los detalles de la boca del paciente que condicionaran el trabajo.
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SOBRE LA INCONSTITUCIONALIDAD DE LOS ARTICULOS 6 Y 7 DEL
REAL DECRETO 1594/1994

Los citados articulos tratan sobre atribuciones profesionales. Dicen asi:
“Articulo 6.

Los Protésicos Dentales estaran dentales estaran facultados para desarrollar
las siguientes funciones en el &mbito del laboratorio de protesis:

a) Positivado de las impresiones tomadas por el Odont6logo, el Estomatélogo o
el Cirujano Méxilo-Facial.

b) Disefio, preparacion, elaboracion y fabricacion, sobre el modelo maestro, de
las protesis dentales o maxilo-faciales y de los aparatos de ortodoncia o dispositivos
que sean solicitados por el Odont6logo, Estomatdlogo o Cirujano maxilo-facial,
conforme a sus prescripciones e indicaciones. A este respecto podran solicitar del
facultativo cuantos datos e informacién estimen necesarios para su correcta
confeccion.

c) Reparacion de las protesis, dispositivos y aparatos de ortodoncia prescritos
por Odontdlogos, Estomatologos o Cirujanos maxilo- faciales, segun sus indicaciones.

Articulo 7.

1. Los Protésicos Dentales tienen plena capacidad y responsabilidad, ante el
profesional que lo prescribio, respecto a las proétesis y aparatos que elaboren en el
ejercicio de su actividad profesional, no asi en cuanto suponga derivaciones
achacables a las impresiones y registros buco-dentales o ulterior colocacion de las
protesis en el paciente efectuada por los facultativos. Estaran obligados a suministrar a
los facultativos que lo soliciten un presupuesto previo a la realizacion del trabajo y
todos los datos sobre composicién y caracteristicas técnicas de los materiales
empleados, asi como a garantizar que se han respetado las especificaciones técnicas
del fabricante durante la elaboracion del producto.

2. Los Protésicos Dentales tendran plena capacidad y responsabilidad respecto
de los laboratorios que dirijan, estando obligados a llevar un fichero de los trabajos
realizados y a conservar las fichas durante, al menos, cinco afios tras la entrega de los

)

trabajos.’

Para empezar, obsérvese como se tratan atribuciones en relacién a los aparatos
de ortodoncia que no se citan en la Ley 10/1986.

Se adjunta (DOC. 8 pag. 196) documento numero 6 del expediente
administrativo del RD 1594/1994. Se puede comprobar que en el articulo 8 del
proyecto, que al final se convierte en el articulo 6, se intenta hacer una relacion taxativa
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de las atribuciones del Protésico Dental, al decir: “Los Protésicos Dentales estaran
facultados Unicamente para...”. Al final, el término Unicamente desaparece del texto
definitivo.

Se adjunta (DOC. 9 pag. 197) documentos numeros 50 y 318 del mismo
expediente administrativo.

Tanto la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad y Consumo como
el Consejo de Estado, advierten que existe reserva de Ley para regular el ejercicio de las
profesiones tituladas, de acuerdo con el articulo 36 de la Constitucion, y por tanto,
indican en sus informes que en lo que respecta a atribuciones profesionales, el proyecto
debia ajustarse estrictamente a los términos sefialados en la Ley 10/1986, reproduciendo
su literalidad. A dichas observaciones se hace caso omiso y empiezan a suscitarse las
cuestiones que ya anunciaba el Consejo de Estado.

Se adjuntan (DOC. 10 pag. 199) fotografias de entregas de premios por parte del
Consejo General de Odontélogos y Médicos Estomatélogos a dofia Emilia Sanchez
Chamorro, Ex-Subdirectora General de Formacion Sanitaria del Ministerio de Sanidad y
Consumo, en su dia, persona encargada de la elaboracion del proyecto y que
posteriormente se entretuvo en emitir un informe en el que venia a decir que los
protésicos no podian vender sus protesis al paciente y que los dentistas tenian que
adaptarlas.

Se adjunta (DOC. 11 pag. 201) documentos nameros 11, 12 y 13 del referido
expediente administrativo, donde se plasma la peticion de la Consejeria de Salud y
Seguridad Social de la Generalidad de Catalufia, en la que se pide una reduccién de las
atribuciones del protésico, lo mismo que de las del higienista y una ampliacion de las
del odont6logo, aunque hubiesen sido rechazadas expresamente en la Ley, para hacerlas
mediante un Real Decreto, y un detalle muy significativo, que las prétesis dentales no
fuesen objeto de prescripcion. A estas alturas a nadie se le puede escapar que peticiones
de ese tipo solo se hacen de forma inducida por quienes tienen intereses particulares en
la materia y tienen la oportunidad relacionarse directamente con ciertos cargos.

Para el colectivo de los odont6logos era muy importante la desaparicién de la
prescripcion de las protesis dentales, pues su existencia implica el fin de sus
atribuciones en esta materia para que inicie las suyas el protésico dental. Se trataba
también de eludir el principio general de proteccion de la salud de que quien prescribe
no dispensa y quien dispensa no prescribe.

En resumidas cuentas, nos encontramos con dos articulos de un Real Decreto
que tratan de atribuciones y su literatura no coincide con el texto de la Ley 10/1986,
cuando el articulo 36 de la C.E. impide tal situacion.
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ANALISIS DEL PROBLEMA DE INCONSTITUCIONALIDAD QUE SE
SUSCITA DESDE EL PUNTO DE VISTA PENAL

El articulo 403 del Codigo Penal, que trata sobre el intrusismo profesional,
sanciona el realizar actos propios de una profesion sin la correspondiente titulacion. Es
una norma penal en blanco que ha de cumplimentarse con la norma reguladora de la
profesion presuntamente invadida.

Para que se pueda sancionar en el ambito penal, la conducta sancionable ha de
estar perfectamente tipificada como sancion. En el caso que nos ocupa, al tratarse de la
usurpacion de actos propios de una profesion, dichos actos han de venir perfectamente
recogidos en la norma reguladora de la profesion, que debe tener rango de Ley.

Resulta pues técnicamente incorrecto cumplimentar el articulo 403 del Cddigo
Penal con un Real Decreto. Este criterio viene siendo sostenido por el Tribunal
Constitucional de forma reiterada. EI simple planteamiento de formular una acusacién
de usurpacién de las funciones del odontélogo por la toma de medidas o la colocacion
de una protesis dental, es insostenible y pone en evidencia la inconstitucionalidad de los
articulos 6 y 7 del RD 1594/1994, por vulneracion del articulo 36 de la Constitucion,
puesto que en esos articulos aparecen términos no empleados en la Ley, de ahi que tanto
la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad y Consumo como el Consejo de
Estado, indicasen la conveniencia de la reproduccion literal los términos empleados en
la Ley.

El legislador no plantea la toma de medidas y la colocacién de ningln aparato
como acto propio de ninguna profesion por una sencilla razon:

Como se ha indicado antes, la toma de medidas no es un fin en si mismo, es un
medio para alcanzar un fin.

El odont6logo las toma, por ejemplo, para hacer estudios al tratar anomalias del
malposicionamiento dentario, el protésico las toma para hacer proétesis, en sus dos
acepciones, por eso hablamos de medidas protésicas y el higienista las toma como
medio para realizar, por ejemplo, examenes de salud y el consejo de medidas higiénicas
y preventivas, individuales o colectivas.

Por idénticos motivos tampoco se hace referencia expresa a la colocacion de
aparatos en la Ley 10/1986.

El odont6logo coloca aparatos de ortodoncia para tratar anomalias y el protésico
coloca protesis dentales para reparar los dientes perdidos.

La usurpacion de funciones se produciria si quien no tenga titulacién de
odontélogo, médico estomatdlogo o cirujano maxilofacial, realiza cualquiera de las
atribuciones contenidas en el articulo 1 de la Ley 10/1986, no estando reflejadas entre
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ellas ni la toma de medidas ni la colocacion de protesis dentales, lo mismo que si quien
no posee titulacion o habilitacion de protésico dental, realiza las tareas descritas en el
articulo 2 de la misma Ley, y como ya hemos visto antes, con la protesis dental no se
pueden realizar ninguna de las atribuciones conferidas a los odont6logos.

Si el legislador rechaza una enmienda que pretendia que en la Ley se
contemplase que el odont6logo realizase y colocase protesis dentales, resulta
descabellado ni tan siquiera plantear que puedan ser usurpadas unas atribuciones no
concedidas en la Ley y expresamente rechazadas.

El campo de las atribuciones profesionales es especialmente delicado porque
establece fronteras de actuacion entre varias profesiones. En ocasiones se puede dar el
caso de funciones a realizar por varios profesionales de distinta titulacion, pero en otras
se pueden llegar a criminalizar las conductas, de ahi que tenga reserva de Ley que es la
que da la garantia a los ciudadanos para saber que es lo que pueden o no pueden hacer.

En el &mbito penal ha de hacerse una interpretacion restrictiva de los preceptos,
de ahi la incorreccion de variar en lo mas minimo la Ley a través de un Real Decreto.

Y repitamos que se viene incurriendo en un error. El articulo 118 de los estatutos
de los Colegios de Odontologos, publicados mediante la Orden de 13 de noviembre de
1950 (BOE 5/12/1950), otorgaba la colocacion de las protesis como acto propio de los
odontologos, asi como la direccion del trabajo del protésico. Resulta que tal norma es
preconstitucional y no alcanza el rango normativo exigido por el articulo 36 de la
Constitucion Espafiola, es decir, no tiene rango de Ley. Por lo tanto, es incorrecto seguir
arrastrando una jurisprudencia basada en normas preconstitucionales no validas.
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DESCONFIANZA EN LA ADMINISTRACION Y LA JUSTICIA

Se adjunta (DOC. 12 pag. 204) entrevista a don Ricardo de Lorenzo, presidente
de la Asociacion Espafiola de Derecho Sanitario y a su vez asesor juridico del Colegio
de Odontologos y Médicos Estomatdlogos de Madrid, hasta mediados del 2008.

Resulta escalofriante que ante la pregunta de: “¢Puede explicar qué significa, en
este contexto, educar_a jueces y médicos?”, conteste: “ES necesario tanto que los
médicos conozcan las implicaciones juridicas del ejercicio profesional como que
abogados, jueces y fiscales comprendan las circunstancias en las gue el ejercicio
profesional se desenvuelve....... jueces vy fiscales deberan comprender cémo se debe
tomar una decision en momentos....."”

Poca confianza se puede tener cuando una de las partes en continuo litigio pueda
estar “educando” a jueces o fiscales al margen de un procedimiento judicial en el que se
puedan rebatir argumentos interesados en contra de los pacientes u otros colectivos.

Lo mismo hay que decir en cuanto a la Administracion, pues como se puede
observar en el (DOC. 13 pag. 205), en la Comision Cientifica de dicha Asociacién
aparecen personas muy influyentes dentro del propio Ministerio de Sanidad y Consumo,
junto con el presidente del Consejo General de Odontdlogos y Médicos Estomatdlogos.

Con esto no se cuestiona la honestidad e independencia de jueces, fiscales o
Autoridades Sanitarias, pero cuando menos resulta preocupante que los mismos
pudieran llegar a realizar sus funciones predispuestos por quienes defiendan intereses
particulares.

Sea como fuere, la realidad es que las Autoridades Sanitarias, lejos de perseguir
el cumplimiento de la legalidad en relacién a la objetividad de la prescripcion de las
prétesis dentales, en la mayoria de los casos miran hacia otra parte, o lo que es mas
grave, se han llegado a dar situaciones en las que, seguramente confundidos por
personal de la propia Administracion con intereses muy personales, se dedican a
intentar poner barreras para que el paciente no tenga una relacion directa con el
protésico, pese a que en reiteradas ocasiones el Tribunal Supremo ha determinado que
es totalmente legal esa relacion directa.

47



EN RESUMEN

Una de las medidas para la proteccion de la salud disefiadas mediante la
Directiva 2001/83/CE con su articulo 94.1 y trasladada al ordenamiento juridico espariol
incluso en aplicacion a los productos sanitarios que requieren prescripcion, ha sido la
basqueda de la objetividad a la hora de prescribir cualquier medicamento o producto
sanitario, no permitiéndose al facultativo capacitado para prescribir, participar en la
elaboracion o en el comercio de lo que prescribe. De esta forma priman los intereses
sanitarios y econdmicos de los pacientes a los que pudieran tener los profesionales
sanitarios, de ahi la prohibicion de cualquier vinculacién econdémica entre los mismos.
Dicho de otro modo, el dentista ha de limitarse a prescribir la protesis dental que
verdaderamente necesita el paciente, pues entre ambos elementos (prescriptor-paciente),
existe una gran diferencia de conocimientos en la materia que puede dar pie facilmente
al abuso.

Del mismo modo, el protésico estd condicionado a realizar la prétesis prescrita
con esa pretendida objetividad.

Cuando se trata de la prescripcion de productos sanitarios que reemplazan un
organo perdido, como puede ser un diente, la aplicacion de este principio protector de la
salud ha de ser severa, pues de lo contrario el riesgo para el paciente es muy alto, ya que
la diferencia de ingresos econdmicos entre realizar una odontologia conservadora de las
piezas naturales y la mutiladora de las mismas para su reposicion mediante protesis es
abismal, como se puede comprobar en las tarifas adjuntas.

Logicamente, aquellos sectores de protésicos méas industrializados como
consecuencia de un empleo masivo de protesis dentales, requieren de una gran
produccion para sustentar sus empresas. Tal volumen de produccién sélo puede
conseguirse nutriéndose del trabajo enviado directamente de las clinicas dentales, de ahi
que se postulen a favor de dar una participacion en la realizacidén y comercializacion de
las protesis dentales a quienes las prescriben.

El colectivo de profesionales sanitarios protésicos dentales estd formado
técnicamente y capacitado legalmente, a partir de la prescripcion facultativa, para
realizar todas las operaciones necesarias para obtener la prétesis dental (preparacion),
asi como para adaptarla al paciente mediante las reparaciones precisas.

Dada la consideracion de profesional sanitario del protésico dental, debe evaluar
qué conducta es la menos perjudicial para el paciente. El perjuicio para el paciente es
mayor si se entra en una dindmica de comercializacion de sus productos a través de los
prescriptores que si se prescinde de la preceptiva prescripcion omitida deliberadamente,
pues como la finalidad de la protesis dental no es otra que la de reparar los dientes que
faltan, la situacion en la que se encuentre la boca tras su curacion, indica por si misma
qué tipo de protesis se necesita, se puede poner solo lo que falta, ni mas ni menos, con
el Unico riesgo de que entre las distintas opciones de protesis que pueda recibir un
paciente, se opte por la menos adecuada.
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La conducta de elaborar o suministrar la proétesis directamente al paciente

sin la debida prescripcion, no debe ser sancionada a la ligera por la via penal (art.

403 CP) por dos motivos:

Ello no implica que el protésico haya diagnosticado o prescrito, simplemente
demuestra que lo ha hecho sin cumplir un requisito legal, lo mismo que
cuando se dispensa un medicamento en una farmacia sin la debida
prescripcion médica cuando ésta resulta obligada. (Existe una gran diferencia
entre dispensar el medicamento solicitado por el paciente sin la
correspondiente prescripcion y que el paciente exponga al farmacéutico su
dolencia y el farmaceutico le diagnostique y prescriba).

Tal conducta estd sancionada como infraccion grave por el articulo 101.b.16°
de la reciente Ley 29/2006, que ahora también alcanza a los productos
sanitarios con precision absoluta, por lo que atendiendo al principio de
minima intervencion del derecho penal, resulta improcedente aplicarlo a
aquellas conductas que estd previsto corregirlas en via administrativa,
méaxime en el caso de las prétesis dentales, ya que desde el momento en que
el dentista dejé lista la boca para recibir la prétesis, fue éste quien
diagnosticd, tratd y decidi6 cual era la protesis mas adecuada. (Un edéntulo
total s6lo puede recibir una prétesis completa. Una boca con implantes
necesita una protesis implantosoportada o una boca con dientes tallados esta
lista para recibir una prétesis fija. Poca decision cabe ya al respecto). En todo
caso, la negligencia debe ser imputada a quien omite la prescripcion. Distinto
seria si el protésico hiciese algo diferente a lo prescrito.
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TITULO Il

ASPECTOS COMERCIALES DEL
PRODUCTO SANITARIO
PROTESIS DENTAL
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ANALISIS DE LA LEY 29/2006, DE 26 DE JULIO, DE GARANTIAS Y USO
RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, EN
RELACION A LOS PRODUCTOS SANITARIOS PROTESIS DENTALES

INTRODUCCION

Esta Ley debe borrar, de una vez por todas, la preeminencia de intereses
econdmicos sobre el basico derecho a la salud de todos los ciudadanos, que algunos
colectivos, con intenciones inconfesables, estan empefiados en perpetuar.

Uno de los objetivos claros de la Ley es la basqueda de la objetividad en la
prescripcion, siendo el articulo 3 de la Ley el alma de dicho objetivo, completandose
con el articulo 101, que sanciona algunas de las conductas no deseadas por la Ley y que
garantizan ese principio de objetividad en la prescripcion, separando el ejercicio clinico
de la medicina, odontologia y veterinaria de la fabricacion, elaboracion, distribucion y
comercializacion de los medicamentos y productos sanitarios.

El origen de esta incompatibilidad estd en la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001 por la que se establece
un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, que dice asi:

“(50) Las personas facultadas para prescribir medicamentos deben realizar
esta tarea de modo totalmente objetivo y sin hallarse influidos por incitaciones
econdmicas, directas o indirectas. ”

“Articulo 94.1. Queda prohibido otorgar, ofrecer o prometer a las personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos y en el marco de la promocién de
los mismos frente a dichas personas, primas, ventajas pecuniarias 0 ventajas en
especie, con excepcion de aquellas que tengan un valor insignificante y que sean
irrelevantes para la practica de la medicina o la farmacia.”

Tras las pertinentes sugerencias a los distintos grupos politicos, se ha
conseguido que todas las medidas, que en principio sélo alcanzaban a los
medicamentos, alcancen también a los productos sanitarios.

En este sentido se ha de destacar el criterio del Tribunal Supremo (sentencia de 7-
11-2001. Sala de lo Penal. N° de Resolucion: 2052/2001) cuando dice:

“La_introduccion_de un_incentivo_economico _por la_prescripcion_de unos
medicamentos determinados, distorsiona la funcién de la prescripcion que debe estar
esencialmente orientada por el interés del paciente v no por el del médico. Con estas
practicas ilegales se perjudica seriamente la salud de los pacientes, pues el abuso de
medicamentos, cuyo empleo racional es beneficioso, puede originar problemas de salud
graves. Se perjudica también la_economia de los enfermos, pues, en igualdad de
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condiciones, el médico puede optar por la prescripcion que personalmente le resulte
mé&s beneficiosa en funcion del “incentivo” econémico que va a percibir, aun cuando
sea innecesariamente mas costosa. Se perjudica al Sistema Nacional de Salud, cuando
este sufraga el coste de los medicamentos, pues se fomenta la prescripcion por factores
ajenos a las necesidades clinicas. Y_se perjudica, por ultimo, la_libre competencia y la
transparencia del mercado, al emplearse métodos ilegales de comercializacion, en
detrimento de la calidad y el precio.

En consecuencia el ofrecimiento directo e indirecto de incentivos, por parte del
recurrente como administrador Unico de un laboratorio farmacéutico, vy por tanto con
interés directo en la produccién, fabricacién y comercializacién de medicamentos, a
un_médico encargado de su_prescripcion, constituye una conducta legalmente
prohibida. Conducta que cuando se realiza en relacion con profesionales privados da
lugar a la infraccion administrativa expresamente prevista en el Art. 108 de la Ley del
Medicamento.”, 0 la del TSJ de Madrid de 29/10/08, n° 2131, Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccién octava, que dice:

“En el presente supuesto la Orden impugnada al establecer a priori la
necesidad de la factura de la clinica para proceder al pago de las subvenciones, y que
dentro de la misma figuren los costes de fabricacion de las protesis esta conllevando a
gue sean las propias clinicas o los odont6logos los gue contraten la fabricacion y
remitan _las prescripciones directamente vy se evita el consentimiento informado v la
posibilidad de que un paciente determinado pueda elegir un protésico dental gue no
tenga vinculaciones econdémicas con el odontdlogo gue realiza la labor clinica. A tales
efectos resulta esclarecedora la sentencia del Tribunal Supremo de fecha 9 de Febrero
de 1990 en la que en un supuesto de incompatibilidad sanitaria como es el presente
supuesto declara que en_cuanto a gue la receta sea enviada directamente por el
médico al farmacéutico, creemos que no seria posible si_atendemos a los articulos
108. 2 b) 173 7.2.a) y 4.1 de la Ley del Medicamento, pues implicaria una asociacion
ilicita, concurrencia_de unos mismos _intereses o inteligencia....Lo _anterior
significaria dejar al enfermo sin la posibilidad de elegir farmacia, incurriendo por
ello en infraccion grave”,

Antes de entrar analizar la parte dispositiva de la Ley, quiero informar que en el
capitulo dedicado a las importaciones se sugirié que se afiadiese el siguiente apartado:

“8. No podran ser importados los productos sanitarios a medida que sean fruto
del ejercicio profesional de una profesion reglada en Espafia cuando en el pais de
origen tal profesién no esté regulada o su nivel académico no sea equiparable al
espafiol, ello sin perjuicio del derecho de aplicacion.

JUSTIFICACION:

Lo productos sanitarios a medida van parejos a un ejercicio profesional. Detras
de su elaboracion existe una profesionalidad reglada en nuestro pais, para la que se
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exige una titulacién. La importacion de productos sanitarios a medida, en cuyo pais de
origen no exista la titulacion adecuada o sus estudios no sean equiparables a los
espafioles, significaria el desarrollo de una actividad profesional sin la correspondiente
titulacion, delito de usurpacion de funciones, cuyos efectos perniciosos se tendrian es

Espania, pero sin la posibilidad de ser juzgados por cuestiones de jurisdiccion.”

Si bien se vio con buenos ojos la inclusion de esta medida, la normativa
europea ha hecho imposible su inclusion en la Ley, puesto que imposibilita cualquier
medida restrictiva por parte de los paises miembros hacia la importacién de productos
sanitarios, entre otros muchos productos.

No so6lo en Espafa, sino en el resto de paises de la Union Europea, se esta
produciendo un fendmeno preocupante de importacion de proétesis dentales de terceros
paises, digamos que de mano de obra barata, con el peligro que ello supone para la
profesion de protésico dental.

La Orden de 20 enero 1994, por la que se fijan modalidades de control sanitario
a productos destinados a uso y consumo humano y los recintos aduaneros habilitados
para su realizacion, en su Capitulo 90, clasifica los instrumentos y aparatos de Optica,
fotografia o cinematografia, de medida, control o de precision. Instrumentos y aparatos
médico-quirdrgicos; partes y accesorios de estos instrumentos 0 aparatos.

Las proétesis dentales estan en este apartado llamado “los demads articulos y
aparatos de protesis”, con el codigo SANIM (1)(9).

Significado de las observaciones:
SANIM: Control sanitario en la importacion (despacho a libre préactica).
(1): Producto totalmente terminado y dispuesto para su uso 0 consumo.

(9): Sélo los implantables.
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ANALISIS DE LOS ARTICULOS QUE AFECTAN DIRECTAMENTE A LOS
PRODUCTOS SANITARIOS PROTESIS DENTALES

“Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispensacion.

5. Se prohibe la venta por correspondencia y por procedimientos telematicos de
medicamentos y productos sanitarios sujetos a prescripcion médica. ”

El articulo 2 de la Ley 10/1986 deja claro que las prétesis dentales estan sujetas
a prescripcion, por lo tanto este apartado es de aplicacion al producto sanitario protesis
dental.

Considerando que el acto de venta se produce cuando se encarga el producto y
donde se ofrece, a tenor de este apartado, el encargo de las prétesis dentales no podra
realizarse por ningln medio de correspondencia, correo, mensajeria, etc., ni aplicando
las técnicas de comunicacion, teléfono, fax o internet.

De ello se deduce que el encargo de las protesis dentales sélo puede realizarse
directamente por el comprador, paciente, en el establecimiento del profesional que hace
el producto o esté autorizado a venderlo. Obsérvese que estamos en el articulo 2. Ni en
el 3 nienel 101, a los que se hace referencia en la Disposicién Adicional 132

“Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta
al publico de medicamentos.

Lo establecido en este apartado se entiende sin perjuicio del reparto,
distribucién o suministro a las entidades legalmente autorizadas para la dispensacion
al publico.”

Esta prohibicion se hace extensiva a los productos sanitarios por aplicacion del
articulo 101 c) 11° de la misma Ley.

En esta Ley no se hace una relacion de las entidades o profesionales legalmente
autorizadas para la dispensacion al publico, por ello tendremos que remitirnos a la
normativa especifica en relacion a las protesis dentales.

Segun la RAE, dispensar es dar, conceder, otorgar, distribuir. expender,
despachar un producto.

Distribuir es entregar una mercancia a los vendedores y consumidores.

Suministrar es proveer a alguien de algo que necesita.

En definitiva, dispensar un producto sanitario no es ni mas ni menos que
despacharlo, entregarselo al paciente o suministrarselo.
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En la Ley 10/1986 nos encontramos el precepto que otorga ese suministro al
protésico dental:

“Articulo  2.2. Los Protésicos dentales tendran plena capacidad y
responsabilidad respecto de las protesis que elaboren o suministren y de los Centros,
instalaciones o laboratorios correspondientes.”

Fruto de esa plena capacidad del protésico dental para el suministro del producto
sanitario protesis dental otorgada por el articulo 2.2 de la Ley 10/1986 y la obligacion
indicada por el articulo 16.3 del Real Decreto 414/1996, mediante Oficio de la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo de fecha 18/4/97 y referencia PS/MJC-AC, se indica la obligacion de los
protésicos dentales de “comunicar su actividad como punto de venta a la Comunidad
Auténoma donde estén instalados antes del 14/5/97.” (Se adjunta como DOC. 14 pag.
208)

No debemos olvidar que el articulo 33.2.8° del Real Decreto 414/1996 tipifica
como infraccion grave el “distribuir y vender productos sanitarios en establecimientos
que no han sido debidamente comunicados de acuerdo con el articulo 16.3”(analoga
conducta es sancionada también por el articulo 101 b) 23* de la Ley 29/2006).
Evidentemente, los establecimientos inherentes al ejercicio clinico de la medicina,
odontologia y veterinaria, dificilmente pueden comunicar la actividad de distribucion y
venta de productos sanitarios.

La normativa de desarrollo establecera los requisitos para que puedan venderse
directamente a profesionales de la medicina, odontologia y veterinaria exclusivamente
los medicamentos necesarios para el ejercicio de su actividad profesional.

Se evidencia que a los profesionales de la medicina, odontologia y veterinaria
exclusivamente se le podran vender los medicamentos necesarios para el ejercicio de
su actividad profesional. El término “exclusivamente” elimina la posibilidad de que se
le puedan vender a estos profesionales productos sanitarios sujetos a prescripcion, a lo
que habria que afadir que el odont6logo no necesita las prétesis dentales para su
ejercicio profesional, pues las mismas carecen de propiedades terapéuticas ya que la
finalidad de estos productos sanitarios es la de sustituir los dientes perdidos tras la
curacion de la enfermedad.

Los pacientes que requieren una protesis dental, es porque han perdido uno,
algunos o todos los dientes, bien sea como consecuencia de una enfermedad o un
traumatismo. Sufren una secuela.

Si bien este aspecto tenia repercusiones en cuanto a las atribuciones
profesionales, de alguna forma también afecta al comercio. Por ello repetiremos sus
consecuencias.
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Dice el Diccionario de la Real Academia que secuela es el: “Trastorno o lesion
gue queda tras la curacién de una enfermedad o un traumatismo, y que es

1

consecuencia de ellos.’

DE LAS SECUELAS

En el &mbito del derecho, cuando se habla de secuela definitiva, se parte de una
serie de caracteres o requisitos que delimitan su propia definicion.

La jurisprudencia de los Tribunales de Justicia ha sentado y vienen sustentando,
de forma sistematica y unanime, esas CARACTERISTICAS, para que se considere que
estamos ante una secuela:

1.- En primer lugar, su caracter irreversible. (Es decir, su caracter definitivo)

2.- En segundo lugar, la imposibilidad de mejoria. (Dado que la lesion ha
guedado totalmente estabilizada).

3.- En tercer lugar, la carencia de tratamiento médico, dado que el mismo se ha
agotado.

4.- Y, en cuarto lugar, inexistencia de posibilidades terapéuticas o
rehabilitadoras.

Esos son los cuatro ejes sobre los que descansa la concepcion de secuela
definitiva desde el punto de vista legal y jurisprudencial.

(Por traer a colacion, algunas Sentencias: S.TSJ. de Madrid, Sala de lo Social, de
fecha 9 de mayo de 2006, al referirse a una secuela concreta, nos dice: " Es una secuela,
por tanto, sin posibilidad alguna de mejoria, ni posibilidad terapéutica o rehabilitadora".

El Tribunal Supremo, Sala 12 de lo Civil, en sentencia de 16 de diciembre de 1997, nos

habla de ".Secuela, como tal de caracter irreversible”. También el Tribunal Supremo,
Sala 22 de lo Penal, en Sentencia de 5 de julio de 2004, afirma: " ...una vez agotado el
tratamiento médico... han quedado como secuelas definitivas......".).

Esta CONCEPCION de secuela definitiva, universalmente admitida, ES DE
APLICACION, sin duda alguna, AL EDENTULISMO (es decir, a la pérdida de los
dientes)

1.- Caréacter irreversible. (El diente se ha perdido, ya sea por enfermedad o
traumatismo. Esa pérdida es definitiva).

2.- Imposibilidad de mejoria. (No se puede mejorar algo que se ha perdido).

3.- Agotamiento del tratamiento médico curativo. (Una vez perdido el diente y
curadas las encias y las otras lesiones derivadas de la pérdida de ese diente, el
tratamiento médico ha finalizado. Nada mas se puede curar.).
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4.- Sin posibilidad terapéutica ni rehabilitadora. (No sé puede aplicar terapia o
rehabilitacion alguna a algo que ya no existe, que se ha perdido irremisiblemente para
siempre).

Y, al tratarse de una secuela, como tal viene reconocida en nuestro ordenamiento
juridico. Asi es contemplada en el Anexo del Real Decreto 8/2004, de 29 de octubre
(que viene a sustituir al de la derogada Ley 30/95, del seguro privado- capitulo relativo
a las secuelas de la boca-). Este anexo recoge las clasificaciones y valoracion de las
secuelas, siendo, hoy por hoy el referente obligado para la determinacion de las
secuelas en los informes de sanidad que emiten los médicos forenses, y en las
resoluciones y sentencias de los jueces y Tribunales de este pais. Asi pues, el RD
8/2004, recoge la pérdida de piezas dentarias como secuela.

Es decir, estamos ante un reconocimiento legal y expreso del edentulismo como
secuela.

Esta consideracion, tiene sus consecuencias, tanto desde el punto de vista
sanitario, como desde el prisma juridico:

Desde una perspectiva sanitaria

Las limitaciones orgéanico-funcionales han quedado fijadas con carécter
irreversible, (perdida de los dientes).

El tratamiento médico curativo se ha agotado, ha fracasado, queda la secuela.

Tampoco cabe aplicar tratamiento paliativo ni rehabilitacion alguna sobre
aquello que ha dejado de existir. Habiendo concluido el tratamiento médico, la protesis
que sustituye la falta de dientes no puede formar parte de ese tratamiento previamente
agotado, que ya no existe.

Desde un punto de vista juridico

Esa clara conclusion, tiene relevancia juridica en orden a las atribuciones
profesionales.

La Ley 10/1986, de 17 de marzo, sobre Odont6logos y otros Profesionales
relacionados con la Salud Dental, otorga al Odont6logo en su articulo 1.2, aparte de la
prevencion y el diagndstico, el tratamiento, pero no cualquier tratamiento: el
tratamiento relativo_a las anomalias y enfermedades. Es decir, el tratamiento
encaminado a la curacion. Ya hemos visto que la prétesis no forma parte del tratamiento
(repara una falta, una ausencia, no trata ninguna anomalia ni enfermedad), pues siendo
asi, resulta enganoso y fraudulento hablar de “tratamiento protésico” referido a la labor
del Odont6logo o Médico Estomatélogo.

El articulo 1.3 de la misma Ley dice que los Odontdlogos podran prescribir...
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prétesis y productos sanitarios, o sea, determinar qué tipo de protesis es la mas
conveniente para el paciente para reparar la ausencia de dientes, no para tratarlos puesto
que ya no existen.

¢Porqué dice la Ley de que el Odontdélogo puede prescribir protesis y productos
sanitarios, de forma diferenciada?, pues porque al prescribir la protesis, no solo
prescribe el producto sanitario prétesis dental (segunda acepcion del diccionario), sino
el procedimiento para la reparacion de los dientes perdidos (primera acepcion del
diccionario).

Con otros productos sanitarios como los aparatos de ortodoncia si que se tratan
las anomalias del malposicionamiento dentario, por ejemplo.

Es mas, segin la CLASIFICACION INTERNACIONAL DE
ENFERMEDADES, entre los cddigos 520 al 579, clasifica las enfermedades Y
LESIONES del aparato digestivo, diferenciando claramente esas lesiones que son la
secuela por edentulismo a la que hacemos referencia, de las enfermedades y anomalias
y, asigna primero un codigo para el edentulismo completo (525.40 al 525.44) o parcial
(525.50 al 525.54), seguido de un codigo para identificar la causa del edentulismo
(525.10 al 525.19).

La colocacion y ajuste de dispositivo protésico aparece con el codigo V52 y con
el cadigo V52.3 el dispositivo protésico dental.

“Los codigos V podemos dividirlos didacticamente en dos grandes grupos segun
la condicion que identifican, y a su vez subdividirlos en otros subgrupos comunes mas
especificos.”

Los cédigos del V50 al V59, son para “personas que entran en contacto con los
servicios sanitarios para procedimientos especificos y cuidados posteriores. ”

“5) Asistencia posterior: usados cuando el paciente contacta con los servicios
sanitarios habiendo recibido va el tratamiento inicial de la enfermedad y ésta ya no

esta presente...”

“V52 Colocacion y ajuste de dispositivo protésico
Incluye: extraccion de dispositivo™

“V52.0 Brazo artificial (completo) (parcial)
V52.1 Pierna artificial (completa) (parcial)
V52.2 Ojo artificial

V52.3 Dispositivo protésico dental”

Al ser coincidentes los andlisis juridico y técnico-cientifico, se demuestra la no
finalidad terapéutica de las protesis dentales y por lo tanto la imposibilidad juridica y
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técnico-cientifica de que el campo de la proétesis dental esté subsumido entre las
atribuciones de los Odontdlogos, méas all4 de la prescripcion de las mismas, una vez
curada y lista la boca.

El articulo 1.3 de la Ley 10/1986 dice que los Odontologos podran prescribir
protesis y productos sanitarios, o sea, determinar qué tipo de protesis es la mas
conveniente para el paciente para reparar la ausencia de dientes, no para tratarlos puesto
que ya no existen. Ya se les trato e irremisiblemente se perdieron.

Recordemos cuales son las atribuciones profesionales otorgadas a los
odontologos por la Ley 10/1986:

“Los Odontologos tienen capacidad profesional para realizar el conjunto de
actividades de prevencion, diagnoéstico v de tratamiento relativas a las anomalias v
enfermedades de los dientes, de la boca, de los maxilares y de los tejidos anejos.

Los Odonto6logos podran prescribir los medicamentos, protesis y productos
sanitarios correspondientes al ambito de su ejercicio profesional.”

Si con una protesis dental no se realiza ninguna de las atribuciones contenidas en
el articulo 1 de la Ley 10/1986, resulta técnicamente imposible que los odont6logos
puedan necesitar las protesis dentales para desarrollar su actividad profesional.

"Articulo 3. Garantias de independencia.

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio clinico de la medicina, odontologia y de la veterinaria
seran incompatibles con cualquier clase de intereses econdmicos directos derivados de
la fabricacion, elaboracidn, distribucion y comercializacién de los medicamentos y

’

productos sanitarios.’

Con este apartado del art. 3 se pretende garantizar la autonomia de médicos y
odontdlogos para que prevalezca la objetividad en la prescripcion, incluso sobre los
productos sanitarios, como se ha indicado al principio.

Con respecto a la anterior Ley del Medicamento, la incompatibilidad ahora
también alcanza a la distribucion y, como distribuir es entregar los productos a los
vendedores y consumidores y dado que los médicos y odontélogos no pueden ser
vendedores y no tienen la consideracion de consumidores, es facil concluir que resulta
imposible que médicos y odontdlogos puedan entregar a los pacientes los productos
sanitarios que prescriben, méaxime si tenemos en cuenta que si a través de su prestacion
de servicios, suministran a los pacientes el producto prescrito, establecen con el
paciente una relacién contractual mixta, por un lado de arrendamiento de obra o servicio
y de otra, de compraventa del producto. Asi lo viene sefialando la jurisprudencia cuando
se da el supuesto previsto en el art. 1588 del Caodigo Civil, aspecto que trataremos mas
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adelante de forma méas pormenorizada.

La sentencia del 1/3/2007 del Tribunal Superior de Justicia, Sala de lo
Contencioso-Administrativo, de Navarra, trata sobre un asunto en el que incurria en
incompatibilidades un centro oftalmoldgico en el que ademas de ejercerse la medicina,
se vendian productos sanitarios lentes. Dice si:

"'se_ordena el cese de la actividad comercial de productos sanitarios en el
Centro Oftalmoldgico’ de la recurrente. -la actora- manifiesta que entre la plantilla
del Centro esta Monica que realiza funciones de dptica y que el Centro factura los
productos sanitarios (lentillas) a los pacientes vistos por los oftalmdlogos del
Centro..."". En el acto de la inspeccion se tomaron unas fotografias que revelan cdmo
en el Centro habia unas lentes de contacto preparadas en sobres para ser entregadas
a unos clientes, con la identificacidn de éstos en los sobres.

La parte recurrente, en una amplia exposicion, considera que no se da en este
supuesto la alegada incompatibilidad pues en ningun caso comercializa las lentillas,
Unicamente las proporciona al cliente del Centro_Oftalmoldgico en el proceso de
adaptacion de las tales lentillas, de tal suerte que lo Unico que factura es el acto
médico, dentro del cual se incluye la indicada adaptacion de las lentes de contacto. La
Administracién demandada, por su parte, considera ajustada a derecho la resolucién
impugnada.

SEGUNDO.- Pese al loable esfuerzo desplegado por la recurrente, no podemos
aceptar la argumentacion que se contiene en la demanda rectora. En primer lugar,
conviene recordar que la_propia resolucion impugnada no pone en cuestion "‘la
realizacién _del tratamiento _médico consistente _en la_adaptacion _de lentes de
contacto'. Lo que ciertamente se discute es el peculiar suministro gue de las lentes de
contacto realiza la recurrente, descrito en el acta de inspeccion, acta que fue firmada
por la actora y ratificada por una inspectora en la prueba testifical practicada: "venta
de lentes de contacto..., factura...lentillas...". Esta practica o comercializacion relatada
en el acta poco tiene gue ver con la interesada version que del tema se explica en la
demanda. Asi, mientras en el acta se habla claramente de vender o facturar estos
productos sanitarios, comercializacién que resulta avalada por las fotografias
mencionadas, en el recurso se trata de hacer ver un simple proceso de adaptacién de
las lentillas, facturado dentro y como un puro acto médico. Pero se olvida que para tal
menester estan previstas las lentes desechables o de prueba -"not for sale", se aprecia
en otra fotografia-, como informa la propia Sociedad Espafiola de Oftalmologia
(documento n° 6 de la demanda). Y entendemos, con la demandada, que la tesis de la
resolucion impugnada viene reforzada por las propias facturas aportadas por la
recurrente, cuando es pacifico que los actos médicos estan exentos de IVA.

En definitiva, frente al palmario reconocimiento gue de la comercializacion se
hizo ante la Inspeccion, admisién acorde con el tenor de las repetidas fotografias, no
puede prevalecer la esforzada argumentacion desarrollada en el presente recurso, que
no ha tratado sino de desvirtuar aguel claro reconocimiento, con el afiadido de que
esta tesis de la actora choca asimismo con la existencia de las lentes de prueba y de
unas facturas que expresan "IVA incluido”.

Es claro, en suma, que la actora ha incurrido en la incompatibilidad gue se
proscribe _en el alegado art 4 de la Ley entonces en vigor 25/90. Por lo demas,
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entendemos que no cabe aplicar retroactivamente determinadas disposiciones de la
nueva legislacion, invocada por primera vez en fase de conclusiones.”

El argumento esgrimido por el sancionado obedece al mismo estilo de defensa
que el de algunos dentistas cuando se les acusa de revender protesis. Tratan de
confundir con un supuesto tratamiento para justificar el suministro ilicito de un
producto sanitario.

También tenemos la sentencia del 9/2/2006 del Tribunal Superior de Justicia
de Baleares, Sala de lo Contencioso-Administrativo, en la que se trata sobre las
incompatibilidades, pero en esta ocasion con respecto a los productos sanitarios de
ortopedia. Dice asi:

“.....1a_ comercializacién de productos sanitarios a pesar de gue dispone de una
incompatibilidad profesional para desarrollar, esa actividad mercantil dada su
condicion de médico en ejercicio; - v, luego, por la falta de cumplimiento del deber de
comunicacion_a las_autoridades sanitarias en lo que hace a un negocio de su
propiedad dedicado a la actividad de Ortopedia sito en la calle Rafael Oleo y
Quadrado n 18 de Ciutadella.

....... ha desarrollado dos conductas ilicitas en materia sanitaria consistentes
en _la_comercializacion de productos sanitarios_a pesar de que dispone de una
incompatibilidad profesional para desarrollar esa actividad mercantil dada su
condicion de meédico en ejercicio; v, luego, por la falta de cumplimiento del deber de
comunicacion _a las autoridades sanitarias en lo que hace a un negocio de su
propiedad dedicado a la actividad de Ortopedia sito en la calle Rafael Oleo y
Quadrado n 18 de Ciutadella. En concreto, los enunciados normativos que se estiman
vulnerados son los vigentes en el articulo 4° de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento y 14 y 16. aptds.2° y 3 del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo por el
que se regulan los productos sanitarios:

... - declaraciones realizadas por los servicios de inspeccion de la Conselleria
de Sanidad y Consumo, con remision parcial a los datos que aparecen en las actas de
control que se prestaron por los mismos; - reconocimiento inicial del interesado de
haber mantenido una conducta que cuenta con unos trazos objetivos diversos a la de
simple venta al usuario final de productos ortopédicos (como alegara, luego, en la
propia sede administrativa y como trata de demostrar en este espacio judicial;

- certeza en lo relativo a la falta de cualquier tipo de comunicacion atenida al
inicio del funcionamiento de una actividad cuyos trazos de mercantilidad no ofrecen
duda alguna (el negocio de Ortopedia sito en la calle Rafael Oleo y Quadrado), por lo
que éstos se encuentran sometidos a las exigencias legales que impone el Real Decreto
414/1996 - tanto la existencia de una situacion de riesgo sanitario como el propio
indice de reprochabilidad subjetiva de la conducta mantenida impiden hacer uso del
principio de proporcionalidad a los efectos de situar la medida punitiva en el grado
minimo correspondiente a las infracciones leves cuyo marco sectorial sea el sanitario.
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no cabe dudar del caracter comercial de la actividad puesto que el
funcionamiento de un establecimiento de ortopedia representa siempre una actividad
comercial o mercantil, tanto si se limita a una puesta en servicio_como Si, a mayor
abundamiento se extendiera a una distribucion.

... No procede cuantificar en minimo grado las sanciones (...) se desprende,
ademas de un riesgo sanitario derivado del incumplimiento de la normativa sanitaria
vigente, una __intencionalidad en su_comisién _puesto que el titular _de un
establecimiento de ortopedia, gue ademas es médico en ejercicio , debe conocer vy esta
obligado a cumplir las normas sanitarias que regulan el establecimiento sanitario que

regenta.

Luego, estima que el Sr. omeo en ningln momento se ha dedicado a desarrollar
una actividad de comercializacion de productos sanitarios, al limitarse éste a vender
tales productos al "usuario final™ del mismo, sin proceder al seguimiento de actividad
alguna de "distribucion inicial" que es lo prohibido por la normativa sectorial
aplicable, y coincidiendo el sentido del término comercializacion con:

"La primera puesta a disposicion, a titulo oneroso o gratuito, de un producto
sanitario , no destinado a investigaciones clinicas, con vistas a su distribucién, o
utilizacion en el mercado comunitario, independientemente de que se trate de un
producto nuevo o totalmente renovado... ...

Y es que, segun la defensa en juicio de esa parte procesal, dicho normativa
escinde, con suficiente precision, el régimen juridico que corresponde a la
comercializacion de aquél que cabe asignar a la puesta en servicio, enunciandose el
ambito social al que alcanza este término por el art. 3°, letra | de los que contiene el
R.D. de 01/03/1996 "la fase en la que un producto que esta listo para ser utilizado en el
mercado comunitario con arreglo a su finalidad prevista, es puesto a disposicion del
usuario final por primera vez".

Los datos probatorios que obran en la controversia permiten arribar a la
conclusion de que (c el peticionario de la heterotutela judicial en_ningin_momento
mantuvo una actividad material de fabricacidon de corsés, todo ello en los términos
facticos que le son imputados por la Administracion autonémica:

... Asi, consta en autos, en el expediente aportado por la Conselleria de la CA de
las Islas Baleares (documento n° 2, folios 40 al 92) relacién de facturas y contratos de
suministro y fabricacion de productos ortopédicos gue el Dr. omeo tenia concertados
con las entidades Prim S.A. ...

Luego, porque discrepamos de la tesis actora a tenor de la que el concepto de
comercializacion de productos sanitarios _que incluye el articulo 4° de la Ley del
Medicamentono incluye en su 6rbita la venta de éstos a los consumidores finales. Y
ello es asi en funcion de esta doble conjuncion de argumentos:
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- el sentido gramatical y I6gico de la palabra comercializacion de que hace uso
este precepto normativo, al establecer que: "el ejercicio de la medicina, odontologia y
de la veterinaria son incompatibles con cualquier clase de intereses econdémicos
directos derivados de la fabricacion, elaboracién y comercializacion de los
medicamentos y productos sanitarios”, sin que el significado de esta norma deba
completarse con lo dispuesto en una tercera disposicion legal a salvo de que la misma
fije, con absoluta claridad (y se haya establecido con ese fin clarificador) que la
comercializacion de productos sanitarios excluye, a radice, la venta de éstos a los
usuarios finales de los mismos. Y es que, desde luego, un entendimiento primigenio de
esta palabra aboca a un resultado discrepante con aguel gue pretende lograrse por el
actor en el seno del proceso 1.049/2003.

- el real decreto 414/1996 no efectla esa labor de exclusion a la vista de que la
actividad de puesta en servicio - con la que la parte actora asimila las actividades
materiales que D. Romeo desarrollaba en la ortopedia sita en la calle Rafael Oleo y
Quadrado 18 de Ciutadella - no_coincide con la de entrega final del producto
sanitario_al consumidor, al establecer el enunciado normativo al que se adhiere la
pretension invalidatoria que ese producto ha de ser ""puesto a disposicion del usuario
final por primera vez"" v no en cualquiera de las ocasiones posteriores en gue el
mismo - como es lo ordinario - se va vendiendo a los consumidores finales.

El hecho de que esta persona fisica contratase el suministro de productos
sanitarios con terceros - y, desde esa vis, se han acompafado determinados
documentos contractuales al expediente administrativo que tienen esa caracterizacion -
y adquiriese dichos productos a entidades que los fabrican o distribuyen carece, per se,
de un valor juridico suficiente como para excluir el efectivo desarrollo de una tercera
conducta consistente en la fabricacion propia de productos sanitarios por parte de
quien queda afectado por un procedimiento sancionador abierto por la Direccién
General de Evaluacion y Acreditacion.

4.- La veraz comision de la segunda conducta ilicita que se asigna a D. omeo
por este érgano administrativo excluye cualquier andlisis relativo a los perfiles facticos
y juridicos que presenta la misma, y sin que la inexigibilidad de terceras obligaciones
de comunicacién con otros 6rganos administrativos excluye el encaje de la siguiente
conducta en el enunciado normativo previsto en el articulo 16 del Real Decreto
414/1996.

..... El Dr. omeo, titular-propietario de la ortopedia Sant Joan no ha efectuado
la preceptiva comunicacién administrativa sanitaria de funcionamiento a las
autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma".

- se trata de un profesional de la medicina que, inexorablemente, ha de
conocer cuales son los presupuestos normativos que ha de cumplimentar para poder
mantener una actividad mercantil de Ortopedia.

Como senala la decisidon administrativa de instancia:
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una intencionalidad en su comision puesto que el titular de un
establecimiento de ortopedia, que ademas es médico en ejercicio, debe conocer y esta
obligado a cumplir las normas sanitarias gue requlan el establecimiento sanitario que

regenta'".

Sigamos con el analisis de la Ley:

“4. La pertenencia a los comités de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, a los Comités Eticos de Investigacion Clinica o a los comités u
drganos asesores o consultivos establecidos por las Administraciones sanitarias de las
Comunidades Autonomas serd incompatible con cualquier clase de intereses derivados

’

de la fabricacion y venta de los medicamentos y productos sanitarios.’

Si bien la intencidn es muy loable, se tendra que estar muy atentos a que quienes
pertenezcan a esos comites, verdaderamente no reciban ningun tipo de influencia no
deseada por el precepto.

“6. A efectos de garantizar la independencia de las decisiones relacionadas con
la prescripcion, dispensacion, y administracion de medicamentos respecto de intereses
comerciales se_prohibe el ofrecimiento directo o _indirecto _de cualguier tipo de
incentivo, bonificaciones, descuentos, primas u obsequios, por parte de quien tenga
intereses directos o _indirectos en la produccion, fabricacion y comercializacion de
medicamentos a_los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos 0 a sus parientes y personas de su
convivencia. Esta prohibicion sera asimismo de aplicacion cuando el ofrecimiento se
realice a profesionales sanitarios gque prescriban productos sanitarios. ”

Esta prohibicion también estd contemplada en el articulo 101 b) 282 y 292 de la
Ley, asi como en el articulo 30 del Real Decreto 414/1996, como aplicaciéon de la
Directiva 2001/83/CE, por lo que ningun precepto del ordenamiento juridico espafiol
podra hacer una exclusion de la aplicacion de esta prohibicion.

Un incentivo, segun el RAE, es un “estimulo que se ofrece a una persona, grupo
o sector de la economia con el fin de elevar la produccion y mejorar los rendimientos. ”

Logicamente, venderle un producto sanitario al prescriptor del mismo, a
sabiendas de que es para un paciente concreto distinto a él, supone un gran estimulo que
se ofrece al dentista para que aumente la produccion del laboratorio que le vende, al
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introducir al prescriptor en el circuito de distribucién del producto.

Si un dentista cobra por una protesis al paciente 1.000 euros y un protésico le
cobra 200 y otro 250, es claro que se sentird mas estimulado al prescribir la protesis del
protésico mas barato. En este sentido no estd de més recordar la alegacion de los
dentistas en un recurso ante la Audiencia Nacional en el que venian a decir que ellos
eran los primeros interesados en que las protesis fuesen baratas ya que como lo que
hacian era cobrarle al paciente sus honorarios mas lo que costase la protesis, un
sumando en vez de una multiplicacion del precio de la prétesis, con la protesis barata
daban un mejor precio final a su cliente y ello les repercutiria en un aumento de su
clientela. La experiencia nos dice que el precio total del dentista es invariable al coste de
la protesis. En el ejemplo, con un protésico ganaria 800 euros y con el otro 750, y como
prueba de ello no hay més que consultar las tarifas que se adjuntan.

La vulneracién de este precepto en el ambito del medicamento suele darse
mediante todo tipo de regalos a los médicos, a veces con dinero en efectivo y, cuando se
vulnera por parte de personal al servicio de la Administracion Publica, da lugar al delito
de cohecho (sentencia del Tribunal Supremo de 7-11-2001. Sala de lo Penal. N° de
Resolucion: 2052/2001).

Entiendo que el incentivo en el campo de la protesis dental se da al
introducir al dentista en el circuito de distribucion del producto.

Articulo 101. Infracciones.

1. Las infracciones se calificaran como leves, graves y muy graves atendiendo a
los criterios de riesgos para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, gravedad
de la alteracion sanitaria y social producida, generalizacién de la infraccién vy
reincidencia.

2. Constituiran faltas administrativas y seran sancionadas en los términos
previstos en el articulo siguiente, las infracciones que a continuacion se tipifican:

a) Infracciones leves:

1.2 No aportar, las entidades o personas responsables, los datos, declaraciones
asi como cualesquiera informacion que estén obligados a suministrar por razones
sanitarias, técnicas, econdémicas, administrativas y financieras.

Las prescripciones, las declaraciones de conformidad o las facturas
correspondientes, son datos de obligado suministro, por lo tanto, su no aportacion,
supone infraccion. En el documento acompanatorio (DOC. 5 pag. 175) se puede
comprobar como los Colegios de dentistas recomiendan a sus colegiados que omitan la
prescripcion cuando el paciente elija a un protésico que no sea “de la confianza” del
dentista.
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11.2 Incumplir los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidas en esta
Ley y disposiciones que la desarrollan de manera que, en razén de los criterios
contemplados en este articulo, tales incumplimientos merezcan la calificacion de leves
0 no proceda su calificacion como faltas graves o muy graves.

b) Infracciones graves:

2.2 Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar y distribuir medicamentos
y productos sanitarios por personas fisicas o juridicas que no cuenten con la preceptiva
autorizacion.

Parece evidente que quienes se dediquen al ejercicio clinico de la medicina u
odontologia, en modo alguno podran estar autorizados para elaborar, fabricar, importar,
exportar, dispensar y distribuir productos sanitarios, entre otras cosas porque el
suministro de las protesis dentales aparece como atribucion propia del protésico dental
en el articulo 2.2 de la Ley 10/1986.

15.2 Negarse a dispensar medicamentos o productos sanitarios sin causa
justificada.

Muchos profesionales, por la causa que sea, pueden negar su prestaciéon de
servicios 0 el compromiso de realizar una venta, siempre y cuando no suponga esa
negativa un peligro para el consumidor o usuario, (aunque ello parece que va a cambiar
en breve con la modificacion de la Ley de Consumidores y usuarios). Entendemos que
dada la importancia que tienen los medicamentos y productos sanitarios, esa opcion del
profesional, en estos casos, ha quedado reducida, como siempre, por la prioridad de la
salud ante cualquier otro interés.

16.2 Dispensar medicamentos o productos sanitarios sin receta, cuando ésta
resulte obligada.

Aqui nos encontramos una tipificacion clara y concreta para corregir en via
administrativa una circunstancia que se ha dado en muchas ocasiones en el campo de la
protesis dental. De forma sistematica, el odont6logo no entrega la prescripcion al
paciente, aunque la haya hecho verbalmente, tal y como es preceptivo conforme al
articulo 7 del RD 1910/1984, en relacion con articulo 1 del RD 1594/1994.

Con esta nueva Ley, esa conducta puede empezar a ser corregida en via
administrativa. De una parte, esa omision deliberada puede ser sancionada en aplicacion
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del articulo 101.a) 1°, al incumplir el odontdlogo la obligacion de la entrega al paciente
de un documento en el que se certifica la necesidad de la protesis dental.
Desgraciadamente, esa omision de la prescripcion seria una infraccion leve mientras
que la dispensacion sin esa prescripcion seria una infraccion grave. Esta desproporcion
que en principio puede parecer algo chocante, seguramente se deba a que, al establecer
las infracciones tanto para los medicamentos como para los productos sanitarios de
forma conjunta, se haya tenido en cuenta la realidad de que esa omision de la
prescripcion no suele darse, por cuanto en la inmensa mayoria de los casos, los médicos
no tienen interés economico sobre el medicamento que prescriben, mientras que no son
pocos los casos en los que los medicamentos se dispensan sin la correspondiente
prescripcion.

De otra parte, este precepto tiene una repercusion directa sobre los casos de
intrusismo profesional en los que se ha venido considerando que el hacer o dispensar la
protesis dental directamente al paciente sin la debida prescripcion, suponia una
usurpacion de funciones del odontélogo, por cuanto se entendia que era el protésico el
que habia prescrito. Ahora se puede comprobar que el dispensar sin receta, no tiene
porqué significar que quien haya dispensado haya recetado. Si a tal circunstancia le
aplicamos el principio de minima intervencion del derecho penal, la conducta quedaria
en una infraccién administrativa por el incumplimiento de un requisito administrativo,
siempre y cuando no haya prescrito el profesional no autorizado.

17.2 Suministrar, adquirir o vender medicamentos o productos sanitarios a
entidades no autorizadas para la realizacion de tales actividades.

Como ya se ha indicado anteriormente, el suministro o venta de productos
sanitarios en  establecimientos no autorizados, supone una infraccion,
consecuentemente, suministrarselos o vendérselos a quien no puede suministrarlos o
venderlos, también supone la comision de una infraccién, asimismo también infringe
quien adquiere y posteriormente lo suministra o vende.

18.2 Actuar, los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion,
dispensacién y administracion y siempre que estén en ejercicio, en funciones de
delegados de visita médica, representantes, comisionistas o agentes informadores de
los laboratorios de medicamentos o productos sanitarios.

Habiéndose realizado ya un analisis sobre la obligatoria desvinculacion del
prescriptor del producto sanitario, de los laboratorios de productos sanitarios, solo
queda afadir que si la comercializacion del producto sanitario se le hace al paciente a
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través del prescriptor, éste podria estar convirtiendose en representante del
laboratorio de productos sanitarios.

A este respecto podriamos analizar una circunstancia bastante frecuente, que es
la existencia de clinicas dentales propiedad de protésicos dentales: ¢Puede un protésico
dental, que tiene interés legitimo sobre el producto sanitario prétesis dental, tener
contratado a un odont6logo que esté capacitado para prescribir ese producto?

En primer lugar tenemos que tener en cuenta que si el empresario, el protésico,
pone los medios para desarrollar la actividad y un horario para desarrollarla, se
establece un contrato laboral y no de prestacion de servicios, tal y como ha indicado la
sentencia del Tribunal Supremo 5758/2007.

Un puesto de trabajo no cabe duda que es mas que un incentivo, por lo tanto,
contratar a un prescriptor para que, entre otras funciones, prescriba lo que elabora ese
empresario de la clinica dental, podriamos calificarlo como una conducta prohibida.

23.2 Dispensar o0 suministrar medicamentos o0 productos sanitarios en
establecimientos distintos a los autorizados.

Esta infraccidn ya se encontraba en Ley 25/90 para los medicamentos. Ahora se
hace extensiva para los productos sanitarios. Reitera la infraccion que ya se hacia en el
articulo 33.2.8° del RD 414/1996 que sanciona como infraccion grave distribuir y
vender productos sanitarios en establecimientos que no han sido debidamente
comunicados. Como se puede comprobar en varias de las sentencias que se citan en este
libro, la distribucion y venta del producto sanitario protesis dental a través de las
clinicas dentales es una actividad ilegal que ademas constituye un acto de competencia
desleal.

28.2 Ofrecer directa 0 indirectamente cualquier tipo de incentivo,
bonificaciones, descuentos prohibidos, primas u obsequios, efectuados por quien tenga
intereses directos o indirectos en la produccién, fabricacion y comercializacion de
productos sanitarios, a los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcién de
los mismos, 0 a sus parientes y personas de su convivencia.

29.2 Aceptar, los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos y/o productos sanitarios con cargo al
Sistema Nacional de Salud, o sus parientes y personas de su convivencia, cualquier tipo
de incentivo, bonificaciones, descuentos prohibidos, primas u obsequios efectuados por
quien tenga intereses directos o indirectos en la produccién, fabricacion vy
comercializacion de medicamentos y productos sanitarios.
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Estos apartados ya estan contenidos en el RD 414/96 y su efecto es el descrito en
la sentencia trascrita en este titulo, que en su momento se pronuncio con respecto a los
medicamentos, siendo ahora los efectos idénticos para los productos sanitarios.

33.2 Cometer tres infracciones calificadas como leves en el plazo de un afio.
¢) Infracciones muy graves:

1.2 La puesta en el mercado de medicamentos o productos sanitarios de
cualquier naturaleza sin haber obtenido la preceptiva autorizacién sanitaria para ello.

3.2 Incumplir, el titular de la autorizacion, la obligacién de presentar los
informes periddicos de seguridad.

11.2 Vender medicamentos o productos sanitarios a domicilio o a través de
internet o de otros medios teleméticos o indirectos, en contra de lo previsto en esta Ley.

Segun el Cadigo Civil, y como claramente quedo reflejado en Sentencia de la
Audiencia Provincial de Barcelona de 29 Junio de 2001, hay que distinguir entre lo que
es la venta y la entrega, dispensacién, suministro o distribucion.

La venta se produce cuando se encarga el producto y la entrega, dispensacion,
suministro o distribucion, cuando se pone el producto a disposicion del consumidor.

La venta a domicilio es aquella en la que el vendedor acude al domicilio del
comprador para ofrecerle el producto.

La venta directa se produce cuanto el comprador y vendedor acuerdan la
obligacion de entregar el producto por un precio cierto en un mismo momento y lugar,
sin intermediacién de ningun tipo por parte de terceros, por contra, cualquier otro tipo
de venta debe reputarse indirecta y por tanto ilicita.

Parece evidente que tanto el encargo como la entrega del producto sanitario
protesis dental debe hacerse directamente al paciente en el establecimiento del
suministrador, o sea, del protésico dental.

18.2 Ofrecer primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciones, descuentos
0 similares como métodos vinculados a la promocion o venta al pablico de los
productos regulados en esta Ley.

20.2 No cumplir los requisitos y condiciones reglamentariamente exigidos en
materia de publicidad y promocion comercial de los productos, materiales, sustancias,
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energias o métodos a los que se atribuyan efectos beneficiosos sobre la salud.
21.2 Cometer tres infracciones calificadas como graves en el plazo de dos afios.
Articulo 102. Sanciones.

1. Las infracciones en_materia de medicamentos seran sancionadas con multa,
de conformidad con lo establecido en el articulo 101 aplicando una graduacion de
minimo, medio y maximo a cada nivel de infraccién, en funcion de la negligencia e
intencionalidad del sujeto infractor, fraude, connivencia, incumplimiento de las
advertencias previas, cifra de negocios de la empresa, niUmero de personas afectadas,
perjuicio causado, beneficios obtenidos a causa de la infraccién, permanencia o
transitoriedad de los riesgos y reincidencia por comision en el término de un afio de
mas de una infraccion de la misma naturaleza cuando asi haya sido declarado por
resolucion firme:

a) Infracciones leves:

Grado minimo: Hasta 6.000 euros.

Grado medio: Desde 6.001 a 18.000 euros.
Grado méaximo: Desde 18.001 a 30.000 euros.
b) Infracciones graves:

Grado minimo: Desde 30.001 a 60.000 euros.
Grado medio: Desde 60.001 a 78.000 euros.
Grado maximo: Desde 78.001 a 90.000 euros.
¢) Infracciones muy graves:

Grado minimo: Desde 90.001 a 300.000 euros.
Grado medio: Desde 300.001 a 600.000 euros.

Grado maximo: Desde 600.001 a 1.000.000 de euros, pudiendo rebasar dicha
cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la
infraccion.

Las cuantias de las sanciones son verdaderamente alarmantes, pero debemos
observar un detalle de maxima importancia: son de aplicacion en_materia_de
medicamentos. Nada dice de los productos sanitarios, por lo que se ha de hacer una
interpretacion restrictiva del precepto al ser sancionador.

Las conductas que se prohiben en esta Ley para los productos sanitarios, vienen
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a ser coincidentes con las establecidas en el articulo 33 del Real Decreto 414/1996 v, si
atendemos al articulo 34.2 de dicha norma, seran sancionadas con multa de acuerdo con
la graduacidn establecida en el articulo 36 de la Ley 14/1986 General de Sanidad y sera:

“a) Infracciones leves, hasta 500.000 pesetas.

b) Infracciones graves, desde 500.001 a 2.500.000 pesetas, pudiendo rebasar
dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto
de la infraccion.

c) Infracciones muy graves, desde 2.500.001 a 100.000.000 de pesetas,
pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos
0 servicios objeto de la infraccion.

2. Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves, podra acordarse, por el
Consejo de Ministros o por los Consejos de Gobierno de las Comunidades Auténomas
que tuvieren competencia para ello, el cierre temporal del establecimiento, instalacién
0 servicio por un plazo maximo de cinco afios. En tal caso, sera de aplicacion lo
previsto en el articulo 57.4 de la Ley 8/1980, de 10 de marzo, por la que se aprueba el
Estatuto de los Trabajadores.

3. Las cuantias sefialadas anteriormente deberan ser revisadas y actualizadas
periodicamente por el Gobierno, por Real Decreto, teniendo en cuenta la variacion de

’

los indices de precios para el consumo.’
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DISPOSICION ADICIONAL DECIMO TERCERA

Esta disposicién merece un tratamiento especial ya que es la que ha causado
erroneas interpretaciones tendentes a eludir las incompatibilidades profesionales que se
basan de la Directiva 2001/83/CE, prohibiendo cualquier vinculacion econémica del
prescriptor sobre lo que prescribe.

“Disposicion adicional decimotercera.

La colocacion o puesta en servicio de productos sanitarios a medida por un
facultativo, en el ejercicio de sus atribuciones profesionales, no tendra la consideracion
de dispensacion, comercializacion, venta, distribucion, suministro o puesta en el
mercado de los mismos, a los efectos de los articulos 3.1 y 101. En todo caso, el

)

facultativo debera separar sus honorarios de los costes de fabricacion.’

Antes de entrar a analizar esta disposicion adicional, es necesario sefialar su
origen. A estas alturas a nadie se le puede escapar que su procedencia inicial parte de
profesionales acostumbrados a revender aquellos productos sanitarios que deben
prescribir.

La maniobra inicial para eludir el régimen de incompatibilidades establecido en
el articulo 3.1, fue que desapareciesen los productos sanitarios del apartado. La rapida
intervencion del Consejo General de Colegios de Protésicos Dentales de Espafia y los
razonamientos de peso hicieron que la incompatibilidad siguiese alcanzando a los
productos sanitarios.

Otra forma de conseguirlo hubiese sido por medio de una exclusion de la
aplicacion de la Ley a los productos sanitarios a medida, pero tampoco lo alcanzaron.

La redaccion acorde a las pretensiones hubiese sido algo asi como: Cuando un
facultativo le entregue a un paciente un producto sanitario a medida, a cambio de un
precio (venta), no le serd de aplicacion el articulo 3 y 101. O, los dentistas podran
revender protesis. Pero ni de lejos dice algo asi la disposicion.

Por todos es sabido en el ambito de los productos sanitarios, que la colocacion
de los mismos se pretende utilizar como pretexto para revenderlos. Al haber utilizado
ese pretexto, disfrazando la intencion real con una apariencia de decencia, de que ellos
no revenden nada, el legislador ha cortado la posibilidad de que la reventa ilicita de un
producto sanitario por parte del facultativo, pueda ser encubierta con el acto de
colocacion o puesta en servicio.

Analicemos el precepto por partes.

“La colocacion o puesta en servicio de productos sanitarios a medida por un
facultativo, en el ejercicio de sus atribuciones profesionales,”
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LA COLOCACION O PUESTA EN SERVICIO:

1.- La colocacién o puesta en servicio del producto sanitario protesis dental no
se encuentra en el articulo 1 de la Ley 10/1986, que es donde deberia encontrarse para
ser consideradas atribuciones del odonto6logo, tal y como establece el articulo 36 de la
Constitucion Espafiola, que obliga a que sea una norma con rango de Ley la que regule
las atribuciones profesionales.

2.- Como hemos visto anteriormente, con la prétesis dental no se pueden
desarrollar ninguna de las atribuciones propias del odontélogo, dada su funcién de
reparacion de los dientes perdidos en pacientes que sufren una secuela sin posibilidad de
tratamiento médico. Con las protesis dentales no se tratan ni enfermedades ni
anomalias.

3.- ¢Qué es la puesta en servicio de un producto sanitario?. ;A qué profesional
corresponde la colocacion o puesta en servicio del producto sanitario prétesis dental?.

Dice el articulo 3 i) del Real Decreto 414/1996, que emana de la Directiva
93/42/CEE, que la puesta en servicio es: “la fase en la que un producto, que esta listo
para ser_utilizado en el mercado comunitario con arreglo a su finalidad prevista,_es
puesto a disposicion del usuario final por primera vez. ”

De conformidad con el articulo 5.3 de la misma norma, “en el momento de su
puesta en servicio en Espafia los productos deben incluir los datos e informaciones
contenidos en los apartados 2.7, 5.4 y 7 del anexo I, al menos, en la lengua espafiola
oficial del Estado, de modo que permitan disponer de forma cierta y objetiva de una
informacidn eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales.”

Ese anexo I trata de los “requisitos esenciales relativos al disefio v a la
fabricacion”, atribuciones propias y exclusivas del protésico dental.

Vemos que la norma que trata sobre la puesta en servicio de los productos
sanitarios se la adjudica al fabricante del producto sanitario, lo que estd en total
concordancia con la ultima frase de la Disposicion Adicional que analizamos, como
veremos mas adelante.

Ya que se utiliza el término colocacién como sinénimo de puesta en servicio,
tendremos que seguir analizando la Ley que otorga las atribuciones profesionales para
buscar a qué profesional le corresponde:

Ante la imposibilidad de replicar exactamente los movimientos de las
articulaciones tempero-mandibulares en los articuladores, la resilencia de las encias y de
las articulaciones alveolo-dentarias, que tampoco se puede reproducir en los modelos
bucales de yeso sintético, que conducen a diferencias en los comportamientos de las
protesis dentales entre los modelos de yeso sintético y la boca, estas diferencias
morfofuncionales deben ser corregidas antes de que las protesis puedan ser usadas
definitivamente por los pacientes, o lo que es lo mismo, puestas en servicio.
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¢ Como se coloca una protesis dental por primera vez?
Proceso para ver qué es lo que se hace exactamente:

Como ya hemos dicho, las protesis dentales se elaboran sobre modelos de yeso
sintético, que son copia de la boca del paciente.

Entre los modelos de yeso sintético y la boca del paciente puede haber alguna
diferencia, por lo que para colocar la protesis dental por primera vez, requiere una
adaptacion individualizada, para corregir las pequefas diferencias morfo-funcionales
que se hayan producido.

La adaptacion de la protesis dental consiste en hacerle a ésta una serie de
correcciones para que el ajuste a la boca sea correcto, lo mismo que el encaje entre los
dientes de la protesis y las piezas antagonistas, para conseguir una buena oclusion. Lo
que se adapta es la protesis a la boca, no la boca a la protesis.

Segun el Diccionario de la Real Academia Espafiola, reparar, no es sélo
“arreglar algo que esta roto o estropeado”, Sin0 que en su segunda acepcion también
nos encontramos que es “enmendar, COrregir o remediar”.

Recordemos que las atribuciones profesionales no se pueden otorgar por
norma que no sea con rango de Ley, de conformidad con el articulo 36 de la
Constitucién Espafiola, tal y como ya se ha pronunciado el Tribunal Constitucional
en reiteradas ocasiones. Dicho esto, busquemos en la Ley 10/1986, de 17 de marzo,
sobre Odontdlogos y Otros Profesionales de la Salud Dental para ver a quien le
corresponde hacer estas operaciones para colocar por primera vez una protesis dental, o
sea, adaptarla.

La exposicion de motivos de la referida Ley dice:

“La configuracion y desarrollo de la profesién de Protésico dental, con una
Formacion Profesional de Segundo Grado, responde a la conveniencia de tener
debidamente configuradas sus actividades dentro del &mbito sanitario, con plenitud de
funciones y responsabilidades en cuanto al material, elaboracion, adaptacion de

“«“

acuerdo con las indicaciones de los Estomatologos u Odontologos.

La misma Ley en su articulo 2. 1 desarrolla las atribuciones de los protésicos
dentales: “Se reconoce la profesion de Protésico dental, con el correspondiente titulo
de Formacion Profesional de Segundo Grado, cuyo ambito de actuacion se extiende al
disefio, preparacion, elaboracion, fabricacion y_reparacion de protesis dentales,
mediante la utilizacion de los productos, materiales, técnicas y procedimientos
conforme a las indicaciones y prescripciones de los Médicos Estomatélogos u

’

Odontologos.’

Como ya hemos visto antes, para colocar por primera vez una protesis dental

74



hay que adaptarla reparandola o retocandola. A la vista de la norma especifica con
rango de Ley, las operaciones necesarias para hacer esa primera colocacion, que no es ni
mas ni menos que la adaptacion, estan entre las atribuciones del protésico dental, entre
otras cosas porque el protésico es plenamente responsable de las prétesis y por lo tanto
debe acabarlas.

Si la protesis dental es removible, en adelante se la podra quitar y poner a diario
para su limpieza el propio paciente.

Si la protesis dental es fija, ird pegada con un cemento especial o atornillada si
va sobre un implante.

A més abundamiento recordemos que:

El articulo 3.4 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias establece: “Los Técnicos Superiores y Técnicos a los que se
refiere este articulo ejerceran su actividad profesional sanitaria de acuerdo con las
normas reguladoras de la formacion profesional, de sus distintos niveles formativos y
de su concreta titulacion, en el marco del respeto a la competencia profesional,
responsabilidad y autonomia propias de las profesiones sanitarias contempladas en los
articulos 6 y 7 de esta Ley.”

El RD 541/1995, de 7 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico
superior en Protesis Dentales y las correspondientes ensefianzas minimas, al que hace
referencia la Ley en su articulo 3.4, establece:

“I Perfil profesional. 2.1.1 Competencia general.

Los requerimientos generales de cualificacion profesional del sistema
productivo para este técnico son:

Disefiar, fabricar y reparar protesis y Ortesis déntofaciales adaptadas al
paciente/cliente a partir de las prescripciones del facultativo (Odontélogos,
estomatologos y cirujanos maxilofaciales), cumpliendo las normas de calidad,

)

seguridad, higiene y en el tiempo establecido.’
“2.1.2 Capacidades profesionales.

......... Diseiio, fabricacion, reparacion y modificacion de protesis dentales y
aparatos de ortodoncia.

Control de calidad, facturacién y distribucion de los productos acabados. ” Esta
es la norma en la que se plasma que la formacion especifica para poder acabar el
producto adaptandolo al paciente para colocarlo, se le imparte al protésico dental.

El RD 2727/1998, de 18 de diciembre, por el que se modifica el RD 414/1996,
de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, en su exposicion de
motivos nos dice: “Tal es el caso de los protésicos dentales, los técnicos ortopédicos y
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los audioprotesistas, profesionales todos ellos perfectamente cualificados para la
realizacion de actividades de fabricacion a medida o, en su caso, de adaptacion al
paciente de los productos sanitarios propios de sus respectivos ambitos, y que sin
embargo no precisan hallarse en posesion de titulaciones universitarias.” RD
414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

“Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de la presente disposicion, se entenderd por: i).- Puesta en
servicio: la fase en la que un producto, que esté listo para ser utilizado en el mercado
comunitario con arreglo a su finalidad prevista, es puesto a disposicion del usuario
final por primera vez. ”

“Articulo 6. Requisitos esenciales.

3. Las soluciones adoptadas por el fabricante en el disefio y la construccion de
los productos deberan ajustarse a los principios de integracion de la seguridad
teniendo en cuenta el estado generalmente reconocido de la técnica. Al seleccionar las
soluciones mas adecuadas el fabricante aplicara los siguientes principios, en el orden
que se indica:

a) Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible (seguridad
inherente al diseiio y a la fabricacion).”

Como vya dijimos antes, hay que reparar la protesis para colocarla por primera
vez, con ello se eliminan o reducen los riesgos en la medida de lo posible, por las
pequefias diferencias que pudiera haber entre los modelos de yeso sintético y la boca del
paciente, fruto del disefio y la fabricacion, y eso lo hace el fabricante del mismo
producto sanitario (como sefiala el precepto anteriormente citado), ademas porque, si lo
repara persona distinta del fabricante o autorizado por éste, pierde su garantia. Este es el
momento en el que la protesis se pone en servicio, cuando se pone a disposicién de
usuario final por primera vez.

En otro orden de cosas, no esta demas traer a colacion determinada enmienda al
proyecto de la Ley 10/1986, que trataba sobre la colocacion de las protesis dentales y
que fue rechazada.

En el Boletin Oficial de las Cortes Generales de Senado de fecha 30-01-1986, n°
321 b), nos encontramos en la enmienda n°® 6 que reza asi:
“Redaccion que se propone:

Articulo 1.2. Los Odontdlogos tienen capacidad profesional para realizar el
conjunto de actividades de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion
relativas a las anomalias y enfermedades de los dientes, de la boca, de los maxilares y
de los tejidos anejos, asi como la realizacion y colocacion de protesis que sustituyan o

’

rehabiliten las piezas dentales.’
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En el Boletin Oficial de las Cortes Generales del Senado de fecha 10-02-1986 n°
321 c), nos encontramos con que esa enmienda fue rechazada.

Adjuntamos a este informe (DOC. 2 pag. 165) un convenio firmado entre el
Consejo General de Colegios de Odontologos y el Colegio de Protésicos Dentales de
Catalufia, que entre otras cosas esta denunciado ante la Comision Nacional de la
Competencia.

En su apartado 14 dice: “Conversion normativa. Las corporaciones y
asociaciones firmantes se comprometen y obligan a solicitar de la administracion
publica competente, al amparo y tenor de lo dispuesto en la Disposicion final segunda
de la Ley 10/1986, de 17 de marzo, sobre Odontélogos y otros profesionales
relacionados con la salud dental, la elevacion a rango legal, mediante la
correspondiente norma juridica, de los principios recogidos en este documento para

’

que sean de obligada observancia por ambos colectivos profesionales.’

Ello demuestra que lo que vamos a indicar a continuacion no pertenece a
nuestro ordenamiento juridico.

En el apartado 10 del convenio tratan sobre la colocacion de las protesis
dentales, ademéas de los aparatos de ortodoncia, que mas adelante indicaremos la
diferencia entre ellos.

“10.- Colocacion.

La colocacion de las proétesis dentales y los aparatos de ortodoncia y ortopedia
déntofacial, junto con los actos clinicos inherentes a la misma, son competencia y
responsabilidad Gnica del prescriptor.

A éste respecto se entienden por “actos clinicos inherentes a la colocacion, el
conjunto de retoques, cuando sean necesarios, en los productos sanitarios bucales ya
terminados en el laboratorio, para poder corregir las pequefias diferencias
morfofuncionales que existen entre el modelo bucal y la boca por causa de:

a) La imposibilidad de replicar exactamente los movimientos de las
articulaciones témporo-mandibulares en los articuladores.

b) De la resilencia de las encias y de las articulaciones alveolo-dentarias, que
tampoco se puede reproducir en los modelos bucales de yeso y conducen a diferencias
en los comportamientos de las protesis dentales y aparatos de ortoddncia dento-facial
entre los modelos maestros y la boca.

Estas diferencias morfo-funcionales deber ser corregidas antes de que las
protesis puedan ser usadas definitivamente por los pacientes.

Tales “actos clinicos inherentes a la colocacion de las protesis” no constituyen,
en modo alguno, acciones incardinables en el concepto de fabricacion, que es una
funcion y competencia profesional del protésico dental, ni representan una
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cofabricacion.”

Hay un reconocimiento expreso del Presidente del Consejo General de
Odontologos y Médicos Estomatdlogos de que para colocar una proétesis dental puede
que haya que corregirla, sinébnimo de repararla.

Los firmantes del citado convenio olvidan deliberadamente que la reparacion de
las protesis es una atribucion conferida por la Ley 10/1986 al protésico dental, de ahi
que pretendan violentarla con futuros reglamentos.

A todo esto tenemos que afadir que el protésico dental no es el Unico
profesional con atribuciones para fabricar, colocar o poner en servicio el producto
sanitario prétesis dental y que tampoco tiene la consideracion de personal facultativo,
por lo que tendremos que buscar a un profesional que pueda realizar estas funciones,
pero que ademas tenga la consideracion de facultativo.

Lo encontramos en la Ley 10/1986. Los médicos estomatdlogos y maxilofaciales
eran los que tenian entre sus atribuciones toda la salud buco dental. Tenian las
atribuciones de los odont6logos, protésicos e higienistas dentales.

La Disposicion Adicional de la Ley 10/1986 les conserva todas esas
atribuciones, al decir: “La presente Ley en ningun modo limita la capacidad profesional
de los médicos y, concretamente, de los especialistas en estomatologia y cirugia
maxilo-facial, que seguiran ejerciendo las mismas funciones que desarrollan
actualmente, ademas de las sefialadas en el articulo primero de esta Ley.”

Aunque estas atribuciones las hayan conservado, no hay que olvidar las
incompatibilidades profesionales establecidas en el articulo 3.1 de la Ley 29/2006, por
lo que, o fabrican productos sanitarios protesis dentales, o ejercen clinicamente la
medicina u odontologia.

Hay un detalle de suma importancia a tener en cuenta:

En el articulo 2.1.g) de la Directiva 1990/385/CEE, relativa a los productos
sanitarios implantables, la puesta en servicio es “la puesta a disposicion del cuerpo
médico para su implantacion,” mientras que la puesta en servicio de los productos
sanitarios contemplados en la Directiva 93/42/CEE es “la fase en la que un producto,
que esta listo para ser utilizado en el mercado comunitario con arreglo a su finalidad

)

prevista, es puesto a disposicion del usuario final por primera vez.’

Como vemos, atendiendo a las dos definiciones de puesta en servicio, nos
encontramos que los productos sanitarios implantables se ponen en servicio del
facultativo para que los implante y éste es el que los pone en servicio del paciente, pero
solo en relacion a los productos sanitarios implantables.

78



PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA:

Por el simple hecho de que las protesis dentales sean para un paciente
determinado, ha existido la erronea tendencia de clasificarlas a todas como productos
sanitarios a medida, cuando eso no es asi si atendemos a la definicion de producto a
medida hecho por la Directiva 93/42/CEE y el RD 414/1996.

“Producto a medida: un producto sanitario fabricado especificamente segun la
prescripcion escrita de un facultativo especialista, en la que éste haga constar bajo su
responsabilidad las caracteristicas especificas de disefio, y que se destine Unicamente a
un paciente determinado.

Los productos fabricados sequn métodos de fabricacidon continua o0 en serie
gue necesiten una adaptacion para satisfacer necesidades especificas del médico o de
otro usuario profesional no se considerardan productos a medida.”

Por ejemplo, cada audifono es para un paciente determinado pero no es un
producto sanitario a medida ya que el elemento principal del aparato procede de la
fabricacion seriada o continua. Lo mismo ocurre con muchas protesis dentales.

Para mayor aclaracion, se adjunta como (DOC. 15 pag. 209) informe sobre la
clasificacion de los distintos productos sanitarios que hacen los protésicos dentales, con
las correspondientes fotograficas de cada uno de los elementos que las componen,
analizandolos uno a uno con los preceptos que establecen su clasificacion.

EN EL EJERCICIO DE SUS ATRIBUCIONES PROFESIONALES:

Tendremos que empezar por analizar si esta Ley tiene como finalidad el
conceder atribuciones a algun profesional.

“Articulo 1. Ambito de aplicacion de la Ley.

1. La Ley regula, en el &mbito de las competencias que corresponden al Estado,
los medicamentos de uso humano y productos sanitarios, su investigacién clinica, su
evaluacion, autorizacién, registro, fabricacién, elaboracion, control de calidad,
almacenamiento, distribucion, circulacién, trazabilidad, comercializacion, informacién
y publicidad, importacidn y exportacion, prescripcion y dispensacién, sequimiento de la
relacién beneficio-riesgo, asi como la ordenacion de su uso racional y el procedimiento
para, en su caso, la financiacién con fondos puablicos. La regulacion también se
extiende a las sustancias, excipientes y materiales utilizados para su fabricacién,
preparacién o envasado.

2. Asimismo, regula la actuacion de las personas fisicas o juridicas en cuanto
intervienen en la circulacion industrial o comercial y en la prescripcion o dispensacion

)

de los medicamentos v productos sanitarios.’
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Se puede comprobar que esta Ley no_concede atribuciones profesionales de
ningun tipo.

Como de conformidad con el articulo 36 de la Constitucion, las atribuciones
profesionales sélo pueden ser concedidas a través de norma con rango de Ley, habiendo
sefialado el Tribunal Supremo en reiteradas ocasiones que dichas atribuciones
profesionales no se pueden otorgar mediante norma de rango inferior a Ley, tendremos
que volver a mirar en las normas reguladoras de esas atribuciones.

Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias.

“Articulo 6. a) Meédicos: corresponde a los Licenciados en Medicina la
indicacion y realizacion de las actividades dirigidas a la promocién y mantenimiento de
la salud, a la prevencion de las enfermedades y al diagndstico, tratamiento, terapéutica
y rehabilitacién de los pacientes, asi como al enjuiciamiento y pronostico de los
procesos objeto de atencion.

c) Dentistas: corresponde a los Licenciados en Odontologia y a los Médicos
Especialistas en Estomatologia, sin perjuicio de las funciones de los Médicos
Especialistas en Cirugia Oral y Maxilofacial, las funciones relativas a la promocion de
la salud buco-dental y a la prevencion, diagndstico y tratamiento sefialados en la Ley
10/1986, de 17 de marzo, sobre odont6logos y otros profesionales relacionados con la
salud bucodental.”

El articulo 1 de la citada ley marca que:

“2. Los Odontologos tienen capacidad profesional para realizar el conjunto de
actividades de prevencion, diagnostico y de tratamiento relativas a las anomalias y
enfermedades de los dientes, de la boca, de los maxilares y de los tejidos anejos.

3. Los Odontdlogos podran prescribir los medicamentos, protesis y productos
sanitarios correspondientes al ambito de su ejercicio profesional.”

“Disposicion Adicional (Ley 10/1986)

La presente Ley en ningun modo limita la capacidad profesional de los Médicos
y, concretamente, de los especialistas en Estomatologia y Cirugia Maxilo-Facial, que
seguiran ejerciendo las mismas funciones que desarrollan actualmente, ademas de las
sefialadas en el articulo primero de esta Ley.” (De vital importancia para que cobre
sentido la disposicion que estamos analizando).

Ademas de lo anterior, se puede traer a colacion la Orden de 9 de septiembre de
1988 de acceso a las especialidades del apartado 3 del anexo del RD 127/1984, de 11 de
enero, que en su anexo Il recoge la definicion de la especialidad de la estomatologia de
la siguiente forma:

“La estomatologia es la especialidad médico-quirurgica que se ocupa del
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conocimiento de las estructuras bucales y sus anejos, en salud y en enfermedad; de sus
relaciones con el resto de la economia, asi como de los procedimientos preventivos,
diagnosticos, curativos, protésicos, ortopédicos que tienden a mantener, mejorar y
restablecer la integridad anatomo-funcional.”

En cuanto a atribuciones profesionales, el estomat6logo viene a ser una especie
de odont6logo + protésico + higienista.

Se ve claramente que las atribuciones de los procedimientos protésicos, las
pueden realizar tanto los estomatélogos como los protésicos dentales, al igual que el
diagnostico lo pueden realizar tanto los estomatélogos como los odontdlogos, pero lo
que si que debe quedar bien claro es que el estomatdlogo no puede simultanear el
gjercicio clinico de la medicina con los procedimientos protésicos. O una cosa o la otra,
debido a las incompatibilidades profesionales establecidas ya en la Ley 25/1990 y
mantenidas en la Ley 29/2006.

Hemos encontrado al facultativo que tiene entre sus atribuciones profesionales la
colocacion o puesta en servicio de ciertos productos sanitarios a medida y que ademas
puede fabricarlos, principalmente protesis fijas. Son los médicos estomatdlogos, pero
claro, siempre gue no se encuentren en el ejercicio clinico de la medicina.

Sigamos analizando el precepto.

“no tendra la consideracion de dispensacion, comercializacion, venta,
distribucién, suministro o puesta en el mercado de los mismos, a los efectos de los
articulos 3.1y 101.”

Ni a los efectos de los articulos 3.1 ni del 101 ni a efectos de nada, porque
colocar o poner en servicio, no es lo mismo que dispensar, comercializar, vender,
distribuir, suministrar o poner en el mercado un producto sanitario a medida, si acaso,
formaria parte de la fabricacion.

Desde el mismo momento que se puede desasociar la colocacion o puesta en
servicio de la dispensacion, comercializacién, venta, distribucion, suministro o puesta
en el mercado, son cosas diferentes. Para mayor comprension se pondré un ejemplo:

Un usuario acude a pasar la ITV de su coche. Le indican la necesidad de
cambiar los neumaticos. Le prescriben la necesidad de un consumo. El usuario acude a
una tienda donde compra los neumaticos que le han indicado. Con los neumaticos acude
a un mecénico que los coloca. Ese mecanico no ha vendido los neumaticos, se ha
limitado a colocarlos, nada mas.

Para eludir el régimen de incompatibilidad del ejercicio clinico de la medicina u
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odontologia con el comercio de los productos sanitarios, son varios los argumentos que
se han venido esgrimiendo.

Uno de ellos es que los productos sanitarios forman parte de un tratamiento.
Argumento de poca consistencia puesto que los medicamentos que requieren
prescripcion facultativa, si que forman parte de un tratamiento, pero precisamente por
ese motivo, por requerir prescripcion facultativa, la objetividad de ésta ha de imperar,
debiendo existir una desvinculacion econdmica total y absoluta del prescriptor con
respecto al comercio del producto.

Ya hemos visto en la sentencia del caso del centro oftalmolégico que vendia
productos sanitarios, como el sancionado trataba de confundir los actos médicos con los
actos comerciales. Casualmente es la misma técnica que viene utilizando el colectivo de
dentistas desde hace afos.

La sentencia del Juzgado de lo Contencioso Administrativo n° 1 de Sevilla de
10/10/06 (Recurso 108/06), ha dejado meridianamente claro que prescribir es un acto
médico, mientras que encargar es un acto de comercio, no pudiendo encargar lo
prescrito el prescriptor del producto.

En el mismo sentido se pronuncié la Sentencia del Tribunal Supremo del 07-11-
01, n° 2052/2001, al considerar la imposibilidad legal de que la prescripcién sea
remitida directamente por el prescriptor al otro profesional que ha de atenderla, puesto
que supondria dejar al paciente sin la posibilidad de eleccion del otro profesional.

Por ejemplo, de conformidad con el articulo 1 de RD 1594/1994, las
prescripciones referidas a protesis dentales, deberan cumplir los requisitos establecidos
en el RD 1910/1984, de 26 de septiembre, que regula las caracteristicas de la receta
médica, que segun su articulo 1.2, debe constar de dos partes: el cuerpo de la receta,
destinado al farmacéutico, y el volante de instrucciones para el paciente.
Evidentemente, el paciente necesita ese documento para poder encargar lo prescrito. Su
omision deja al paciente sin la posibilidad de encargar lo prescrito al profesional
sanitario que libremente elija, en su derecho reconocido por el articulo 10.13 de la Ley
General de Sanidad y, evidentemente sin la posibilidad de ejercicio profesional a los
profesionales sanitarios, quebrantando las premisas mas elementales de la leal
competencia.

Pero aparte de todo lo anterior, las prétesis dentales no forman parte de ningun
tratamiento de los que pueden realizar los odont6logos, que son los relativos a las
enfermedades y anomalias, por la consideracion legal de secuela que tiene el
edentulismo y por ende, la imposibilidad de tratamiento médico. Las protesis no curan
nada.

Otro argumento es que no existe relacion contractual de compraventa del
producto sanitario a medida, por cuanto al no ser un producto sanitario prefabricado, se
realiza mediante un contrato de arrendamiento de obra.
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Si bien el encargo de un producto sanitario a medida podria llegar a catalogarse
como contrato de arrendamiento de obra, porque el producto efectivamente no esta
prefabricado, es pacifica e incontestada nuestra jurisprudencia en relacion a que cuando
se da el supuesto previsto en el articulo 1588 del Codigo Civil, en el que puede
contratarse la ejecucion de una obra conviniendo en que el que la ejecute ponga su
trabajo o su industria, y también suministre el material, nos_encontramos ante _un
contrato mixto, de arrendamiento de obra mas compraventa, ya que se dan los dos
supuestos, obligacién a entregar una cosa determinada a cambio de un precio cierto en
dinero o signo que lo represente (art. 1445 del CC) y la obligacion de la ejecucion de
una obra o a prestar un servicio por precio cierto (art. 1544 del CC). (STS Sala 12 10-7-
03, STS Sala 12 20/07/95, STS 19-5-82, STS 18-6-84, STS 20-6-98, STS 27-2-99, STS
20-6-98 Recurso 1094/94, STS N° 1036/99 Sala Civil de 27-11-99), AP Barcelona
Seccion 12 del 4-4-2005 Recurso de apelacién N° 11/04, AP Madrid Seccion 122
Sentencia N° 173 del 22-3-2005, AP A Corufia Seccion 12 Recurso N° 1103/2000 del 8-
5-2001, AP Palencia 28-11-96, AP Vizcaya 23-5-2000, Sentencia Audiencia Provincial
Ledn, de 5 noviembre 1993 Jurisdiccion: Civil Rollo de Apelacion nim. 361/1993.)

Ante esta realidad contractual, s6lo seria posible la aplicacién de esta parte de la
Disposicién Adicional 132, en el supuesto de que sea el paciente el que aporte los
materiales del producto a fabricar. De este modo, en ningin momento existiria relacion
contractual de compraventa del producto sanitario a medida, con la imposibilidad de la
comision de infraccion alguna, siendo totalmente factible el cobro por parte del
facultativo del importe de su prestacion de servicios, suméndole los costes de
fabricacion, derivados del contrato de arrendamiento de obra del fabricante, y
separandolos. Pero el concepto de “costes de fabricacion”, corresponde al pago de la
parte del contrato de ejecucién de la obra, por la aportacion del trabajo o industria,
solamente, pero si hay aporte de materiales por parte del fabricante, estamos ante un
producto que tiene un precio, objeto de compraventa y que su precio se compone de
costes de fabricacion, precio de los materiales, beneficio empresarial, beneficio
comercial, costes de distribucion, etc.

Si el fabricante aporta los materiales y le vende el producto sanitario al
facultativo, éste se lo estaria revendiendo al paciente, mediante un contrato mixto de
arrendamiento de servicios profesionales mas compraventa.

Si los materiales son aportados por el facultativo, su relacion contractual para
con el paciente seria también de arrendamiento de servicios profesionales mas
compraventa, estando cualquiera de estas dos conductas perfectamente tipificadas como
infraccion.

Toda esta realidad puede explicar el porqué desde algunos sectores se haya
defendido que la protesis dental no fuese un producto sanitario afecto por la Ley del
Medicamento.

S6lo cabe concluir que, salvo que el paciente aporte los materiales, la Unica
posibilidad ajustada a derecho de adquisicion del producto sanitario a medida por parte

83



del paciente, sea la del encargo del bien tangible y mueble (venta) y entrega
(dispensacién, comercializacion, venta, distribucion, suministro o puesta en el mercado)
directamente del fabricante en su establecimiento, para que no se produzcan ventas
indirectas prohibidas, ni la dispensacion, comercializacion, venta, distribucion,
suministro o puesta en el mercado del producto sanitario en establecimientos no
autorizados, sobre todo en aquellos en los que se realiza el ejercicio clinico de la
medicina, odontologia y veterinaria, atendiendo a las incompatibilidades establecidas en
el articulo 3.1 de la Ley 29/2006.

Solo de esta forma cobra sentido la redaccion de la Disposicion Adicional 132,
para que la colocacion o puesta en servicio no pueda ser considerada una dispensacion,
comercializacion, venta, distribucion, suministro o puesta en el mercado de un producto
sanitario por parte del facultativo que entre sus atribuciones profesionales, tuviera
conferidas con norma con rango de ley, la colocacion o puesta en servicio de productos
sanitarios a medida, cuando las tenga.

Otro argumento utilizado para tratar de justificar la reventa de los productos
sanitarios a medida es que el producto esta inacabado y resulta que necesita de una serie
de correcciones para su correcto ajuste, tratando de provocar miedo sobre supuestos
dafos si el revendedor no hace esas correcciones. Las modificaciones o correcciones
(corregir es reparar) de los productos sanitarios a medida, son competencia exclusiva,
otorgada por ley, de los profesionales sanitarios fabricantes de los productos sanitarios a
medida, invalidando su obligada garantia la variacion por persona distinta o
incompetente. La diferencia de niveles formativos entre dos profesiones no significa
que la de nivel superior esté capacitada y autorizada para realizar las funciones de la
profesion de nivel inferior, (no sirve aquello de “quien puede lo mas puede lo menos”),
simplemente son profesiones distintas, y ha quedado demostrado que el protésico dental
es el cualificado para adaptar las protesis dentales al paciente por el sistema educativo y
el autorizado por sus atribuciones.

Otra modalidad de contrato mediante el que se pretenderia intermediar en la
comercializacion de los productos sanitarios a medida seria la de mandato. EI mandante
seria el paciente y el prescriptor el mandatario. EI uno compra para el otro, yendo la
factura del producto a nombre del mandante (paciente), abonada previamente por el
mandatario (prescriptor), pero resulta que como ya hemos explicado antes, se produce
una venta del producto sanitario y en este caso, dicha venta no seria directa, estando
expresamente prohibidas dichas ventas indirectas.

Para que no haya compraventa por parte del prescriptor, nos tendriamos que ir al
sistema de pago a terceros, o suplidos, que requiere de tres requisitos indispensables,
segun los reiterados pronunciamientos del Tribunal Econémico Administrativo Central.

1.- Mandato expreso por parte del paciente para que el prescriptor encargase la
prétesis en su nombre.

2.- Que la factura de la prétesis fuese a nombre del paciente.
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3.- En aplicacion del articulo 78.3.3 de la Ley del IVA, el prescriptor no podria
deducirse como gasto la factura de la protesis.

Pero como ya hemos indicado antes, se produciria una venta indirecta y en un
establecimiento no autorizado, como lo es una clinica dental.

En definitiva, esta Disposicion Adicional 13? no contempla una exclusién de las
prohibiciones e incompatibilidades establecidas en la Ley para con los productos
sanitarios a medida, pues iria en contra de la propia Directiva, sino mas bien una
salvaguarda de los legitimos intereses de aquellos facultativos que tengan conferidas por
ley dentro de sus atribuciones profesionales la colocacion o puesta en servicio de los
productos sanitarios a medida, para que éstas atribuciones no puedan ser confundidas
con la dispensacion, comercializacion, venta, distribucion, suministro o puesta en el
mercado de los productos sanitarios, ya que estos actos comerciales los tienen
totalmente vedados Y, para el caso en que sea el paciente el que aporte los materiales
para la fabricacion del producto sanitario a medida, le sean separados los honorarios
profesionales del facultativo de los costes de fabricacion.

Como hemos visto antes, con la Directiva sobre productos sanitarios
implantables también cobraria sentido la Disposicion con respecto a aquellos productos
sanitarios a medida que hayan de implantarse quirdrgicamente, y por ese motivo
hayan de ponerse a disposicion del medico.

No estd de mas recordar cierto mensaje de algunos dentistas tratando de
confundir cuando comparan una protesis de cadera con una protesis dental, para llegar a
la conclusion de que el protésico se la ha de entregar a él para que la coloque. La
primera si ha de colocarla quirdrgicamente, la segunda no, implemente porque no se
implanta.

Analicemos la frase final del precepto:

“En todo caso, el facultativo debera separar sus honorarios de los costes de

’

fabricacion.’

Hemos analizado el precepto hasta el momento desde el punto de vista de las
atribuciones profesionales y los conceptos contractuales para su posible cumplimiento,
teniendo en cuenta la imposibilidad de reventa del producto sanitario por parte del
prescriptor del mismo.

Ademas de todo lo anterior, el facultativo al que se hace referencia no se puede
encontrar en el ejercicio clinico de la medicina, odontologia o veterinaria, para asi no
contravenir el articulo 3.1 de la Ley.

Como (DOC. 16 pag. 223) se adjunta informe sobre lo que son los costes de
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fabricacion.
El Unico que puede tener coste de fabricacion es el fabricante.

El precio real de los productos se compone de mano de obra + materiales +
beneficio.

El coste de fabricacion no incluye el beneficio. La factura de la prétesis dental
no corresponde con los costes de fabricacion.

CONCLUSION:

Para la aplicacién de esta Disposicion Adicional 132, se han de dar las siguientes
circunstancias:

- Que el producto sanitario sea a medida.

- Que lo coloque o ponga en servicio y ademéas fabriqgue un médico
estomatdlogo.

- Que este facultativo no se encuentre en el ejercicio clinico de la medicina.

“Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan a lo establecido en esta
Leyy, en particular, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento. ”

Todos aquellos preceptos que permitan la infraccion de cualquiera de los
indicados en esta Ley, quedaron automaticamente derogados.
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ANALISIS ESQUEMATICO, ACTO POR ACTO.

Para una mejor comprension, se expone un esquema, con su posterior desarrollo,
con un caso préactico en el que se podra comprobar si los hechos infringen las normas
que afectan al comercio del producto sanitario protesis dental.

Partimos del momento en el que el paciente ya tiene la boca preparada para

recibir la protesis dental.

HECHO CONCRETO

INFRINGE

1.-Dentista prescribe y ofrece la protesis al paciente
como parte del tratamiento médico

a).- Punto 17 Anexo | Directiva 2005/29/CE
b).- Arts. 6, 7 de la LCD

c).- Art. 3.1 Ley 29/2006

d).- Art. 101.2.b.17° Ley 29/2006

e).- Art. 45 Codigo espafiol de ética y deontologia
dental

2.- Paciente encarga la protesis en la clinica dental

a).- Art. 2.1 Ley 29/2006

b).- Art. 3.1 Ley 29/2006

c).- Art. 101.2.b.17° Ley 29/2006
d).- Art. 33.2.8° RD 414/1996

e).- Art. 45 Codigo espafiol de ética y deontologia
dental

2.1.- Dentista elige al protésico

a).- Art. 35.1 de la Constitucion

b).- Art. 38 de la Constitucion

c).- Art. 1 LDC

d).- Art. 2 LDC

e).- Art. 3LDC

f).- Art. 10.13 LGS

g).- Art. 4.1 Ley 44/2003

h).- Art. 4.7 Ley 44/2003

i).-Art. 40.3. a), b), h), i) Ley 44/2003

j).- Art. 3 Ley 41/2002
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2.1.1.- Paciente elige a un proteésico y el dentista lo | No infraccion, solo a este respecto.
acepta

2.1.2.- Dentista no acepta al protésico omitiendo la |a).- Art. 35.1 de la Constitucion
prescripeian b).- Art. 38 de la Constitucion

c).- Art. 1 LDC

d).- Art. 2LDC

e).- Art. 3LDC

f).- Art. 10.13 LGS

g).- Art. 4.1 Ley 44/2003

h).- Art. 4.7 Ley 44/2003

i).- Art. 40.3. ), b), h), i) Ley 44/2003
j).- Art. 5LCD

k).- Art. 6 LCD

).- Art. 7 LCD

Il).- Art. 15.2 de la LCD

m).- Art. 2.1 Ley 29/2006

n).- Art. 3.1 Ley 29/2006

A).- Art. 101.2.a).12 Ley 29/2006

0).- Art. 1.3 Ley 10/86

p).- Arts. 3y 4 Ley 41/2002

q).- Art. 22 Ley 41/2002

r).- Art. 23 Ley 41/2002

3.- Dentista realiza las operaciones necesarias para |a).- Art. 2.1 Ley 10/86
obtener el producto sanitario protesis dental (toma

de impresiones y registros) b).- Art. 403 CP

4.- Dentista adquiere la protesis del protésico a).- Art. 2.1 Ley 29/2006
b).- Art. 101.2. b.17° Ley 29/2006

c).- Art. 45 Cédigo espafiol de ética y deontologia
dental
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5.- Protésico entrega la protesis al dentista y éste se
la entrega al paciente en la clinica dental

a).- Art. 2.1 Ley 29/2006

b).- Art. 3.1 Ley 29/2006

c).- Art. 101.2.b.17° Ley 29/2006
d).- Art. 101.2.c.112 Ley 29/2006
e).- Art. 33.2.8° RD 414/1996

f).- Art. 45 Cddigo espafiol de ética y deontologia
dental

e).- Arts. 3.6 y 101.b.28° y 29° Ley 29/2006 v arts.
30y 33.2.14 RD 414/1996

5.1.- Protésico le factura la protesis al dentista

a).- Art. 2.1 Ley 29/2006
b).- Art. 3.1 Ley 29/2006
¢).- Art. 101.2.b.17° Ley 29/2006

d).- Art. 45 Cddigo espafiol de ética y deontologia
dental

5.2.- Protésico le factura al paciente

No infraccidn, s6lo a este respecto

6.- Dentista repara la protesis para colocarsela al
paciente

a).- Art. 2.1 Ley 10/1986

b).- Art. 403 CP

7.- Dentista cobra la protesis al paciente

7.1.- Dentista factura la protesis en su nombre

a).- Art. 3.1 Ley 29/2006
b).- Art. 101.2.b.17° Ley 29/2006
c).- Art. 33.2.8° RD 414/1996

d).- Art. 45 Codigo espafiol de ética y deontologia
dental

7.2.- Dentista cobra la protesis al paciente por
medio de suplidos

a).- Art. 101.2.b.18% Ley 29/2006
b).- Art. 1709 Cdodigo Civil
c).- Art. 101.2.c.112 Ley 29/2006

d).- Art. 33.2.8° RD 414/1996

8.- Dentista se deduce el importe de la protesis
como gasto

Art. 78.3.3 Ley 37/1992 del IVA
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DESARROLLO DEL ESQUEMA

1.- Dentista prescribe y ofrece la proétesis al paciente como parte del tratamiento
medico

a).- Resulta engafioso asignarle a la proétesis facultades terapéuticas.
b).- Se crea confusion con la actividad del protésico dental y se dan indicaciones falsas.
c).- Se incurre en incompatibilidad. La venta se inicia con el ofrecimiento.

d).- El dentista adquirird la protesis y el protésico se la suministrard y vendera a una
entidad no autorizada.

e).- lgual que la c).

2.- Paciente encarga la protesis en la clinica dental

a).- Las clinicas dentales no son centros en los que se puedan solicitar el suministro o
dispensacion del productos sanitario protesis dental.

b).- La aceptacion del encargo supone la venta del producto.
c).- La clinica dental no esté autorizada para el suministro o venta del producto.

d).- La clinica dental no esta4 debidamente comunicada para la distribucion y venta del
producto.

e).- lgual que la b).

2.1.- Dentista elige al protésico
a).- El protésico no elegido pierde el derecho a ejercer la profesion que ha elegido.

b).- La empresa dedicada a la protesis dental no elegida, no podra desarrollar su
actividad.

c).- Se restringe y falsea la competencia a los protésicos no elegidos, fijando de forma
directa o indirecta, los precios y las condiciones comerciales o de servicio, anulando su
produccion y distribucion, repartiéndose el mercado entre los protésico elegidos,
aplicando condiciones desiguales para prestaciones equivalentes, pues todos los
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protésicos estan facultados para realizar todo tipo de proétesis vy, se subordina la eleccion
de protésico a la prestacion del servicio del dentista.

d).- Se abusa de la posicion de dominio del dentista como prescriptor en el mercado.

e).- Se producen actos de competencia desleal por infraccion de normas que dejan a los
infractores en situacion ventajosa con respecto al resto de competidores.

f).- Se vulnera el derecho del paciente a la eleccion de profesional sanitario protésico
dental.

g).- Se impide el libre ejercicio de su profesion sanitaria al protésico dental no elegido.

h).- Se impide que el protésico dental pueda desarrollar su profesion sanitaria con plena
autonomia.

i).- lgual que en el h). Se atenta contra la libre competencia y la transparencia en la
contratacion, asi como es contrario a la libertad de prescripcion, pues no atiende a las
exigencias del conocimiento cientifico, sino a las vinculaciones econémicas ilicitas.

J).- Se deja al paciente sin elegir centro en el que ejerce el profesional sanitario
protésico dental.

2.1.1.- Paciente elige a un protésico y el dentista lo acepta

No hay infraccion pero solo a este respecto.

2.1.2.- Dentista no acepta al protésico omitiendo la prescripcion
De laa) alai), igual que en el apartado 2.1 integro.

J).- Resulta contrario a las exigencia de la buena fe que ha de ser presidida por el
respeto a las decisiones y elecciones de los consumidores y usuarios.

k).- Lo mismo que en el apartado 1b).
I).- Lo mismo que en el apartado 1 b).

I).- Se infringen normas juridicas reguladoras de la actividad concurrencial que dejan a
unos competidores en situacion ventajosa con respecto al resto.

m).- Lo mismo que en el apartado 2 a).

n).- Lo mimo que en el apartado 2 b).
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f).- Se omite un documento que por razones sanitarias ha de ser entregado al paciente
de conformidad al art. 1 del RD 1594/94, en conexion al art. 7 del RD de la receta
médica.

0).- Se omite la facultad de prescribir del odontélogo, prescripcion que es preceptiva
para hacer la protesis.

p).- Se le niega al paciente un documento en el que se plasma el tipo de protesis que
necesita y asi se le impide la libre eleccion de centro protésico dental.

q).- El paciente no obtendra certificado del tipo de proétesis que necesita.

r).- El dentista no cumplimenta un documento relativo a su asistencia sanitaria.

3.- Dentista realiza las operaciones necesarias para obtener el producto sanitario
proétesis dental (toma de impresiones y registros)

a).- El dentista realiza actos propios del protésico dental. Esto no sera de aplicacion a
los médicos estomat6logos, pues tienen atribuciones con respecto a la aplicacion de
procedimientos protésicos.

b).- Se ha realizado un acto profesional propio de otra profesion sin la correspondiente
titulacion.

4.- Dentista adquiere la protesis del protésico

a).- Las clinicas dentales no estan entre las estructuras obligadas a suministrar o
dispensar productos sanitarios.

b).- El dentista no es entidad autorizada para adquirir productos sanitarios que no puede
suministrar o vender.

c).- Al no constituirse el dentista en destinatario final de la prétesis, es obvio que la
revendera.

5.- Protésico entrega la protesis al dentista y éste se la entrega al paciente en la
clinica dental

a).- La protesis se esta entregando en una estructura no autorizada.

b).- El dentista, encontrandose en ejercicio clinico de su profesion, esta participando en
la distribucion de un producto sanitario.
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c).- El dentista ha adquirido un producto sanitario y se lo ha suministrado o vendido al
paciente, no solo sin autorizacion, sino con prohibicion de hacerlo.

d).- El protésico ha vendido de forma indirecta y ha formalizado la venta por medios
telematicos.

e).- Se ha distribuido y vendido la prétesis en un establecimiento que no ha sido
debidamente comunicado.

f).- El dentista ha participado en la venta de la protesis.

e).- El protésico incentiva al dentista introduciéndole en el circuito de distribucién de la
protesis.

5.1.- Protésico le factura la protesis al dentista

a).- Demuestra que el dentista ha adquirido la propiedad de un producto que tiene
prohibido vender.

b).- El dentista, estando en ejercicio clinico de su profesion, adquiere productos
sanitarios y traspasa su propiedad a los pacientes por precio cierto. Se los revende.

c).- El dentista adquiere productos sanitarios para revenderlos.

d).- El dentista esta vendiendo la protesis.

5.2.- Protésico le factura al paciente

No infraccidn, s6lo a este respecto

6.- Dentista repara la protesis para colocarsela al paciente

a).- El dentista realiza actos propios del protésico dental. Esto no sera de aplicacion a
los médicos estomat6logos, pues tienen atribuciones con respecto a la aplicacion de
procedimientos protésicos.

b).- Se ha realizado un acto profesional propio de otra profesién sin la correspondiente
titulacion.

7.- Dentista cobra la protesis al paciente

7.1.- Dentista factura la protesis en su nombre
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a).- El dentista le ha vendido la protesis al paciente estando en ejercicio clinico de la
odontologia.

b).- El dentista ha adquirido un producto sanitario para suministrarlo o venderlo sin
autorizacion.

c).- La prétesis ha sido distribuida y vendida en un establecimiento no comunicado.

d).- El dentista ha revendido la prétesis puesto que no la ha fabricado.

7.2.- Dentista cobra la prétesis al paciente por medio de suplidos
a).- El dentista ha actuado como representante del laboratorio de protesis dental.

b).- No hay mandato expreso y libre del paciente para que el dentista encargue la
prétesis por él. A este respecto se entraria también en vulneracion de la Ley de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, al suministrar datos sanitarios el dentista al
protésico sin consentimiento expreso y libre del paciente.

c).- Igual que en el apartado 5 d).

d).- La prétesis sigue habiendo sido distribuida y vendida en un establecimiento no
comunicado.

8.- Dentista se deduce el importe de la prétesis como gasto

Los pagos a terceros no pueden deducirse como gastos.
El sistema de suplidos requeriria de tres requisitos:

- Mandato expreso y libre del paciente para que el dentista encargase la prétesis
por él.

- Dicho gasto no podra ser deducido por el dentista como gasto.

- La factura de la prétesis debera hacerse, por parte del protésico, a nombre del

paciente.

No obstante, el sistema de suplidos seria ilegal, no en si mismo, sino al suponer
una intermediacion comercial del dentista prescriptor en el comercio de la protesis y
ésta no haber sido vendida directamente en un establecimiento autorizado para su
suministro.
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CITA DE LOS PRECEPTOS INFRINGIDOS

1.-DENTISTA PRESCRIBE Y OFRECE LA PROTESIS AL PACIENTE COMO
PARTE DEL TRATAMIENTO MEDICO

Preceptos infringidos:

Punto 17 Anexo | Directiva 2005/29/CE

“Prdcticas comerciales que se consideran desleales en cualquier circunstancia
Practicas comerciales engafiosas

17) Proclamar falsamente que un producto puede curar enfermedades,
disfunciones o malformaciones.”

Ley 3/91 de Competencia Desleal.

“Articulo 6. Actos de confusion.

Se considera desleal todo comportamiento que resulte idoneo para crear
confusion con la actividad, las prestaciones o el establecimiento ajenos.

El riesgo de asociacién por parte de los consumidores respecto de la
procedencia de la prestacion es suficiente para fundamentar la deslealtad de una
practica.

Articulo 7. Actos de engafio.

Se considera desleal la utilizacion o difusion de_indicaciones incorrectas o
falsas, la omisién de las verdaderas y cualquier otro tipo de préactica que, por las
circunstancias en que tenga lugar, sea susceptible de inducir a error a las personas a
las que se dirige o alcanza, sobre la naturaleza, modo de fabricacion o distribucion,
caracteristicas, aptitud en el empleo, calidad y cantidad de los productos y, en general,
sobre las ventajas realmente ofrecidas.”

Articulo 3.1 Ley 29/2006
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“Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio clinico _de la medicina, odontologia y de la
veterinaria seran_incompatibles con cualquier clase de intereses econdmicos directos
derivados de la fabricacidn, elaboracién, distribucién y comercializacion de los
medicamentos Y productos sanitarios.”

Articulo 101.2.h.17° Ley 29/2006

“17.“ Suministrar, adquirir o vender medicamentos o productos sanitarios a
entidades no autorizadas para la realizacion de tales actividades.”

Caodigo espaiiol de ética y deontologia dental

Art. 45 Prohibiciones

“I- Salvo en casos excepcionales, el dentista no podra vender directamente al
paciente remedios, medicamentos o aparatos. A estos efectos, la adaptacién en la boca
del paciente de protesis, implantes, aparatos ortodoncicos o cualquier otro tipo de
aparatologia clinica odontoestomatoldgica, nunca tendra la consideracion de venta.
Tampoco podra percibir comision por sus prescripciones ni aceptar o exigir
retribuciones de intermediarios.”

2.- PACIENTE ENCARGA LA PROTESIS EN LA CLINICA DENTAL

Infracciones:

Articulo 2.1 Ley 29/2006

Los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas, importadores, oficinas
de farmacia, servicios de farmacia de hospitales, centros de salud y demas estructuras
de atencién a la salud estan obligados a suministrar o a dispensar los medicamentos y
productos _sanitarios _que se les soliciten _en las condiciones legal vy
reglamentariamente establecidas.”

Articulos. 3.1 Ley 29/2006

“Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio_clinico _de la medicina, odontologia y de la
veterinaria serdn _incompatibles con cualquier clase de intereses econdmicos directos
derivados de la fabricacién, elaboracion, distribucion y comercializacién de los
medicamentos y productos sanitarios.”
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Articulo 101.2.b.17° Ley 29/2006

“17.% Suministrar, adquirir o vender medicamentos o productos sanitarios a
entidades no autorizadas para la realizacion de tales actividades.”

Articulo 33.2.8° RD 414/1996

Infraccion grave: “Distribuir y vender productos sanitarios en establecimientos que no
han sido debidamente comunicados de acuerdo con el articulo 16.3.”

Cdbdigo espafiol de ética y deontologia dental

Art. 45 Prohibiciones

“]- Salvo en casos excepcionales, el dentista no podra vender directamente al paciente
remedios, medicamentos o aparatos. A estos efectos, la adaptacion en la boca del
paciente de protesis, implantes, aparatos ortodoncicos o cualquier otro tipo de
aparatologia clinica odontoestomatolédgica, nunca tendra la consideracion de venta.
Tampoco podré percibir comision por sus prescripciones ni aceptar o exigir
retribuciones de intermediarios.”

2.1.- EL DENTISTA ELIGE AL PROTESICO

Infracciones:

Articulo 35.1 de la Constitucion

“Todos los esparioles tienen el deber de trabajar y el derecho al trabajo, a la
libre_eleccion de profesion u oficio, a la promocién a través del trabajo y a una
remuneracion suficiente para satisfacer sus necesidades y las de su familia, sin que en
ningun caso pueda hacerse discriminacion por razon de sexo.”

Articulo 38 de la Constitucién

“Se reconoce la libertad de empresa en el marco de la economia de mercado.
Los poderes publicos garantizan y protegen su ejercicio y la defensa de la
productividad, de acuerdo con las exigencias de la economia general y, en su caso, de
la planificacion.”

Articulo 1 LDC

“Conductas colusorias.

1. Se prohibe todo acuerdo, decisién o recomendacién colectiva, o practica
concertada o conscientemente paralela, que tenga por objeto, produzca o pueda
producir el efecto de impedir, restringir o falsear la competencia en todo o parte del
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mercado nacional y, en particular, los que consistan en:

a) La fijacion, de forma directa o indirecta, de precios o de otras condiciones
comerciales o de servicio.

b) La limitacion o el control de la produccion, la distribucién, el desarrollo
técnico o las inversiones.

¢) El reparto del mercado o de las fuentes de aprovisionamiento.”

d) La aplicacion, en las relaciones comerciales o de servicio, de condiciones
desiguales para prestaciones equivalentes que coloquen a unos competidores en

>

situacion desventajosa frente a otros.’

e) La subordinacion de la celebracion de contratos a la aceptacion de
prestaciones suplementarias que, por su naturaleza o con arreglo a los usos de
comercio, no guarden relacion con el objeto de tales contratos.”

Articulo 2 LDC

“Abuso de posicion dominante.

1. Queda prohibida la explotacion abusiva por una o varias empresas de su
posicién de dominio en todo o en parte del mercado nacional.

2. El abuso podra consistir, en particular, en:

a) La imposicidn, de forma directa o indirecta, de precios u otras condiciones
comerciales o de servicios no equitativos.

b) La limitacion de la produccion, la distribucion o el desarrollo técnico en
perjuicio injustificado de las empresas o de los consumidores.

c) La negativa injustificada a satisfacer las demandas de compra de productos o
de prestacion de servicios.

d) La aplicacion, en las relaciones comerciales o de servicios, de condiciones
desiguales para prestaciones equivalentes, que coloque a unos competidores en
situacion desventajosa frente a otros.

e) La subordinacion de la celebracion de contratos a la aceptacion de
prestaciones suplementarias que, por su naturaleza o con arreglo a los usos de
comercio no guarden relacion con el objeto de dichos contratos.

3. La prohibicidn prevista en el presente articulo se aplicara en los casos en los
que la posicion de dominio en el mercado de una o varias empresas haya sido
establecida por disposicion legal.”
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Articulo 3 LDC

“Falseamiento de la libre competencia por actos desleales.

La Comision Nacional de la Competencia o los 6rganos competentes de las
Comunidades Autonomas conoceran en los términos que la presente Ley establece para
las conductas prohibidas, de los actos de competencia desleal que por falsear la libre
competencia afecten al interés publico”.

Articulo 10.13 Ley 14/1986 General de Sanidad

“Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas
administraciones publicas sanitarias:

A elegir el médico y los demds sanitarios titulados de acuerdo con las
condiciones contempladas en esta Ley, en las disposiciones que se dicten para su
desarrollo y en las que regulen el trabajo sanitario en los Centros de Salud.”

Articulo 4.1 Ley 44/2003

“De acuerdo con lo establecido en los articulos 35 y 36 de la
Constitucion, se reconoce el derecho al libre ejercicio de las profesiones sanitarias, con
los requisitos previstos en esta ley y en las demas normas legales que resulten
aplicables.”

Articulo 4.7 Ley 44/2003

“El ejercicio de las profesiones sanitarias se llevarda a cabo con plena
autonomia técnica y cientifica, sin mas limitaciones que las establecidas en esta ley y
por los deméas principios y valores contenidos en el ordenamiento juridico y
deontologico,”

Articulo 40.3. a), b), h), i)

“Los servicios sanitarios de titularidad privada estaran dotados de elementos de
control que garanticen los niveles de calidad profesional y de evaluacion establecidos
en esta ley de acuerdo con los siguientes principios:

a) Derecho a ejercer la actividad profesional adecuada a la titulacion vy
categoria de cada profesional.

b) Respeto a la autonomia técnica y cientifica de los profesionales sanitarios.
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h) Libre competencia y transparencia del sistema de contratacion.

i) Libertad de prescripcion, atendiendo a las exigencias del conocimiento
cientifico y a la observancia de la ley.”

Articulo 3 Ley 41/2002

“Libre eleccion: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y
voluntariamente, entre dos 0 mas alternativas asistenciales, entre varios facultativos o
entre centros asistenciales, en los términos y condiciones que establezcan los servicios
de salud competentes, en cada caso.”

2.1.1.- EL PACIENTE ELIGE A UN PROTESICO Y EL DENTISTA LO
ACEPTA

No infraccidn, s6lo a este respecto.

2.1.2.- EL_DENTISTA NO ACEPTA AL PROTESICO OMITIENDO LA
PRESCIPCION

Infracciones:

Articulo 35.1 de la Constitucién

“Todos los esparioles tienen €l deber de trabajar y el derecho al trabajo, a la
libre_eleccion de profesion u oficio, a la promocién a través del trabajo y a una
remuneracion suficiente para satisfacer sus necesidades y las de su familia, sin que en

>

ningun caso pueda hacerse discriminacion por razon de sexo.’

Articulo 38 de la Constitucidn

“Se reconoce la libertad de empresa en el marco de la economia de mercado.
Los poderes publicos garantizan y protegen su ejercicio y la defensa de la
productividad, de acuerdo con las exigencias de la economia general y, en su caso, de

)

la planificacion.’

Articulo 1 Ley 15/2007 de Defensa de la Competencia

“Conductas colusorias.
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1. Se prohibe todo acuerdo, decision o recomendacién colectiva, o practica
concertada o conscientemente paralela, que tenga por objeto, produzca o pueda
producir

el efecto de impedir, restringir o falsear la competencia en todo o parte del mercado
nacional y, en particular, los que consistan en:

a) La fijacién, de forma directa o indirecta, de precios o de otras condiciones
comerciales o de servicio.

b) La limitacion o el control de la produccion, la distribucién, el desarrollo
técnico o las inversiones.

c) El reparto del mercado o de las fuentes de aprovisionamiento.

d) La aplicacion, en las relaciones comerciales o de servicio, de condiciones
desiguales para prestaciones equivalentes que coloquen a unos competidores en
situacion

desventajosa frente a otros.

e) La subordinacion de la celebracion de contratos a la aceptacion de
prestaciones suplementarias que, por su naturaleza o con arreglo a los usos de
comercio, no guarden relacion con el objeto de tales contratos.”

Articulo 2 LDC

“Abuso de posicion dominante.

1. Queda prohibida la explotacién abusiva por una o varias empresas de su
posicién de dominio en todo o en parte del mercado nacional.

2. El abuso podra consistir, en particular, en:

a) La imposicidn, de forma directa o indirecta, de precios u otras condiciones
comerciales o de servicios no equitativos.

b) La limitacion de la produccion, la distribucion o el desarrollo técnico en
perjuicio injustificado de las empresas o de los consumidores.

c) La negativa injustificada a satisfacer las demandas de compra de productos o
de prestacion de servicios.

d) La aplicacion, en las relaciones comerciales o de servicios, de condiciones
desiguales para prestaciones equivalentes, que coloque a unos competidores en
situacion desventajosa frente a otros.

e) La subordinacion de la celebracion de contratos a la aceptacion de

101



prestaciones suplementarias que, por su naturaleza o con arreglo a los usos de
comercio no guarden relacion con el objeto de dichos contratos.

3. La prohibicidn prevista en el presente articulo se aplicara en los casos en los
que la posicion de dominio en el mercado de una o varias empresas haya sido
establecida por disposicion legal.”

Articulo 3 LDC

“Falseamiento de la libre competencia por actos desleales.

La Comision Nacional de la Competencia o los 6rganos competentes de las
Comunidades Autonomas conoceran en los términos que la presente Ley establece para
las conductas prohibidas, de los actos de competencia desleal que por falsear la libre
competencia afecten al interés publico.”

Articulo 10.13 LGS

“Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas
administraciones publicas sanitarias:

A elegir el médico y los demés sanitarios titulados de acuerdo con las
condiciones contempladas en esta Ley, en las disposiciones que se dicten para su
desarrollo y en las que regulen el trabajo sanitario en los Centros de Salud.”

Articulo 4.1 Ley 44/2003

“De acuerdo con lo establecido en los articulos 35 y 36 de la Constitucion, se
reconoce el derecho al libre ejercicio de las profesiones sanitarias, con los requisitos
previstos en esta ley y en las demds normas legales que resulten aplicables.”

Articulo 4.7 Ley 44/2003

“El ejercicio de las profesiones sanitarias se llevara a cabo con plena
autonomia técnica y cientifica, sin mas limitaciones que las establecidas en esta ley y
por los demas principios y valores contenidos en el ordenamiento juridico y
deontologico,”

Articulo 40.3. a), b), h), i) Ley 44/2993

“Los servicios sanitarios de titularidad privada estardn dotados de elementos de
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control que garanticen los niveles de calidad profesional y de evaluacion establecidos
en esta ley de acuerdo con los siguientes principios:

a) Derecho a ejercer la actividad profesional adecuada a la titulacion y
categoria de cada profesional.

b) Respeto a la autonomia técnica y cientifica de los profesionales sanitarios.
h) Libre competencia y transparencia del sistema de contratacion.

i) Libertad de prescripcion, atendiendo a las exigencias del conocimiento
cientifico y a la observancia de la ley.”

Articulos 5 LCD

“Se reputa desleal todo comportamiento que resulte objetivamente contrario a
las exigencias de la buena fe”.

Articulo 6 LCD

“Se considera desleal todo comportamiento que resulte idoneo para crear
confusion con la actividad, las prestaciones o el establecimiento ajenos.

El riesgo de asociacion por parte de los consumidores respecto de la procedencia de la
prestacion es suficiente para fundamentar la deslealtad de una practica.”

Articulo 7 LCD

Se considera desleal la utilizacién o difusion de indicaciones incorrectas o
falsas, la omision de las verdaderas y cualquier otro tipo de préactica que, por las
circunstancias en que tenga lugar, sea susceptible de inducir a error a las personas a
las que se dirige o alcanza, sobre la naturaleza, modo de fabricacion o distribucion,
caracteristicas, aptitud en el empleo, calidad y cantidad de los productos y, en general,
sobre las ventajas realmente ofrecidas.

Articulo 15.2 de la LCD

“Tendra también la consideracion de desleal la simple infraccion de normas
juridicas que tengan por objeto la regulacion de la actividad concurrencial.”

Articulos. 2.1 Ley 29/2006

“Los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas, importadores, oficinas
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de farmacia, servicios de farmacia de hospitales, centros de salud y demas estructuras
de atencidn a la salud estan obligados a suministrar 0 a dispensar los medicamentos y
productos _sanitarios _que se les soliciten en las condiciones legal vy
reglamentariamente establecidas.”

Articulo 3.1 Ley 29/2006

“Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio_clinico _de la medicina, odontologia y de la
veterinaria serdn _incompatibles con cualquier clase de intereses econdmicos directos
derivados de la fabricacidn, elaboracién, distribucién y comercializacion de los
medicamentos y productos sanitarios.”

Articulo 101.2..a).12 Ley 29/2006

"No aportar, las entidades o personas responsables, los datos, declaraciones asi
como cualesquiera informacion que estén obligados a suministrar por razones
sanitarias, técnicas, econémicas, administrativas y financieras."

Articulo 1.3 Ley 10/86

"Los Odontdlogos podran prescribir los medicamentos, protesis y productos
sanitarios correspondientes al &mbito de su ejercicio profesional.”

Articulo 3 Ley 41/2002

“Libre _eleccion: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y
voluntariamente, entre dos 0 més alternativas asistenciales, entre varios facultativos o
entre centros asistenciales, en los términos y condiciones que establezcan los servicios
de salud competentes, en cada caso.”

Articulos 4 Ley 41/2002

“Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en
el ambito de su salud, toda la informacion disponible sobre la misma, salvando los
supuestos exceptuados por la Ley. Ademas, toda persona tiene derecho a que se respete
su voluntad de no ser informada. La informacion, que como regla general se
proporcionara verbalmente dejando constancia en la historia clinica, comprende, como
minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus
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consecuencias.’”’

Articulo 22 Ley 41/2002

“Todo paciente o usuario tiene derecho a que se le faciliten los certificados
acreditativos de su estado de salud. Estos seran gratuitos cuando asi lo establezca una
disposicion legal o reglamentaria.”

Articulo 23 Ley 41/2002

“Los profesionales sanitarios, ademas de las obligaciones senaladas en materia
de informacion clinica, tienen el deber de cumplimentar los protocolos, registros,
informes, estadisticas y demas documentacién asistencial o administrativa, que guarden
relacion con los procesos clinicos en los que intervienen, y los que requieran los
centros o servicios de salud competentes y las autoridades sanitarias, comprendidos los
relacionados con la investigacion médica y la informacion epidemiolégica. ”

3.- EL DENTISTA REALIZA LAS OPERACIONES NECESARIAS PARA
OBTENER EL PRODUCTO SANITARIO PROTESIS DENTAL (TOMA DE
IMPRESIONES Y REGISTROS)

Infracciones:

Articulo 2.1 Ley 10/86

"Se reconoce la profesion de Protésico dental, con el correspondiente titulo de
Formacion Profesional de Segundo Grado, cuyo dmbito de actuacion se extiende al
disefio, preparacion, elaboracién, fabricacion y reparacion de proétesis dentales,
mediante la utilizacion de los productos, materiales, técnicas y procedimientos
conforme a las indicaciones y prescripciones de los Médicos Estomatdlogos u
Odontologos."

Articulo 403 CP

"El que ejerciere actos propios de una profesion sin poseer el correspondiente
titulo académico expedido o reconocido en Espafia de acuerdo con la legislacion
vigente, incurrira en la pena de multa de seis a doce meses. Si la actividad profesional
desarrollada exigiere un titulo oficial que acredite la capacitacion necesaria y habilite
legalmente para su ejercicio, y no se estuviere en posesion de dicho titulo, se impondra
la pena de multa de tres a cinco meses."

4.- EL DENTISTA ADQUIERE LA PROTESIS DEL PROTESICO
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Infracciones:

Articulo 2.1 Ley 29/2006

"Los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas, importadores, oficinas
de farmacia, servicios de farmacia de hospitales, centros de salud y demas estructuras
de atencion a la salud estan obligados a suministrar o a dispensar los medicamentos y
productos sanitarios que se les soliciten en las condiciones legal y reglamentariamente
establecidas.”

Articulo 101.2. b.17° Ley 29/2006

“17.“ Suministrar, adquirir o vender medicamentos o productos sanitarios a
entidades no autorizadas para la realizacion de tales actividades.”

CODIGO ESPANOL DE ETICA Y DEONTOLOGIA DENTAL

"Art. 45 Prohibiciones

1- Salvo en casos excepcionales, el dentista no podréa vender directamente al
paciente remedios, medicamentos o aparatos. A estos efectos, la adaptacion en la boca
del paciente de protesis, implantes, aparatos ortodoncicos o cualquier otro tipo de
aparatologia clinica odontoestomatoldgica, nunca tendra la consideracion de venta.
Tampoco podra percibir comision por sus prescripciones ni aceptar o exigir
retribuciones de intermediarios.”

5- EL PROTESICO ENTREGA LA PROTESIS AL DENTISTA Y ESTE SE LA
ENTREGA AL PACIENTE EN LA CLINICA DENTAL

Infracciones:

Articulos. 2.1 Ley 29/2006

“Los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas, importadores, oficinas
de farmacia, servicios de farmacia de hospitales, centros de salud y demas estructuras
de atencidn a la salud estan obligados a suministrar o a dispensar los medicamentos y
productos sanitarios _gue se les soliciten en las condiciones legal vy
reglamentariamente establecidas.”
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Articulo 3.1 Ley 29/2006

“Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio_clinico _de la medicina, odontologia y de la
veterinaria serdn _incompatibles con cualquier clase de intereses economicos directos
derivados de la fabricacidn, elaboracién, distribucién y comercializacion de los
medicamentos y productos sanitarios.”

Articulo 101.2.b.17° Ley 29/2006

Infraccion grave: “Suministrar, adguirir_o vender medicamentos o productos
sanitarios a entidades no autorizadas para la realizacion de tales actividades.”

Articulo 101.2.¢.11% Ley 29/2006

Infraccion muy grave: "Vender medicamentos o productos sanitarios a domicilio
0 a través de internet o de otros medios telematicos o indirectos, en contra de lo
previsto en esta Ley."

Articulo 33.2.8° RD 414/1996

Infraccion grave: "Distribuir y vender productos sanitarios en establecimientos
gue no han sido debidamente comunicados de acuerdo con el articulo 16.3."

CODIGO ESPANOL DE ETICA Y DEONTOLOGIA DENTAL

"Art. 45 Prohibiciones

Salvo en casos excepcionales, el dentista no podra vender directamente al
paciente remedios, medicamentos o aparatos. A estos efectos, la adaptacion en la boca
del paciente de prétesis, implantes, aparatos ortodoncicos o cualquier otro tipo de
aparatologia clinica odontoestomatoldgica, nunca tendra la consideracion de venta.
Tampoco podrd percibir comision por sus prescripciones ni aceptar o exigir
retribuciones de intermediarios."

Articulo 3.6 Ley 29/2006:

“A efectos de garantizar la independencia de las decisiones relacionadas con la
prescripcién, dispensacion, y administracion de medicamentos respecto de intereses
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comerciales se prohibe el ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de
incentivo, bonificaciones, descuentos, primas u obsequios, por parte de quien tenga
intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacion y comercializacion de
medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos o a sus parientes y personas de su
convivencia. Esta prohibicion sera asimismo de aplicacion cuando el ofrecimiento se
realice a profesionales sanitarios que prescriban productos sanitarios. Se exceptua de
la anterior prohibicion los descuentos por pronto pago o por volumen de compras, que
realicen los distribuidores a las oficinas de farmacia, siempre que no se incentive la
compra de un producto frente al de sus competidores y queden reflejados en la
correspondiente factura.”

Articulo 101.h.28° v 29° Ley 29/2006. Infracciones graves:

“28.¢ Ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo de incentivo,
bonificaciones, descuentos prohibidos, primas u obsequios, efectuados por quien tenga
intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacion y comercializacion de
productos sanitarios, a los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion de
los mismos, o a sus parientes y personas de su convivencia.”

“29° Aceptar, los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos y/o productos sanitarios con cargo al
Sistema Nacional de Salud, o sus parientes y personas de su convivencia, cualquier tipo
de incentivo, bonificaciones, descuentos prohibidos, primas u obsequios efectuados por
quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacion vy
comercializacion de medicamentos y productos sanitarios.”

Articulo 30 RD 414/1996:

“l. En el marco de la promocion de los productos sanitarios queda prohibido
otorgar, ofrecer o prometer primas, ventajas pecuniarias o0 ventajas en especie a los
profesionales sanitarios o cualquier otro cualificado relacionados con la utilizacion,
prescripcion o dispensacion de los productos asi como a sus parientes y personas de su
convivencia.

2. Las personas relacionadas en el apartado anterior no podran solicitar o
aceptar ninguno de los incentivos prohibidos.”
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Articulo 33.2.14° RD 414/1996. Infracciones graves:

“El ofrecer, otorgar o prometer primas, ventajas pecuniarias o ventajas en
especie a los profesionales sanitarios o a cualquier otro cualificado, relacionados con
la utilizacion, prescripcion o dispensacion de los productos, asi como a sus parientes y
personas de su convivencia. También el solicitarlas o aceptarlas.”

5.1.- EL PROTESICO LE FACTURA LA PROTESIS AL DENTISTA

Infracciones:

Articulos. 2.1 Ley 29/2006

“Los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas, importadores, oficinas
de farmacia, servicios de farmacia de hospitales, centros de salud y demas estructuras
de atencién a la salud estdn obligados a suministrar o a dispensar los medicamentos y
productos _sanitarios _que se les soliciten _en las condiciones legal vy
reglamentariamente establecidas.”

Articulo 3.1 Ley 29/2006

“Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio_clinico de la medicina, odontologia y de la
veterinaria seran incompatibles con cualquier clase de intereses econdmicos directos
derivados de la fabricacién, elaboracién, distribucién y comercializacion de los
medicamentos y productos sanitarios.”

Articulo 101.2.b.17° Ley 29/2006

Infraccion grave: “Suministrar, adquirir o _vender medicamentos o productos
sanitarios a entidades no autorizadas para la realizacion de tales actividades.”

CODIGO ESPANOL DE ETICA Y DEONTOLOGIA DENTAL

"Art. 45 Prohibiciones

1- Salvo en casos excepcionales, el dentista no podra vender directamente al
paciente remedios, medicamentos o aparatos. A estos efectos, la adaptacion en la boca
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del paciente de protesis, implantes, aparatos ortodoncicos o cualquier otro tipo de
aparatologia clinica odontoestomatoldgica, nunca tendra la consideracion de venta.
Tampoco podrd percibir comision por sus prescripciones ni aceptar o exigir
retribuciones de intermediarios."”

5.2.- EL PROTESICO LE FACTURA AL PACIENTE

No infraccidn, solo a este respecto.

6.- EL DENTISTA REPARA LA PROTESIS PARA COLOCARSELA AL
PACIENTE

Infracciones:

Articulo 2.1 Ley 10/1986

"Se reconoce la profesion de Protésico dental, con el correspondiente titulo de
Formacion Profesional de Segundo Grado, cuyo ambito de actuacion se extiende al
disefio, preparacion, elaboracién, fabricacién y reparacion de proétesis dentales,
mediante la utilizacion de los productos, materiales, técnicas y procedimientos
conforme a las indicaciones y prescripciones de los Médicos Estomatdlogos u
Odont6logos."

Articulo 403 CP

"El que ejerciere actos propios de una profesion sin poseer el correspondiente
titulo académico expedido o reconocido en Espafia de acuerdo con la legislacion
vigente, incurrird en la pena de multa de seis a doce meses. Si la actividad profesional
desarrollada exigiere un titulo oficial que acredite la capacitacién necesaria y habilite
legalmente para su ejercicio, y no se estuviere en posesion de dicho titulo, se impondra
la pena de multa de tres a cinco meses."

7.- EL DENTISTA COBRA LA PROTESIS AL PACIENTE

7.1.- EL DENTISTA FACTURA LA PROTESIS EN SU NOMBRE

Infracciones:

Articulos. 3.1 Ley 29/2006

“Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio_clinico_de la medicina, odontologia y de la
veterinaria serdn _incompatibles con cualquier clase de intereses econdmicos directos
derivados de la fabricacidén, elaboracion, distribucion y comercializacién de los
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medicamentos y productos sanitarios.”

Articulo 101.2.b.17° Ley 29/2006

Infraccion grave: “Suministrar, adquirir o vender medicamentos o productos
sanitarios a entidades no autorizadas para la realizacion de tales actividades.”

Articulo 33.2.8° RD 414/1996

Infraccion grave: “Distribuir y vender productos sanitarios en establecimientos
que no han sido debidamente comunicados de acuerdo con el articulo 16.3.”

CODIGO ESPANOL DE ETICA Y DEONTOLOGIA DENTAL

“Art. 45 Prohibiciones

1- Salvo en casos excepcionales, el dentista no podréa vender directamente al
paciente remedios, medicamentos 0 aparatos. A estos efectos, la adaptacion en la boca
del paciente de prétesis, implantes, aparatos ortodoncicos o cualquier otro tipo de
aparatologia clinica odontoestomatolédgica, nunca tendra la consideracion de venta.
Tampoco podra percibir comision por sus prescripciones ni aceptar o exigir
retribuciones de intermediarios.”

7.2.- EL DENTISTA COBRA LA PROTESIS AL PACIENTE POR MEDIO DE
SUPLIDOS

Infracciones:

Articulo 101.2.b.182 Ley 29/2006

Infraccion grave: “Actuar, los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de
prescripcion, dispensacién y administracion y siempre que estén en ejercicio, en
funciones de delegados de visita médica, representantes, comisionistas o agentes

’

informadores de los laboratorios de medicamentos o productos sanitarios.’

Articulo 1.709 Cdédigo Civil

"Por el contrato de mandato se obliga una persona a prestar algin servicio o
hacer alguna cosa, por cuenta 0 encargo de otra."
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Articulo 101.2.c.112 Ley 29/2006

“Vender medicamentos o productos sanitarios a domicilio o a través de internet
o de otros medios telematicos o indirectos, en contra de lo previsto en esta Ley.”

Articulo 33.2.8° RD 414/1996

Infraccion grave: “Distribuir y vender productos sanitarios en establecimientos
que no han sido debidamente comunicados de acuerdo con el articulo 16.3.”

CODIGO ESPANOL DE ETICA Y DEONTOLOGIA DENTAL

“Art. 45 Prohibiciones

1- Salvo en casos excepcionales, el dentista no podréa vender directamente al
paciente remedios, medicamentos o0 aparatos. A estos efectos, la adaptacién en la boca
del paciente de protesis, implantes, aparatos ortodoncicos o cualquier otro tipo de
aparatologia clinica odontoestomatoldgica, nunca tendra la consideracion de venta.
Tampoco podra percibir comision por sus prescripciones ni aceptar o exigir
retribuciones de intermediarios.”

8.- EL DENTISTA SE DEDUCE EL IMPORTE DE LA PROTESIS COMO
GASTO

Infraccidn articulo 78.3.3 Ley 37/1992 del IVA

“Base imponible. Regla general.
Tres. No se incluirén en la base imponible:

3°. Las sumas pagadas en nombre y por cuenta del cliente, en virtud de mandato
expreso del mismo. El sujeto pasivo vendra obligado a justificar la cuantia efectiva de
tales gastos y no podra proceder a la deduccién del Impuesto que eventualmente los
hubiera gravado.”
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SUBCONTRATACION

Si el paciente acude al dentista y a éste le contrata tanto los servicios odontoldgicos
como el producto sanitario protesis dental, ocurre lo siguiente:

El paciente estd contratando el trabajo de dos profesionales diferentes, pero a
uno de ellos solamente. El dentista subcontrata la elaboracion de la protesis al protésico,
asi que veamos el significado exacto de subcontratacion: “Contrato que una empresa
hace a otra para que realice determinados servicios, asignados originalmente a la

primera.”

Atendiendo a las atribuciones profesionales del dentista y a las
incompatibilidades profesionales para el ejercicio clinico de la medicina y odontologia,
el dentista no tiene facultad para contratar originariamente la elaboracion del producto
sanitario prétesis dental y consecuentemente, no puede subcontratarla, ya que carece de
la condicion de fabricante que ademas le esta incompatibilizada dicha labor.

Respecto a esta cuestion ya se ha pronunciado la Comisién Europea con fecha
16 de abril de 2001 (DOC. 19, pag. 241), diciendo lo siguiente:

“La Directiva 93/42/CEE distingue entre el fabricante, que debe realizar la
declaracion de conformidad, y el médico que es el responsable de la prescripcion.

Fabricante es la “persona natural o legal con responsabilidad para el disefio,
fabricacion, embalaje y etiquetado de un dispositivo antes de su puesta en el mercado
en nombre propio, sin importar si estas operaciones son llevadas a cabo por el

’

mismo o por una tercera persona’

La Directiva reconoce que a traves de la prescripcion el médico puede
jugar el papel en la fabricacion de dispositivos médico se introduce el concepto
de “dispositivos por encargo” es decir un “dispositivo especificamente hecho de
acuerdo con la prescripcion escrita por el médico que da, bajo su
responsabilidad, caracteristicas especificas de disefio y con la intencion de uso
unico de un paciente en particular”. Esta prescripcion puede ser también
realizada por “otras personas autorizadas en virtud de sus cualificaciones
profesionales”

El Anexo VIII punto 2.1 en dispositivos por encargo, dice que el fabricante, o su
representante autorizado, deberia establecer en el formulario de dispositivos por
encargo ‘“‘el nombre del médico o persona autorizada que realiza la prescripcion y,
donde sea aplicable, el nombre de la clinica correspondiente”

A la luz de estos elementos, una linea de argumento concluye que el fabricante
de las protesis dentales es el laboratorio, quien es en consecuencia responsable de la
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declaracion de conformidad. El hecho de que el laboratorio trabaje sobre la base de las
caracteristicas especificas de disefio dadas por el médico, quien prescribio el
dispositivo para uso exclusivo de un paciente particular, no cambia esta conclusion. Es
mas, la directiva explicitamente prevé esta posibilidad.

Segun la otra linea de argumentacion, RECHAZADA POR TODOS LOS
ESTADOS MIEMBROS PRESENTES, el laboratorio deberia ser considerado como
subcontratista del médico quien conserva la responsabilidad del disefio, porque segin
la directiva la responsabilidad del fabricante no puede ser redistribuida entre disefio y
ejecucion del producto disefiado. Sin embargo, plegado en la definicion general de
fabricante, envuelve la mas amplia mayoria de casos, no puede necesariamente
aplicarse en todos sus elementos a aquellos casos especificos, referido en la Directiva,
cuando se comparten responsabilidades entre mas de un actor y es por lo general
reconocida.

Adoptar una u otra tesis tiene enormes consecuencias. Primero de todo, el
mismo razonamiento deberia ser aplicado a todos los dispositivos por encargo. En
sequndo _lugar, todos los dentistas y otros prescriptores deberian estar registrados
como fabricantes.”

A éste respecto también tuvo algo que decir el legislador espafiol cuando rechazé la
enmienda n° 8 al proyecto de la Ley 10/1986, en la que se pretendia la siguiente redaccién de su
articulo 2.1:

“Se reconoce la profesion de Protésico Dental, con el correspondiente titulo de
Formacion Profesional de Segundo Grado, cuyo ambito de actuacion se extiende a la
elaboracién, fabricacion y reparacion de proétesis dentales, mediante la utilizacién de
productos, materiales, técnicas y procedimientos apropiados, por encargo del Médico
Estomatélogo u Odontélogo. ”

El rechazo tiene una base légica aplastante. Prescribir es un acto médico u odontolégico
correspondiente al ejercicio clinico de la actividad, mientras que el encargo es un acto comercial
incompatible con el primero, en favor de la objetividad de la prescripcion y por ende, de la salud
del paciente.

¢POR QUE LA NECESIDAD DE CONTAR CON LICENCIA DE FABRICANTE
QUIEN PONGA EN SERVICIO EL PRODUCTO SANITARIO PROTESIS DENTAL?

La respuesta la podemos encontrar en el punto 10 del documento acompafiatorio n® 2 de
este libro (Pag. 165) cuando dice: “Estas diferencias morfo-funcionales deben ser corregidas
antes de que las protesis puedan ser usadas definitivamente por los pacientes. Tales actos
clinicos inherentes a la colocacion de la protesis, no constituyen, en modo alguno, acciones
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incardinables en el concepto de fabricacién, que es una funcidn y competencia profesional del
protésico dental, ni representan cofabricacion.”

Desde la publicacion del RD 414/1996 en el que se establecia la obligacion de
comunicar el punto de venta de productos sanitarios, el colectivo de dentistas, para evitar que el
paciente comprase las protesis al protésico, ha venido esgrimiendo, entre otros, un argumento de
indole sanitaria facilmente creible por los desconocedores de la materia.

Venian a decir gque la protesis cuando sale del protésico no esta terminada y por eso no
se la puede vender al paciente porque éste corre un riesgo. La pregunta que surge es, ¢si no la
termina el protésico, quién la termina?

El articulo 5.2 del RD 414/1996 nos dice que: “Los productos sanitarios y los
productos a medida solo pueden comercializarse y/o ponerse en servicio si cumplen los
requisitos establecidos en la presente disposicion cuando hayan sido debidamente
suministrados, estén correctamente instalados y mantenidos y se utilicen conforme a su
finalidad prevista, no_comprometiendo la seguridad ni la salud de los pacientes, de los
usuarios ni, en su caso, de terceros.”

El articulo 6.3 de la misma norma nos dice que: “Las soluciones adoptadas por
el fabricante en el disefio y la construccion de los productos deberan ajustarse a los
principios de integracion de la seguridad teniendo en cuenta el estado generalmente
reconocido de la técnica.

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas el fabricante aplicara los
siguientes principios, en el orden que se indica:

a. Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible (seguridad inherente
al disefio y a la fabricacion).

b. Adoptar las oportunas medidas de proteccion, incluso alarmas, en caso de que
fuesen necesarias, frente a los riesgos que no puedan eliminarse.”

Esa eliminacién o reduccion de riesgos como medida protectora de la salud, es a
lo que ha venido a llamar el colectivo de dentistas “la eliminacion de la patogenicidad
inherente a la fabricacién, labor que ha de realizar el fabricante como bien indica el
precepto.

Teniendo en cuenta que la prétesis dental sélo puede ponerse en servicio, 0 sea,
a disposicién del paciente por primera vez, cuando no compromete la seguridad ni la
salud del paciente, porque se le han eliminado o reducido sus riesgos y, no esta
terminada de fabricar hasta que funciona a la perfeccion y se ha corregido para evitar
cualquier dafio, quien haga esas correcciones para ponerla en servicio del paciente, lo
que estd haciendo realmente es terminar de fabricarla, de ahi que tenga que ser
fabricante con su correspondiente licencia. Por eso eufemisticamente a las correcciones
o0 reparaciones de la protesis le llaman en el citado convenio actos clinicos y que no
forman parte de la fabricacion, porque al Ilamar a las cosas por su nombre conllevaria la
imposibilidad de realizar estas labores al dentista, tanto por falta de titulacion como por
incompatibilidad profesional.
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Como prueba de ello tenemos que aquellos farmacéuticos que subcontratan la
fabricacion de productos sanitarios ortopédicos para pacientes determinados, han de
tener la licencia de fabricante.
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PROTECCION DE DATOS Y LA LIBRE ELECCION

El colectivo de dentistas anda a la desesperada tratando de arreglar una
irregularidad muy cotidiana, el estar cediendo los datos personales sanitarios de los
pacientes a los protésicos sin consentimiento expreso y libre del paciente.

En la memoria del afio 2006 de la Agencia de Proteccion de Datos viene un
apartado dedicado al codigo tipo de tratamiento de datos de carécter personal para
odontélogos y estomatdlogos de Espafia, diciendo lo siguiente:

“El motivo alegado para solicitar la inscripcion del texto modificado es, que la
Asamblea General del llustre Consejo General de Colegios Oficiales de Odontdlogos y
Estomato6logos de Espafia, en su reunion celebrada el dia 15 de diciembre de 2006,
acordé por unanimidad modificar el apartado c) del articulo 16 del "Cddigo Tipo de
tratamiento de datos de caracter personal para Odont6logos y Estomat6logos de
Espafia”, a los efectos de suprimir la expresion ""En concreto, el nombre, apellidos,
fecha de nacimiento y el tratamiento a realizar, v sustituirla por la siguiente "'y, en
concreto, el nombre v apellidos 0 un codigo de referencia gue permita, en su caso, la
trazabilidad de la prétesis"".

Ello, pese a que la Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 42, del
Tribunal Supremo, mediante Auto de aclaracion de fecha 22/3/99 y sentencia del
24/5/07, han declarado, como no podia ser de otra forma, la obligatoriedad de plasmar
el nombre y apellidos del paciente, asi como su fecha de nacimiento, en la prescripcion,
simplemente porque es una exigencia legal.

El RD 1594/1994 en su articulo 1 establece: “........... Las prescripciones o
indicaciones que se refieran a protesis o aparatologia deberan incluir de forma clara
las caracteristicas del tipo de protesis o aparato, o la reparacion o modificada
requerida. Asimismo incluirdn el nombre del facultativo, direccion, localidad donde
ejerce su actividad, nimero de colegiado, fecha de la prescripcion y firma. Las
prescripciones de medicamentos o productos sanitarios deberan cumplir los requisitos
especificados en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre del Medicamento; en_el Real
Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, que regula las caracteristicas de la receta
médica, y en las normas reguladoras de las dispensaciones que deban ser efectuadas
con cargo a la Seguridad Social, en su caso.”

El RD 1910/1984, de 26 de septiembre, que regula las caracteristicas de la receta
médica, en su articulo 7 establece la forma de la receta y datos a consignar:

“l. El volante de instrucciones para_el paciente serd separable y claramente

2

diferenciable del cuerpo de la receta destinado al farmacéutico.....

3.- “En ambas partes de la receta se consignara igualmente como datos
inexcusables para su validez:

a) EL NOMBRE_Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE Y SU ANO DE
NACIMIENTO............”
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Por lo tanto, las prescripciones de productos sanitarios protesis dentales que
hacen los dentistas, deben contener el nombre y apellidos del paciente y su fecha de
nacimiento, prescripcion en la que se plasman ademas datos sanitarios del paciente,
tales como las caracteristicas del tipo de prétesis que necesita y por lo tanto se evidencia
la lesién que sufre.

El RD 414/1996 en su Anexo VIII, determina los datos que se han de consignar
en la declaracion de conformidad que ha de acompafar a cada producto sanitario, que
hace el protésico dental:

M rrernrennn 2. La declaracion comprendera las indicaciones siguientes:

1. Para los productos a medida:

a. Los datos que permitan identificar al producto en cuestion.

b. La afirmacidon de que el producto se destina a ser utilizado exclusivamente
por un paciente determinado, y el nombre de dicho paciente.

C. El nombre del médico o de la persona autorizada que haya hecho la
prescripcion correspondiente y, en su caso, el nombre del centro sanitario.

d. Las caracteristicas especificas del producto indicadas en la prescripcion

2

médica correspondiente...... ... ... ...

Al coartérsele al paciente el derecho de libre eleccién de profesional sanitario
protésico dental y que éste tenga una relacion directa con el mismo, los datos para
cumplimentar la declaracion de conformidad, estan siendo proporcionados por los
dentistas, algo que no ocurriria si fuese el paciente el que proporcionase directamente
los datos al protésico dental.

Los articulos 3 y 7.2 del Real Decreto 1594/1994 obligan a que tanto los
dentistas como los protésicos dentales, lleven un fichero con los datos de los pacientes,
que deberan conservarse durante al menos 5 afos.

“Articulo 3.

Las consultas dentales estardn necesariamente organizadas, gestionadas y
atendidas directa y personalmente por un Odont6logo o un Estomatélogo y dispondran
de un fichero de pacientes, con su historia clinica y sus radiografias, que debera
conservarse, al menos, durante cinco afios tras la finalizacién del ultimo tratamiento.

Articulo 7.2. Los Protésicos dentales tendran plena capacidad y responsabilidad
respecto de los laboratorios que dirijan, estando obligados a llevar un fichero de los
trabajos realizados y a conservar las fichas durante, al menos, cinco afios tras la

’

entrega de los trabajos.’

El articulo 16 a) del Codigo Tipo de Tratamiento de Datos de Caracter Personal
para Odonto6logo y Estomatdlogos de Espafia, dice asi:

“El Adherido al Cédigo informara y solicitara, con caracter previo a la cesion,
el consentimiento _expreso _de los pacientes o usuarios de los servicios de salud
bucodental. Asimismo, se informara al paciente o usuario de los servicios de salud
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bucodental de la obligacion que todo laboratorio protésico tiene para la creacion y
conservacion de un fichero con los datos personales de los pacientes o usuarios de los
servicios de salud bucodental para lo que el facultativo odontdlogo les prescribe y
contrata la fabricacion de las protesis o aparatos de ortodoncia, siendo tal fichero
responsabilidad de dicho laboratorio protésico segin lo dispuesto en la legislacion
estatal o autondmica en dicha materia .En este sentido, se adjunta como Anexo IlI al
presente Codigo Tipo el texto relativo al consentimiento para ceder los datos de los
afectados o interesados a los laboratorios protésicos.”

De la lectura de este andmalo apartado se colige un contrato de mandato. El
mandante/paciente consiente expresamente al mandatario/dentista para que contrate la
fabricacion de la proétesis. Surgen dos preguntas: - si lo que contrata el dentista es solo la
fabricacion, ¢quién hace la preparacion, el disefio y la reparacion para la adaptacion?, -
¢como es que después se deduce el dentista la prétesis como gasto si ello no lo permite
el articulo 78.3.3 de la Ley del IVA?.

Con este supuesto, las respuestas son evidentes: el odontélogo esta usurpando
varias atribuciones del protésico dental y ademas le esta revendiendo la protesis al
paciente.

El Fundamento de Derecho 1V de la Resolucion: R/00232/2008 de la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos, en un asunto de similares caracteristicas argumenta:

“Tratdndose de datos relacionados con la salud de los pacientes, debe
considerarse aplicable al caso lo dispuesto en el articulo 7.3 de la Ley Orgénica
15/1999, segun el cual, en lo que afecta al presente caso, “Los datos de cardcter
personal que hagan referencia (...) a la salud (....) s6lo podréan ser (...) cedidos cuando,
por razones de interés general, asi lo disponga una Ley o el afectado consienta
expresamente.

Entrando ya en el andlisis de la comunicacion que se efectuase por parte del
profesional a la entidad aseguradora de los datos de salud necesarios para que por la
misma fueran abonados los gastos sanitarios efectuados por el centro en virtud de la
relacion que le vincula con la entidad aseguradora, debe sefialarse, en primer término,
que se partiria de la preexistencia de un contrato de seguro de enfermedad o asistencia
sanitaria en que la persona que acude al o profesional ostenta la condicion de
asegurado o tomador/asegurado.

Asi, podria plantearse si la comunicacion de los datos seria admisible como
consecuencia de la existencia de una relacion contractual que vincula al asegurado con
la entidad aseguradora y a ésta con el centro sanitario o profesional, planteandose la
aplicabilidad de lo dispuesto en el articulo 11.2 c) de la LOPD, que habilita la cesion
de los datos sin contar con el consentimiento del afectado “Cuando el tratamiento
responda a la libre y legitima aceptacion de una relacién juridica cuyo desarrollo,
cumplimiento y control implique necesariamente la conexion de dicho tratamiento con
ficheros de terceros”.
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En este sentido, segun dispone el articulo 105 de la Ley reguladora del Contrato
de Seguro “cuando el riesgo asegurado sea la enfermedad, el asegurador podra
obligarse, dentro de los limites de la pdliza, en caso de siniestro, al pago de ciertas
sumas y de los gastos de asistencia médica y farmacéutica”.

A su vez, el articulo 106 establece que “los seguros de enfermedad y de
asistencia sanitaria quedaran sometidos a las normas contenidas en la seccién anterior
en cuanto sean compatibles con este tipo de seguros”, previendo el articulo 103, dentro
de dichas disposiciones, que “los gastos de asistencia sanitaria seran por cuenta del
asegurador, siempre que se haya establecido su cobertura expresamente en la poliza 'y
que tal asistencia se haya efectuado en las condiciones previstas en el contrato”.

En consecuencia, la Ley impone a la entidad aseguradora la obligacion de
satisfacer el gasto de asistencia sanitaria efectuado como consecuencia de la
enfermedad del asegurado, lo que exigira conocer cual sera éste, dado que la asistencia
se realizard generalmente por terceros ajenos a la propia entidad aseguradora, y en
consecuencia esta obligacién pareceria incluir un indicio de la necesidad de
comunicacion a la aseguradora de los datos necesarios para conocer la actividad
asistencial realizada.

Sin embargo, la aplicacion del mencionado articulo 11.2 ¢) no resulta aplicable
en el supuesto analizado, dado que la propia LOPD viene a exigir, en el caso del
tratamiento de datos relacionados con la salud de las personas la existencia, en caso de
no contarse con el consentimiento del interesado, de una norma especifica con rango
de Ley que autorice la cesion de dichos datos. De este modo, frente a la regla general
establecida en el articulo 11 de la LOPD, la propia norma restringe expresamente los
supuestos contemplados en dicho precepto en caso de encontrarnos ante el tratamiento
de los datos mencionados en el articulo 7.3, del mismo modo que en el caso previsto en
el articulo 7.2 Unicamente posibilita el tratamiento o cesién de los datos previo
consentimiento expreso y por escrito del afectado. Todo ello se funda en la especial
naturaleza de dichos datos, directamente vinculados con la esfera mas intima del
afectado.

Por ello, lo dispuesto en el articulo 11.2 ¢) de la LOPD nunca podra resultar de
aplicacion en caso de que nos encontremos ante la cesion de datos especialmente
protegidos, y en consecuencia no es aplicable a la cesion efectuada por profesionales
de la medicina a las entidades aseguradoras, que solo sera posible si el interesado ha
prestado su consentimiento a la cesion o la misma aparece habilitada por lo dispuesto
en una norma con rango de Ley.”

< eee .. Vistos los preceptos citados y demas de general aplicacion,
El Director de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos RESUELVE:
PRIMERO: IMPONER a la entidad ARESA SEGUROS GENERALES, S.A,,

por una infraccion del articulo 7.3 de la LOPD, tipificada como muy grave en el

120



articulo 44.4.c) de dicha norma, una multa de 60.101,21 € (sesenta mil ciento un euros
con veintian céntimos) de conformidad con lo establecido en el articulo 45.3, 4y 5 de la
citada Ley Orgénica.

SEGUNDO: IMPONER al DOCTOR DON X.X.X., por una infracciéon del
articulo 11 de la LOPD, tipificada como muy grave en el articulo 44.4.b) de dicha
norma, una multa de 60.101,21 € (sesenta mil ciento un euros con veintiun céntimos) de
conformidad con lo establecido en el articulo 45.3, 4y 5 de la citada Ley Orgadnica.”

La Ley Orgénica 15/99 de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de Carécter
Personal, en su articulo 7 trata sobre los datos especialmente protegidos, y en su
apartado 3 dice que “Los datos de caracter personal que hagan referencia al origen
racial, a la salud y a la vida sexual s6lo podran ser recabados, tratados y cedidos
cuando, por razones de interés general, asi lo disponga una Ley o el afectado consienta
expresamente.”

En su apartado 6 incorpora una excepcion al disponer: “No obstante lo dispuesto
en los apartados anteriores podran ser objeto de tratamiento los datos de caracter
personal a que se refieren los apartados 2 y 3 de este articulo, cuando dicho
tratamiento resulte necesario para la prevencion o para el diagnéstico médicos, la
prestacion de asistencia sanitaria o tratamientos médicos o la gestion de servicios
sanitarios, siempre que dicho tratamiento de datos se realice por un profesional
sanitario sujeto al secreto profesional o por otra persona sujeta asimismo a una
obligacion equivalente de secreto.”

La Resolucion antes citada, en su Fundamento de Derecho V indica:

“El precepto transcrito viene pues a posibilitar que todos los datos que se
consideran en los apartados 2 y 3 anteriores del mismo articulo como especialmente
protegidos, entre los que se encuentran los relativos a la salud, puedan ser tratados sin
las exigencias especiales de proteccion que al respecto se sefialan. En el caso concreto
de los datos de salud sin la exigencia del consentimiento expreso del afectado o sin que
una Ley asi lo disponga por razones de interés general (art. 7.3). Pero el régimen
excepcional del art. 7.6 requiere la concurrencia de dos requisitos: a) que el
tratamiento de dichos datos “resulte necesario para la prevencién o para el
diagnoéstico médicos, la prestacion de asistencia sanitaria o tratamientos médicos o la
gestion de servicios sanitarios”; asi como en el supuesto de que el tratamiento sea
necesario para salvaguardar el interés vital del afectado o de otra persona cuando el
afectado esté incapacitado, segun precisa el segundo parrafo del propio art. 7.6 y b)
que el tratamiento de datos se realice por un profesional o por otra persona obligada a
equivalente secreto.”
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Vista toda esta regulacién, desvelemos los verdaderos motivos del cambio del
nombre del paciente por un co6digo y el gravisimo error en que incurri6 su “inventor”.

Hace un tiempo me comenté un compafero que el presidente de los dentistas
habia hecho el comentario de “tener ciertos flecos sueltos sobre el tema de la libre
eleccion de protésico y la proteccion de datos, pero que lo solucionarian”.

Con el cambio del nombre del paciente por un codigo se pretenden conseguir
dos cosas:

1.- Eludir el consentimiento expreso y libre del paciente para que sus datos
sanitarios sean cedidos al protésico, y asi alterar la competencia al evitar o restringir la
libre eleccion de protésico por parte del paciente.

2.- Dificultar la trazabilidad de los productos, pues para localizar su origen y
destino, no basta con la documentacion que tenga el protésico, sino que ésta habria que
complementarla con la del dentista, pues si no se sabe el nombre del paciente al que
corresponde el codigo, no se conoce al paciente.

Pongamos un ejemplo: la inspeccion sanitaria inicia una investigacion sobre
posibles estafas a los pacientes en la reventa de protesis dentales (aunque pueda parecer
ciencia ficcion esta dentro de lo posible). Inicia su investigacion en el laboratorio, en el
que en vez de encontrar nombres de pacientes encuentra codigos. De momento resulta
imposible localizar a un paciente en la guia telefénica por un codigo para preguntarle
cuanto pag6 por la proétesis y a quién. Llegados a esta situacién, los resultados de la
labor inspectora dependeran de que el dentista quiera identificar a los pacientes por los
codigos por el elaborados. Ante esa situacion, resulta mas leve una sancion
administrativa por varios incumplimientos (desaparicion de documentacidn) que una
sancion penal por delito de estafa.

Otro ejemplo: se denuncia alteracion de la competencia por falta de libre
eleccion de protésico por parte del paciente. Se alega falta de consentimiento libre y
expreso del paciente para ceder sus datos sanitarios al protésico. Se despacha el asunto
facilmente. El dentista nunca cedid los datos sanitarios a ningln protésico ya que en vez
de darle el nombre le dio un codigo.

El “genio inventor” de esta estratagema cometio un gran error, o quiza dos:

Pocos dentistas se entretienen en convertir el nombre del paciente en un cddigo,
pero bueno, se les quedaria la puerta abierta ante un atolladero, pero lo que es
insalvable, es que no se pueden poner en el mercado protesis dentales sin la
correspondiente declaracién de conformidad, en la que debe aparecer el nombre del
paciente, simplemente porque el legislador tuvo el capricho, o no tan capricho, de
establecer en el articulo 5.2 del RD 414/1996 que: “Los productos sanitarios y los
productos a medida solo pueden comercializarse y/o ponerse en servicio si cumplen los
requisitos establecidos en la presente disposicion”, y en su articulo 9.2 decir que: “Sdlo
podran comercializarse y ponerse en servicio productos a medida en los que:
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a. Su fabricante o representante autorizado en el territorio comunitario haya
seguido el procedimiento a que se refiere el anexo VIII y haya efectuado antes
de la comercializacion la declaracion de conformidad necesaria, y

b. En el caso de que se trate de un producto de las clases lla, Ilb o Ill, vaya
acompariado de la declaracion prevista en el anexo VIII.”

En resumidas cuentas, si la prétesis no lleva una documentacion en la que
aparezca el nombre del paciente para el que es esa protesis (como indica la declaracion
de conformidad), esa prétesis no puede salir al mercado, asi que el consentimiento libre
y expreso del paciente de qué protésico quiere que tenga sus datos sanitarios es
insalvable.

En fin, errores que se cometen al trazar estrategias a la desesperada.
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SOBRE LA LIBRE ELECCION DE PROFESIONALES POR PARTE DE LOS
PACIENTES:

El articulo 7 de la Ley Organica 15/99 de 13 de Diciembre de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, al exigir un consentimiento expreso de los afectados para
que sus datos sanitarios sean tratados, cedidos o recabados, implica que ellos elijan al
protésico dental que desean que recabe Yy trate sus datos, lo mismo que lo hacen con el
dentista al que eligen, acuden y proporcionan sus datos.

El articulo 10.13 de la Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de abril,
reconoce el derecho de los pacientes a la libre eleccion de médico y demaés
profesionales sanitarios. Tanto los dentistas como los protésicos dentales ostentan la
consideracion de profesionales sanitarios, tal y como se recoge en la Ley 44/2003, de 21
de noviembre, de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias, debiendo ser respetada la
libre eleccidn de los pacientes, tanto de facultativo como de centro protésico dental, por
mandato del articulo 3 de la Ley 41/2002, entre muchas otras normas.

No se trata s6lo del derecho a la libre eleccidon por parte del paciente, sino
también del derecho del profesional a ser elegido por éste, para que asi pueda
ejercer la profesion que libremente ha eleqgido.

Tanto los dentistas como los protésicos dentales, deben ejercer su actividad en
régimen de libre competencia, por mandato del articulo 2 de la Ley 2/1974, de 13 de
febrero, sobre Colegios Profesionales, ya que son profesiones colegiadas, debiendo
concurrir en el mercado sin injerencias o limitaciones que impidan o restrinjan las
decisiones y elecciones de los consumidores o usuarios.

El articulo 101 b) 26° de la Ley 26/2006 establece que es una infraccién grave
“Cualquier acto u omision encaminado a coartar la libertad del usuario en la
eleccion de la oficina de farmacia.”

Con la comision de esta infraccion también se coarta la libre eleccion del
profesional sanitario farmacéutico y con ello se vulnera ademas el articulo 10.13 de la
Ley 14/1984. Si bien estamos ante una norma que preve sancionar determinados actos
en via administrativa y por ello se ha de hacer una interpretacion restrictiva de la
misma, cuando un comportamiento coarta la libertad del usuario en la elecciéon de
cualquier otro profesional sanitario, dicho comportamiento también supondré infraccion
del articulo 10.13 de la Ley 14/1984 y del articulo 3 de la Ley 41/2002, entre otros
muchos.

Veamos cuales son los criterios de los tribunales para determinar que se esta
coartando la libre eleccion:
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Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso seccion octava. Sede:
Madrid. Sentencia N° 2131 del 29/10/2008.

“En definitiva, la regulacion del articulo 5 punto 1 letra d) de la Orden
impugnada infringe el articulo 4.1 de la Ley del medicamento y legislacion
concordante en la medida que impone obligatoriamente, como requisito Unico para
pagar las subvenciones a los ciudadanos, al odontdlogo o clinicas dentales como las
entidades que deben facturar el producto sanitario excluyendo a los laboratorios y
protésicos dentales de poder facturar v gue se admita por la administracion sus
facturas correspondientes a los gastos de fabricacion del producto sanitario lo cual
ademas vulnera el principio de igualdad ante la Ley y el reconocimiento del Protésico
dental como profesional sanitario con plena capacidad y responsabilidad y dotado de
la autonomia empresarial para gue se reconozcan sus facturas. Ademas, tenemos que
la regulacion del articulo 5 punto 1 letra d) de la Orden impugnada infringe Ley
41/2002 de 14 de Noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. En
concreto los articulos 2.2 y 2.3 sientan como principios basicos que toda actuacion en
el &mbito de la sanidad, requiere con caracter general el previo consentimiento de los
pacientes o usuarios y que el paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente,
después de recibir la informacion adecuada entre las opciones clinicas disponibles. El
articulo 3 del mismo cuerpo legal regula el concepto de '‘libre eleccion’, como la
facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente entre dos 0 més
alternativas asistenciales entre varios facultativos o entre centros asistenciales, en los
términos y condiciones que establezcan los servicios de salud competente en cada caso.
En el presente supuesto la Orden impugnada al establecer a priori la necesidad de la
factura de la clinica para proceder al pago de las subvenciones, y que dentro de la
misma figuren los costes de fabricacion de las prétesis esta conllevando a gue sean las
propias clinicas o los odontélogos los que contraten la fabricacién y remitan las
prescripciones directamente y se evita el consentimiento informado v la posibilidad de
gue un_paciente determinado pueda elegir _un protésico _dental que no_tenga
vinculaciones econdmicas con el odontélogo gque realiza la labor clinica. A tales
efectos resulta esclarecedora la sentencia del Tribunal Supremo de fecha 9 de Febrero
de 1990 en la que en un supuesto de incompatibilidad sanitaria como es el presente
supuesto declara que “en cuanto a que la receta sea enviada directamente por el
médico_al farmacéutico, creemos que no seria posible si_atendemos a los articulos
108. 2b) hr, 7.2.a) vy 4.1 de la Ley del medicamento, pues implicaria_una asociacion
ilicita, concurrencia _de unos _mismos _intereses 0 inteligencia....Lo _anterior
significaria dejar al enfermo sin la posibilidad de eleqgir la farmacia, incurriendo por
ello en una infraccion grave™.

Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso. Sede: Albacete.
Sentencia N° 370/07 del 30/07/2007.

“Del examen del expediente administrativo, hay que concluir, como ya lo hizo la
Administracion en las resoluciones impugnadas, que la empresa Estética Alcala, S.L.
procedia a dispensar medicamentos, formulas magistrales, mediante servicios de
mensajeria_a usuarios de sus servicios _médicos que abonaban el precio del
medicamento al recibirlo, e incluso, en ocasiones, se abonaba en la propia clinica,
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segun las declaraciones testificales practicadas, manipulando y mediatizando la
libertad de eleccidon de farmacia de los usuarios del citado centro de estética.
....... se impiden parte de las funciones esenciales del dispensador, de manera que la
propia clinica que prescribe y encarga el preparado actua de hecho como 6rgano
dispensador del medicamento, integrando este hecho la infraccion imputada.

OCTAVO.- También se discute que la eleccion de farmacia estuviese forzada,
negando que se coartase la libertad de eleccion del paciente. Si_bien es cierto gue se
cumplié formalmente con el deber de informar al paciente de la posibilidad de acudir
con las formulas magistrales a cualquier oficina de farmacia para que se las
preparasen, lo cierto y verdad es que como declaran los empleados de la clinica la
gran mayoria de los pacientes elegian la farmacia de Valdepefias, como asi también lo
atestiguan las diligencias de investigacion realizadas en la mencionada farmacia, entre
otras razones porgue se les facilitaba un _documento donde ya estaba impreso el
nombre de la farmacia de Valdepeias y se les informaba de las mayores ventajas que
ofrecia la eleccion de dicha oficina. Resulta sorprendente que se hable de libertad de
informacion y eleccién cuando se hace a favor de una oficina tan alejada de Albacete
donde residian la _mayoria_de pacientes cuando existian otras disponibles mas
cercanas y gue practicamente todos los pacientes optasen por ella. Los pacientes
afirman que la informacion era escasa, pero en cualquier caso se coartaba, como lo
prueban los resultados, sugiriendo e induciendo de una manera tan efectiva cuando se
hace por personas tan cualificadas como los doctores de la clinica a favor de una
determinada oficina y dando todas las facilidades para que la eleccion fuese en la
direccién indicada. Realmente causa extrafieza que la clinica _asumiese tales
cometidos mas propios de la dispensacion de medicamentos si no es con la finalidad
predeterminada de dirigir la opcién hacia un determinado establecimiento coartando
de esta manera la libertad de decision legalmente tutelada. La libertad estaba
mediatizada por la predisposicion de la clinica a favor de una determinada oficina de
farmacia hacia la gue dirigia toda su clientela, como lo prueban los resultados de la
inspeccion efectuada, ya sea a través de una informacion manipulada sobre las
ventajas de esa eleccion o de practicas concertadas gue inclinaban a los pacientes a
solicitar la preparacion de las férmulas en un determinado lugar cerrando la via a
otras posibles oportunidades.

... Se trata de infracciones independientes por cuanto gque, de una parte, se
manipulaba la libertad de eleccion de los pacientes, vy, de otra, el centro de estética a
través de una practica concertada con la farmacia se convertia en dispensador del
medicamento, ejerciendo funciones que no le correspondian.”

En el documento acompafiatorio (DOC. 17 pag. 227) se puede ver como en las
prescripciones tipo elaboradas por los Colegios de dentistas, aparece un apartado para
que el dentista ponga el nombre del laboratorio de protesis dental.

Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso Sede: Barcelona.
Sentencia N° 350 / 2005 del 7/04/2005.

“SEXTO: Por ultimo, se imputa a la actora la comision de actos de dirigismo,
al amparo del art. 108.2.b.17° del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
Medicamentos Veterinarios, que tipifica como infraccion grave "cualquier acto u
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omision encaminado a coartar la libertad del usuario en la eleccion del centro
dispensador™, con fundamento sustancialmente en que la farmacia en cuestion proveia
de _medicamentos a clinicas veterinarias de diferentes comunidades auténomas y
totalmente desconexas geograficamente de aguélla.

Consta efectivamente acreditado en las actuaciones que eran los propios
veterinarios, v no los propietarios de los animales a los que debian suministrarse los
medicamentos, guienes recogian los preparados elaborados en la farmacia.

Amén de que tales hechos incurren asimismo en la prohibicién establecida por
el art. 2.3 de la Ley de Ordenacion Farmacéutica de Catalufia , que prohibe la venta
ambulante o por correspondencia de medicamentos destinados al consumo humano o
veterinario, no cabe duda de gue se trata de actuaciones de dirigismo, limitativas de la
libre eleccion de farmacia por los usuarios, e incardinables en la infraccion grave por
la que ha sido sancionada la recurrente; en idéntico sentido ha tenido ocasion de
pronunciarse este Tribunal en sentencia de 13 de enero de 2005 (Recurso ndam.
1051/00), asi como la Seccién Segunda de esta Sala en sentencias de 29 de octubre de
2002 y 4 de diciembre de 2003 , en las que se contemplan supuestos similares al que
nos ocupa, relativos a la dispensacion de medicamentos para el consumo humano.”

Esta es la conducta que estan siguiendo la mayoria de los dentistas, prescriben,
encargan y suministran.

Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso Sede: Barcelona.
Sentencia N° 1545 del 4/12/2003.

“Sienta taxativamente el art. 36 C.E. que la ley regulard el ejercicio de las
profesiones tituladas, aserto que claramente manifiesta gue la libertad de prescripcién
de medicamentos, no es omnimoda, sino que debe engarzarse con el contenido del art.
43 CE en que, se reconoce el derecho a la protecciéon de la salud,

De otra parte es claro que la probada conducta de Mens Medical Clinics, S.L.
prescribiendo las formulaciones en recetas médicas que posteriormente enviaba a
una farmacia de Madrid- la de la Sra Rocio - para que, una vez elaborados los
productos los remitiese a través de una empresa de transportes y recogerlos mediante
autorizaciones que se hacia firmar a los pacientes, constituye una limitacién a la libre
eleccion _de farmacia por los usuarios, integrante de la infraccion prevista en el
articulo 20.4. K de la Ley 31/1991, en coincidencia con el articulo 108.2b.17° de la Ley
del medicamento.”

Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso. Sede: Madrid
Sentencia n° 809 del 29/07/2005.

“La parte apelante en el recurso alega en primer lugar la inexistencia tanto de
los hechos imputados (connivencia con oficinas de farmacia concretas, a las que
dirigen a sus pacientes para la elaboracion y dispensacion de los tratamientos
indicados) como de la infraccion del articulo 108.2.b.17° de la Ley 25/90 del
Medicamento, lo que dice que la misma sentencia viene a reconocer en su
fundamentacion juridica, afiadiendo que el Juzgado incurrio en error al atribuir al
documento existente en el folio 8 del expediente administrativo la firma de un paciente
sin ningun otro dato mas, como documento acreditativo de la eleccion de la farmacia
por el centro, cuando en dicho documento las firmas que aparecen son las de los
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inspectores que levantaron el Acta de 23 de julio de 2002. Error que se considerara de
trascendental importancia ya que en base a dicho documento se confirmo la resolucién
sancionadora, cuando de los impresos existentes en los folios 8 y 14 del expediente no
se acredita ni connivencia con oficinas de farmacia concretas, ni tampoco que se
coartara en modo alguno la libertad del usuario para la eleccién de farmacia,
tratandose simplemente de autorizaciones para el envio del tratamiento previsto sin
gue aparezca ninguna farmacia determinada precisamente, siendo este extremo
rellenado libremente por el usuario guien lo entregaba en la farmacia elegida por él.

En efecto, en primer lugar, los hechos determinantes de la infraccion prevista en
el articulo 108.2.b.172 de la Ley 25/90 , que sanciona como infraccién grave "cualquier
acto u omision encaminada a coartar la libertad del usuario en la eleccion de la oficina
de farmacia ", estan acreditados como se razona en el segundo de los fundamentos de
derecho de dicha sentencia - Apartado B), parrafos tercero y cuarto-, al afirmar que lo
que interesa saber es si se coartd o no la libertad de los pacientes en la eleccion de la
oficina de farmacia, ya que es ésta la concreta actuacion que se tipifica como
infraccion administrativa, deduciendo la comision de la infraccién de la existencia de
los impresos mediante los cuales se autorizaba por cada paciente, a farmacia por
determinar, para el envio y cobro del tratamiento prescrito.

En efecto, como se sefiala en la sentencia, la_sola existencia de este modelo
impreso_va denota, por_si_sola, una cierta limitacion _en la libre eleccion del
establecimiento, aungue no se haya probado la connivencia, pues para coartar la
libertad basta gue ésta resulte limitada o restringida a la hora de la dispensacién del
medicamento de que se trata, de modo que su adquisicién por el paciente consumidor
sea el resultado de su exclusiva voluntad dirigiéndose a una farmacia de su eleccion,
con dicha finalidad. Y esta libertad de eleccion no se daba en el presente caso se
canalizaban las prescripciones de formulas magistrales efectuadas por la Dra.
Fatima, lo que evidencia una acumulacién de recetas en dicha oficina. Tampoco puede
decirse que exista libertad de eleccion en el supuesto que se contiene en el folio 14 del
expediente, ya que la paciente residia en Talavera de la Reina y la farmacia a la que
se autoriza radica en Madrid. ”

Vemos como el hecho de que el paciente se convirtiese en mandante y el médico
en mandatario, para que encargase las medicinas por él, también coartaria la libertad de
eleccion. No resulta creible que exista libertad de eleccidon cuando los pacientes estan
lejos del profesional elegido.

Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso. Sede: Madrid
Sentencia N° 392 del 27/03/2007.

“En la resolucion actualmente impugnada fue sancionada la recurrente, titular
del denominado «Centro de Estética San Diego», en base a los hechos descritos como
sigue: «Prescripcion de Férmulas Magistrales, gue se enviardn al domicilio de los
pacientes, siendo elaboradas por la Oficina de Farmacia "Laboratorio ElI Globo",
propiedad de D. Lucio, sita en Plaza Marmol de Bufiuelos 4, del municipio de Cérdoba.
Asimismo, se observa propaganda de consulta nutricional, con listado de precios y se
comprueba la existencia de tres envases de plastico con capsulas de tres tipos distintos
en _cuyo etiquetado figuran los datos de la referida farmacia ». Estos hechos fueron
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calificados como constitutivos de una_infraccion grave prevista en los arts. 108.2 b)
172 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, v 144.3 k) de la Ley
12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid.
La sancion impuesta fue la de multa de 6.911,64 euros. Recurrida esta resolucién en
alzada, fue confirmada en su integridad.

... El hecho constitutivo_de la_infraccion consiste en coartar la libertad de
eleccion de farmacia de los clientes del Centro para adquirir los preparados prescritos
en el mismo mediante la remision domiciliaria de los suministrados por una concreta
oficina, pero no en prescribir medicamentos, lo que constituyen actividades
perfectamente diferenciadas. La actividad médica de la que deriva la prescripcion de
esos medicamentos forma parte de los servicios del Centro, como se desprende no ya
del hecho de compartir el mismo local de negocio, sino también de la existencia en
éste de propaganda de la consulta nutricional en la gue se ofrecen los precios, con y
sin medicacion, conforme consta en el acta de 28 de febrero de 2002 que origina el
procedimiento sancionador. Los actos determinantes de la limitacion de la libertad de
eleccion de farmacia no han de ser necesariamente perpetrados por el médico
prescriptor, y no hay prueba de que fuera la doctora u otra tercera persona quien
tuviera el cometido de suministrar la medicacion o de encargarla a un establecimiento
en particular, asi como tampoco que le pertenecieran los impresos destinados a ser
suscritos por los pacientes donde se hace el encargo de preparacién de las férmulas a
la farmacia y que la recurrente desconociera estas circunstancias. Estos impresos se
hallaban en el Centro y, por tanto, a disposicién de la titular del mismo, guien _no
podia ignorar, tanto por sus funciones directoras del establecimiento como por haber
sido_precisamente usuaria_del mismo_servicio, la_ocurrencia_de los actos gue
configuran la_infraccion, contribuyendo eficazmente a su _comision a través, al
menos, el suministro de medios necesarios a tal fin.”

Audiencia Provincial. Sede: Ledn. Sentencia NUm. 8/2000 del 24/03/2000.

“a) la propia dispensa por la acusada de los medicamentos prescritos en las
recetas oficiales expedidas por Dr. Ivan , en la Farmacia de Arganza, de la que era
titular, cuando los beneficiarios tenian su residencia en localidades distantes y mas
préximas a la localidad de Camponaraya, a cuyo distrito farmacéutico pertenecian, y
la_entrega de aquellos al acusado, que era quien, personalmente, le entregaba las
recetas, conducta que resulta inusual ya que, ademas de implicar una _competencia
desleal respecto al farmacéutico de esta Ultima localidad, era poco respetuosa con el
derecho de todo paciente a acudir a la Farmacia de su libre eleccion para la dispensa
de los medicamentos que le fueren recetados.”

Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso. Sede: Barcelona.
Sentencia N° 1298 del 29/10/2002.

“QUINTO: No obstante los prolijos argumentos de la entidad recurrente, y de los
doctores que a la sazon trabajaban en el mismo, negando el dirigismo de los clientes
del centro hacia determinados proveedores, como la Farmacia Tallon de Granada, y
su_ulterior _colaboracién en la entrega por correspondencia de aquellos, ilégico
resulta que, sin encarrilamiento alguno en tal sentido, puedan pacientes residentes en
poblaciones de la Comunidad Autonoma catalana _como Barcelona o Sabadell
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dirigirse_a una oficina_de Farmacia sita en una poblacion de una Comunidad
Autonoma_a_centenares de Kildmetros de su domicilio para el encargo de una
férmula magistral prescrita en el centro. En tal sentido resulta ilustrativo lo depuesto
por la paciente Sra Virginia respecto a que una médico, la doctora Marcelina, le
explicod que los medicamentos los recibiria en casa... gue un mensajero se los trajo y
gue venian de Granada, de la Farmacia Tallén... Que no llam6 a Farmacia alguna
para que le trajesen los medicamentos. En sentido analogo la Sra Erica respecto a que
no llamé ni _escribié a ninguna farmacia ... la receta fue dada directamente a la
enfermera _que le pidid la direccion vy que le dijeron que en tres o cuatro dias le
enviarian los medicamentos por un mensajero.. También la Sra. Blanca, la Sra. Maria
Cristina, la Sra. Olga , etc. Todas las comparecientes en el expediente administrativo
coinciden en la recepcion de los medicamentos en sus domicilios _remitidos por la
farmacia_Tallon de Granada a la que fueron deferidas la confeccion de las
prescripciones efectuadas por los _médicos del Centro Onaga SIN QUE, EN
MOMENTO ALGUNO, FUERA FACILITADA A LAS PACIENTES LA RECETA
para_qué acudieran a la oficina de farmacia que considerasen oportuna ni se les
hablo de la posibilidad de que pudiesen comprar los medicamentos en cualquier
farmacia, tal cual depusieron Dofia Erica , Blanca , etc.. Hechos gue integran, sin
género de dudas, las dos infracciones - dirigismo y colaboracion en la remisién de
medicamentos por correo atribuidas por la administracion.”

Basicamente este es el proceder de infinidad de clinicas dentales en las que no se
entrega la prescripcion al paciente.

Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso. Sede: Valladolid.
Sentencia N° 2477 del 31/10/2005.

“OCTAVO.- El articulo 3 de la Ley 25/1990 del Medicamento, establece las
obligaciones que deben observarse en el suministro y dispensacion de los mismos, y asi
dice que:

4. Se prohibe la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico
de medicamentos, sin perjuicio del reparto, distribucion o suministro a las entidades
legalmente autorizadas para la dispensacién al publico.

5. La custodia, conservacion y dispensacién de medicamentos de uso humano
correspondera:

-A las oficinas de farmacia abiertas al pablico legalmente autorizadas.

Por su parte el articulo 108 de la citada Ley 25/1990 tipifica como infracciones
graves:

12 La elaboracion, fabricacion, importacion, exportacion y distribucion de
medicamentos por personas fisicas o juridicas que no cuenten con la preceptiva
autorizacion, y,

14. Dispensar medicamentos en establecimientos distintos a los autorizados.

De los hechos que se consideran probados, se deduce que determinados
medicamentos se venden, por la farmacéutica con oficina abierta en Regumiel de la
Sierra, en la localidad de Duruelo de la Sierra, pues a esta ultima localidad, lleva
aquellos que han sido prescritos por el medico de esta localidad, y alli los vende, a los
pacientes que previamente le han entregado las recetas, entendiendo que la venta o
dispensacion de tales medicamentos se practica en esta ultima localidad, pues en ella
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tiene lugar la perfeccion de la dispensacion, mediante la entrega del medicamento, y en
su caso de su precio total o subvencionado por la Seguridad Social.

Es decir, se_ha dispensado el medicamento fuera del establecimiento
autorizado para ello, gue es la oficina de farmacia, y no se puede alegar en contra
gue se ha hecho libre eleccidén de la farmacia en la gue se quieren adquirir, puesto,
gue no se ha producido un desplazamiento del enfermo o comprador a la oficina de
farmacia, y alli le ha sido dispensado el medicamento, si no que se le ha llevado por la
propia farmacéutica desde la oficina de farmacia a su domicilio, 0 al del paciente.

Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso. Sede: Barcelona.
Sentencia N° 3 del 13/01/2005.

“la recurrente dispenso varias recetas prescritas por un concreto facultativo
médico que eran irrequlares, al tiempo que éste entregaba a los pacientes una tarjeta y
un croquis de situacidn de la farmacia de la recurrente.

Los hechos probados constituyen las infracciones por las gue se sanciona a la
recurrente, al suponer una actuacién gue limita o coarta la libertad del usuario para
elegir la oficina de farmacia.

Asi lo ponen de manifiesto las actuaciones practicadas, pues el "modus
operandi” que evidencian demuestra que, en la practica, el usuario (cuyos derechos son
los que protege todo el régimen legal, incluido el sancionador) gueda privado del
derecho a eleccion de oficina de farmacia, pues solo aquella a la gue dirige el médico
conoce el significado real de la receta y puede dispensar la férmula magistral. ”

Sentencia de 13 de octubre de 2001 del Juzgado de Primera Instancia n° 1
de Cérdoba:

“En la prdctica, realizard un comportamiento desleal quien no ejercite la
libertad econémica de conformidad con la buena fe, esto es, quien abuse de su derecho
a competir, mediante la infraccion de las reglas objetivas que configuran los contornos
de la institucion de la competencia (Sentencias de las Audiencias de Granada de 6 de
noviembre de 1996 y Leida de 9 de mayo de 1997). Reglas de buen comportamiento
cuyas premisas fundamentales son las siguientes: 1) Necesidad de que las ofertas
empresariales sean claras y estén bien diferenciadas, a fin de lograr la transparencia
del mercado; 2) Exigencia de que la actuaciéon de los oferentes en el mercado esté
basada en su propio esfuerzo; 3) Necesidad de que los empresarios y profesionales
cumplan la legalidad vigente; pues s6lo de este modo pueden competir en condiciones
de igualdad; 4) Exigencia de que las actuaciones empresariales y profesionales se
alejen de la arbitrariedad; y 5) Necesidad de que guede garantizada en todo momento
la libertad de decisidn y eleccion de los consumidores.

......... la clinica dental es... un establecimiento sanitario destinado a la realizacion del
conjunto de actividades profesionales encaminadas a la promocién de la salud
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bucodental y a la prevencion, diagnostico y tratamiento de las anomalias y
enfermedades de los dientes, de la boca, de los maxilares y de los tejidos anejos
(articulo 2 a) del Decreto 416/1994). Entre cuyas actividades permitidas en las clinicas
dentales no se encuentra, por tanto, la venta y distribucion de productos sanitarios
como son las protesis dentales.

Consecuentemente, si en las clinicas dentales no pueden venderse legalmente
protesis dentales y el acuerdo de la Asociacion Dental Joven tiene por objeto dicha
actividad ilegal, es claro que nos encontramos ante un supuesto de los previstos en el
articulo 15 de la Ley de Competencia Desleal, puesto que se pretende obtener una
ventaja en el mercado mediante una comercializacion en establecimientos no
autorizados por la legalidad vigente. Ventaja que es significativa, puesto que si_al
paciente le recomienda su dentista que compre una determinada protesis y ademas se
la_suministra él mismo _en la propia clinica, es obvio gue, tanto por razones de
confianza en su facultativo, como por la comodidad de obtener el producto sanitario
“in_situ”, va_ a comprarlo de esta manera, dejando fuera de la posibilidad de venta de
sus productos a los protésicos dentales no asociados, que compiten libremente en el
mercado.

FALLO: Que estimando integramente la demanda inicial de estos autos,
deducida por la Procuradra Sra. Marton Guillén, en nombre y representacion de José
Manuel Urbano Granados, contra la Asociacién Dental Joven,, representada por el
procurados Sr. Gomes Balsera, debo declarar y declaro que el contenido del Acuerdo
Segundo de la Asamblea de la Asociacion demandada de 12 de mayo de 2001
constituye _un_acto _de competencia_desleal, prohibiendo _a la demandada toda
actuacién_encaminada a la distribucién v venta de protesis dentales a través de
clinicas dentales, y condenandola a estar y pasar por dicha declaracion y al pago de
las costas.”

Esta sentencia fue confirmada por la de la Audiencia Provincial el 21 de
febrero de 2002, en la que, ademaés de aceptar los fundamentos de la sentencia apelada,
afiade:

“Lo que se pretende con dicho acuerdo, y recurriendo a un simil para la mas facil
comprension, es que al igual que la Médico le esta prohibido legalmente la venta de la
medicina, también le esté prohibido al odont6logo por no quedar dicha actividad,
técnica y comercial, encuadrada en la funcion que la ley le atribuye.......... ello
permitiria adquirir una ventaja competitiva importante en relacion al resto de
protésicos hasta “monopolizar el mercado”, las vendan y distribuyan directamente a
los pacientes, evitando con ello que los mismos se vayan a otro protésico..”
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La sentencia N° 196 de 15 de abril de 2003 de la Audiencia Provincial de
Palma de Mallorca, en asunto de similares caracteristicas al anterior adoptd el
siguiente criterio:

“FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La sentencia de instancia estimd la demanda instauradora de la
presente litis y por ello declard que el demandado Sr. Rodolfo habia incurrido en un
acto de competencia desleal y en su consecuencia le prohibio6 toda accién encaminada
a_la distribucién y venta de proétesis a través de clinicas dentales. Todo esto por
considerar gue el demandado habia realizado una actividad embebible en el concepto
"' competencia desleal '* al haber vendido protesis a través de clinicas dentales.

Recurri6 en apelacion dicha sentencia la parte demandada considerando
sustancialmente que él no vendia proétesis dentales a través del odont6logo titular de
una clinica dental, sino que, siguiendo indicaciones de éste, elaboraba la protesis y esto
no estaba prohibido legal ni reglamentariamente.

SEGUNDO.- A la vista de lo actuado resulta que, conforme obra en la documental
foliada de n° 21, D. Rodolfo publicitaba la préxima venta y distribucion de proétesis
dentales de todo tipo, alta calidad y a madicos precios, en clinicas dentales.

Y eso es lo que no puede hacer porque se lo veda expresamente el art. 3.4 de la
Ley 25/1990 de 20 de diciembre del Medicamento en relacion con su art. 1 pues le
prohibe cualquier tipo de venta indirecta al publico de medicamentos y otros
productos sanitarios. Lo gue si puede hacer es por ejemplo suministrar las protesis
gue elabore a entidades legalmente autorizadas para poder dispensarlas al publico,
siendo _que del contenido del art. 4.1 de la mencionada Ley del Medicamento no se
encuentran las clinicas dentales entre aguellas entidades.

El informe de la Conselleria de Sanitat Balear es tajante y distingue entre la
actividad de prescripcion de protesis dentales , que corresponde a los odont6logos; la
actividad de fabricacién, que corresponde a los protésicos; y el régimen de
facturaciéon, que serd efectuado por el odont6logo respecto a la prescripcion y al
protésico en cuanto a la fabricacion, siendo gue tendra que facturarla directamente al
paciente "'a fin _de evitar que el odontélogo facture la prétesis, contraviniendo las
incompatibilidades establecidas en el articulo 4 de la Ley del Medicamento''. Para
terminar dice el informe gque "'si el protésico dental es el fabricante de la protesis, a €l
le corresponde su distribucidn y venta, maxime si la Ley del Medicamento establece
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una incompatibilidad tan tajante del odontélogo con cualquier clase de interés
econdémico derivado de la fabricacion, elaboracion y comercializacion de los
productos sanitarios'".

Aplicando a estos hechos el articulo 15 de la Ley 3/1991 de 10 de enero de
Competencia Desleal, resulta que el Sr. Rodolfo al mostrar una voluntad que
contravendria la normativa mencionada constituyendo una conducta netamente desleal.

En relacién a la alusién que efectia el recurrente de que el TS en ST 14-1-1997
reconoce gue en casos similares al presente se dan una serie de relaciones entre
odontdlogo-paciente v protésico, admitiendo _que pueden existir_otras férmulas de
relacion _gue podrian incluir la de odontélogo- protésico, tiene gue sefalar la Sala
gue esas otras _formulas que se puedan arbitrar _en tan concreta relacion de
profesionales tiene que estar siempre comprendida en el &mbito de la legalidad. En el
caso _de autos no lo estarla, pues contravendria la Ley 10/1986 de 17 de marzo gue
requla las profesiones relacionadas con la salud dental, va que el odontélogo
interferiria_en la_competencia_del protésico vy éste obtendria pinglies beneficios al
utilizar puntos de venta prohibidos obteniendo con ello ventajas competitivas frente al
resto de protésicos.

Para terminar, decir que si no se cumpliese al pie de la letra la normativa antes
apuntada se produciria confusion en el usuario sobre los honorarios a percibir por los
profesionales, y se infringirian con ello los arts. 1.1 y 13 de la Ley General para la
defensa de los consumidores y usuarios de 19-VII-1984 ya que el consumidor tiene
derecho a saber quien le cobray el concepto por el que se le cobra.

TERCERO.- Es por todo ello por lo que la Sala considera que procede confirmar
la sentencia recurrida lo que conlleva la desestimacion del recurso de apelacion
interpuesto contra la misma y la imposicion de las costas de esta alzada a la parte
recurrente (art. 398 LEC).”

La misma Audiencia Provincial de Palma de Mallorca en sentencia N° 92 de
fecha 13 de febrero de 2003, tratando un asunto de idénticas caracteristicas dijo:

“FUNDAMENTOS JURIDICOS

Se aceptan los de la sentencia apelada.
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PRIMERO: Se alza el demandado D. Alejandro contra la sentencia que pone fin a
la primera instancia y que resuelve estimar la demanda interpuesta por la "Asociacion
de Protésicos Dentales de Baleares”, en adelante PRODEBA, declarando, tal como se
solicita por ésta ultima, que la venta de protesis dentales a través de clinicas dentales
constituye un acto de competencia desleal y, en consecuencia, prohibe al demandado
hoy apelante, Sr. Alejandro , todo acto _encaminado a la distribucién y venta de
protesis dentales a través de las citadas clinicas, cesando en tal conducta si va la
hubiera iniciado, condenandole a estar y pasar por tales declaraciones, todo ello sin
especial pronunciamiento sobre costas al amparo de la facultad contenida en el
articulo 394.1 de la LEC.

SEGUNDO.- El recurso no puede prosperar en base a los siguientes
razonamientos:

1°) No existe discusion entre las partes sobre el acto objeto de la demanda,
constituido por la "distribucién y venta” en clinicas dentales, de prétesis dentales
elaboradas por el demandado, protésico dental, tal como aparece en el folleto
acompafado junto con la demanda y que obra al folio 23.

2°) Tal como se sefiala en la sentencia hoy apelada, el articulo 3.4 de la Ley
25/1990 de 20 de diciembre, del Medicamento, prohibe la venta a domicilio y
cualquier tipo de venta indirecta al puablico de productos sanitarios, entre los cuales
deben incluirse las protesis. Que ello es asi no existe duda alguna, pues precisamente
en la sentencia del Tribunal Supremo, Sala 3a, de 21 de diciembre de 1998, citada por
la parte apelante -recaida en el recurso contencioso-administrativo interpuesto por la
Federacidn Espafiola de Asociaciones de Protésicos Dentales contra el RD 1594/1994,
de 15 de julio por el que se desarrolla lo previsto en la Ley 10/1986 que regula la
profesion de Odontdlogo, Protésico e Higiniesto Dental-, se declara que el "producto
sanitario es el género y la protesis la especie” y que tal distincidon no vulnera la Ley del
Medicamento ni la Directiva 93/42/CEE.

3°) Cierto es gue la prohibicion a la gue se ha hecho referencia en el apartado
anterior, lo es sin perjuicio "'del reparto, distribucion y suministro a las entidades
legalmente autorizadas para la dispensacién al publico™, sin embargo, no _resulta
acreditado, ya gue ni siguiera se aleqgo por el demandado, que las clinicas dentales
estén autorizadas para la distribucidn y venta de productos sanitarios. En tal sentido,
recuerda la sentencia apelada gue estd prohibido a los médicos la venta directa de
medicamentos _por lo que resulta incuestionable gue tal prohibiciéon alcanza
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igualmente a los odont6logos, y asi se dice también en la sentencia de la Audiencia
Provincial de Cordoba de 21 de febrero de 2002.

4°) Ninguna de las dos sentencias citadas por la parte apelante, dictadas por la
Sala 3a del TS., de 14 de enero de 1997 v 21 de diciembre de 1998, permiten la venta
directa en clinicas dentales de protesis, sino que, por el contrario y, entre otras
cuestiones -no puede olvidarse que el objeto principal de dichas resoluciones es, en la
primera, resolver el recurso de casacion interpuesto por el Colegio Oficial de
Odontologos de Catalufia contra el acuerdo de la Generalitat que declar6 conformes a
la legalidad los Estatutos del Colegio de Protésicos dentales de Catalufia, y, en la
segunda y como ya se ha dicho, el recurso contencioso-administrativo interpuesto por
la Federacion Espafiola de Asociaciones de Protésicos Dentales contra el RD
1594/1994 de 15 de julio, delimitan el &mbito de actuacidén de ambas profesiones, la de
odontdlogo y la de protésico, poniendo de manifiesto que, conforme a la Ley 10/86, los
protésicos elaboran las protesis conforme a las indicaciones y prescripciones de los
médicos odontdlogos, siendo plenamente compatible con la relacion médico-usuario el
que éste pueda contratar una protesis y tras su elaboracion y colocacion, pueda abonar
al Médico sus honorarios y al protésico los suyos.”

Una vez vistos los criterios de los tribunales para determinar si se ha coartado o no
la libre eleccion, veamos el criterio que tienen el Consejo General de Dentistas y el
Colegio de Protésicos de Catalufia al respecto. Ha quedado plasmado en el en apartado
3 del convenio que han firmado:

“Eleccion de laboratorio. El paciente tendra derecho a conocer los laboratorios
con los gue habitualmente trabaje el dentista o la clinica cuyos servicios profesionales
contrate.

El paciente tendra derecho a seleccionar el protésico dental o laboratorio en
que desee se fabriquen sus productos sanitarios a medida. Si bien no podrén imponerle
al facultativo uno que no sea de la confianza de éste. Por consiquiente, dicha eleccion
debera contar con la conformidad del facultativo. En el caso de que el paciente esté
en desacuerdo, el facultativo tendra derecho a renunciar al tratamiento.”

Poca libertad de eleccion supone el conocer con qué protésicos trabaja el
dentista habitualmente, por cuanto esa habitualidad ya supone en si misma una
limitacion de la eleccion.

“... derecho a seleccionar el protésico dental o laboratorio en que desee se
fabriquen sus productos...”. (Y quién le disefia, prepara, repara 0 suministra si el
protésico sélo le fabrica?. La respuesta es evidente.

La siguiente frase es concluyente de esa limitacion por el condicionante de tener
que ser el protésico de la confianza del dentista. No puede haber concepto mas subjetivo
que la confianza. Ni que decir tiene que quienes se adhieran al convenio, se convierten
en “protésicos de confianza”.
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Cuando un protésico dental acaba sus estudios, ha sido de la confianza de las
autoridades educativas y al obtener sus licencias para ejercer la profesion sanitaria, es de
confianza de las autoridades sanitarias, que son quienes tienen que depositar esa
“confianza” una vez comprobada su capacidad para desarrollar la profesion.

Uno de los argumentos esgrimidos por algunos dentistas es que no todos los
protésicos hacen todo tipo de protesis. Ello es falso porque para obtener el titulo hay
que dominar todos los tipos de protesis.

A veces dicen que no todos los laboratorios cuentan con areas para desarrollar
todas las clases de protesis, pero ello tampoco es motivo por cuanto, como dice el
articulo 2.2 de la Ley 10/1986, el protésico es plenamente responsable de las protesis
que elabore o suministre, asi que si no las elabora, las podrd subcontratar para
suministrarlas.

El detalle final no tiene desperdicio. Si el dentista no esta de acuerdo con la
eleccion del paciente, puede rechazar el tratamiento. Ya hemos visto “que la libertad de
prescripcion _de medicamentos, no es omnimoda, sino_que debe engarzarse con el
contenido del art. 43 CE en gue, se reconoce el derecho a la proteccion de la salud”,
por lo tanto, tampoco lo debe ser para la prescripcion de los productos sanitarios.

Lo que hacen es omitir la preceptiva prescripcion y luego perseguir a los
protésicos que han actuado sin la misma para acusarles de intrusismo profesional. De
esta forman controlan el comercio de las protesis, pese a tener prohibida la participacion
en el mismo.

Se puede comprobar que el criterio de los dentistas y de algunos protésicos sobre
la libre eleccion, dista bastante del de los tribunales, pues no por casualidad son los
beneficiarios econdmicos de la comision de las infracciones.

Como vemos, la situacion que se vive esta cargada de irregularidades, a la que se
le tratan de poner remiendos continuamente. Lo que se expone es otra de las peripecias
para tratar por todos los medios de cobrarle el dentista la protesis al paciente.

Seria muy facil evitar todas estas situaciones de ilegalidad. Simplemente se
requeriria que el dentista se limitase a realizar sus atribuciones que tiene conferidas por
el articulo 1 de la Ley 10/1986, entregandole la prescripcion de la protesis al paciente
para que éste la adquiera del protésico dental que libremente elija, pero claro, ello
supondria la pérdida de suculentos beneficios econémicos de la prétesis por parte del
dentista y que aquellos protésicos dentales que tienen acaparado el mercado, tendrian
que compartirlo con el resto de protésicos al tener que someterse a la libre eleccion de
los pacientes. EI montante del dinero que se maneja ilicitamente en estas operaciones de
reventa de las protesis estd en torno a los 2.000 millones de euros anuales en toda
Espana.

Para acabar este apartado recordemos las palabras del presidente del Consejo
General de Dentistas en la revista Dentistas de octubre de 2003:

“...lo que, por aplicacion del articulo 4 de la actual version
de la LOPS conduce a otorgarles (a los protésicos dentales) la
facultad de ser elegidos libremente por los pacientes. Esta
aberracion (...) parecia involuntaria, pues en el texto original la
libre eleccion por el paciente se limitaba a las profesiones
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sanitarias, entre las que no se incluia a los protésicos y la
notificamos inmediatamente al Ministerio de Sanidad con la
conviccion de que contravenia el espiritu de la norma y seria
rectificada. Asi se me indicé que ocurriria. Sin embargo, en una
entrevista celebrada ayer con dos diputados del PP, creo haber
percibido que no sera asi, de modo que temo necesitemos adoptar
medidas de fuerza en las que sera necesario un aplastante respaldo
de las bases colegiales. Espero que mi percepcion sea una falsa
alarma de un sempiterno desconfiado, pero de no serlo, os pediré un
apoyo masivo y una participacion activa en la busqueda de tal
respaldo a las medidas que se diserien”

Hacia bien el Sr. Villa Vigil en ser “desconfiado”, porque finalmente se aprobd
la Ley 44/2003 de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias con el reconocimiento
expreso del caracter sanitario de la profesion de protésico dental en su articulo 2.3,
como no podia ser de otra forma, pues ya tenia tal reconocimiento desde 1986.
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TITULO I

DE LOS PROTESICOS Y SUS
ESTABLECIMIENTOS
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INTRODUCCION

Siendo la profesion del protésico dental una profesion sanitaria, hay quienes a
estas alturas siguen cuestionando el caracter de establecimiento sanitario al
establecimiento donde ejerce el protésico dental.

Ya en la Ley 10/1986, en su articulo 2.2, se hacia referencia a los
establecimientos como “Centros, instalaciones o laboratorios correspondientes.”

No han sido pocas las peripecias de algunos cargos de la Administracion que han
tratado de desvirtuar lo establecido en la Ley, procurando reducir el establecimiento a
un laboratorio, por aquello de que se le relacione con una actividad simplemente fabril,
para asi, poco a poco, tratar de ir anulando las atribuciones de caracter mas puramente
sanitarias que la Ley otorg6 al protésico dental.

El primer intento se produjo con la Orden de 10 de junio de 1988, del Ministerio
de Educacion, mediante la que a la titulacion del protésico dental se le afiadia la coletilla
“de laboratorio”.

Por sentencia de 10 de febrero de 1995, dictada por la Sala de lo Contencioso-
Administrativo de la Audiencia Nacional, Seccion Cuarta, se dictamind que dicho
afiadido no era ajustado a derecho, al haber interpuesto la correspondiente demanda la
Federacion Espafiola de Asociaciones de Protésicos Dentales, y de las Escuelas de
Formacion Profesional "Santiago Ramon y Cajal, Sociedad Cooperativa Limitada",
Escuela de Formacion Profesional Sanitaria "Nuestra Sefiora de la Esperanza”, don
Francisco Pejoans (titular de la Escuela de Formacion Profesional don Francisco
Pejoans) y dofia Renata Koblischek Kutschker (titular y Directora del centro de
Formacion Profesional de Segundo Grado "Santa Apolonia™).

Por lo tanto, el titulo del protésico es de Técnico Especialista en Prétesis Dental
y no Técnico Especialista en Protesis Dental de Laboratorio.

El segundo intento lo llevd a cabo el Ministerio de Sanidad a través del articulo
8.1 del RD 1594/1994 al decir que: “El ejercicio de la actividad profesional del

Protésico dental se desarrollard en el laboratorio de protesis, ”.

Esta controvertida situacion también quedo resuelta con la impugnacion de dicha
norma en la sentencia del Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo,
Seccion 4%), de 21 diciembre 1998, en la que aclar6 que: “en realidad, el articulo 8.1
incorpora una definicion del laboratorio en la que cabe cualquier centro o
instalacion.”

Lo que a estas alturas es indiscutible es que la profesién del Técnico Especialista
en Protesis Dental es sanitaria y no simplemente fabril y que ejerce en un centro,
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instalacion o laboratorio. Cualquier otro planteamiento vulneraria la propia Ley
10/1986.

El ultimo intento se produjo con el RD 1277/2003, de 10 de octubre, por el que
se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios Yy
establecimientos sanitarios, pero una vez mas, el intento fracasd, pues varios
pronunciamientos judiciales han determinado que el establecimiento en el que ejerce su
actividad el protésico dental puede estar encuadrado perfectamente en el apartado C.2.2
dedicado a consultas de otros profesionales sanitarios. Por ello vamos a centrarnos en
un analisis del citado Real Decreto. Como (DOC. 18 pag. 229) se adjunta las referidas
sentencias.

El articulo 1.3 del RD 1277/2003 dice que: “3. Las disposiciones de este real
decreto no seran de aplicacion, regulandose por su normativa especifica, a:

a) Los establecimientos dedicados a la distribucion, importacion o elaboracion

’

de medicamentos o productos sanitarios.’

Si el protésico dental se dedicase Unicamente a fabricar, evidentemente no le
seria de aplicacion este Real Decreto y dicha actividad de fabricacion estaria regulada
por el RD 414/1996, al amparo de lo dispuesto en el articulo 100 de la Ley 14/1986,
General de Sanidad. Pero es que no es asi, ya que el ambito del protésico dental
“actuacion se extiende al disefio, preparacion, elaboracion, fabricacion y reparacion
de protesis dentales, mediante la utilizacion de los productos, materiales, técnicas vy
procedimientos conforme a las indicaciones y prescripciones de los Meédicos
Estomatologos u Odontologos,” segun sefiala el articulo 2.2 de la Ley 10/1986.

A maés abundamiento podemos traer a colacion la existencia de dos epigrafes
fiscales diferentes en los que pueden inscribirse los protésicos dentales, 837 y 392.2.

La respuesta del Ministerio de Hacienda n°® 406 del 28/02/95 aclara la diferencia
gue existe en entre ambos epigrafes, sefialando que:

“La actividad de protésico dental realizada por personas juridicas se clasifica
en el epigrafe 392.2 Seccion 1 (fabricacion de aparatos de proétesis y ortopedia).

En el epigrafe 392.2 de la Seccion 1 se incluyen los talleres laboratorios de
protesis dentales que realizan el disefio, preparacion, elaboracion, fabricacion y
reparacion de las mismas y que por tanto desarrollan una actividad industrial con la
finalidad de obtener un producto (prétesis dental). Cuando un protésico dental se limite
en el ejercicio de su profesion a poner sus conocimientos técnicos al servicio de
terceras personas, aportando ideas, efectuando disefios, estudios, mediciones, etc., para
la elaboracion de las protesis, sin_gue fabrigue las mismas, debera clasificarse en el
grupo 837 de la Seccion 2.”

¢ Qué pasaria entonces con aquellos protésicos dentales inscritos en el epigrafe
837, si tenemos en cuenta el articulo 29.1 de la Ley 14/1986, General de Sanidad que
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dice: “Los centros y establecimientos sanitarios, cualesquiera que sea su nivel y
categoria o titular, precisaran autorizacion administrativa previa para su instalacion y
funcionamiento, asi como para las modificaciones que respecto de su estructura y
régimen inicial puedan establecerse.”?

Forzosamente deben tener cabida en este RD 1277/2003 los establecimientos de
los protésicos dentales, de contrario, nos encontrariamos con una clara vulneracion del
articulo 29.1 de la Ley 14/1986.

Pongamos el caso de un protésico dental que se inscribe en el epigrafe 837 y
prepara, disefia y repara, pero no fabrica. ¢Realiza su actividad sanitaria sin
autorizacion?

Tenemos el caso de los ortopédicos, cuyos establecimientos aparecen en el Real
Decreto, siendo profesionales que también pueden fabricar.

En resumidas cuentas, el Real Decreto no se aplicara a los establecimientos que
Unicamente se dediquen a fabricar, porque si se dedican a cualquier otra actividad
sanitaria, les es de aplicacion.
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ANALISIS DE LA UBICACION DE LOS PROTESICOS DENTALES EN 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.

Debamos empezar por tener claro que este Real Decreto no regula las
atribuciones profesionales, solo establece las bases generales sobre autorizacion de
centros, servicios Yy establecimientos sanitarios, o sea, el como conceder las
autorizaciones administrativas a los distintos espacios fisicos inmuebles en los que se
desarrollan las actividades sanitarias. Por ello, tratar de deducir las atribuciones de cada
profesional a través de la lectura del citado Real Decreto, es un error.

Citemos todos aquellos preceptos que nos ayuden a ubicar a los establecimientos
en los que desarrolla su actividad sanitaria el profesional sanitario protésico dental,
porque sus definiciones coincidan, o no sean excluyentes, con las del Real Decreto en
cuestion y, analizar aquellas definiciones del Real Decreto, que aunque en principio nos
puedan parecer atractivas, no nos correspondan.

Ley 10/1986, de 17 de marzo, sobre de Odont6logos y las de otros
profesionales relacionados con la salud dental.

“La configuracion y desarrollo de la profesion de Protésico dental, con una
Formacion Profesional de Segundo Grado, responde a la conveniencia de tener
debidamente configuradas sus actividades dentro del &mbito sanitario, con plenitud de
funciones y responsabilidades en cuanto al material, elaboracion, adaptacion de
acuerdo con las indicaciones de los Estomatologos u Odontologos.”

Ello hace que la profesion de protésico dental tenga la consideracion de
profesidn sanitaria y por ello se le ha vuelto a dar tal reconocimiento en el articulo 2.3
de la Ley 44/2003 de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.

Este hecho es de suma importancia, porque quienes pretendieron la exclusion del
establecimiento del protésico dental del citado Real Decreto, lo hubiesen conseguido si,
en la Ley 44/2003 se le hubiese quitado el caracter de profesion sanitaria al protésico
dental. Lo intentaron, pero sin éxito, debido a la intervencion del Consejo General de
Colegios de Protésicos Dentales.

Ahora pasaremos a ver cuales son las atribuciones profesionales del protésico
dental, para asi poder comprobar si el desarrollo de las mismas encaja con las
definiciones del Real Decreto en cuestién. Demostraremos que el establecimiento del
protésico dental puede ubicarse tanto en los establecimientos sanitarios como en los
centros sanitarios definidos por el Real Decreto.
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COMO ESTABLECIMIENTO SANITARIO

Definicion del Real Decreto: “Establecimiento sanitario: conjunto organizado
de medios técnicos e instalaciones en el que profesionales capacitados, por su
titulacion oficial o habilitacion profesional, realizan basicamente actividades sanitarias
de dispensacion de medicamentos o de adaptacion individual de productos sanitarios.”

¢Hace el protésico dental una adaptacion individual de productos sanitarios?

El debate se inicia al plantearse errbneamente que todas las protesis dentales son
productos sanitarios a medida, por lo que entonces no serian productos de adaptacion
individualizada. Como (DOC. 15 pag. 209) se adjunta la clasificacion de los distintos
productos sanitarios que hace el protésico dental. En la misma se puede comprobar que
gran parte de los productos no coinciden con la definicién de producto a medida que
hace el RD 414/1996.

“Producto a medida: un producto sanitario fabricado especificamente segun la
prescripcion escrita de un facultativo especialista, en la que éste haga constar bajo su
responsabilidad las caracteristicas especificas de disefio, y que se destine Unicamente a
un paciente determinado.

Los productos fabricados sequn métodos de fabricacion continua o en serie
gue necesiten una adaptacién para satisfacer necesidades especificas del médico o de
otro usuario profesional no se consideraran productos a medida. ”

Como vemos en la clasificacion, con las fotografias de los distintos productos, por
ejemplo, las prétesis removibles o los aparatos de ortodoncia, sus elementos principales,
los que sustituyen a los dientes perdidos o los tornillos que modifican la anatomia,
proceden de la fabricacién continua o seriada con medidas, formas o colores
estandarizados, que el protésico dental adapta elaborando un accesorio, que por si
mismo no tiene consideracién de producto sanitarios, segun definicion del RD
4141996, para darles su finalidad prevista.

A falta de una definicion del producto de adaptacién individualizada por parte de
una norma de &mbito nacional, recurriremos a la que se hizo el Decreto 250/2004, de 5
de noviembre, del Consell de la Generalitat, de ordenacion de las actividades de
fabricacion a medida, distribucion y venta al publico de productos sanitarios en la
Comunidad Valenciana.

“Producto sanitario con adaptacion individualizada: un producto sanitario que,
previamente a su utilizacion por el usuario final, procedente de fabricacion en serie, ya
se encuentra preformado con una determinada configuracion que, en general, es
ajustable a una parte del cuerpo humano y que necesita que le efectien determinadas
operaciones para su acomodacion a un paciente concreto.”

Por ejemplo, en una prétesis dental removible:
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Los dientes proceden de la fabricacion continua, con tamafios, formas y colores
estandarizados.

Esos dientes, el protésico dental, previo disefio y preparacion, los retoca para
ajustarlos a los modelos que son copia de la boca del paciente. Los monta y adapta para
que se acomoden a un paciente concreto. Elabora un accesorio que hace que esos
dientes prefabricados se ajusten a la boca, y posteriormente le hace las reparaciones
pertinentes para su correcto ajuste, y todo ello en base a las atribuciones profesionales
que tiene conferidas por el articulo 2 de la Ley 10/1986.

Otro ejemplo atn mas clarificador si cabe: una férula de descarga de silicona:

Las planchas de silicona vienen prefabricadas de distintos grosores. El protésico
dental las calienta y asi se adaptan a la forma de la arcada de los dientes. Luego recorta
el sobrante y pule los bordes.

Si aun cupiese alguna duda sobre la competencia del protésico dental para
adaptar las prétesis, veamos que dice la exposicion de motivos del a Ley 10/1986:

“La configuracion y desarrollo de la profesion de Protésico dental, con una
Formacion Profesional de Segundo Grado, responde a la conveniencia de tener
debidamente configuradas sus actividades dentro del &mbito sanitario, con plenitud de
funciones y responsabilidades en cuanto al material, elaboracion, adaptacién de
acuerdo con las indicaciones de los Estomatdlogos u Odontdlogos. “

A mas abundamiento recordemos que:

El articulo 3.4 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias establece: “Los Técnicos Superiores y Técnicos a los que se
refiere este articulo ejerceran su actividad profesional sanitaria de acuerdo con las
normas reguladoras de la formacion profesional, de sus distintos niveles formativos y
de su concreta titulacion, en el marco del respeto a la competencia profesional,
responsabilidad y autonomia propias de las profesiones sanitarias contempladas en los
articulos 6y 7 de esta Ley.”

El RD 541/1995, de 7 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico
superior en Prétesis Dentales y las correspondientes ensefianzas minimas, al que hace
referencia la Ley en su articulo 3.4, establece:

“1 Perfil profesional. 2.1.1 Competencia general.

Los requerimientos generales de cualificacion profesional del sistema
productivo para este técnico son:

Disefiar, fabricar y reparar proétesis y oOrtesis déntofaciales adaptadas al
paciente/cliente a partir de las prescripciones del facultativo (Odont6logos,
estomatologos y cirujanos maxilofaciales), cumpliendo las normas de calidad,
seguridad, higiene y en el tiempo establecido.”
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“2.1.2 Capacidades profesionales.

. Diserio, fabricacion, reparacion y modificacion de prdtesis dentales y
aparatos de ortodoncia.

Control de calidad, facturacion y distribucion de los_productos acabados. ”

Esta es la norma en la que se plasma que la formacion especifica para poder
acabar el producto adaptandolo al paciente para colocarlo, se le imparte al protésico
dental.

El RD 2727/1998, de 18 de diciembre, por el que se modifica el RD 414/1996,
de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, en su exposicion de
motivos nos dice: “Tal es el caso de los protésicos dentales, los técnicos ortopédicos y
los audioprotesistas, profesionales todos ellos perfectamente cualificados para la
realizacion de actividades de fabricacion a medida o, en su caso, de adaptacién al
paciente de los productos sanitarios propios de sus respectivos ambitos, y que sin
embargo no precisan hallarse en posesion de titulaciones universitarias.”

Cierto es que el Real Decreto no contempla entre los establecimientos sanitarios
a los de los protésicos dentales de forma expresa, pero ello se debe a una falta de
actualizacion que es potestad de Ministerio de Sanidad y Consumo.

“Disposicion final segunda. Habilitacion normativa.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar cuantas disposiciones
requiera la aplicacion de lo dispuesto en este real decreto, asi como para la
actualizacion de la clasificacion y de las definiciones de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios y unidades asistenciales a las que se refieren sus anexos.”

El hecho de que el Ministerio no haya actualizado la clasificacion, no significa
que el establecimiento del protésico dental no sea sanitario.

Este Real Decreto se ha desarrollado en distintas Comunidades Auténomas y por
ejemplo en Andalucia con el Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se establecen
los procedimientos de las Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, para no tener que estar actualizando
continuamente, ya contemplaron un apartado E6 denominado “Otros de adaptacion
individualizada de productos sanitarios”, que viendo cuales son los anteriores, por mera
deduccion, por el momento so6lo puede referirse a los de protesis dental.

146



COMO CENTRO SANITARIO

El caracter de profesional sanitario de protésico dental es el que hace que su
establecimiento también encaje en la definicidn de centro sanitario. Pasemos a analizar
los requisitos que exige el RD 1277/2003 para poder encuadrarlo en sus definiciones:

“Articulo 2. Definiciones.
1. A los efectos de este real decreto, se entiende por:

a) Centro sanitario: conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en
el que profesionales capacitados, por su titulacion oficial o habilitacion profesional,
realizan basicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud de las
personas. Los centros sanitarios pueden estar integrados por uno o varios servicios
sanitarios, que constituyen su oferta asistencial.

d) Actividad sanitaria: _conjunto de acciones de promocion, prevencion,
diagnostico, tratamiento o rehabilitacion, dirigidas a fomentar, restaurar 0 mejorar la

’

salud de las personas realizadas por profesionales sanitarios.’

El protésico dental es un profesional con un conjunto de medios técnicos e
instalaciones, que ademé&s su normativa especifica le Ilama centro, en el que esta
capacitado, por su titulacion de Técnico Especialista en Protesis Dental, o habilitado
para ello, para realizar actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud de las
personas.

Una férula oclusal previene el desgaste de los dientes que puede ser provocado
por el bruxismo, por ejemplo, por lo tanto, esta dentro del conjunto de acciones de
prevencion y dirigido a mejorar la salud de las personas.

Un aparato de ortodoncia sirve para el tratamiento de la anomalia del
malposicionamiento dentario, por lo tanto, estd dentro del conjunto de acciones de
tratamiento dirigidas a mejorar la salud de las personas.

La tercera acepcion del término promocién que hace el diccionario es la
elevacién o mejora de las condiciones de vida, y qué duda cabe que con una protesis
dental, se mejora.

El anexo Il del RD 1277/2003 contempla las definiciones de centros, unidades
asistenciales y establecimientos sanitarios, encontrandonos entre ellas las:

C.2.2 Consultas de otros profesionales sanitarios: centros sanitarios donde un
profesional sanitario (diferente de médico u odontdlogo) realiza actividades sanitarias.
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También se consideran consultas aunque haya mas de un profesional sanitario
cuando la atencion se centra fundamentalmente en uno de ellos y los restantes actian
de apoyo a éste.

Considerando que el protésico dental es un profesional sanitario, que realiza una
actividad sanitaria en un centro sanitario y que no es médico ni odont6logo, se puede
afirmar que el establecimiento del protésico dental es una CONSULTA DE
PROTESICO DENTAL, debiendo identificarse como tales, segun prescribe el articulo
6.1 del Real Decreto.

En el mismo anexo Il del RD 1277/2003 define a las clinicas dentales:

“C.2.5.1 Clinicas dentales: centros sanitarios en los que se realizan actividades
sanitarias en el dmbito de la salud bucodental.”

Si nos guiamos por la literalidad de la definicion, los establecimientos de
odontologos, protésicos e higienistas dentales, pueden encuadrarse en este apartado
C.2.5.1, porque todos ellos son profesionales sanitarios que realizan actividades
sanitarias, pero como tradicionalmente se ha relacionado la clinica dental como el
establecimiento donde ejerce el odontélogo y existe un apartado C.2.2 dedicado
expresamente a profesionales sanitarios distintos de los medicos y odont6logos, es
preferible decantarse por este Gltimo y no aprovechar la ambigua redaccion del apartado
C.2.5.1. y asi se evitan confusiones.
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REQUISITOS DEL ESTABLECIMIENTO

El articulo 9 del RD 1594/1994 es la norma que con caracter general establece
los requisitos minimos. Es muy importante tener en cuenta que se refiere a requisitos
minimos, por lo que no es limitativo.

“Los laboratorios de protesis deberan reunir los siguientes requisitos minimos:

a) El local donde se elabore, empaquete, almacene e inspeccione el producto
contard con espacio suficiente para permitir las tareas de higiene y mantenimiento,
tanto en las zonas destinadas a actividades productivas como en las reservadas para
tareas administrativas.

El disefio del espacio fisico delimitara de forma adecuada aquellos lugares destinados
a tareas que, por sus caracteristicas o por el tipo de materiales empleados, precisen
una separacion del resto de los procesos productivos.

b) El personal en contacto o vecindad con materiales y productos elaborados
debera estar suficientemente equipado y con un nivel de higiene adecuado para no
afectar al producto que se sirve. Cuando alguien no cumpliera tales requisitos y ello
pudiera repercutir sobre el producto, el interesado deberd abstenerse de su
manipulacién hasta corregir la deficiencia.

c¢) El medio ambiente del lugar de trabajo debera ser adecuado para evitar la
contaminacién de materiales y productos. Las condiciones de produccion y
almacenamiento deberan garantizar que no provocan riesgos ambientales o al
personal. El laboratorio deberd contar con los medios adecuados para evitar la
contaminacion por agentes productores de enfermedades transmisibles. Asimismo, el
laboratorio debera cumplir la normativa vigente en materia de seguridad e higiene en

’

el trabajo.’

Muchas Comunidades Autonomas, que no todas, han desarrollado este articulo
estableciendo los minimos de equipamiento, existencias y condiciones de los
establecimientos en cuanto a superficie, ventilacion, accesibilidad. etc.

En esos desarrollos, principalmente se ha tenido en cuenta el equipamiento
necesario para realizar cada tipo de protesis, separando distintas areas y compartiendo
algunas de ellas.

Por ejemplo, el equipamiento para realizar protesis fijas es diferente del que se
necesita para realizar protesis removibles. En este caso se diferencian estas dos areas,
teniendo un area comun para, por ejemplo, la zona donde se trabaja con la escayola o
zona administrativa.
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En funcion del tipo de prétesis que se realice, se exigen las areas
correspondientes, porque logicamente, quien no realice protesis fijas, no va a necesitar
de esa instalacion y equipamiento.

Se estd dando la circunstancia de que los modernos sistemas informaticos
permiten que se prescinda de mucho aparataje e instalaciones tradicionales, pues son
innecesarios, por lo que seria conveniente una revision de las normas que detallan los
requisitos.

Aparte de la normativa especifica que establece los minimos del establecimiento
de protesis, el articulo 18.1 del RD 414/1996, establece otra exigencia para los
establecimientos que realicen la venta de los productos sanitarios:

“Los establecimientos que realicen la venta directa al publico de productos gue
requieran _una adaptacién individualizada, deberan contar con el equipamiento
necesario para realizar tal adaptacion y disponer de un profesional cuya titulacion
acredite una cualificacion adecuada para estas funciones. ”

Para analizar este precepto, debemos ver si la actividad del protésico dental
encaja:

- El suministro del producto sanitario protesis dental le corresponde al protésico
dental de conformidad con el articulo 2.2 de la Ley 10/1986.

- Suministrar un producto a cambio de un precio es vender, segun el articulo
1445 de Cadigo Civil.

- La venta indirecta de productos sanitarios supone una infraccion muy grave a
tenor del articulo 101 c) 11° del la Ley 29/2006, salvo que suministre a entidades
legalmente autorizadas o comunicadas para la venta.

- Como hemos visto antes, existen muchas protesis que requieren una adaptacion
individualizada, adaptacion que ha de hacer el protésico dental.

A la vista del cumplimiento de todas estas exigencias, se puede afirmar que el
establecimiento del protésico dental que haga la venta directa al publico, debe contar
con el equipamiento necesario para adaptar las protesis y un protésico que las adapte. Al
no especificar el precepto cual es ese equipamiento, tendremos que aplicar la l6gica para
el caso concreto, lo que nos lleva a tener que contar con un sillén en el que se acomode
al paciente y un micromotor para reparar cualquier desajuste de la prétesis. Sin que
cuente ese sillén con ningun tipo de equipamiento quirdrgico del que se utiliza para
trabajar sobre los tejidos naturales de la boca, pues ya entrariamos en colision con las
atribuciones de los odontdlogos.
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TITULO IV

DE LOS ASPECTOS FISCALES DE
LA PROTESIS DENTAL
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EPIGRAFES

La actividad del protésico dental esta recogida en los epigrafes fiscales 392.2 y
837. Veamos para qué es cada uno de ellos:

¢QUE ES LA PROTESIS DENTAL?

Segun el diccionario:

“l. Procedimiento_mediante el cual se repara artificialmente la falta de un

organo o parte de él; como la de un diente, un ojo, etc.

2. Aparato o dispositivo destinado a esta reparacion. ”

VVemos que hay dos conceptos, que perfectamente pueden encajar en cada uno de

los epigrafes.

La respuesta del Ministerio de Hacienda n° 406 del 28/02/95 los define asi:

CUESTION:

SOLUCION:

“cQué diferencia existe entre el epigrafe 392.2 de la seccion 1
"fabricacion de aparatos de protesis y ortopedia” y el grupo 837 de la
seccion 2 "protésicos e higienistas dentales?.”

“En el ep. 392.2 de la sec. 1 "fabricacion de aparatos de protesis..." se
incluyen los talleres laboratorios de protesis dentales que realizan el
disefio, preparacion, elaboracion y reparacion de las mismas y que por
tanto desarrollan una actividad industrial con la finalidad de obtener un
producto (protesis dental). Cuando un protésico dental ejerza su
profesion, bien de cara al puablico, bien prestando un servicio en estos
talleres o laboratorios (aportando ideas, efectuando disefios, estudios,
mediciones, etc... para la elaboracion de protesis, pero sin fabricarlas)
debera tributar en el grupo 837 de la seccion 2 "protésicos e higienistas
dentales".

Parece pues, que la actividad de la aplicacidn de las técnicas y procedimientos
para la reparacion artificial del diente perdido encaja en el epigrafe 837, mientras que la
fabricacion material del aparato o dispositivo destinado a esa reparacion, se encuentra
recogida en el epigrafe 392.2.

Estamos ante una profesion con un carécter dual. Con una faceta de atencion
sanitaria y otra fabril, por lo tanto, dependiendo de a queé se dedique el protésico dental,
deberé estar inscrito en un epigrafe u otro o en los dos.
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DEL IVA

Esta materia estd perfectamente regulada desde la Union Europea, siendo la
actividad del protésico dental una de las exentas del impuesto sobre el valor afiadido.

Debido a que son unos productos de primerisima necesidad, parece l6gico que
no se graven con este impuesto, aunque tristemente vemos como se revenden por un
400% de su valor. Veamos las normas que establecen la exencion:

Sexta Directiva 77/388/CEE del Consejo, de 17 de mayo de 1977, en materia
de armonizacion de las legislaciones de los Estados Miembros relativas a los
impuestos sobre el volumen de negocios - Sistema comun del Impuesto sobre el
Valor Ailadido: Base imponible uniforme

“TITULO X Exenciones
Articulo 13 Exenciones en el interior del pais
A Exenciones en favor de ciertas actividades de interés general

1. Sin perjuicio de lo establecido en otras disposiciones comunitarias, los
Estados miembros eximiran, en las condiciones por ellos fijadas y a fin de
asegurar la aplicacion correcta y simple de las exenciones previstas a
continuacion y de evitar todo posible fraude, evasion o abuso:

e) las prestaciones de servicios realizadas en el ejercicio de su profesion por
los protésicos dentales, asi como el suministro de protesis dentales realizado
por los dentistas y por los protésicos dentales.”

Ley 37/1992, de 28 de diciembre, del Impuesto sobre el Valor Afladido
Titulo 1l Exenciones
Capitulo | Entregas de bienes y prestaciones de servicios

“Articulo 20.- Exenciones en operaciones interiores.
Uno. Estaran exentas de este Impuesto las siguientes operaciones:

5°. Las prestaciones de servicios realizadas en el a&mbito de sus respectivas
profesiones por estomat6logos, odontélogos, mecanicos dentistas y protésicos dentales,
asi_como_la_entrega, reparacion y colocacién de prétesis dentales y ortopedias
maxilares realizadas por los mismos, cualquiera que sea la persona a cuyo cargo se
realicen dichas operaciones.”

Aunque los preceptos parezcan claros, se han planteado discusiones con los
mismos. Una de las cuestiones que se han planteado es si una estructura esquelética para
una protesis estaba 0 no exenta de IVA.

La Subdireccion General de Impuestos sobre el Consumo, el 24 de mayo de
2007, resolvia esta cuestion, entendemos que de forma errénea. Dice asi:

“... si el producto que entrega la entidad consultante no puede considerarse
como proétesis dental segin la normativa vigente, las entregas de las estructuras de
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protesis dentales objeto de consulta estaran sujetas y no exentas del Impuesto sobre el
Valor Anadido. No es competencia de este Centro Directivo definir lo que se entiende
por protesis dental, o por estructura de protesis dental, o bien por bases de prétesis
dentales, debiendo pues atenerse a lo que disponga la legislacion vigente y especifica
sobre esta materia.”

Lo que se esta planteando realmente es si ese accesorio, estructura que no
proétesis todavia, esta o0 no exenta del IVA.

Esas estructuras las realiza un protésico dental, por lo tanto, como las realiza en
el desempefio de su actividad profesional, la cual esta exenta del IVA, no debe llevar
IVA.

La contestacion parece arreglarlo al final al remitir a la normativa especifica.

Si esas estructuras las hiciese alguien que no fuese protésico dental,
evidentemente no habria nada que discutir ya que no disfrutaria de la exencién del IVA
ni como prestador de servicios como protésico dental, ni como suministrador de
protesis, porque todavia no lo son, pero dentro de la legalidad ese supuesto no se puede
dar, ya que la profesion de protésico dental esta regulada por Ley y aunque sea la
confeccion de esas estructuras, las ha de hacer un protésico dental, que disfrutaria de la
exencion del IVA.

El Tribunal de Justicia Europeo ha analizado el alcance de la exencion del IVA
en un caso muy particular. Veamos la sentencia del Tribunal de Justicia (sala tercera) de
14 de diciembre de 2006.

«Sexta Directiva IVA — Exenciones — Articulo 13, parte A, apartado 1, letra e) —
Alcance de la exencién — Fabricacion y reparacion de protesis dentales por un
intermediario que no tiene la condicion de dentista ni de protésico dental —
Subcontratacién de un protésico dental»

“Asi pues, del tenor del articulo 13, parte A, apartado 1, letra €), de la Sexta
Directiva se deduce claramente que esta disposicion no exime del IVA todos las
entregas de protesis dentales, sino Unicamente las efectuadas por los miembros de dos
profesiones determinadas: la de «dentista» y la de «protésico dental».

Por lo tanto, las entregas de proétesis dentales efectuadas por un intermediario
que no tenga la condicién de dentista o de protésico dental no estan comprendidas en el
ambito de aplicacion de la exencion prevista en dicha disposicion.”

Debemos indicar que esta normativa europea que aplica el Tribunal es de 1977,
por lo que en Espafia, en la actualidad, deberemos tener en cuenta las
incompatibilidades que prohiben a los dentistas suministrar protesis dentales estando en
ejercicio clinico de su profesion, y que ello ademas es competencia del protésico dental
de conformidad con la Ley 10/1986.
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DE LA FACTURACION Y LOS SUPLIDOS

Tres son las principales preguntas que continuamente se plantean en el colectivo
de protésicos dentales.

PRIMERA.- Si quien se encuentra en ejercicio clinico de la medicina u
odontologia se deduce como gasto de su actividad los medicamentos o productos
sanitarios que prescriben y los factura al paciente en su nombre, ¢puede decirse que esta
actuando por el sistema de suplidos o pago a terceros?

Empecemos viendo la normativa que nos dara respuesta:

Sexta Directiva 77/388/CEE del Consejo, de 17 de mayo de 1977, en materia
de armonizacion de las legislaciones de los Estados Miembros relativas a los
impuestos sobre el volumen de negocios - Sistema comun del Impuesto sobre el
Valor Anadido.

TITULO VIII BASE IMPONIBLE

“Articulo 11. 3. No se comprenderdn en la base imponible: c) las sumas que
un sujeto pasivo reciba del comprador de los bienes o del destinatario de la
prestacion en reembolso de los gastos pagados en nombre y por cuenta de estos
ultimos y que figuren en su contabilidad en cuentas especificas. El sujeto pasivo
vendra obligado a justificar la cuantia efectiva de tales gastos y no podra proceder a
la deduccion del impuesto que, eventualmente, los hubiera gravado.”

Ley 37/1992, de 28 de diciembre, del Impuesto sobre el Valor Afiadido

Titulo V Base imponible

Capitulo | Entregas de bienes y prestacién de servicios

“Articulo 78.- Base imponible. Regla general.

Tres. No se incluiran en la base imponible:

3°. Las sumas pagadas en nombre y por cuenta del cliente, en virtud de mandato
expreso del mismo. El sujeto pasivo vendra obligado a justificar la cuantia efectiva de
tales gastos y no podra proceder a la deduccion del Impuesto que eventualmente los
hubiera gravado.”

Esta cuestion ha sido analizada en multitud de ocasiones por el Tribunal
Econdémico-Administrativo Central. Veamos el criterio de este Tribunal al respecto:

N° Resolucion: 00/4116/2005 Unidad resolutoria: Vocalia 52 Fecha de
resolucién: 07/11/2006

“En cuanto a las condiciones o requisitos que configuran a los suplidos, de la
redaccion del apartado Tres. 3° del articulo 78 de la Ley del IVA se desprende que son
las siguientes: - En primer lugar, que las sumas -en este caso, las primas- pagadas, lo
sean en nombre y por cuenta del cliente......... el articulo 78.3 a proposito de los
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suplidos dispone expresamente que sera el sujeto pasivo quién vendra obligado a

’

Justificar la cuantia efectiva de tales gastos.’

N° Resolucién: 00/7445/2003 Unidad resolutoria: Vocalia 52 Fecha de
resolucién: 19/04/2006

“Por lo que todas las consecuencias juridicas y econdémicas para X estan
encuadradas dentro de estas operaciones realizadas en nombre y por cuenta de su
cliente, sin que quepa el amparo de lo establecido en el art. 78 apartado 3 de la Ley del
1VA deduccion alguna por este Impuesto.”

N° Resolucion: 00/1861/2004 Unidad resolutoria: Vocalia 52 Fecha de
resolucién: 01/02/2006

“En cuanto a las condiciones o requisitos que configuran a los suplidos, de la
redaccion del apartado Tres. 3° del articulo 78 de la Ley del IVA se desprende que son
las siguientes:

- En primer lugar, que las sumas -en este caso, las primas- pagadas, lo sean en
nombre y por cuenta del cliente. Es un requisito que la resolucion recurrida entiende
cumplido, si bien es evidente que el importe de las sumas pagadas en nombre y por
cuenta del cliente no coinciden con las que éste paga finalmente.

- Que se trate de pagos realizados en virtud de un mandato expreso del cliente.

- Que el sujeto pasivo estd obligado a justificar la cuantia "efectiva" de tales
gastos y no podra proceder a la deduccion del Impuesto que eventualmente los hubiera
gravado.

Tampoco puede atenderse a la alegacion que, subsidiariamente, hace la
recurrente en el sentido de considerar que el cobro de esa cantidad se debe a que ella
presta al cliente un servicio de seguro exento, porque ella es la asegurada o
beneficiaria del seguro y no quien lo presta; porque la percibiria por "tramitar" los
seguros y no por intermediar en su suscripcion; y porque esa posibilidad no tiene en
este caso ninguna apoyatura formal, al no figurar en factura ni hacerse alusion a ella
en los contratos suscritos con sus clientes..... Por lo expuesto, ha de rechazarse la
calificacion de los ingresos por seguros percibidos por la recurrente de sus clientes

)

como un suplido.’

N° Resolucién: 00/3230/2001 Unidad resolutoria: Vocalia 52 Fecha de
resoluciéon: 21/10/2003
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“Y en el apartado Tres 3° excluye de la base imponible a: "las sumas pagadas
en nombre y por cuenta del cliente, en virtud de mandato expreso del mismo. El sujeto
pasivo vendrd obligado a justificar la cuantia efectiva de tales gastos y no podra
proceder a la deduccion del impuesto que eventualmente los hubiera gravado™.

Entrando ya en el examen de la concurrencia de los requisitos exigidos en el
articulo 78. Tres. 3° de la Ley del IVA y refiriéndonos en primer lugar a los contratos
de seguro, donde el cliente asume la posicion de tomador, el acuerdo de liquidacion,
ademés de las consideraciones sobre la existencia de un contrato de contenido
complejo y una contraprestacion global, entiende que no se ha acreditado la existencia
de la representacion conferida por el cliente a favor de X, S. A. para contratar en su
nombre. El reclamante, por su parte, opone a favor de la existencia de tal autorizacion
el que en las pdlizas figura como tomador el cliente y que a su nombre son expedidas
las facturas, que el pago efectivo de las primas se hace por el cliente al reembolsar a
X, S. A. las cantidades anticipadas y, el propio clausulado de los contratos.”

N° Resolucién: 00/3135/2001 Unidad resolutoria: Vocalia 52 Fecha de
resolucién: 22/01/2003

“Y en el apartado Tres 3° excluye de la base imponible a: "las sumas pagadas
en nombre y por cuenta del cliente, en virtud de mandato expreso del mismo. El sujeto
pasivo vendra obligado a justificar la cuantia efectiva de tales gastos y no podra
proceder a la deduccion del impuesto que eventualmente los hubiera gravado™.

N° Resolucién: 00/3011/2000 Unidad resolutoria: Vocalia 52 Fecha de
resolucién: 18/12/2000

“Efectivamente, la empresa recurrente alega también que las sumas se pagan a
los servicios postales en nombre y por cuenta del cliente, es decir, que se trata de lo que
en el argot comercial se conoce por el nombre de suplidos. Es preciso, por tanto,
analizar si estamos ante ese supuesto. De los preceptos citados en el Fundamento de
Derecho anterior se desprende que para que se puedan considerar como tales es
preciso que concurran en ellos todas las condiciones siguientes:-tratarse de sumas
pagadas en nombre y por cuenta del cliente. Esta circunstancia se acreditara
habitualmente mediante factura expedida a cargo del citado cliente y no de la persona
o entidad que le esta supliendo. Cuando el destinatario de la factura emitida por quien
presta el servicio es la empresa intermediaria o de servicios, o es ella misma la que la
emite por el servicio prestado, singularmente o incluyéndolo entre otras partidas, se
produce una intermediacién en nombre propio y no del cliente, aunque siempre sea por
su cuenta, y no sera posible la aplicacion de la regla de los suplidos.

El argumento de que la incorporacion a la base imponible del importe del
franqueo supone la compra del servicio postal y su posterior reventa, desconoce el
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concepto de base del Impuesto que se contiene en el articulo 78 de la Ley, porque la
constituye el importe total de la contraprestacion, aunque parte de ella no proceda del
destinatario sino de terceras personas, incluyendo en el concepto de contraprestacion
"los tributos y gravdmenes de cualquier clase que recaigan sobre las mismas
operaciones gravadas, excepto el propio Impuesto sobre el Valor Afadido”; la base
incorpora el importe de la actividad prestada por otro a instancias de la empresa de
publicidad.”

N° Resolucion: 00/3886/1998 Unidad resolutoria: Vocalia 52 Fecha de
resolucion: 23/03/2000

“si resulta aplicable la exclusion prevista en el articulo 78. Tres. 3° de la Ley
3711992, por tener la consideracion de suplidos las cantidades recibidas de los clientes
por los servicios de franqueo. En este sentido, el obligado tributario alega que su
actuacion se ha limitado a la de un simple intermediario, poniendo en contacto a sus
clientes con Correos, que es el Organismo Auténomo que presta directamente el
servicio publico postal a los mismos. Afirman que no compran y venden este servicio
postal de Correos, sino que intervienen como colaboradores, actuando en nombre y por
orden de sus clientes. Sin embargo, tal como ha puesto de manifiesto el Tribunal
Regional en la resolucion recurrida, del andlisis de la actividad empresarial
desarrollada por la sociedad interesada se deriva que en la contratacion entre ésta y
Correos actlia en nombre propio y no en nombre y por cuenta de terceros, en este caso
sus clientes. Es la empresa de publicidad la que figura como cliente de correos y a su
nombre, se emiten las facturas, segin la tarifa especial, menor que la ordinaria,
aplicada al servicio de "publicorreo™, por lo que no puede considerarse que el abono
de esta tarifa por parte de la entidad recurrente es el pago de una suma en nombre y
por cuenta de sus clientes, en virtud de mandato expreso de los mismos, y, en
consecuencia, la base imponible del Impuesto devengado por los servicios prestados
por la empresa de publicidad a éstos, ha de identificarse con el importe total de la
contraprestacion recibida, sin exclusion alguna.”

N° Resolucién: 00/2732/1998 Unidad resolutoria: Vocalia 52 Fecha de
resolucién: 23/02/2000

“Para que determinados gastos deban entenderse como suplidos es preciso que
el importe trasladado al cliente sea exactamente el satisfecho al acreedor, que exista
mandato del cliente y que se justifique la cuantia del gasto.

El sujeto pasivo vendra obligado a justificar la cuantia efectiva de tales gastos y no
podra proceder a la deduccion del Impuesto que eventualmente los hubiera
gravado."Por consiguiente es preciso que el importe trasladado al cliente sea
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exactamente el satisfecho al acreedor, que exista mandato del cliente, que se justifique
la cuantia y, para 1.991y 1.992, una contabilizacion especifica.”

Resumiendo, para poder hablar de suplidos se han de dar tres circunstancias
ineludibles:

1.- Que haya mandato expreso y libre por parte del paciente para que un tercero
encargue la prétesis en su nombre.

2.- Que el protésico dental haya emitido la factura a nombre del paciente.
3.- Que el dentista no se la haya deducido como gasto.

Si no se dan estas circunstancias conjuntamente, estamos ante una reventa del
producto sanitario protesis dental por parte del dentista, pero es que si se diesen, se
estaria produciendo una venta indirecta del producto sanitario por parte del protésico
dental, lo que supone infraccion muy grave.

SEGUNDA.- ;Puede quien se encuentre en ejercicio clinico de la medicina u
odontologia, deducirse como gasto los medicamentos o productos sanitarios que
prescriben?

Entendemos que la respuesta debe ser positiva si atendemos exclusivamente a la
normativa tributaria, pero negativa desde el punto de vista de la normativa reguladora
del comercio de los medicamentos y productos sanitarios, y es la prueba de su
vulneracion.

Segln el plan general de contabilidad, grupo 6, los gastos son aquellos
“aprovisionamientos de mercaderias y demés bienes adquiridos por la empresa para
revenderlos, bien sea sin alterar su forma y sustancia, 0 previo sometimiento a
procesos industriales de adaptacion, transformacion o construccion. Comprende
también todos los gastos del ejercicio, incluidas las adquisiciones de servicios y de
materiales consumibles, la variacion de existencias adquiridas y otros gastos y
perdidas del ejercicio.”

Si esto lo ponemos en relacion con el articulo 3.1 de la Ley 29/2006 de uso
racional de medicamentos y productos sanitarios, que establece que: “el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio clinico de la medicina, odontologia y de la veterinaria
seran incompatibles con cualquier clase de intereses econémicos directos derivados de
la fabricacion, elaboracion, distribucion y comercializacion de los medicamentos y
productos sanitarios”’, resulta evidente que es imposible, dentro de la legalidad, que
quien elabore medicamentos o productos sanitarios, facture al prescriptor de los
mismos, salvo que se constituya en destinatario final l6gicamente, y que el prescriptor
se los deduzca como gasto, porgque no puede revenderlos.
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Por lo tanto, la prueba de las irregularidades se puede encontrar en la
documentacion de las propias empresas o profesionales, sancionable no desde el
punto de vista fiscal, sino desde el punto de vista administrativo, civil o incluso
penal si se dan ciertas circunstancias.

No obstante consideramos, que el Ministerio de Economia y Hacienda deberia
tener en cuenta todo el ordenamiento juridico en esta cuestion y no limitarse a la
normativa fiscal.

Si alguien debiera deducirse los medicamentos o productos sanitarios como
gasto, deberia ser quien verdaderamente los paga, que no es otro en la sanidad privada
que el paciente.

TERCERA.- (Puede quien elabore o suministre medicamentos o productos
sanitarios facturar a nombre de quien se encuentre en ejercicio clinico de la medicina u
odontologia?

La respuesta ha de ser negativa por cuanto supondria establecer un contrato
traslativo de la propiedad de un producto a quien tiene prohibido revenderlo.

Lo mismo hay que decir desde la perspectiva de la subcontratacion de la
fabricacion de un productos sanitarios por parte de quién se encuentre en ejercicio
clinico de la medicina u odontologia.

La decision de la Comision Europea del 16 de mayo del 2001 aclara esta
cuestion cuando dice:

“La Directiva 93/42/CEE distingue entre el fabricante, que debe realizar la
declaracion de conformidad, y el médico que es el responsable de la prescripcion.

Fabricante es la “persona natural o legal con responsabilidad para el diserio,
fabricacién, embalaje y etiquetado de un dispositivo antes de su puesta en el
mercado en nombre propio, sin importar si estas operaciones son llevadas a
cabo por el mismo o por una tercera persona’”

La Directiva reconoce que a través de la prescripcién el médico puede jugar
el papel en la fabricacion de dispositivos médicos. se introduce el
concepto de ‘“dispositivos por encargo” es decir un “dispositivo
especificamente hecho de acuerdo con la prescripcion escrita por el
médico que da, bajo su responsabilidad, caracteristicas especificas de
diserio y con la intencion de uso unico de un paciente en particular”. Esta
prescripcion puede ser también realizada por “ otras personas
autorizadas en virtud de sus cualificaciones profesionales”

El Anexo VIII punto 2.1 en dispositivos por encargo, dice que el fabricante, o su
representante autorizado, deberia establecer en el formulario de dispositivos
por encargo inter alia “el nombre del médico o persona autorizada que realiza
la prescripcion y, donde sea aplicable, el nombre de la clinica correspondiente”
A la luz de estos elementos, una linea de argumento concluye que el fabricante

de las protesis dentales es el laboratorio, quien es en consecuencia responsable de la
declaracion de conformidad. El hecho de que el laboratorio trabaje sobre la base de las
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caracteristicas especificas de disefio dadas por el médico, quien prescribid el
dispositivo para uso exclusivo de un paciente particular, no cambia esta conclusion. Es
mas, la directiva explicitamente prevé esta posibilidad.

Segun la otra linea de argumentacion, rechazada por todos los estados
miembros presentes, el laboratorio deberia ser considerado como sub-contratista del
médico quien conserva la responsabilidad del disefio, porque segun la directiva la
responsabilidad del fabricante no puede ser redistribuida entre disefio y ejecucion del
producto disefiado. Sin embargo, plegado en la definicion general de fabricante,
envuelve la mas amplia mayoria de casos, no puede necesariamente aplicarse en todos
sus elementos a aquellos casos especificos, referido en la Directiva, cuando se
comparten responsabilidades entre mas de un actor y es por lo general reconocida.

Adoptar una u otra_tesis tiene_enormes consecuencias. Primero de todo, el
mismo_razonamiento deberia ser aplicado a todos los dispositivos por encargo. En
seqgundo lugar, todos los dentistas y otros prescriptores deberian estar registrados
como fabricantes.”

A mas abundamiento, podemos traer a colacién las enmiendas n° 6, 8 y 9 al
proyecto de la Ley 10/1986, que aparecen en el Boletin Oficial de las Cortes Generales
de Senado de fecha 30-01-1986, n° 321 b), y su rechazo en el Boletin Oficial de las
Cortes Generales del Senado de fecha 10-02-1986 n° 321 c).

En dichas enmiendas se pretendia que la Ley otorgase a los odontélogos
prescriptores de las protesis la facultad de realizarlas, que las encargasen y que los
protésicos se las suministrasen, pretensiones rechazadas por el legislador.
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EPILOGO

A lo largo de este libro creo que han quedado desvelados lo verdaderos motivos
por los que continuamente se ha tratado de quitar el caracter sanitario a la profesion de
protésico dental y a su establecimiento. La maxima fue desde siempre la desconexion
del protésico con el paciente para que asi resultase méas facil la especulacion con su
trabajo.

En el caso que nos ocupa la situacion es especialmente grave. No se trata del
dafio econdémico al paciente ni de la ineficacia del trabajo por la desconexion entre
quien hace la protesis y quien la porta, ni de la falta de objetividad en la prescripcion de
las protesis dentales, es mucho peor. En el ambito sanitario se ha de procurar por todos
los medios conservar la salud de los pacientes. Recurrir a las prétesis dentales es lo
ultimo, significa que la odontologia ha fracasado. Con esto no quiero decir que no haya
muchos casos en la que la dejadez de los pacientes de lugar al fracaso odontologico y
consiguientemente al uso de protesis, pero si que la desvinculacion econémica entre el
dentista y el protésico es una acertada medida para que el dentista centre todo su
esfuerzo y conocimiento en conservar los dientes sanos.

Debemos seguir recordando a todos que la Ley 10/1986 “se dirige a la creacion
y estructuracion de las profesiones sanitarias de odont6logos, protésicos e higienistas
dentales, con la finalidad de hacer posible y efectiva la atencién en materia de salud
dental a_toda la poblaciéon”. Que dicho reconocimiento como profesion sanitaria ha
sido corroborado en la Ley 44/2003, y que en el articulo 5 de dicha Ley se recogen los
principios generales de la relacion entre los profesionales sanitarios, incluidos los
protésicos dentales, y las personas atendidas por ellos, entre los que estan: “el deber de
prestar una atencion sanitaria técnica y profesional adecuada a las necesidades de
salud de las personas gue atienden; el deber de respetar la personalidad, dignidad e
intimidad de las personas a su cuidado y deben respetar la participacion de los mismos
en las tomas de decisiones que les afecten; el deber a ofrecer una informacion suficiente
y adecuada para que aquéllos puedan ejercer su derecho al consentimiento sobre
dichas decisiones; el deber a facilitar a sus pacientes el ejercicio del derecho a conocer
el nombre, la titulacion y la especialidad de los profesionales sanitarios que les
atienden, asi como a conocer la categoria y funcion de éstos”; y esa atencion al
paciente, que debe realizar el protésico dental, segin indica el articulo 4.7 de la Ley de
Ordenacion de las Profesiones Sanitarias, “se llevara a cabo con plena_autonomia
técnica y cientifica”, en consonancia con la plena capacidad y responsabilidad que le
otorgd el legislador en el articulo 2.2 de la Ley 10/1986.

Desgraciadamente todas las herramientas que el legislador nos ha dado no han
sido explotadas. De una parte tenemos el gran desconocimiento de los ciudadanos, la
normal pasividad de la administracion y los eternos intereses econémicos, que en este
caso prevalecen a la salud de los pacientes, y de otra, por qué no decirlo, el miedo de
muchos protésicos a sefialarse y la férrea oposicion de unos pocos a dejar de utilizar las
clinicas dentales como distribuidores de sus productos.

Situaciones mas graves e injustas que ésta se han dado a lo largo de la historia en
muchos otros ambitos y al final se han solucionado, asi que ésta no va a ser menos.
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C/ Orense, 85, escalera 5 - 4° A
28020 Madrid

T 915710 584

Fux: 915712 153
info@iconsejo-protesicosdentales ory

MUSTHE CONSE IO GENIRAL DF COLIGION OF
PROTESK OF [ENTALES DE ESPARA
T Overew, #3140 A

SALIDA

Fecha 13-03-2008
Nom. Registro: 1053

Federacién Espafiola de Ortesista y Ortoprotesistas
Att. Presidente D. Carlos Cérdoba Berlanga

C/ Capitiin Haya, 56 - 6 H

28020- Madnd

Madrid, 13 de marzo de 2007
Muy Sr. mio
El presente escrito es para solicitarte informacion sobre ¢l siguiente extremo:
Las prescripciones que hacen los facultativos capacitados para prescribir productos sanitarios a
medida de ortopedia, van acompafiadas de algin elemento tridimensional, como impresiones,
mediciones, registros etc., aparte del documento escrito de la prescripeion.,

Si otro particular aprovecho para saludarle

Fdo.: Maria Eugenia Campoo Alvarez Cruz
Presidenta del llustre Consejo General de
Colegios de Protésicos Dentales de Espafa
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TEDOPG

FEDERACION ESPASIOLA DE ORTESISTAS Momsus
llustre Consejo General de Colegios
de Protésicos Dentales de Espana
Orense, 85 Esc. 5 4°A
Att. Dha. M Eugenia Campoo Alvarez Cruz | SAL /2@

Madrid, 15 de abril de 2008
//= 5
/&3
Estimada Sra, Campoo:

En respuesta a su consulta con fecha 13 de marzo en relacion a la
documentacién que acompana a las prescripciones de productos sanitarios de
ortopedia por parte de los facultativos le indico lo siguiente.

- Las prescripciones de productos sanitarios de ortopedia no van
acompanadas de otro documento.

- Las tomas de medidas las reaiiza el 1écnico en ortoprotésica una vez
recibida la prescripcion en su propio gabinete y en presencia del
paciente ya que es un proceso que forma parte del disero y de la
fabricacion del producto a medida,

- En todo caso la prescripcion puede ir acompanada de radiografias
realizadas por los servicios de salud que facilitan al técnico en
ortoprotésica conocer la patologia y poder realizar un buen diseno
del producto a medida.

Espero que este escrito resuelva su solicitud. No obstante nos ponemos a su
disposicion para resolver cualquier cuestion.

Sin otro particular, reciba cordiales saludos

Secretaria General Técnica

e OF SRR

Capitan Hays, 56 - 6" H + Tola. 01 571 66 4041 » Fax §1 571 51 29 + E-mak adop @ niceegnco.com
28020 MADRID
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COPDEC

CONVENIO DE COOPERACION INTERPROFESIONAL PARA EL ESTABLECIMIENTO DE
LOS PRINCIPIOS REGULADORES DE LAS RELACIONES PROFESIONALES ENTRE
DENTISTAS Y PROTESICOS DENTALES

En la ciudad de Madrid, a 8 de junio de 2007.

REUNIDOS:
De una parte

Don José Maria Fonoliosa Pla, en nombre y representacion del llustre Colegio de Protésicos Dentales de
Cataluna, en su calidad de Presidente.

Y de la ofra, don Manuel Alfonso Villa Vigil, en nombre y representacién del llustre Consejo General de
Colegios de Odontologos y Estomatologos de Espatia, en su calidad de Presidente,

MANIFIESTAN:

Que consideran necesario establecer unos principios basicos reguladores de fas relaciones profesionales
entre los colectivos profesionales que representan las corporaciones y asociaciones firnantes, con el
objeto de:

0} facilitar una fiuida colaboracion profesional respetuosa con las atribuciones que legaimente
corresponden a cada una de las profesiones sanitarias representadas, y

(i) garantizar con [a mayor {ransparencia los derechos de los pacientes, en tanto que destinatarios
finales de ias protesis.

Por ello han convenido en suscribir el presente Convenio por el que establecen los siguientes

PRINCIPIOS REGULADORES DE LAS RELACIONES PROFESIONALES ENTRE DENTISTAS
Y PROTESICOS DENTALES

1.- Atribuciones profesionales
Son atribuciones profesionales reservadas a los dentistas y objeto de su Unica responsabilidad, que
desempenaran en los centros sanitanos clasificados como «clinicas dentaless:

= la planificacion biologica o clinica, la prescripcion e indicaciones y la colocacion de las protesis
dentales y de los aparalos de ortodoncia y ortopedia dentofacial,

= los tallados dentarios de mufiones para protesis fija, y de nichos y planos guia para protesis
parciales removibles,

= atomade impresiones bucales,

* ladeterminacion de la dimension vertical,
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Son alnbuciones profesionales reservadas a fos protesicos dentales y objeto de su (nica responsabilidad.
que desampedaran en el &mbiao de los elaboratonos de protesss dentals

&l disefo,

1a preparacion, elaboracdn y fabncacion,
\as reparaciones y

la comercializacion o puesta en mercade

de las protess dentales, de los aparatos de ortedoncia y onopedia dentofacial y de otros dispesitives
bucodentales (placas o férulas de descarga, cubetas de blanqueamientos y de fuoruracidn, proteciores
bucales, etc.).

Sin peduicio de ko anterior y con caracler excepcional, el protésico denal podra parficipar junto al
dentista, cuando sea necesano, en el andisis de determinados aspectos marfologicos del pacente con el
fin de adecuar y personalizar 1 protesis denta! prescrita a la estefica individual del mismo.

2.- Laboratorios

Las prétesis dentales, kos aperatos de ortedoncia y oropedia dentofacial y las ferulas oclusales son
productcs sandarios 8 medida de clase 2A que deberan ser fabncadas, segin |as prescnpoiones e
indicaciones del mismo faculfativo que fas colocara, dncamente por laberatencs que dispongan de la
debida icencia de funcionamiento como fabricanie ¢e productos sanitarics dentales a medida. otorgada
por la Administracion sandaria de la Comunidad Autonoma donde esie ubicado el laboratono © por ef
Minsteno de Sanidad y Cansumo,

Ambas partes consideran que las distancias se deben tener en cuenta como obstaculo para iss
comunicacionas personales y los analisis conjunios por protésicos y dentistas que fueran convenientes
para la adecuacion personakizada de las protesis a los aspeclos morfoldgicos y estéticos especiaimente
singuiares de los pacienies.

También ambas partes se comprometen a no conlratar, nl subcontratar, ni la fabdcacidn completa ni
ninguna de sus fases en laboraloros que no cumplan los mismos requisitos t&cnico-sanitanos y laboraies
que exigen las normativas espanolas. En consecusncia, dichas prolesis denlales no podran ser
scomarcializadasy, ni «puestas en servicios.

3.- Eleccién de faboratorlo
E1 paciente tendra derecho @ conocer los faboratorios con los que habituaimente frabaje &l dentista o la

El paciente tendra derecho a seleccionar &l protésico dental o laboratono de pritesis dental en que desee
se fabriquen sus productos sanitanos a medida, si bien no podrd imponede al facultativo uno que no sea
de la confianza de éste. Por consiguiente, dicha eleccidn debera contar con la conformidad det facultativo.
En el caso de que el paciente esté en desacuerdo, el facuitativo lendrd derecho @ renunciar al
ratamiento

A eslos efecios, |as clincas dispondran, ademas, del listado de los laboratonios de protesis dental

debidamente aulorzados de su Comumdad Auldnoma, que facliite el Colegio Oficial de Prolésicos
Dentales para ponerios a disposicion del paciente que asi lo solicite.
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4.- Precios y honorarios

Los precios de la fabricacion o reparacion de las protesis dentales, aparatos de ortodoncia o cualesquiera
otros productos sanitarios a medida seran libremente establecidos por el protesico dental o el laboratorio
de prétesis dental, y seran independientes de los honorarios del dentista por sus servicios.

El paciente tiene derecho a conocer, antes de su contratacion, un presupuesto estimativo por escrito del
tratamiento y servicios a realizar, acorde a lo estipulado por el articulo 4 del Real Decreto 1534/13%4,
debiéndose separar los honorarios del facuitativo de los costes de fabricacion del {aboratorio u honorarios
del protesico, segin lo dispuesto en la Disposicion adicional decimotercera de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios.

.- Prescripciones
La prescnpcién del producto sanitano dental a2 medida, emitida y firmada por el facultativo, ha de
contener, ccmo minimoe:

(i) Como datos de identificacion:

= los datos del facultativo prescriptor que sean precisos segun la legislacion vigente.
= los datos del paciente que sean precisos, segun la legislacion vigente, para la fabncacion.

(i) Como datos y elementos requendos para la adecuada elaboracion/fabricacion o reparacion, a medida:

= indicacion expresa del tipo de protesis a realizar,

= |as indicaciones especificas y los registros, soportes y elementos fisicos, obtenidos del paciente
por el facultativo prescriptor y debidamente desinfectados. que sean necesarios para la
fabricacion de la protesis denlal,

6. Condiciones contractuales

Los encargos al laboratonio serén mediante contrato con sus condiciones particulares; en su defecto,
independientemente de su condicion médica, 1a prescripeion facultativa tendra también la naturaleza de
contrato mediante el cual el dentista establece el encargo al protésico dental para un paciente
determinado, estando obligado el dentista a abonar al protesico fa factura de la pedtesis del paciente, o la
parte proporcional de la misma si por decision del paciente o del clinico, sea cual sea ¢l mofivo, se
suspende el encargo antes de que éste esté finalizado.

En ausencia de presupuesto expreso del laboratorio, se consideraran tacitamente aceptadas las tarifas
del laboratorio vigentes en el momento de recibir la prescripcion.

Asimismo, el protésico dental establecera los tiempos necesarios para la elaboracion de los productos
sanitarios dentales a medida solicitados en la prescripcion facultativa, asumiendo el compromiso de su
entrega en la fecha establecida.

7. Materiales utilizados en la fabricacion

Los materiales utilizados en el proceso de fabricacion de las protesis dentales deberan ser técnica,
sanitana y clinicamente adecuados para cada tipo de protesis y comesponder a lo establecido en la
prescripcion. Solo se podrén utilizar aquellos que dispongan de la correspondiente autorizacion como
productos sanitarios (marcado CE).
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Todos los elementos y materias primas destinados a la fabricacion de protesis dentales en el Jaboratorio
deberan ser adquindos y facturades por el protésico dental, exceptuando aquelios que se necesiten en
procesos que se realicen en la clinica, coma el vaciado de las impresiones o el montaje de modelos en
articuladar, en caso de su realizacion en la clinica dental, o la colocacion opcional de atfaches en la boca
del paciente cuando se requiera un ajuste pasive de dichos elementos.

8.- Pruebas clinicas

Ambas partes consideran que una protesis dental, como producto sanitanio dental a medida que es, debe
incorporar tanto los requisitos estéticos como funcionales que permitan una integracion cormrecta en ef
paciente. Par ello declaran |a necesidad de que el facultativo prescriptor realice en clinica varias pruebas
sobre el paciente de distintas fases de su elaboracion por el laboratorio.

En concreto, se consideran imprescindibles, como minimo, las siguientes pruebas:

= en protesis completas y parciales de acrilico, dos: 1a prueba de pfancha base y adecuacion de
rodele articular y la prueba de dientes y encerado;

» en protesis removibles, dos: fa prueba de metal y obtencion de registros adiculares, y la prueba
de dientes:

= en prdtesis fija ceramo-metalica, dentosoportada o implantosoportada, dos; la prueba de metal (o
de nucleo), y 1a prueba de bizcocho.

9.- Comercializacion, documentacion y entrega al facultativo prescriptor

La protesis dental fabricada y acabada en el laboratorio se entregara al facultativo prescriptor juntamente
con dos copias de fa declaracion de conformidad -para el facultativo y para el paciente-, la larjeta
identificativa destinada al paciente y la factura con fos datos identificatives del mismo, con la cual se
establece la garantia del producto fabricado, resultande la misma indispensable para que el facultativo
prescriptor pueda garantizar ef cumplimiento de la Disposicion adicional decimotercera de la Ley 29/20086,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios.

Dicha entrega de la protesis terminada y, en su caso, también con ef modelo maestro, pone fin al proceso
de fabricacion, genera los derechos econdmicos contractuales y constituye la comercializacion del
producto sanitario, de acuerdo con la definicion dada en el Real Decreto 414/1996,

10.- Colocacion
La colocacion de las protesis dentales y los aparatos de ortodoncia y ortopedia dentofacial, junto con los
actos clinicos inherentes a la misma, son competencia y responsabilidad (nica del dentista prescriptor.

A este respecio, se enfienden por «actos clinices Inherentes 2 la colocacion, el conjunto de
pequefios refoques, cuando seam necesanios, en los produclos sanitarios a medica bucales ya
lerminados en el laboratorio, para poder comegir las pequefas diferencias morfo-funcionales que
exislen enire el modelo bucal y fa boca por causa de:

a) la imposibilidad de replicar exactamente los movimienlos de las arliculaciones témparo-
mandibulares en los arliculadores,

b) de la resiliencia de las encias y de las articulaciones aiveolo-centarias, que tampaco se puede
reproducir en los modeios bucales de yeso y conducen a diferencias en los comportiamientos de
ias prolesis denlales y aparalos de orodoncia dento-facial enire los modelos maestros y la
boca.

Estas diferencias morfo-funcionaies deben ser cormegidas anles de que las prolesis puedan ser
usadas definifivamenie por los pacientes.
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Tales «aclos clinicos inherenles a la colocacion de la protesis» no consliluyen, en modo alguno,
acciones incardinables en el concepto de fabricacion, que s una funcion y compelencia profesional
del protésico dental, ni representan una cofabricacion.

11. Responsabilidades

El protésico dental no es responsable de los fallos detectados en la colocacion uiterior de la protesis
dental al paciente por el facullativo si la protesis entregada se ajusta a les indicaciones dadas en la
prescripcion, si sobre los modelos existe una correcta fabricacion y adecuacion con las solicitudes de los
colores y si los mismos no han sida detectados en las diferentes pruebas. En tales cascs el dentista
debera asumir el coste de las repeliciones.

El protésico dental tampoco es responsable de los eventuales desperfectos causados por los retoques
clinicos realizados con motivo de la colocacion

La reparacion o repeticion de prbtesis en garantia exigira la devolucidn de la protesis original y, en los
casos mas recientes, de su modelo; también sera necesario que el facultativo facilite todos aquellos datos
que ayuden a entender el alcance del problema que se ha presentado.

Las protesis dentales gozaran de las garantias previstas, en cada caso, en la Ley 23/2003, de 10 de julio,
de garantia en la venta de bienes de consumo y en ia Ley 22/1994, de 6 de julio, de responsabilidad por
los dafios causados por productos defectucsos, durante los plazos y en las condiciones y supuestos
previstos en dichas normas legales.

2. Facturacién y pagos

Con el objeto de garantizar los derechos a la transparencia y a la informacién que tiene el paciente, en
tanto que destinatario final de la protesis para él fabricada, la factura del protésico dental sera emitida al
dentista o a la clinica dental con los dalos necesarios para la identificacion del paciente para el que se ha
confeccionado o reparado el producta sanitaric 2 medida y, segin establece la Disposicidn adicional
decimotercera de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios, el dentista separara en su factura sus honorarios profesionales y el importe de la
factura del protésico, de |a que el paciente tiene derecho a una copia.

En estos casos, el dentista abonara la factura emitida por el prolésico por cada trabajo, sin dependencia
alguna del eventual impago por el paciente, de acuerdo con lo establecido en la Ley 3/2004, de 29 de
diciembre.

De acuerdo con la sentencia del Tribunal Supremo de 14 de enerc de 1997, el paciente, ademas de tener
derecho a conocer el nombre del protésico dental y sus honorarios, puede efectuar &l pago directo de las
protesis al protésico dental si asi lo quisiera y (seg(n la sentencia del mismo Tribunal Supremo de 21 de
diciembre de 1998) «si ello cabe, atendiendo a la relacién que pueda tener con el odonidlogo o el
estomatlogon, si bien, en fodo caso, 1a prolesis debe ser entregada exclusivamente al facultativo que la
prescribid y encargd para su colocacion ulterior en la boca del paciente.

Para ello, el protésico dental y el dentista podran acordar previamente un procedimiento que garantice el
pago al protésico antes de la colocacion de la prolesis, y que igualmente permita al dentista comprobar fa
adecuacion de la fabricacion o reparacion a la prescripcion e informar al paciente, antes de dicho pago.

En estos casos, el protésico podra recibir el importe de su factura directamente del paciente (asumiendo
exclusivamente en este caso el riesgo de impago o morosidad), sin que ello entrafie el derecho de
recoger o recibir el producto sanitario, que debera ser remitido directa y exclusivamente al dentista que lo
prescribié, para colocarla y prevenir los riesgos patogénicos que pudieran derivarse de la falta de
reloques clinicos
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13. Divulgacion e incorporacion a |la normativa profesional estatutaria y deontologica

Las comporaciones y asociaciones firmantes se comprometen a difundir y exigir entre sus respectivos
colectivos profesionales el cumplimiento y respeto de los principios recogidos en este documento.
Asimismo se comprometen a incorporarlos a la normativa estatutana y deontologica propia, en un plazo
maximo de 12 meses.

14. Conversion normativa

Las corporaciones y asociaciones fimantes se comprometen y obligan a solicitar de la administracion
publica competente, al amparo y tenor de lo dispuesto en la Disposicion final segunda de la Ley 10/1986,
de 17 de marzo, sobre odontologos y otros profesionales relacionados con 'a salud dental, 1a elevacion a
rango legal, mediante la correspondiente noma juridica, de los principios recogidos en este documento
para que sean de obligada observancia por ambos colectives profesionales.

Y en prueba de conformidad lo suscrniben en el lugar y fecha ut supra.

z‘ , 7
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EL ILUSTRE CONSEJO GENERALE DE COLEGIOS DE PROTESICOS
DENTALES DE ESPANA, LA ASOCIACION NACIONAL DE
AUDIOPROTESISTAS, la FEDERACION ESPANOLA DE ORTESISTAS
PROTESISTAS y la UNION DE PROFESIONALES Y TRABAJADORES
AUTONOMOS, RESPECTO A LA DISPOSICION ADICIONAL 13* DE LA
LEY 29/2006, DE 26 DE JULIO, DE GARANTIAS Y USO RACIONAL
DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS,

MANIFIESTAN

Que la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos y Productos Sanitarios, en su articulo 3.1
garantiza la independencia de médicos y odontédlogos en su ejercicio
profesional prohibiéndoles taxativamente “cualquier clase de intereses
economicos directos derivados de la fabricaciéon, elaboracion,
distribucion y comercializacion de los medicamentos y productos
sanitarios”.

Tales intereses cconomicos de médicos y odontdlogos en los
medicamentos y productos sanitarios se consideran infracciones graves
sancionadas rigurosamente por la Ley 29/2006.

Se pretende asi una prescripcién objetiva en razén exclusiva de
las propiedades del medicamento o producto sanitario, objetivo
prioritario de la Ley 29/2006 para garantizar a los pacientes una
adecuada y eficaz atencién sanitaria.

Sin embargo, lo establecido en la disposicion adicional
decimotercera de la Ley 29/2006, puede generar confusion:

“La colocacién o puesta en servicio de productos sanitarios a medida por
un facultativo, en el ejercicio de sus atribuciones profesionales, no tendra
la consideracién de dispensacién, comercializacion, venta, distribucion,
suministro o puesta en el mercado de los mismos, a los efectos de los
articulos 3.1 y 101. En todo caso, el facultativo debera separar sus
honorarios de los costes de fabricacion.”

Los firmantes, legitimos representantes en ¢l ambito nacional de
los fabricantes a medida de productos sanitarios, de sus usuarios y la
Unién de Profesionales y Trabajadores Auténomos, advirtiendo de los
fuertes intereses econdmicos ilicitos que pueden generar los productos
sanitarios, se ven en la obligacion de aclarar;

1- Esta disposicién adicional decimotercera no posibilita en ningun

caso que los productos sanitarios a medida sean dispensados,
comercializados, vendidos, distribuidos, suministrados o puestos
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en el mercado por parte de médicos y odontélogos, ni vendidos de
forma indirecta a través de los mismos,

2- La disposicién adicional decimotercera es una salvaguarda para
aquellos facultativos que tengan conferidas por ley dentro de sus
atribuciones profesionales la colocacion o puesta en servicio de
los productos sanitarios a medida, atribuciones que no pueden
ser confundidas con la dispensacién, comercializaciéon, venta,
distribuciéon, suministro o puesta en el mercado de estos
productos sanitarios, acciones prohibidas por la Ley.

3- En todos los demas casos el producto sanitario fabricado a
medida ha sido colocado o puesto en servicio por el profesional
sanitario que lo ha fabricado a medida, de acuerdo con sus
competencias  profesionales, siendo  innecesarias  nuevas
actuaciones en tal sentido por parte de terceros.

De necesitar mayor informacion no dude en dirigirse a los firmantes.

En Madrid a 25 de septiembre de 2006

ILUSTRE CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS DE PROTESICOS
DENTALES

M* Eugenia Campoo Alvarez-Cruz
Presidenta
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ASOCIACION NACIONAL DE AUD]OPRO‘I'EBI'S‘I‘AB

\
José Ignacio Mijangos Lizana
Presidente

FEDERACION ESPAROLA DE ORTESISTAS PROTESISTAS

-

COMITE ESPANROL DE REPRES
DISCAPACIDAD

Garcia
Presidente

UNION DE PROFESIONALES Y TRABAJADORES AUTONOMOS
-

[ bastian Reyna

Secretario General
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5. Remitido a la direccion del Presidents por Zulema
Blanes el dia 15 de julio de 2003

Reproduce literalmente los correos ndmero 1 a 4,
Incluida la errata destacada con [sic), la expresién

Respuesta a los Correos electrénicos 1 a 5 (tam-
bién enviada a los interesados y reproducida aqui
por el interés que la cuestién parece haber susci-
tado, a |a vista de su reiteracién),

Queridos compaderos:

Gracias por vuestro interés en temas de la pro-
fesion, a los que la mayoria de los colegas, por
desgracia, no sdlo prestan demasiada atencién,
sino gue, en ocasiones, demuestran absoluta y
alarmante despreocupacion, dejando sin respaldo
a los responsables colegiales en la gestion destina-
da a servir a todos o, por lo menas, a la inmensa
mayorfa de Jos dentistas.

Dicho esto, me complace Informaros que,
habiéndonos dado cuenta de esta restrictiva
descripcién competencial en el primer borra-
dor, ya presentamos alegaciones al Ministerio,
funto con otros asuntos de dicha Ley que, en-
tendemos, son perjudiciales para la salud bucal
de ia poblacion y para nuestro colectivo profe-
sional.

En el momento actual, se ha introducido otra -

enmiends particularmente grave: un parrafo 3 a
la disposicién adicional séptima reproduce el
cardcter de profesion sanitaria de los protésicos e
higienistas dentales (reconocido en la ley 10/86),
lo que, por aplicacién del articulo 4 de la actual
versidn de fa LOPS conduce a otorgarles la facul-
tad de poder ser elegidos fibremente por fos
pacientes.

Esta aberracidn (no cabe llamarla de otra
manera, porque unos y otros son parte de un
equipo de trabajo dirigido siempre por un facul-
tativo: los higienistas no pueden ejercer indepen-
dientemente de los dentistas —en materia de
salud oral individual— o de los médicos —en
materia de salud publica—, y las protesis dentales,
aunque fabricadas —jno terminadas!— por fos

«Nombre Profesional/ Numero de colegiados, y
especifica una linea més abajo sus datos particulares,
lo que, como fos dos anteriores, evidencia que se ha
repartido un texto para inundar el correo no sdio del
Consejo General, sino el particular del Presidente,

protésicos, son puestas en servicio por dentistas,
bajo su exciusiva responsabilidad) parecia involun-
taria, pues en ef texto original la libre eleccién por
el paciente se iimitaba a las profesiones sanitarias,
entre las que no se inclula a los protésicos, y la
notificamos Inmediatamente al Ministerio de
Sanidad con la conviccidn de que contravenia e/
espintu de la norma y serfa rectificada. Asl se me
indlicé que ocurrirfa.

Sin embargo, en una entrevista celebrada ayer
con dos diputados del PR creo haber percibido
que no serd asi, de modo que temo necesitemnas
adoptar medidas de fuerza en las que serd nece-
sario un aplastante respaldo de las bases colegia-
les. Espero que mi percepcidn sea una falsa alarma
de un sempiterno desconfiado, pero de no serla,
os pediré un apoyo masivo y una participacién
activa en la busqueda de tal respaldo a las medi-
das que se disefien,

Permitidme ahora trasladaros un queja, para
terminar: En el Consejo estamos receptivos a toda
observacion lbgica o fundada, aunque sea de pro-
cedencia individual. No hace falta, por fo tanto,
que remitd/s reiterativamente la misma carta
ferratas reproducidas ad pedem literae), porque
entenderéls que consumimos mucho tiempo en la
lectura de correspondencia y en la atencién de lla-
madas, de modo que /a reproduccion de o mismo
sdlo contribuye & hacernos malgastar tiempo que
podrfamos dedicar a acclones efecutivas. Sabiendo
que el autor ha remitido su creacidn original, creo
que no es correcto ef envio de simples réplicas,
algunas con olvido de la firma. En toda caso, tras-
ladadnos la misma inquietud con argumentacio-
nes o ideas variadas, que results mds constructivo
y util,

De todas las maneras, una vez mas, muchas gra-
cias por vuestro interés y atencidn.

Manuel Alfonso Villa Vigil
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DOC. 5

Qué hacer si ... > Si os piden "prescripciones™ o informes de necesidad de protesis...
iii IMPORTANTISIMO !!!

SIEMPRE QUE CERTIFIQUEIS O INFORMEIS DE AUSENCIAS DE DIENTES Y
NECESIDAD DE PROTESIS, jjiINDICAD EXPRESAMENTE QUE DICHO DOCUMENTO NO
ES UNA PRESCRIPCION PROTETICA !l!

Existen consignas de los Colegios de Protésicos prodenturistas y de sus representantes, a los protésicos
dentales, de que dirijan a los pacientes a la Seguridad Social para que exijan una prescripcion o receta
de prétesis.

Aunque un informe clinico en un “volante” P10 o similar no es una prescripcién protética (recordemos
que la prescripcion debe contener una serie de datos esenciales y unos medios fisicos tridimensionales,
que podéis revisar en "Avisos Urgentes" / "Elementos de una prescripcion protética™), esos documentos
se estan usando para alegar disponibilidad de prescripcion y asi tratar de eludir responsabilidad penal
por intrusismo.

Aunque el intrusismo no estriba en hacer prétesis sin prescripcion (como dicen los idedlogos del
denturismo), sino en tomar impresiones, hacer pruebas y colocar las prétesis (es decir, intervenir
profesionalmente en la boca), lo cierto es los “dentrusos” dicen que tienen alguna sentencia en la que el
Juez (sin duda despistado en ese momento) ha aceptado este alegato, y con ese rigor cientifico
caracteristico de quien hace ley de la anécdota excepcional, pregonan la recomendacion ... que les ha
fallado centenares de veces (aunque para ellos esos fallos no hacen ley, porque ... no les conviene).

Por todo ello, y en todo caso, ROGAMOS ENCARECIDAMENTE :

- QUE CUIDEIS ESCRUPULOSMANETE EL CUMPLIMIENTO DE VUESTRAS PRESCRIPCIONES
PROTETICAS, de las que dicen disponen de “sacos de ellas” insuficientemente cumplimentadas para
entregarselas a la Administracién y asi probar que son ellos los que lo hacen todo, mientras nosotros
s6lo somos intermediarios encarecedores de las protesis. Y

 QUE JAMAS EXPIDAIS CERTIFICACIONES O INFORMES EN LOS QUE SE INDIQUE LA
NECESIDAD DE PROTESIS, SIN INDICAR OSTENSIBLEMENTE QUE TAL DOCUMENTO NO
ES UNA PRESCRIPCION

Os recordamos que el Sistema Publico no obliga a los dentistas a hacer prescripciones (en las que se
deben incluir las impresiones, los rodillos o rodetes articulares, las relaciones craneomaxilares y los
registros intermaxilares u oclusales, y todas las indicaciones a que haya lugar en las pruebas), ni a
realizar la colocacién y ajustes o adaptaciones clinicas necesarias para la puesta en servicio.

También os recordamos que el paciente tiene derecho a conocer quién es el protésico dental y
cuanto cobra por la fabricacién o por la reparacion del producto sanitario “prétesis dental”, pero
no tiene derecho a imponeros un determinado protésico dental o laboratorio de prétesis dental.
Recordad que os ampara el derecho a la libertad de prescripcion.

Madrid, a 21 de julio de 2005
Manuel Alfonso Villa Vigil

Presidente

175



HONORAMRIS
PROFESSIONALS

ODONTOLEGS - ESTOMATOLEGS
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VISITES ODONTOSTOMATOLOGIQUES J

Primera ViSita ..o 49 €
Visita d'UNgENCIA .o e e ens 65 €
Visita de revisSio . 49 €
Estudi fotografic ... e 65 €
Visita de medicina bucal ... 156 €
Visita d'endodoncia ... 117 €
Visita de periodoncia (inclou periodontograma) .......cccveeeeeenen. 156 €
Visita de ProteST oo e e 60 £
Analisi oclusal (inclou muntatge en articulador semiajustable) . 81 £
Primera visita per Disfuncio C.IM. ... 136 €
Visita d'implantologia ... e 117 €
Visita d'odontopedi@allia  .....cocoiiiiiiiii i e 117 €
Visita d'ortodOncCi@ ..o 78 €

D'altres visites odontologiques

RADIOLOGIA )

RX periapical oo e 16 €
Radiovisiogratia ..o e 19 €
RX oclusal oo 19 €
RX aleta mossegada  .....cooiiii i 16 €
Ortopantomografia ... 87 €
Teleradiografia ..o s 87 €
Seérie radiografica periodontal ... 97 £
Estudi radiologic de 'ATM e 194 €
Estudi radiologic convencional d'implantologia ...........c.cceeeiee. 194 €

D'altres radiografies

ODONTOSTOMATOLOGIA PREVENTIVA )

Higiene bucal ... e 97 €
Higiene bucal per higienista ..o 68 £
Sessio de fluoracio ... 49 €
Segellador de fissures (per peca dental) ..., 32 £
Segellador desensibilitzant (per peca dental) ...l 49 £
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MEDICINA BUCAL

Visita de medicina bucal ...
Visita de seguiment de medicina bucal ..........
Biopsia simple ...
Biopsia complexa ...

ODONTOSTOMATOLOGIA CONSERVADORA

Obturacio simple (1 superficie) ....ccccovviieiennnns.
Obturacio composta (2 superficies) .........eo....
Obturacio complexa (reconstruccio) .................
Gran reconstruccio ifo MonNyo  .......cccccevveeiennnns.
Fern intraradicular (per unitat) .......cocccoveveenenn.
Fins (per unitat) ..o e

ENDODONCIA

Visita d'endodoncia ..o
FPUlpeCTomMi@ .o e e
Endodoncia 1 conducte ...
Endodoncia 2 conductes ...,
Endodoncia 3 conductes o més ...l
Reendodoncia 1 conducte ...,
Reendodoncia 2 conductes  .......coccciiiiiiiinnne.
Reendodoncia 3 conductes o més  ...................

Cura endodontica (inclosa pulpectomia d’urgencia) .................

Cura d'apicoformacio (per visita) .......cceeevennne.
Obertura i drenatge pulpar ....ccocovcviiiiiiiiin e
Amputacio radicular ...
Cirurgia periapical .....cccooiciiiiiiic e

PERIODONCIA

Visita de periodoncia (inclou periodontograma)
Seérie radiografica periodontal ...
Sessio de raspat i allisat radicular (per sessio)
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156 €
117 €
175 €
233 £

81 €
113 €
146 €
162 €
16 €
16 €

117 €
97 €
130 €
162 €
227 €
194 €
227 €
292 €
97 €
97 €
65 €
292 €
292 €

156 €
97 €
146 €



Sessio de raspat i allisat radicular (higienista)
Tractament de reforg periodic periodontal

Gingivectomia (tractament quirurgic de la pseudobossa) ........

Cirurgia periodontal a penjall (quadrant)

Cirurgia mucogingival per a cobriment radicular (per quadrant) ..
Cirurgia mucogingival per a augment de la geniva

queratinitzada (per quadrant)

Cirurgia mucogingival per a augment de la vora alveolar

(per quadrant)
Ferulitzacid en composit o similar (per dent)

PROTESI AMOVIBLE

Visita de protesi
Analisi oclusal (inclou muntatge en articulador semiajustable)..
Frotesi completa superior o inferior
Amovible parcial de resina fins a 3 peces
Amovible parcial de resina de mes de 3 peces

Amovible parcial de resina amb estructura metal-lica colada ....

Crom-cobalt fins a 3 peces
Crom-cobalt de mes de 5 peces
Retenidor acetalic (per unitat)

Suplement per dents de ceramica

Reparacio simple: reposar menys de 2 dents, 1 retenidor .........
Reparacio complexa: més de 2 dents, meés d’1 retenidor,

soldadures
Rebassament d'amovible (al laboratori)

PROTESI FIXA

Visita de protesi
Analisi oclusal (inclou muntatge en articulador semiajustable)..
o pontic de resina provisional ............cccoein.

Corona
Corona
Corona
Corona
Corona

o pontic de resina definitiva (Jackets de resina)

o pontic en metall (metall seminoble) ..............
o pontic de metall resina (metall seminoble) ...

o pontic en metall-ceramica (metall seminoble)

COEC
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102 €
146 €
175 €
437 €
437 €

437 €

437 €
32 €

65 €
81 €
823 €
615 €
758 €
798 €
718 €
803 £
60 €
65 €
141 €

181 €
236 €

65 €
81 €
72 €
313 €
353 €
373 €
443 €



Corona ceramica convencional (Jacket ceramica) ......ccceevvvevnnnnnn.
Corona o pontic ceramica alta resisténcia (In-ceram,

B e g o T
Corona o pontic ceramica mecanitzada (Procera, Vera ...) .........
Corona VENNET i e e e e eas
INncrustacions POliMErsS e
INCrustacions CEramiQUES  ..ooiiiiiie e e aees
Incrustacions de ceramica mecanitzada .........cccoceviiiiiiiiieiieinnenn.
Incrustacions metall noble ...
Recimentacio d'iNCrustacio .....coccoiiiiiiiii e
Monyo colat uniradicular ...
Monyo colat multiradicular ...
Faceta dental de ceramica tipus convencional ..........cccocvviiviinenn.
Faceta dental ceramica tipus mecanitzada ........c.ccoooiviiiiiiiennn
Faceta dental de cOmMposit MONOCAPA «.vvvvririeiiiieii e
Retenidor de pont tipus Maryland (unitat) ......cccocoiiiiiiiiiinen.
FPontic de pont de Maryland metall-resina (unitat) ...................
Fontic de pont de Maryland de metall-ceramica (unitat) .........
Recimentar protesi fiXa ..o
Descimentar protesi fiXxa ...
Reparacions CeramiqUES  ...oiiiiii e ae e

PROTESI MIXTA )

Ancoratge de precisio simple (per unitat ) .....ccocvviviiiiiineiieiienn.
Ancoratge de precisio complex (per unitat) ......cocoeviiiiiiiiininann.
Corona telescopica (primaria amb microfresat) ...........coooeeien.
Corona telescopica galvanitzada ........cocoviieiiiiciiie e
Barra de retencio (per tram, no inclou les corones) ..........ccceeneee.

PROTESI SOBRE IMPLANTS )

Filar transepitelial caragolat amb casquet d’or per a protesis

caragolades
Filar caragolat recte per a protesis cimentades ..........ccevvveennenn.
Pilar recte per a protesis amb caragolament transversal ...........
Pilar angulat per a protesis caragolades o cimentades ..............

Pilar massis per a protesis cimentades .........cccociiiiiiiiiiiiiieeenen
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463 €

473 €
493 €
353 £
338 £
443 €
473 €
383 €

97 €
193 €
271 €
463 €
493 £
343 €
181 €
165 €
265 €

97 €
146 €
161 €

246 €
321 €
296 €
286 €
367 €

443 €
273 €
408 €
318 €
243 €



FPilar tipus O'Ring (per unitat) ......coooiiiiii e 356 €
Barra sobre implants (2 pilars, 2 casquets, 2 caragols

i 2 soldadures) (Per Tram) ... 945 €
Barra sobre implants (1 pilar, 1 casquet, 1 caragol

i 1 soldadura) (per cada tram Mes) ......ccoiiiiiiiii e 502 €
Corona o pontic metall ceramica sobre implant ......................... 542 €
Corona o pontic de ceramica alta resisténcia sobre implant ..... 542 £
Corona o pontic de ceramica mecanitzada sobre implant ......... 542 £
Corona o pontic de metall-resina seminoble sobre implant ....... 442 €
Corona o pontic de metall seminoble sobre implant .................. 417 €
Protesi amovible sobre implants ... 1.050 €
Revisio de manteniment de protesis sobre implants ................. 233 €
OCLUSIO/REHABILITACIO/DISFUNCIO )

Primera visita per Disfuncio C.IM. ... 136 €
ViSita de ProteSi o e 65 €
Analisi oclusal (inclou muntatge en articulador semiajustable). 81 €
Estudi radiologic de 'ATM e 175 €
Axiografia i proves diagnostiques especifiques .......cccccoiieinens 350 €
Sessio de rehabilitacio neurooclusal ... 156 €
Tallat selecCtiu. SESSI0 .. e 117 €
Ferula de desSCarrega  ....coiiiiii e 289 €
Revisio de ferula de descarrega ........ccooiiiiiiiiii e 97 €
Visita de seguiment per DCIM e 117 €
CIRURGIA )
Exodoncia dent temporal ... B6b €
Exodoncia simple . e B6b £
Exodoncia complexa (incloses restes radiculars) .............ocooeeee. 136 €
Exodoncia queixal del seny semiinclos ... 136 €
Exodoncia queixal del seny inclos ..o 292 €
Exodoncia pecga dental inclosa ..o 292 €
FreneCtomi@ .o 175 €
Cirurgia menor (teiXits TOUS) . e aneenes 175 €
Fenestracio per a traccio ortodontiCa  ....ccvcvviviiviei e e 175 €
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AmMpuUtacio radiCUlar ... e

Cirurgia periapical ...
IMPLANTOLOGIA )
Visita d'implantologia ... e
Ferula radiologica per a implantologia ........cocovviiiiiiiineneenn
Ferula quirargica per a implantologia ........ccocoiiiiiiiiienee
Muntatge diagnOSTiC ...ociiiiii e
Implant de titani 0STe0INTEgrat ...o.cciiiiiiei e
Cirurgia periimplantaria  ......oocooiiiiii e
Elevacio de Si . e
Terapia amb membranes i substancies ostecinductores ..........
Extraccio quirdrgica d'implant ...

ODONTOPEDIATRIA (MENORS DE 15 ANYS) )

Visita d'odontopedi@liia ........cooiioiii i e
Higiene bucal infantil ... e
Segellador de fissures (per peca dental) .......ccoeiiiiiiiieniicnnn.
Sessio de fluoracio ...
Obturacio senzilla a la dent temporal ..o
Obturacio complexa a la dent temporal ...
Obturacio simple a les definitives (1 superficie) ......ccocevieennnnn.
Obturacio composta a les definitives (2 superficies) .................
Obturacio complexa a les definitives (reconstruccio) .................
Gran reconstruccio ifo monyo a la definitiva ...
FPern intraradicular (per Unitat) .....ocoocoiiiioiiiini e
PINS (P UNITAT) oot e e et e e e e enas
Obturacio provisional ...
PUIDECTOMIA o e
Endodoncia 1 conducte en NeNS  ....ocoiiiiiiiioiiie e
Endodoncia 2 conductes en Nens ...
Endodoncia 3 conductes 0 mes, en Nens  ...ccovivviiniiniineineenns
Cura endodontica, en nens (inclosa pulpectomia d'urgéncia) ..
Cura d'apicoformacio, en nens (per visita) .....cccocoviiieiieniceicnnane.
Obertura i drenatge pulpar, N NENS  ...iiiiiiieiie e
Tallat selectiu a les temporals (per sessio) ....ccccoceviiiiiiieineienenn.
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233 €
340 €

117 €
147 €
247 €
339 £

.029 €

729 €

225 €

642 €
146 €
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Exodoncia dent temporal ... e 65 €

Corona preformada a les temporals (inox., resina) ...........c..cc..... 175 €
Mantenidor d'espai fix unilateral ... 206 €
Mantenidor d'espai fix bilateral ... 266 €
Mantenidor d'espai amovible ... 271 €
Recimentat de mantenidor fix ... 49 €
Visites de revisio de mantenidor ... 49 €
ORTODONCIA )

Visita d'ortodOnCia ..o e 78 €
Estudi fotografic ... e 65 €
Estudi ortodontic complet (cefalometria, models, muntatge

EN AarTiCUIEAO) o e e e s 311 €
Ortodoncia amb aparells fixos, ambdues arcades, braquets

NETAI HICS et e 4.082 €
Ortodoncia amb aparells fixos, ambdues arcades, braquets

(o= Y e = PP a4.777 €

Ortodoncia amb aparells fixos, ambdues arcades, técnica lingual .. 6.532 €
Tractament d’ortodoncia interceptiva amb aparells fixos

(Qhelix, AL, Nance, GOSh) .. e e 1.860 €
Tractament d’ortodoncia interceptiva amb aparell amovible,

ambdues arCades ... 1.990 €
Tractaments d’ortodoncia mixtos: forces ortopédiques

i aparells fiXos .o e 3.321 €
Ortodoncia per a cirurgia ortognatiCa  ......cocveviieeieiiniiieiaeeenenes 5.103 €

Tractament ortodontic amb alineadors transparents, un maxil-lar. 3.916 €
Tractament ortodontic amb alineadors transparents, bimaxil-lar... 4.949 €

Estabilitzacio posttractament ... e 583 €
Renovacio per péerdua d'aparell ... 146 €
Reposicio de braquets, a partir de la 3% pérdua, per unitat ........ 32 £
Reparacio d'aparells d'ortodoncia  ......c.ccoiiiiiiiiiiic e 146 €
ODONTOLOGIA ESTETICA )

Emblanquiment dental a domicili .......coooiii 282 €
Emblanquiment dental a la consulta (per sessio) .........ccoceeennene. 233 £
Emblanquiment de dent no vital (per sessio) .......c.coceiiiiieiennnn. 65 €

o COEC
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PRECIO

Euros
PROTESIS FIJA (CERAMICA.CEROMERO-COMPOSITE-RESINA)
CORONAMETAL COLADA 51,30
PIEZAPUENTE METAL 51,30
MUNON COLADO 51,30
INCRUSTACION METALICA 51,30
ENCERADO DE DIAGNOSTICO POR PIEZA 14,05
CORONA TELESCOPICA (PRIMARIA) + MICROFRESADO 86,50
CORONA TELESCOPICA (SECUNDARIA) 56,60
MICROFRESADO (POR PIEZA) 35,25
CORONA VENNER METAL RESINA 75,95
FRENTE DE RESINA 24,65
PIEZA PUENTE METAL RESINA 75,95
CORONA VENNER METAL CEROMERO-COMPOSITE 109,05
FRENTE DE CEROMERO-COMPQOSITE 57,90
PIEZAPUENTE METAL CEROMERO-COMPOSITE 109,05
CORONAMETAL CERAMICA 112,15
PIEZAPUENTE METAL CERAMICA 112,15
«HOMBRO» DE CERAMICA 27,35
CORONA O PUENTE RESINA PROVISIONAL {por pieza) 24,65
CORONA O PUENTE DE RESINA ESTETICA PROVISIONAL (por pieza) 45,35
CORONA O PUENTE CEROMERO-COMPOSITE (por pleza) 70,85

La protesis figa sobre mplantes esta incluida en el apartado de prétesis sobre implantes. No incluye el
importe de las aleaciones. en ef caso dei metal precioso se debe tener en cuenta un Incremento ded

25% en concepto de mermas

CERAMICAS SIN METAL

CORONA INYECTADA 149,35
PIEZA PUENTE INYECTADA 149,35
FACETACERAMICAINYECTADA 149,35
INCRUSTACION CERAMICA INYECTADA 149,35
CORONA CON NUCLEQ DE ALUMINA 163,95
PUENTE CON NUCLEO DE ALUMINA 167,70
FACETADE ALUMINA 163,95
COFIADE ALUMINA 103,20
CORONA CON NUCLEO DE ZIRCONIO 174,60
PUENTE CON NUCLEO DE ZIRCONIO 174,60
COFIADEZIRCONIO 113,75
5
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PRECIO

Euros
PROTESIS REMOVIBLE-RESINA
COMPLETA SUPERIOR O INFERIOR 119,70
COMPLETASUPERIOR C INFERIOR INYECTADA 136,40
PARCIAL SUPERIOR O INFERIOR (DE 1 A3 PIEZAS) 80,65
PARCIAL SUPERIOR O INFERIOR (APARTIR DE 4 PIEZAS) 119,70
COLOCACION RESINA ESQUELETICOS (DE 1A3PIEZAS) 80,65
COLOCACION RESINA ESQUELETICOS (APARTIR DE 4 PIEZAS) 119,70
PROTESIS ACRILICA SOBRE IMPLANTES (sup. ainf.) 152,10
REBASE DE RESINA 53,05
REBASE DE RESINA BLANDA 75,05
CUBETA INDIVIDUALACRILICA (sup. o inf.) 25,30
PLANCHA BASE ACRILICA (sup. o Inf.) 24,00
PLANCHA BASE TRUWAX (sup. o inf.) 10,10
CUBETA BLANQUEAMIENTO (sup. oinf.) 44,05
PLACA DE DESCARGA 97,80
PROTECTOR DEPORTIVO 108,00
PROTESIS PARCIAL REMOVIBLE DE NYLON (DE 1A 3 PIEZAS) 197.30
PROTESIS PARCIAL REMOVIBLE DE NYLON (APARTIR DE 4 PIEZAS) 217,35
REBASE EN PROTESIS REMOVIBLE DE NYLON 99,10
ANADIR UNA PIEZA AUNA PROTESIS REMOVIBLE DE NYLON 66,60
REPARACION DE UNAPROTESIS REMOVIBLE DE NYLON 66,60
Dientes, molares, resma, refuerzos y retenedores se facturaran aparte
REPARACION DE PROTESIS ACRILICAS
REPARACION SIMPLE 32,25
REPARACION DE FRACTURA 32,85
ANADIR UNA PIEZA 35,30
ANADIR UN RETENEDOR 32,60
ANADIR UNA PIEZA Y UN RETENEDOR 37,35
POR CADA PIEZAMAS QUE SE ANADE 10,55
Dientes, molares, resina, refuerzos y retenedores se facturaran aparte
PROTESIS REMOVIBLE-METALICA
ESQUELETICO SUPERIOR O INFERIOR Co-Cr (precio unificado) 118.85
PLACAS SUPERIOR O INFERIOR Co-Cr 113,65
PIEZA METALICA 25,80
OCLUSAL METALICAPARAFRENTE ACRILICO 25,80
RETENEDORACETALICO 47,65

L.os metales se facturaran aparte Los ssqueléticos de metal pracioso se facturaran por unidad de

tiempo y temendo en cuanta un incremento dal 25% an concaplo de marmas.
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PRECIO

Euros
REPARACIONES EN PROTESIS REMOVIBLES METALICAS
SOLDAR RETENCION SIMPLE 27,25
SOLDAR FRACTURA 35,45
COLAR Y SOLDAR RETENEDOR 45,90
COLAR Y SOLDAR UNA PIEZA 46,90
COLAR Y SOLDAR 2 PIEZAS (MISMO CUADRANTE) 54,90
COLAR Y SOLDAR 3 PIEZAS (MISMO CUADRANTE) 64,40
PROTESIS DE TITANIO
ESQUELETICO SUPERICR O INFERIOR 212,65
PLACAS SUPERIOR O INFERIOR 212,65
CORONA C PUENTE DE RESINA 134,85
CORONA O PUENTE DE CERAMICA 175,45
BARRA FRESADA PARA 6 IMPLANTES 1.051,60
PILAR 102,95
REPARACIONES 57,90
ORTODONCIA
APARATOLOGIA REMOVIBLE DE RETENCION 75,50
APARATOLOGIA REMOVIBLE ACTIVA 84,80
APARATOLOGIA FUNCIONAL 153,50
REPARACIONES SIMPLES 32,25
Los tornitlos y ta resina se facturaran aparte.
VARIOS
VACIAR Y SOCALAR IMPRESION 7,25
VACIAR Y SOCALAR IMPRESION FUNCIONAL 7,90
SOCALAR MODELOS 4,80
MONTAR EN ARTICULADOR SEMIAJUSTABLE 15,50
DUPLICAR MODELO CONALGINATO 10,65
DUPLICAR MODELO CON SILICONA 20,50
MUNON DESMONTABLE 7,60
VACIAR IMPRESION DE TEJIDOS BLANDOS 30,05
MUNONES EN RESINA (EPOXICA) 25,95
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PRECIO

Euros
PROTESIS PARA ELECTRODEPOSICION (GALVANO)
COFIA OR GALVANO 87,05
CORONA GALVANO CERAMICA 147,90
GALVANIZAR BARRA 2 PIEZAS 125,85
GALVANIZAR BARRA 3 PIEZAS 168,25
GALVANIZAR BARRA 4 PIEZAS 208,80
GALVANIZAR BARRA 5 PIEZAS 272,50
GALVANIZAR BARRA G PIEZAS 319,05
GALVANIZAR BARRA 7 PIEZAS 368,80
GALVANIZAR BARRA 8 PIEZAS 415,35
El material se facturara por el precio de mercado en mgramos o por el peso de oro.
PROTESIS SOBRE IMPLANTES
GUIA QUIRURGICA O RADIOLOGICA 119,70
FERULA RADIOLOGICA SIMPLE 73,85
MONTAJE DE ESTUDIO SOBRE PLANCHATRUWAX 59,85
MONTAJE DE ESTUDIO SOBRE PLANCHA ACRILICA 70,55
MONTAJE DE ESTUDIO SOBRE PLANCHA ACRILICA ATORNILLADA 81,30
[ CORONAMETAL RESINASOBRE IMPLANTES ATORNILLADOS ] 116,00

I CORONA METAL CERAMICA SOBRE IMPLANTES ATORNILLADOS I

163,40

| CORONA METAL CEROMERO-COMPOSITE SOBRE IMPLANTES ATORNILLADOS | 163,40
FRESADO MURION 51,30
MUNON COLADO PARA IMPLANTE FRESADO 102,55
CORONA METAL RESINA SOBRE IMPLANTES CIMENTADOS + MURON FRESADO 127,20
CORONA METAL RESINA SOBRE IMPLANTES CIMENTADOS + MUNON COLADC Y FRESADD 178,50
CORGNA METAL CERAMICA SOBRE IMPLANTES CIMENTADOS + MUNON FRESADO 163,40
CORONA METAL CERAMICA SOBRE IMPLANTES CIMENTADOS + MURON COLADO Y FRESADO 214,65
CORONA METAL CERCMERQ-COMPCSITE SOSRE IMPLANTES CIMENTADOS + MUNON FRESADO 163,40
CORONAMETAL CEROMERC-COMPOSITE SOBRE INPLANTES CIMENTADOS + MUSION COLADO Y FRESADO 214,65

[ CORGNA © PUENTE DE RESINA PROVISIONAL SOBRE IMPLANTES ATORNILLADOS | 75,95
BARRA SOBRE 2 IMPLANTES 197,50
BARRA SOBRE 3 IMPLANTES 262,70
BARRA SOBRE 4 IMPLANTES 353,85
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PRECIO

Euros
BARRA SOBRE 5 IMPLANTES 445,00
BARRA SOBRE 6 IMPLANTES 536,10
BARRA SOBRE 7 IMPLANTES 616,55
BARRA SOBRE 2 IMPLANTES 696,95
BARRA FRESADA DE 4 PIEZAS SOBRE 2 IMPLANTES 307,60
BARRA FRESADA DE 6 PIEZAS SOBRE 4 IMPLANTES 512,65
BARRA FRESADA DE 10 PIEZAS SOBRE 6 IMPLANTES 820,10
BARRA FRESADA DE 12 PIEZAS SOBRE 8 IMPLANTES 1.025,25
PROTESIS HIBRIDA SOBRE 4 IMPLANTES 695,40
PROTESIS HIBRIDA SOBRE 5 IMPLANTES 746,05
PROTESIS HIBRIDA SOBRE 6 IMPLANTES 797,35
PROTESIS HIBRIDA SOBRE 7 IMPLANTES 848,60
PROTESIS HIBRIDA SOBRE 8 IMPLANTES 899,85
FERULAMETALICA, O SIMILAR. PARA POSICIONAR MUNONES 38,95
SOLDADURA LASER 41,70
ENCIA BLANDA 30,05
CARGA INMEDIATA (MISMOS PRECIOS PROTESIS CONVENCIONAL MAS PLUS DE DIFICULTAD Y
DE URGENCIA MAS TIEMPO DE DEDICACION) SIN PRECIO
TRABAJOS POR ELECTROEROSION SE FACTURARAN POR UNIDAD DE TIEMPO
OTROS SERVICIOS
ESTUDIO DE MODELOS 34,75
ENCERADO DIAGNOSTICO POR PIEZA 14,05
MONTAJE DE DIAGNOSTICO 59,85
TOMA DE COLOR (DESPLAZAMIENTO NO INCLUIDO) 40,55

Los servicios profesionales que no estén especificamente incluidos en la
presente lista orlentativa de honorarios se facturaran por unidad de tiempo y

en funcién de los materiales utilizados

1.- Técnico en protesis dental responsable

| Precio/hora | 76,20 |
2.- Técnico en protesis dental
| Precio/hora [ 49,70 |
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AVISO MUY IMPORTANTE SOBRE
FACTURACION DE PROTESIS DENTALES

Las facturas odontologicas pueden ser detalladas (es decir, especificativas de las
prestaciones realizadas) o no detalladas (para proteger el caracter confidencial),
aunque en este caso, a los efectos de posibles reclamaciones, se debe explicar el
detalle en un anexo.

Se recomienda encarecidamente que en el detalle de las prestaciones de naturaleza
prostodoncica (sea en las facturas, o en los anexos) NO SE INDIQUE
SIMPLEMENTE LA DENOMINACION DEL “PRODUCTO SANITARIO™,
SINO DEL “TRATAMIENTO™ O “SERVICIO CLINICO™,

Por ejemplo:
Se debe decir No s¢ debe decir
“Rehabilitacion mediante protesis complets” “Protesis completa™
“Rehabilitacidon mediante protesis removible” “Protesis removible”
“Rehabilitacion mediante protesis fijs dentosoportada’ “Prente”
“Rehabilitacion mediante protesis mixta™ “Profests miuxa”
“Rehabilitacion mediante corona implantosoportada™ “Corona sobre implante”™
“Restauracidn mediante corona™ “Corona”™
“Tratamiento funcional mediante placa de descarga” “Placa de descarga™

El motivo es evitar la confusion entre los dos significados del ténmino “protesis dental”
(el concepto de “producto sanitario” -que les compete a los protésicos dentales- y el de
“servicio”, “procedimiento terapgutico” o “tratamientos rehabilitador”). y con ello, la
posibilidad de identificar el trabajo del dentista con el de |a fabricacion del producto
sanitario. que estd reservado legalmente a los protésicos,

Si se persiste en la confusion, se puede “intériorizar” socialments que el frabajo clinico
del dentista es identificable con el trabajo técnico de FP,

Ademas, de conformidad con la Disposicion Adicional 13* de la Ley 26/2006 de
Garantias ¥ Uso Racional de Medicamentos v Productos Sanitarios, se debe
desglosar en la factura del denrisia el lmporte correspondiente al coste del
laboratorio

Con ello. las facturas deberian adoptar un aspecto semejante a los siguientes:

“Rehabilitacion prostodoncica” (o protesica): i T
(Incluido el coste de Ia protesis (o del Labomtono) que ascendxo a ##1‘6 € ) 2

“Trabajo clinico de Rehabilitacion prostodoncica™ (o protésica) ................. ##w€
“Coste de 1a protesis (0 del Laboratorio)™: | ..oovvvrvirirnrirsrmmmeren ##4 €
Total de la Rehabilitacion prostodéncica (o protésica):... ###€
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El detalle puede desmenuzarse a criterio del dentista (puede especificarse si se rehabilito
la brecha adéntula entre los dientes #.# y #.7, o de los dientes #.# a #£.#, o los cuadrantes
#_ .. etc). Lo esencial es diferenciar el trabajo clinico del producto sanitario, o si
se engloban, diferenciar la “rehabilitacion™ o “tratamiento™ (motive de nuestra
factura) del citado producto sanitario que se ha empleado para tal menester (cuyo
coste se debe especificar, para conocimiento del paciente, aparte).

Por ejemplo:
“Trabajo climco de Rehabilitacion prostoddncica™ ..., HénE
“Coste de [a protesis completa (0 del Laboratorto)™ . ........oooiiiiiinnnn.. Hen€

Total de la Rehabilitacion mediante protesis completa [sup/inf:]... ### €

“Trabajo clinico de Rehabilitacion prostodoncica™ ... #uEzf
“Coste de la protesis fija implantosoportada™ . ..o #ERE
Total de 1a Rehabilitacién protésica implantosoportada:.., #5% €

“Trabajo clinico de Rehabilitacion prostodoncica implantorretenida™: .......... #HHE €
“Coste de aditamentos, barras y sobredentadura™ . ..o #HE €
Total de la Rehabilitacion protésica implantorretenida:...  #2% €

“Trabajo clinico de restauracion COTonAia™ ... .iivviiiviviiviiiiiiiriiionions #EHE
“Coste de Ia corona metal-ceramuica™ . ... ....occvvvieriirnrisriimmriesirer e #EEE€
Total de la Restauracion de [diente] mediante corona;... ###€

“Trabajo clinico de rehabilitacion protésica mediante

puente dentosoportado de #.7 a #4#™" ..oie waR €

“Coste del puente metalo-ceramico de # dientes (F#a##)™ . ....oivviiiniinn W#E €
Total de la Rehabilitacion dentosorportada fijade##a##.., #%F€

Etc.. etc.
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En Valancia, n § de mayo de 2008

Eatimada/a compaharo/a;

¥Ya no encuentra n vuestra disposicidn la Memorial Anual 2007 en la pagina web
coleglal (www looav.es). En elta se reflejan todas las aclividades llevadas a cabo por gl
Colegio ¢l afo pasado, relativas a Junta de Gobierno, Ststema do calidad, Geatidn
calegial, Comunicaclin, Farmacidn, Actuaciones lagales y Cornislén Deontoldgica.

Per otra parle, come anext a ests citoular encontraréis un formularic para
aciunkzar vuostros datos colegialos. Debo recordaros quo es obbgatoro comunicar al
Coleglo los camblos en vuestros datos, ademds de conveniente, por ejemplo, parm recibic
in revista coleginl. En este sentido, on tambidn conveniante quo proporciondio un correo
electrdnico al Colegio (o lo actualicéis), dada |a pricridad de ins circulares eloctrdnicas por
evlttartas molivis the coste, agilidad y nulo impaclo medicambiantal

For uitimo, la Junta de Goeblerno ha venlido detectando una serle de practicas en ef
ojorcicio profesional que pueden plantear numerosoes problemas. A menudo no se rata de
cueshionas nuovas, pefo qus no por ello dejan de presentar resgos, Las tmtwmos a
continuagion:

| 1) LA ACTUACION DE LAS HIGIENISTAS DENTALES |

La legmsiacion vigenta as clara al respecio:

- Las clinicas dentales deben estara necesariamente organizadas, gestionadas y
atendidas directa y personaimente por un Odontélogo o un Estomatdlogo.

- Las higienistas dantales podrén realizar determinadas funciones técnico-
asstenciales como ayudantes y colaboradores de [os facultativos médicos y
adpmdlogon.

Por ello, los higienistas dentales no son profesionales sanitarios que
puedan trabajar do manera autonoma sobre los pacientes, sino que deben actuar
bajo la inmediata supervisién y direcclén responsable de un facultativo, sea éste
odontélogo o médico estomatologo,

En caso contrario, so trataria de una conducta llegal, que podria Incluso
acarrear consecuenclas penales,
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| 2) LAS RELACIONES CON LOS PROTESICOS DENTALES |
2.1

Como ya sabéis, a la hora de identificar al paciente ante el protésica dental,

podemos optar por inclulr sus nombres y apeliidos o bien por asignarke un codigo (p.
o), @ ndmaro de historia ciinica).

Esto tiene su trascandencia on proteccién de datos, pussto que vamos a cedar
ddlos do los pacientes (especialments, los datos de salud que resultan de las
imprasiones) al lahoratoric protésico. E) pacients debe ser conocedor da esta
cirobnstancla y debe haberlo consentido expresamenta. A su vez, la clinica dontal y ol

latoratorio protésico deben haber previsto esta cesidn de datos, lo que puede hacarse
pot ascritn

Ahory blen, conviene aclarar lo sigulente:

Desde hace ya cerca de dos afos, las facturas que sa extiendan a los
pacentes en donde se Incluyen tratamiantos prostoddnticos deben desglosar;

Do una purte, el coste de fabricacidn de la prétesis dental
De ofra, &l resto de serviclos.

“Trabajo clinico de Rehabilitacién prostodancica” (0 protesica): ... W## €
‘Coste de la protesis (0 dal LAbOratono)™: . ....ocoiviiiiviviiiinieiesnn. S8
Total de la Rehabllitacién prostodéncica (o protésica):... ##4 €

En Jugar de “rehabiiitacian”, podria emplearse otros conceptos, por ejemplo,
“restauracion mediante corona”, “ratamianto funcional mediante placa de descarga”,

elc,, detallandoio. tanto come qgueramos (pero no solamente “corona”, “placa de
descarga”, ofc.),

Actuando as| podremos diferenciar nuestro trabajo clinico como dentistas
del producto sanitario que empleamos en nuestros tratamientos.
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| 3) RESPONSABILICAD DEL RESPONSABLE SANITARIO ]

Exslan muchos compaferos, sobre 1oda Jos més jovenes, que desconocen 1a
responsablliidad que entrafia el ser résponsable sanitarlo, especialmente cuando e
propiatario de la clinica no 85 un profesional o sociedad profesional,

Asl ocurre, por ejemplo, con la publicidad de clinicas dentales, donde el
responsable sanitario de la clinica dental qua no fuera propiedad de un dentista o
soviedad  prolesionsl  responderd  por  dohs  publicidad, no  exonerandole  de
responsabilidad disciplinaria ef heaho de haber puesto de manifiesto a tal clinica dental
I dus..onlormidad de la publiddad con la pcosanu nom\uuva o hahu lm.nlndo wilm

Diro caso que puede sar conflictivo es el de requerimiento de informacién a
una clmlcn dontnl por puu del Cdeglo En tal caso,

ol :esponsableunltano L] enfr@ma a una falln qua puedosef hasta muy grave,
pudiando conllevar pues incluso ln expulsion del Colegio y In inhabifitacidn prafasional

convigulente.

El Coleglo ya ha ablerto expedientes disciplinarios por tales motivos.
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| 4) RENOVACION DE LA AUTORIZACION SANITARIA |

La Conselleria de Sanitat estd procediendo a visitar clinicas dentales a efectos
de 1a ranovasion de la autorizacicn sanitaria (a los 8 afios de su obtancidn).

Para ello, se recuerda & los colegiados que deben disponer de los siguientes
documentos en la clinica dental para su verificacién (originales o copias
compulsadas):

Resolucion da In Consellena de Sanitat de concesion de la Autorizacion Sanitaria.
Dacumentacidn acreditativa de personalidad del titutar,

Documantacion acreditativa da 1 titulardad y dependencia juridica de la clinica.
Titucon.l cailicados do coleglacidn y contratos con los profesionales que ejercen
on la clinica

En caso de contar con equipos de Rx, justiticante de estar inscritos en el Registro
de Equipos & Instalaciones de Rx con fines de diagnostico madico y Programa da
Garantia de Calidad de la Instalacion de radlodiagnostico,

En caso de genemr reskiuos confaminantas, confrato con empresa autorizada
para la gestidn de residuos contaminantes.

SI o se cuents can dichos documaentos an ol momanto da la visita, se podran
aportar postariormants, pero es nconsejable dispooer de ellon para agilizar ol rimite

Recibid un cordial saludo de vusstio amigo y compafiato,
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DOC. 8

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
WRECCIDN GEMERAL DE PLANIFICACION SAMMAHIA _—

SLAADIAES CIOm GEMEAML DE FLANIFIGAS GH BAHITRAL ¥ FORRALION fﬂ {iu' i C E

Ia costamipacién de materimles wo producos. Las condiciones de
produccitn ¥ elmscenamienta deberun garantizar que aa provosan HiEIgas
ambientales o al personal, Asimismo. el laborarorio debera conter con los
medioy adcwadas}-m evitar le contaminscion por ageoles productores de
enfermedades transmisibles. Todo ello sin perjuicio de 1o qoe estipula lo

Dosmaliva vigenis én muteriade Seguridsd e Higiene voel Trabajo.

Artkcyip8,

Loy prowésicos dentales estaran facullados unsicamente para dessyrollar
las siguiemesTunciones en ef embito del taboratorio de protesis:

a} Posirivado de Las impresiones tmadas por el vdomistoga ¥ medica
especialista ¢en Exomatalogia o Cirvgis Mavilo-Facial,

b) Disefio, preparacitn, elzboracion ¥ {abricacidn sobre ¢ modeln
maeyro de las protesis dentales, maxilo-laciales ¥ aparuos de onodoncia o
dispasitivasque seun solicitados por el edemaloge ¥ médica esperialista cn
Estomarnlogin o Cirugie Muxilo-Facial v conforme a su prescripritn B
indicaciones. A ese respecto podran solicitar del facuitativo cuentasdatos e
informacion estimen secrsarios para sy correcie canfeccitn,

<) Efectupr 1as reparaciones de las protesis, dispositives ¥ apararns dg
ortodonsia que les sean solicitades por odantéloges y medicas cipecialisas

en Fatomatolugia ¥ Cirogia Mavilo Facial.

Articulod.

Los protemcos denrales benen plena capacidsd y respansshitidad
CSPECIo A das protesis ¥ apdratos que elaboren en el ejercicuo de U 20t vidad
profesional. per loque estaran obligados 8 sureinistrer 2 los faculeativas que
Lo sobieiten 1odos Jos dutes sobre compasicion v carwclanTucas [eem cas de
los maerales empleados v oa garamizar que se han respetada las
tspecilicacionestecnicas del Fabrigant e durante 1a el ah orazign del products.
De igual meuo. bos prolesicos demales tendean plens cirptided v
FREFOTMURIEIIC fed P ECI0 L be LAH R USY Us ATy in estands 2) L adT R
Fevir Un l1chers 02 b0t Usthie) 05 7 22178040 ¥ 9 COMeem 12 Toon s 3l menas

CINLE AR tras 1 cniiopd de Joa it 31t
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DOC.9

0084859
G

MIMISTERID DE SANIDAD ¥ CQHSUMO

SEINETANS GEREAAL TETHIGA

INFORME E0ZRE EL PROYSCTO DE AEAL JECRETS BSLATIWS
A DDOHTOLCSOS, PROTESIOONS T WIRTSNIZTAS DENTALES

1, Dgscripcidén del proyecto,

El srayecto de Real Decreto sobre ddeavdlogos, Frocésieas o
Higiemisiaa Cantales na side elaborado por la Jirecoidn Seneral de
Fianificacidn Sanitaria y consta de un arednbule, trece articulon, wRa
digposicidn trarsitoria ¥ tres dispoziciones Firales.

Fl proyasto gﬁsarrclls la bLey 10/198%, de 17 de2 wmarea, sobre
Odoncdlogos ¥ obros profazicmales relacionados con ta zalud dertal 3
regula la astividad proafesienal de los citedss Odentdlogos asi como de
los Pratssices « Higieniszas Derntales. e acorpafen a) prayesto algenos
docurentas de trabale que han narckitide su elsboracidn.

2 Congtitusicpalidad vy lepalidad el proyecke,

La censTibysicnalidad del prayeeto wvidne zskablecids ¥ limirada
pec lee articulss 36, 149,3.16 p 149.1.30 de la Constitucidn. Canforee
con el erzigule 3 ohs de eczendepss yue existe reserve de bey para
regular 8l ejerzicie de las profesicnes tituladas. En este sentids el
proyette deberd ajustarss estrictamencte a las zép=inos sefaladoa pes ta
Ley 1071956, de 17 de marzs antes olbada.

Ls lepalicad de’ proyeeto wiems amnarad: por le mensicrada lew
a8l comz per los aegiiulos 40,7, 40011 y B3 de la Ley Gererail  de
Sanidad.

Con arregia @ las disposicisres antes indicagas nay que repstir
que 20 materia Jde regulaciin del egercicic de las profeslefes tituladag
oo cale emender gue ia ley haya oroduride nirgena clase de Jexle-
gullizacmn ¥ oque, gior Ranto, el proyecta deaecrd respetar el mandato ¥
lea limites de la propia ley.

In la elaboracidrn dei proyecta se pan benido en cuenta las
opinicnes emitidas por las Consejerians de Szmidad de las Comunidades
Autinoras de Casaluba y Andalucfa, ks participado tambisn la Direccién
General de Ensefianzas Superiores del Mialskeério de Educasidn y Ciencia,

e ba oids el parecer de colectives peofesicnalss de Pratésicos o
Higienrizraz Gratales.
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CONSE)D DE ESTADO

profesiones gue yegula. El proyssto da Real Decreto dedica a esa
misma materia sus articulos !, que se vefiere a los odontdlogos;
5, A y 9, ron celasitn @ los protésicos denteles, y B oa 12,

relativos a lms higisnictas dentales.

Bun cuandgo las diferenciags de fondo =00 ASCRSAS, S
congidera preferible reproducic en su litaralidad las preceptos
lagales correspondientes slli  donda sl proyecto  recege Toa
mismnes, evitando con  ello una  disparidad  termincldgica  que

pudiera suscivar cusstiones en el futuvo.
- Articulo 1.

Debe atepersze de oodo  estricta el texto de  la
disposicién adicional de ka Ley 1071986, incluyendo, por tanta,
la mencicn a los "médicos” en general y la referencia a las
funciones senaladss en el artigulo 1 de agquélla (avvioulo 1,

apartade 1 del proyecto].

- Artigulo 3.

Conviene anteponer 2l articuls "un" & "estomatdlogo”,
para dejor <¢laro gue &%ta &5 una especialidad distinta de ls de

rogdanttlogo™ .
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i Bl Sanches Chamerm
s dle! g
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) At
sty Ddieran parcial

Al aree e fa Saind

mern Sdnch Julio Francis-
co Moreno Aleman v D, Angel Fer-
nandez Villanueva

El ultimo de los sembramientos
coma “con fue —
puesto
de ninguin presiden-
prefesional ni miem-
bro del comite ejecutivo del conse-
jo— para Dna. Emilia Sanchez
Chamorro, a quien se concedio la

jero del ane”
con caracler excepaional,
aue no se trat

e de ¢ Oil‘;:ln

| 1

Marig Belén Pra
W 'U el

Es
'

o el revista

WS A

Mz

;
|
LWh

arin

actualidad;

Medalla de Oro del Consejo Gene
ral por su servicio imparcial al area
de la Salud y a todas las profesiones
relacionadas con fa Odantologia

Dna. Emilia Sanchez Ghamorro
es, desde hace un ano, subdirectora
general de Especialidades en Cien-
cias de la Salud del Ministerio de
Educacion. Con anterieridad fue
subdirectora general de Formacion
Sanitaria del Ministerio de Sanidad.
cargo que ha ocupado durante una
década,

El Premio Nacional de la Funda-
cion Dental Espanola al mejor arn
culo inédito y publicado en la
revista. RCOE durante el ano 2002
[we para el trabajo cientifico titula-
do “Efectividad de selladores de
fisuras mas barniz de flaor en dis-
tintas superficies denzarias: ¢nsayo
de campo a 24 meses” | firmadao por
los doctores Maria Belen Prados
Atienza,  Manuel Bravo Pérez,
Esther Munoz Soto, M.* Paloma
Gonzilez Rodriguez v Estrella Pra
dos Sinchez

En cuanto al Premio al Fomento
de la Salud Oral. recayé en la Con
sejerfa de Sanidad v Consumao de la
Region de Murcia per la lirma del
convenio de colaboracion con el
Colegio Oficial de Cdontalogos 'y
Estomatologos para la puesta en
marcha del Programa de Atencion
Bucal Infantil en la citada Comun-
dad Auténoma, Recogio el premio,
de manos de D, Manuel Alfonso
Villa Vigil, el consejero de Sanidad
y Consumo de Murcia, Excmo, St
D. Francisco Marquez Fernandez.

El doctor D, Francisco Javier
Cortés Martinicorena recibia ¢l
Premio al Dentista del Ano 2002.
El profesor doctor Coreés Martini-
corena (Pamplona, 1952}, doctor
en Medicing y Cirugia y estomato-
logo, es presidente de la Sociedad
Espanola de Epidemiologia v Salud
Publica Oral {SESPO) y profesor
de post-grado de Odonteiogia en
Atencion Primaria.

Por su parte, el doctor D. Feli
ciano Salagaray Lalargue, fundador
de la Sociedad Espanala de Implan-
tes (SEI) y presidente de la misma
desde 1982 hasta ¢l pasado ano
2002 en que presenta su dimision
por motivos de salud, cbtuve el

GAceTs DENTAL 144, enero 2008 7.
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Los elementos internos de los instrumentos
quirdrgicos plantean un gran reto: Estos
deben superar con mucho, en prestacnones.
a otros tipos de instrumentos. W&H ha
desarrollado una serie de piezas de mano Y.
contra-angulos para la cirugia oral y 3
maxilofacial, asi como para implantologia y -
microcirugia, que, entre otras ventajas,
destacan por su fiabilidad y por la

> posibilidad de ser N
e

desmontados f%
facilmente para su
limpieza.

De ello se beneficia
tanto el cirujano como
\ su paciente,

Las ventajas mas

importantes:

* Por su rabusta
construccion, resultan de
gran fiabilidad

* Son extremadamente faciles
de limpiar, todos pueden ser
desmontados sin herramienta

* Gracias a su eshelta forma
permiten una optima visibilidad

* Construidos en acero inoxidable
poseen una larga vida Gtil

* Pueden acoplarse en diferentes
posiciones de 90 en 90°

Piezas de mano y contra-
angulos quirdrgicos W&H
|as piezas maestras de la cirugia

Solicite informacién mas detallada en su
depdsito dental habitual.

WEHD> EIBERIOA

Wehadent Ibérica§.L.

G Cludad de Melllz, 3 Bajo

46017 Valencia

Tel: 96-353 20 20, Fax: 96-353 2579
E-Mail: oficinas@wnkiberica.es
wawanmhdent.com
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Gala Anual de la Odontologia
y la Estomatologia Espafiolas

Cen grzn asistercia ge pebi-
co, e Comsejo General de
Colegios ¢ Cdonldiogos
Estomatdlosos de Sspaty ce-
etvd, 2l da 19 de Qiciemioee
en el howel Wellirgton de
Mzand, @ Gza Anugl de a
Cdomolesa v | Estomatela
sfa Espancias.

L& velada comenzé conun
acte académico, en &l qua se
iizo entregs de premios v
condecorsciones del Conseio
y de la Fundacion Derial
fepaTcle, con los que, segln
Daleras del doctor Vills Vigil
~oesdentz de la organiza-
cign colegial- “tratzmos de
rendiir mute y homenge &
w6 [¢s compaferos de 3
orolesién,.y alinzs, quz se hr
distrguds por s tabaje, por

-

sus zsfuerzos v por 5J cedicasidn & la s2iud bucoderval ¢g |05 espetoles”
Secucamene, 2l secretario el Consejo, dactar Zaa Ants, procedic e nombzr a
los galarcenacos:

Srtrzgs ce diplomas & o5 colsboradores, dezsde diversos carges, el Cemité
Scronal oe la revista cientifica del Consejo, RCOE, desdz 1999 hasts 2003: doc

wores Llodia Canvo, Fellana warcia, Garcls Calderdn, Conzalez Lopez v Canul
Zrusoa

Medallz de oro a frencisco Lapedia de Federnico, que oswentd, aursnte 253, 2|
carge Jde aszsor uridico del Conego Geners!,

Nombremients coma conszjeras de bonor, con 2ntregs de medalla de ore v
diploma, a los decteres Domenach Sarchis, Silve Gorzdlez, Temincez Perez,
femandez Sérchez, Argvelo Turillas, Riutor Sker, Tzjenna Lobe, Rorero
fanchez, Marens Aleman y Hemandez Villzriews.

Medallz de ore a Emilia Sanctez Chamono, directon seners! de Ciencizs dz la
Salud dzl Minsteno ce Educacion v Cultwra, por "su inest manle spoys 2 la salud
Ducedental v 2 los seracios sanitarics coonteldgocs, desde sus £3r3os Instit-
cicnakzs, tanto del Mirseno de Sanided como cel de Scucaidn”, seglnexpl-
od el doctor Zafrs.

Mejar aticulo pubicado en la ACCE drante el ano 2002, al mehajo titulsco
“Efecuvidac dz szllacores 9z fisuras mas bamiz de filer en ¢ sanrss superficias
Jertaras: enssyc de campo a 24 meszs’, pubhcado en el velumen 7, nlimero ,
frmzceo por los dactzares Belén Prados Atienzs, Manuel Sravo Férez, Ssther NUfGz
Soto, Maria 3z ema Ganzdlez Rodriguzz y Sstrzlla Praduos Sanchez,

Srzmic fomamo o la Salud Oral “Juzn José Sudrez Jimens” 2 ls Censgjernis de
Sanidad v Censume de la Comunidad Awrénama dz Iz Rzgide ce Murcis, p la
firma cel Cenvenic ce Ceolaboracién con el Coesio de Caontdlogos v
Estomatclogos de ess comuricad, oara la puesta en macha el Prosamra de
Alencion Sucal Infantil en Iz R2gize. Recitio |2 esculturd v & Coloms corespon:

Maxillaris | Enera 2004
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iy Gensralitat . .. j-_
‘@_@Calalmya Lalloo Ll Gﬂﬂ{}i 1

Elsl:,-cﬁ“lel de Sgrajal _—— WM
i Segumal Sagial . 5 FER e EE ralital de Cadalyay,
- -D:‘]: a
h ] J i -5 Eanityy
= Bainl

REGiaT:
ENTRA.L

. eI E:‘r:t.',:;.'u% .:Lrn; EE
Sortica toma, .
Ilme. Sr, b, Jogt Simfn Martin m““g

Direstor Ceneral de Planificacidn Sa.nittar'la

Minlsteric de Sanidad.y Consumo -

Querido wrigo,

En relecién a to esorite de fechs 28 de povienbre em el que me pdjuntabps wn
barrader echre el fesarrclle de la Ley 10/85, de 12 de maye, que cred lag
profesiones de OdontElogo, Pratésics flental & Higien.ista Temtal, mé cexplacs
haeerte 1legar snexas las considaragienes gue ol fespecto han gido elabersdas

por mi Departamento.

1er Trias

Bargelona, &9 de energ de 1391
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o

Congideresciones  del Deportaments  de  Sarided y  Sepuridad Saceial de la
faneralidad de Cataluds en relacico al borcador de le Ley 10786, de 17 de

mayer.

- ODONTELOGLS

Embite de trabajo

dpartade 5. Se propore la supresién del  cirujane mixiio-facial  como
facultetive debidemente autorizado que deba tegentor las consultas dentoles,
debidd & gue entendemos gue las conspltss dentalses no.es5tn inpluidas dentrg

cel Ambitoc profesicnal def cirejang mirila-facinl.

Tarens mas gignificatives

Dentre del primer pirrafe L despues de "... encatinadas a la prevatobsdn,
giegnéptice ¥ tratamients de poomaliss,..", deberfa afisdirse la funcifn de

rehabilitecifn.

En el zefgunde pirrcaleo, %e propone la sustitueidn de la palabra "pregcribipd
referids & las prétesis, for la palabra "indicae, 4quedands tal como sigue:
M... prescribir los medicamentas e ifAdidar lag sustituslones protésicas
eualauler, . "

« PROTESICO DERTAL

&¢ propohe 1a suxtitucidn del texto del parrafe {nigiel por el sigulanbe:

"Es el profesionsl recpensable de la canfecsidn o4 los elementes y los

aparatos  protéstess  precisss para atender las  necesidades de  trataniento

rehabilitaisr, consecuentes  a  lx  patologiz  buccdenteria,  seglin laa
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ipdicacicnes de 105 Odontdlopos y Fstomatfilogne™.

Tpualmeste Be propone suprimir en tods )l dozuments la figura del eirujanc
mExilo-facial. '

~ HIGTENISYA DEKTAL

L propese supricir la palabra ngukfiiome” de la definicidn utilizadsz en el
primer pirrafo, atendiends & 1B contradiceidn qus supone en relacifn sl Gltimo

parrafe del dectamente en el gque S precisa M. quedando excluldas de sus

competencies la realizacido de tualquiera de allas de forma autinoma.
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Informacion de la AEDS

RICARDO DE LORENZO, PRESIDENTE Y FUNDADOR DE
LA ASOCIACION ESPANOLA DE DERECHO SANITARIO

Entrevista OPS IBERIA. N° 20 Enero 2004

"La Asociacion Espafola de Derecho Sanitario es el resultado de la ilusion de unos
profesionales convencidos de gue la Salud no es salo Medicina”

¢ Puede explicar qué significa, en este contexto, educar a jueces y médicos?

Es necesario tanto que los médicos conozcan las implicaciones juridicas del ejercicio
profesional como que abogados, jueces y fiscales comprendan las circunstancias en las que
el gjercicio profesional se desenvuelve. Por ejemplo, el médico debe conocer la trascendencia
juridica que se puede derivar de la correcta o incorrecta informacion al paciente, y jueces y
fiscales deberdan comprender cémo se debe tomar una decision en momentos, como el caso
de una cesarea urgente. No se trata de llegar a un acuerdo como algunos han podido pensar,
sl no de comprender reciprocamente informaciones, novedades, y avances técnicos y
juridicos.
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Informacion de la AEDS

COMISION CIENTIFICA

EXCMO. SR. D.
JOSE ALMAGRO NOSETE
Magistrado de la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo

EXCMO. SR. D.
JUAN JOSE BADIOLA DIEZ
Presidente del Consejo General de Colegios Veterinarios de Espafia

EXCMO. SR. D.
MIGUEL BAJO FERNANDEZ
Catedratico de Derecho Penal

EXCMO. SR. D.
ANTONIO BASCONES MARTINEZ
Catedratico de Medicina y Cirugia Bucofacial

EXCMO. SR. D.
PEDRO CAPILLA MARTINEZ
Presidente del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

EXCMO. SR. D.
VICENTE CONDE MARTIN DE HIJAS
Magistrado del Tribunal Constitucional

EXCMO. SR. D.
RICARDO DE ANGEL YAGUEZ
Catedratico de Derecho Civil

EXCMO. SR. D.
MANUEL DIAZ RUBIO
Catedratico de Medicina Interna
Vicepresidente de la Real Academia Nacional de Medicina

EXCMA. DRA. D2
JULIANA FARINA GONZALEZ
Presidenta del llustre Colegio Oficial de Médicos de Madrid.
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EXCMO. SR. D.
JAVIER FERNANDEZ COSTALES
Catedratico de Derecho Civil.

EXCMO. SR. D.
MAXIMO GONZALEZ JURADO
Presidente del Consejo General de Colegios de Enfermeria de Espafia

EXCMO. SR.D.
DIEGO GRACIA GUILLEN
Catedratico de Historia de la Medicina

EXCMO. SR. D.
JOSE GUERRERO ZAPLANA
Magistrado de la Sala Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional

EXCMO. SR. D.
LUIS MARTINEZ-CALCERRADA GOMEZ
Catedratico de Derecho Civil.

EXCMO. SR. D.
JOSE MANUEL MARTINEZ PEREDA-RODRIGUEZ
Ex-Magistrado

EXCMO. SR. D.
ALFREDO MONTOYA MELGAR
Catedréatico de Derecho del Trabajo

EXCMO. SR. D.
FERMIN MORALES PRATS
Catedratico de Derecho Penal

ILMO. DR. D.
ANGEL NOGALES ESPERT
Decano de la Facultad de Medicina de Madrid

~ EXCMO. SR. D.
CESAR NOMBELA CANO
Catedratico de Microbiologia

EXCMO. SR. D.
ANTONIO PEDREIRA ANDRADE
Magistrado de la Sala de lo Civil y Penal del Tribunal Superior de Justicia de Madrid

EXCMO. SR. D.
JOAN RODES TEIXIDOR
Presidente del Consejo Asesor de Sanidad. Ministerio de Sanidad y Consumo
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EXCMO. SR. D.
CARLOS M2 ROMEO CASABONA
Catedratico de Derecho Penal. Director de la Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma
Humano.

EXCMO. DR. D.
AMADOR SCHULLER PEREZ
Presidente de la Real Academia Nacional de Medicina

EXCMO. SR. D.
ISACIO SIGUERO ZURDO
Presidente del Consejo General de Colegios de Médicos de Espafia

ILMO. SR. D.
MANUEL ALFONSO VILLA VIGIL
Presidente del Consejo General de Odontdélogos y Estomatélogos

EXCMO. SR. D.
JUAN ANTONIO XIOL RIOS
Magistrado de la Sala 12 del Tribunal Supremo
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MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

DOC. 14

DIRECCICN QRNENAL DF FARMACIA ¥ PIODUCTIOS SANITAAICH Fachs

. 38/4/97

Aalorsncin

—PE(MIC-AC. )

— Ll

Asunto FROTXSIS DENTALZE

atinataric  Gabinete Técnico Sanitario

En relacidén con su oscrito do fecha 10-4-97 ga Informa que
45 protésicos dentales requerirdn:

Liconcia previa de funclonamioqtc coms fabricantes 4@
Préotesis dentales antws del 14-5-18.

Comunicar su actividad como punto de venkas a la Comunidad
Autrdnoma donde eostdén instalados sdtes del 14-%-97

RO

FE DE SEHVICIO DR

e ERE '!t\ga SANITARIRS
.'"‘- ..“
I. i

e

(- ¥do. i Hll, ZAYsus Cancalapiedra

" yo v

~

FEMrMaTan cfiwes (6 Aal g remite & Pases de Preae, 1839 . J00IN Medad
NATPT R
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DOC. 15

CLASIFICACION DE LAS DISTINTAS PROTESIS DENTALES, APARATOS DE
ORTODONCIA Y FERULAS OCLUSALES

CRITERIOS PARA SU CLASIFICACION DE CONFORMIDAD CON LA DIRECTIVA
93/42' Y EL RD 414/1996:

1.- Finalidad prevista de conformidad con las definiciones del art. 3.a).
2.- A medida o no a medida, segun definicion del art. 3.d).
3.- Invasivo o implantable segun definicion del anexo 1X.

4.- Clase, segun duracion de su uso continuado, segun definicion del anexo IX.

PRODUCTO

Sustitucion Serie Implantable

Invasivo

Prevencion A medida
Modificacion Adaptacion individualizada  Invasivo lla

Modificacion Adaptacion individualizada  Invasivo |

Prevencion, alivio A medida/ Adaptacion Invasivo |
o0 tratamiento individualizada

Sustitucion Adaptacion individualizada  Invasivo 1

Sustitucion Adaptacion individualizada  Invasivo 1

Sustitucion A medida Invasivo lla

Sustitucion A medida Invasivo lla

Sustitucion Adaptacion individualizada  Invasivo 1

Sustitucion A medida/ Adaptacién Invasivo la-1
individualizada

Sustitucion A medida/ Adaptacién Invasivo 1
individualizada
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DIENTES FABRICADOS DE FORMA CONTINUA

8088460 /) PITITY H
aptttite
A AAAAL Ay

e g
ome ol p

‘ L

(Fotos de catalogo)
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ARTICULOS QUE SE UTILIZAN DE FORMA CONJUNTA CON LOS DIENTES
PREFABRICADOS EN SERIE. ESTRUCTURAS DE ESQUELETICO Y PLACA DE
RESINA

(Foto web laboratorio Julian Martinez)
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ELEMENTOS PREFABRICADOS UTILIZADOS EN APARATOS DE ORTODONCIA

(Fotos de catalogo)
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IMPLANTE:

1.- Es un producto sanitario que tiene por finalidad sustituir la raiz del diente natural perdido
para soportar una protesis. (art. 3.a.3)

\

(Foto de http://ciencial5.blogalia.com/historias/55107)

2.- Es un producto de fabricacion continua y en serie, con medidas y formas estandarizadas, por
lo tanto no es un producto a medida. El protésico dental no lo fabrica. Se coloca pero no se
adapta de forma individualizada ya que no se modifica el implante. (Anexo 1X.1.2)

3.- Es un producto implantable porque, como su propio nombre indica, es implantado en los
maxilares mediante intervencion quirdrgica. (Anexo IX. 1.2)

4.- Es de la clase Ilb porque es de tipo quirargico de uso prolongado superior a 30 dias. (Anexo
IX.111.2.4.Regla 8%

Aqui podemos observar la protesis ya sobre el implante.

(Foto de http://www.robertoclavijopuyana.nom.co/wp-content/implantes-dentales.jpg)
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MANTENEDOR DE ESPACIO:

1.- Es un producto que previene la movilidad dentaria que se pueda ocasionar como
consecuencia de la falta de uno o varios dientes. (Art. 3.a).1)

(Foto web laboratorio Julian Martinez)

2.- Se hace a medida del espacio edéntulo, no utilizindose para cubrir estos huecos dientes
prefabricados. Por lo tanto es un producto a medida. (art. 3.d).

3.- Es un producto invasivo porque penetra completamente en el interior de la boca por un
orificio corporal sin intervencion quirargica. (Anexo 1X.1.2)

4.- Es de la clase | por cuanto su uso deberia ser inferior a 30 dias hasta ser cubierto el espacio
edéntulo con una prétesis definitiva. (Anexo IX. I1l. 2.1. Regla 5)
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ORTODONCIA FIJA:

1.- La finalidad de este producto es la modificacién del malposicionamiento dentario y/o
maxilar. (Art. 3.2.3)

(Foto de http://www.institutserra.com/img/orto1-A.jpg)

2.- Es un producto de fabricacion continua y en serie, con medidas y formas estandarizadas, por
lo tanto no es un producto a medida. El protésico dental no lo fabrica, sino que lo adapta
posicionando sus distintos elementos a las caracteristicas anatomicas de cada paciente. (art. 3.d).

(Fotos catalogo)

3.- Es un producto invasivo porque penetra completamente en el interior de la boca por un
orificio corporal sin intervencion quirargica. (Anexo 1X.1.2)

(Foto de http://www.drimplantesdentales.com.ar/images/ortodoncia_lingual_1.JPG)

4.- Es un producto de la clase lla ya que su uso en la cavidad oral es continuo y superior a los 30
dias. (Anexo I1X.111.2.1.Regla 5.c)
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ORTODONCIA REMOVIBLE:

1.- La finalidad de este producto es la modificacion del malposicionamiento dentario y/o
maxilar. (Art. 3.2.3)

2.- Es un producto de fabricacion continua y en serie, con medidas y formas estandarizadas, por
lo tanto no es un producto a medida. El protésico dental no lo fabrica, sino que lo adapta
posicionando sus distintos elementos a las caracteristicas anatémicas de cada paciente, mediante
el uso de resinas. (art. 3.d).

Elementos utilizados

I FIJFIHI IY“

m.’hml

L]
| 20, ro«mnn
4 \ i 0. o e b TP €

\- ’ B
(Fotos de catélogo)

3.- Es un producto invasivo porgue penetra completamente en el interior de la boca por un
orificio corporal sin intervencion quirargica. (Anexo 1X.1.2)

(Foto de http://www.mundoortodoncia.com/fotos/hawley.jpg)

4.- Es de la clase | al no deber usarse de forma continuada durante més de un dia. (Anexo IX.
1. 2.1. Regla 5)
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PLACAS DE DESCARGA RESINA/SILICONA:

1.- Es un producto que puede tener varias finalidades, la prevencion del desgaste de los dientes,
el alivio de las molestias ocasionadas y el tratamiento de patologias de la articulacion
temporomandibular o el bruxismo, por ejemplo.

2.- Estos productos pueden ser de resina o de silicona. En caso de que sean de resina, son
fabricados a medida, pero los de silicona son prefabricados en serie y se adaptan a la forma de
los dientes mediante calor, en cuyo caso no son a medida. (art. 3.d).

3.- Es un producto invasivo porque penetra completamente en el interior de la boca por un
orificio corporal sin intervencién quirdrgica. (Anexo 1X.1.2)

4.- Es de la clase | al no deber usarse de forma continuada durante mas de un dia. (Anexo IX.
I11. 2.1. Regla 5)

Planchas de silicona prefabricadas

Plancha adaptada al modelo Recorte de la placa

(Fotos P. Olivares)

Placa de resina

(Foto de http://www.protesis.org/htm/es/protesis_dentales_protesis_acrilica_ferulas.htm)
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PROTESIS REMOVIBLE METALICA:
1.- Es un producto destinado a sustituir los dientes perdidos en desdentados parciales.

2.- El elemento principal de este producto es un diente prefabricado por métodos de fabricacion
continua y en serie. Se adapta a las caracteristicas de la boca mediante un accesorio metélico al
gue se une el producto principal mediante resina. Por lo tanto no es un producto a medida. (art.
3.d).

3.- Es un producto invasivo porque penetra completamente en el interior de la boca por un
orificio corporal sin intervencion quirurgica. (Anexo 1X.1.2)

4.- Es de la clase | al no deber usarse de forma continuada durante mas de un dia. (Anexo 1X.
I11. 2.1. Regla 5)

Accesorio Dientes prefabricados

Y Ll L TS

Protesis terminada

(Foto web laboratorio Julian Martinez y catalogo)
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PROTESIS REMOVIBLE ACRILICA:
1.- Es un producto destinado a sustituir los dientes perdidos en desdentados parciales o totales.

2.- El elemento principal de este producto es un diente prefabricado por métodos de fabricacion
continua y en serie. Se adapta a las caracteristicas de la boca mediante un accesorio de resina.
Por lo tanto no es un producto a medida. (art. 3.d).

3.- Es un producto invasivo porque penetra completamente en el interior de la boca por un
orificio corporal sin intervencién quirdrgica. (Anexo 1X.1.2)

4.- Es de la clase | al no deber usarse de forma continuada durante mas de un dia. (Anexo 1X.
I11. 2.1. Regla 5)

Dientes prefabricados Accesorio

(Foto catéalogo)

Protesis terminada

(Foto de http://www.dentaleimplantes.com/media/DIR_123/prol.jpg)
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PROTESIS FIJA:

1.- Es un producto destinado a sustituir los dientes perdidos en desdentados parciales, con
pilares previamente preparados, o bien parte de un diente.

2.- Es un producto a medida por cuanto en este tipo de producto no existe un elemento principal
prefabricado. Aunque se estén empezando a utilizar otros materiales, tradicionalmente se
compone de una estructura metalica que se hace mediante la fundicién de metal y va recubierta
de ceramica. (art. 3.d).

3.- Es un producto invasivo porque penetra completamente en el interior de la boca por un
orificio corporal sin intervencién quirdrgica. (Anexo 1X.1.2)

4.- Es un producto de la clase lla ya que su uso en la cavidad oral es superior a los 30 dias de
forma continua. (Anexo 1X.111.2.1.Regla 5.c)

(Foto de http://www.etna.8k.com/fija2.jpg)

Protesis terminada

(Fotos de http://migrosdental.com/img/protesisFija/zirconio/il.png)
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PROTESIS FIJA IMPLANTO SOPORTADA:

Es un producto de idénticas caracteristicas a la protesis fija pero que en vez de sujetarse en la
boca por medio de dientes naturales tallados, se sujeta sobre implantes. También es un producto
a medida.

PROTESIS REMOVIBLE IMPLANTO SOPORTADA:

Es un producto de idénticas caracteristicas a la protesis removible, tanto en el caso de que lleve
accesorio metélico como que éste sea solo de resina, diferencidndose s6lo en que en vez de
sujetarse a la boca directamente a la mucosa o a los dientes remanentes, se sujeta mediante
implantes. No es un producto a medida por cuanto su elemento principal, el diente que
sustituye, es fabricado de forma continua y en serie.

PROTESIS MIXTAS:

Son dos productos. Por una parte una proétesis fija y por otra una removible. Por lo tanto, su
clasificacion habra de ajustarse a las descritas anteriormente, de forma separada a cada uno de
ellos. (Anexo IX. 11.2)

(Foto de http://migrosdental.com/img/protesisMixta/il.png)
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CORONAS PROVISIONALES:

1.- Es un producto destinado a sustituir los dientes perdidos en desdentados parciales o parte del
diente, con pilares previamente preparados, o sobre implantes de forma provisional. Con este
producto se evita la sensibilidad dentaria y el defecto estético durante un corto periodo de
tiempo mientras se confecciona la protesis fija definitiva.

2.- Normalmente es un producto prefabricado de resina por métodos de fabricacion continua y
en serie de formas, tamafos y colores estandarizados, que se adapta a las caracteristicas de la
boca, en cuyo caso, no es un producto a medida. También existen coronas provisionales hechas
a medida. (art. 3.d).

3.- Es un producto invasivo porque penetra completamente en el interior de la boca por un
orificio corporal sin intervencion quirargica. (Anexo 1X.1.2)

4.- Es de la clase | al usarse durante menos de 30 dias. (Anexo IX. I1I. 2.1. Regla 5)
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DOC. 16

INFORME SOBRE DE UNA SERIE DE CONCEPTOS ECONOMICOS
RELACIONADOS CON LA ACTIVIDAD DEL PROTESICO DENTAL

1° ¢ Qué diferencia existe entre el precio del producto sanitario protesis
dental y los costes de fabricacion del citado producto?

2° ¢Qué es lo que realmente cobra el protésico? Precio del producto
mas honorarios profesionales o qué.

3° ¢De quién son propios los costes de fabricacion?, aclarando si
pueden corresponder 0 no a persona distinta del fabricante.

4° ;Puede, quien no sea fabricante, separar sus honorarios de los
costes de fabricacion?

1. Introduccion.

Antes de pasar a responder a cada una de las preguntas, considero
oportuno hacer una breve explicacibn sobre los elementos de coste que
integran la fabricacion de cualquier producto:

Segun Pedersen el coste se define como el consumo valorado en dinero
de los bienes y servicios necesarios para la produccién, que constituye el
objetivo de la empresa. Por tanto, para que exista coste, es necesario que se
cumplan los siguientes requisitos:

- Tiene que haber un consumo o aplicacion de factores a un determinado
proceso productivo.

- Tiene que haber valoracion del consumo; el hecho de que tengamos que
valorar el consumo provoca que exista relatividad, ya que dependiendo de
los criterios que utilicemos para medir el consumo, éste sera uno u otro.

- El consumo de factores ha de ser necesario para la produccion, para que
sea considerado coste, es decir, que suponga un mayor valor afiadido del
producto o servicio. (Margen bruto = ventas netas — coste de ventas).
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2 Elementos integrantes del coste.

Con caracter general podemos definir tres elementos fundamentales
integrantes del Coste de cualquier producto o servicio.

1-Materias primas.
2-Mano de obra.

3-0Otros gastos generales de fabricacion.

MATERIAS PRIMAS (MP).— Son factores transformados en el proceso
de fabricacion para obtener el producto terminado.

MANO DE OBRA.- Es el trabajo aplicado al proceso productivo. Incluye
todos los gastos soportados por la empresa o profesional por este concepto.

OTROS GASTOS GENERALES DE FABRICACION (GGF).- Se
consideran constes indirectos todos aquellos costes que no son controlables
técnica o econdmicamente de forma individualizada, pero que son ocasionados
por el proceso de fabricacion. Podemos sefialar como GGF los siguientes:
electricidad consumida, depreciacion de la maquinaria empleada en la
fabricacion, combustibles, materias auxiliares, etc., en definitiva, cualquier cosa
que no sea MOD 6 MP.

3 Elementos integrantes del precio de venta.

Teniendo en cuenta que ninguna actividad empresarial se realiza sin animo de
lucro, al coste de de fabricacion de cualquier producto o servicio habra que
adicionarle un margen de beneficio como remuneracion de su actividad. Asi,
esquematicamente los componentes integrantes del precio de venta son los
siguientes:
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materia prima

precio de coste de mano de obra
fabricacion
venta del
gastos
producto generales

margen de beneficio

4 Conclusiones.

Teniendo en cuenta el esquema anterior que puede ser extrapolable a
cualquier actividad profesional paso a responder a cada una de las preguntas:

1° ¢(Qué diferencia existe entre el precio del producto sanitario
protesis dental y los costes de fabricacién del citado producto?

Observando el esquema del punto anterior puede verse que la diferencia
entre el precio del producto sanitario protesis dental y los costes de fabricacion
del citado producto es el margen de beneficio del fabricante del mismo, en
vuestro caso el margen del protésico dental.

2° ¢;Qué es lo que realmente cobra el protésico? Precio del
producto méas honorarios profesionales o qué.

Siguiendo igualmente el esquema del apartado 3 anterior la composicion
del precio del producto “prétesis dental” tendria en sede del protésico la
siguiente composicion: coste de fabricacion + margen de beneficio del
protésico. Esto no opta a que el protésico dental cobre también honorarios
profesionales por el disefio, preparacion o reparacion protésica.

No obstante el producto sanitario “protesis dental” tiene un usuario final,
el coste para éste ultimo tendria la siguiente composicion:
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materia prima
i coste de
precio de N mano de obra
. venta del fabricacion
importe del
producto producto gastos generales
. " margen de beneficio fabricante
dental” | colocacion dental 9
colocado en
el usuario —
final mano de obra de colocacion
gastos generales de colocacion
margen de beneficio del que coloca la protesis

3° ¢ De quién son propios los costes de fabricacién?, aclarando si pueden
corresponder 0 no a persona distinta del fabricante.

Los costes de fabricacion corresponden exclusivamente al fabricante,
por tanto en el producto sanitario “prétesis dental” el coste de fabricacion
corresponde exclusivamente al fabricante.

4° ;Puede, quien no sea fabricante, separar sus honorarios de los costes
de fabricacion?

Hemos visto como el fabricante de un producto no sélo cobra los costes
de fabricacion, sino que ademas cobra su margen de beneficio.

Correspondiendo exclusivamente al fabricante los costes de fabricacion,
resulta imposible que quien no sea fabricante de un producto pueda separar
sus honorarios de los costes de fabricacion, puesto que entonces
desapareceria el margen de beneficio del fabricante y la facturacion no seria
real.

Gabriel Sanchez Palaz6n

Economista del Colegio de Protésicos Dentales de Andalucia.
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DOC. 17

| INSTRUCCIONES PARA EL RELLENO DE LOS FORMULARIOS DE PROTESIS |

25102033

Es importantisimo enviar unas buenas prescripciones (que no son meras recetas, sino ordenes e instrucciones para la fabncacion). pues,
desde el 15/06/98. los Iaboratorios deberan conservarias durante 3 afios y tenerias a disposicion de la Inspeccion. Sien las inspecciones

se defectara gue nuesiras prescripcicnes no confienen indicaciones propias de! clinico, dentro de unos afios volveria a cuestionarse
la "necesidad de los deniistas” para los tratamienios de protesis, y a pianiearse el "denturismo”. Desde el punto de vista juridico, €
pacientefusuario contrata al denfista un servicio clinico (terapéutica prosteddntica). El dentista, para poder dar ese servicio, necesita
contratar una "obra”, que es ef producto sanitanc llamado “protesis dental”, que no es apia para el uso hasta que el dentisia, en ia
colocacion, realice los ajustes y adaptaciones necesarios para que no comporie riesges patogénicos al paciente. Por eso es
sanitariamente impensable gue las protesis sean vendidas por los iaboratorios 2 los pacientes. ya que tal como salen ¢el “fabricante”
{laboratono ge protesis) no son apias para el uso.

CABECERA:

Nombre del laboratoric (pues ef denfista decide a qué fabricante conlratara fa "oba”)

Datos del facultativo: En el formulanio figura el nombre y nimero de colegiado, pero € laboratorio debe conocer también la direccion
y NIF. para poder emitir ia factura (sunque esta informacion basia con que se remila una sola vez). Para facilitar & relleno, se
recomienda elaborar un sefio con los cuairo datos antedichos.

Historia clinica: Segun i R .D. 414/96 figwrara el nombre del paciente. Sise usara aiguna codificacion, debe disponerse en fa clinica
de un fichero organizade de modo que pemita localizar 2 qué paciente corresponde cada codigo. Importanis: nohay que darniel N.LF.
ni la direccion de los pacientes. aungue nos ko pidan. Ni es obligatorio, ni es necesario, ni tampoco conveniente.

Fecha y plazo de entrega gue se sefala.

Linea Orden n®: En un fratamiento de protesss se cursan diversas ordenes al laboratorio, que se intercalan con sesiones clinicas. La
prescripeidn es el conjunio de drdenes. por o gue esta linea permite NUMErar NUESIToS SUCESIVOS eNcargos.

COLUMNA IZQUIERDA: ENCARGOS

Notas: Aparecen fos encargos mas frecuentes precedidos por una casdla, ya gue es mas rapido y facil marcarios con un aspa que
escrbirios. Eslos encargos esian ordenados de forma que Ias Ordenes sucesivas que se necesitan en 13 fabricacién de
cualquier protesis, se situan de amba a abajo.

- Aungue ios laboratonos lo saben, conviene mdicar ef tipo de yeso {porque es competencia del denfisia, va gue debe guardar
los modelos). En protesis fija se usara yeso tipo Ill. como minimo. En removible y para antagonista, basia el yeso tipo IV.
También se indicara si se desea (o no) individualizar mufones para protesss fja.

- La mayoria de Ias cubetas individuales se encargan con £spaciador.

= Los rodillos o rodetes de las planchas base son prefenibies en godiva roja. pues es mas estable a la temperatura de la boca.
Nc obstante, muchos dentistas prefieren la cera.

- *Provisionales en acriico™ dientes para los que se piden preformas de provisionales.

- En colados, se debe indicar, cuando menos, €l tipo de aleacion (noble, semipreciosa, cromo-nigquet, cromo-cobalio, etc ). pues
es competencia y deder del dentista.

- Estructura de PPR (protesis parcial removibie)} debe complementarse en la columna derecha (INSTRUCCIONES
COMPLEMENTARIAS) ¢ en e Anexo, para indicar si nos sive un disefic estandar (en el que podemos dejar libertad al
protésico) ¢ queremos gue se sigan msirucciones expresas {por razones bioldgicas). Recomendamos gue, cuando se dan
instrucciones de giseno, se dibujen en el modelo.

Las protesis inmediatas figuran en el recuadre de "Terminacion” pues la mayoria de Ias veces no cabe probarias y podrian
encargarse con una Unica orden.

COLUMNA DERECHA: INSTRUCCIONES
Nota: Es muy imporiante refienarias siempre. pues son competencias exclusivas del dentista, gue no pueden delegarse. Silas protesis
se hicieran sin nuesiras nstrucciones, no deberia exiraiiamos que, primero 0 mas tarde, se ponga en duca lanecesidad de ios dentistas.
AJUSTE DEL ARTICULADOR: En esia linea, se puede indicar el tipo (semiajustable, chamela, eic ) o i2 identficacién del que se usa
en ese frabajp (es importanie, pues a veces se comparten trabajes en un mismo articulador, y de usar ofro, se pueden producy
discrepancias, por su distinto ajusie):
Si se usa un arficulador semiajustable, se indican los parametros condilares. Como estandares, se susie usar:
- en profesis completa, Inclinacion condiiea = 40, anguio de Bennet = 15
- en prdesis fija, Incinacidn condilea = 30, angulo de Bennet = 20
OCLUSION: Estas instruccionss son emnentemente dinicas e imprescindibles en |a prescrpcion. Como estandares se puede utilizar:
*<94axima infercuspidacion:
= en protesis compieta. sobremordida = 0. resalte = 3, cispide a fosa.
= en fija, solo se reflena si se reconstruye le frente anterior, para i que ko habfiual es sobremordida = 2-3_resalfe =2y, dentro
de lo posible, cispice a fosa. En pacientes con maiociusiones esqueléiicas, deberia calcuiarse para conseguir, en io posibie,
una funcion anterior o incisiva.
*sEuUNCion:
- en protesis completa, baianceada en ambos lados.
en protesis fija, siempre que sea posible se suele preferir 12 funcion canina {disclusion en lateraidad guiaaa por oS caninos).
DIENTES Ademas del color y la guia, debemos elegir Ia forma de los dientes (cuadradoes, ovoides o triangulares), para lo que nos
basaremes en la forma de los remanentes, en fotografias antiguas y en la forma de Ia cara (se suele adoptar un contome dentario similar
al facial).
INSTRUCCIONES COMPLEMENTARIAS: En esie espacio se puede escribir lo que se crea oportuno. incluyendo drdenes no recogidas
en el formulario, instruccicnes de disefio, eic.

DESOE LA ORGANZACON COLEGIAL ROGAMOS SNCARECIDAMENTE QUS LAS PRESCRIPCIONES DE PROTES'S CONTENGAN, COMO MININO,_ LOS
ELEMENTOS ANTEDICHOS DE NOHACERL O ASI, ES DE PREVER FUTUROS Y GRAYES PROBLEMAS. LOS COLEGIADCS PUEDEN PREPARAR FORMULARIOS

PROPICS MAS 03, PERONC ES CONVENIENTE MANEIAR ENLOSUCESVO. LOSOJEPROPOROGGNLOSPR(P!OSL‘BCRATOR’OS DONDE
SE NOS PUZDEN SENALAR DATOS QUE NO CONVIENE PROPORCIONAR (por sismpio; NIF y dreccon de padems) O NO ST REFLEJAN DATOS QUE
CONSTITUYEN COMPETENCLA EXCLUSIVA DE 10S FACULTATIVOS COONTOLOGOS Y ESTOMATOLOGOS.
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FORMULARIO DE PRESCRIPCION DE PROTESIS DENTAL

Focultath o s i B S N* Colegado
o, S P L VL LT S AD I S S UL Vi 2 LR s it
Dheeccron
A Labormsorio: o o
Purs: Finafidod:
L WA OIS e e i O Obwenciéin de referencias clinicas
O Prieesis fija : 4 it % - O Retubilizackin und fisncional
O Prévesis mixia A S O Cormeccitn snastmica
O Prosesis sobre : - O Cormeccion fencioml
O Apwrsios de omedoncia [7¥77d B L .,
o e w P 3 Ll "
Paclente: . . . .
twwrshee » cOdigo &2 extienca O¢l pacaeesr)
Elementos fisicos que se sdjumtan:
O impecsiones O wp O uf O Arco facial O Registros intermabares:
0 Modelos: 0 sp O O Articlador ..o ... ‘ mm
O Manches y modetes [ s O af o i
O Pucbe de - v B PP ST
ENCARGOS: [0 FEovisr oo prechs O Termsionr INSTRUCCIONES E INDICACIONES
O Vinclar improsidoles):
[0 Seperior en yeso tipo D modelo parcido ASUETE LKL AKTICTIAROR Luds derecho L Esitents
O Inferioren yeso tipo ... O modelo parido
O Indmidualizar mutones d¢: ... ... it * Inclinacita condilea sagiial . x | J
— + Angulo de Bennet it
4 - « Iolinacion ds la latiss inuisal *
o] EM»M.). 5 « Moresdo e 0] “a it
D ‘-l apaciadur O sin cspacindur * Trabajr O Fa welackm cintrica O En mixima imerospidacion
0 e acrilice O ¢ [ Con pontero incisal eo . n
] Planchsis)-base: & 3 xr [0 Subrir peactero incisala .o mans
con rodille de: cer O godva roa OCLUSION
O Provisloasies ca scrilico pars os dieates Mk 0 o e DO jo-p s
- — * Sebremaonticss min s Resale  mm [0 Monbds crozada
] Momtar en articulsdor Puacidn oclusal:
in} moddn_mpma ................. O cos anco que se eovia « Lado derecho anim e gnoe balancesdn
] modelo infiencr w0 com registro adjumo ,wm,gm E&N, 8,.,"“‘.
T Colar v aleschn: ... ... i DIENTES
(=] mﬁ*”&m“ Matorisl: O Coramica O bositoresine O
O esindar adecindo 4 INSruceones Forma: [OJCwmdnus [ Yrangubr O (noide
O superice D ml'mu O Pasa mowsendicds crevaita
0O w d wgin =k it Colori_.... . ...d¢hguix [ son caraterescions
O Espigsmubiwcotin O apan'-m--m:m [ FSTTTIRR o R S s
[ Estructurs de corons{sVpucnte{s) pars:
O mealceedmica 0O -'w-allm C) sl metal INSTRUCCIONES COMPLEMENTARIAS
Plaree . ... Y M L L X Disedhoc CI Estdndar
0 —— S—— S— Svpmd-luw&tkmm vrdman los modelos
O Con atachew® {ver instr R el St )
0 BT A gt e ATT R B Y
[ Encorar y mostar dicetes (pars pracha), sopén issirucciones
U' oy - SR inferior NS e
O eon rekenedons T NG R R L S
3 con retenedores colados en: : A = BT
0 Confecclonsr om cordmics
O ewrilbads) en: BT A
CU) i rustacséales) e - —i - cid i =i =
) Codecar rocube insiento extiticn en prochs dc
O] Certmicn -
1 Carscterizaciones sepim Inserucciones
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JUZGADO UE LT CONTENCI(30 Amxmsﬂwrx'x Nez

BAOCEDIMIENTO: CRDINARIC. .
NOMERC: ﬁ
ummg N©
En ia Clidad ce + @& dieclocho octubre cel ano dos

nil eince.,

Viszos por el I.tmo0. 8r. D. ’
Magist:ado-Juez Totuler del Jozgado ae lo Contencioso

Aonministrativoe N° 31 de , los presentes autos do
Procadimienta Jr¢inario gque, con el nimero , se& Ran
saguids ante oo wisce, en el qQue han sloo partes, como
?scu:re.‘.tc. n. =, ; representado por
‘s Procuradora, 4, ¢y asistido del
Lesyedos 2, , Y, como Denandado,

tolegle 2zofesional ge Protésicos Nentales de
rapresanzace por el Frocurador, D. "
Yy asistido del Lletrado, D,
, EChre ilppugnacidn de acuerdos.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO! Por ls Procuradora D*, ~ .
¢ Tonbve Yy cepresentacion de D, ‘e
5§ incErDUSD Jecurso contenciosd lamutnu\m contra
acuerdes Ge le Junus Directiva del Ilustre Co eqlo Profesional
de Protésiczes Dentales de de de febrero de
2.00 -o*=lst.e'1"es an; -
-I-:rp oar el sigalente texte en la placa identificative log
coleglados: ‘%&.ﬂl Protesis tales
adapradas al pnaeutclcuntc.um directa al

| ~Shepe
Iniciar demandss de coqntwu desleal contrz colegiados por

©f siguientes rotivos: a) venta, suministro o
2ispensacidn cel producto protesis d-nux a tuvh
[ las ¢citnicas dentales; b) ammm lm omisién

o pueda coartar la libre eleccidn de pmuxoo dental
gi pc:t.c del paciente,

-Z'zhozar un panfleto informativo dixlqsdo a J.o: ;ucienten con
1a sizefente Iiteratura; “ Pida 13 1gc

ias & ey dentista a al dentista de la Segur

Con elle =dgquiers 1la m‘a adaptads M~
protésice dentel de su 1 eleccién. Posteriormente vuel

1 denzista para que verifique que 1a g‘rcmu olaboraa
suszs & lo prescrito y de el parte de al

SEOUNDO: Seguido que fue el recurso por sus tiémites, =6
vacans y entregd el expediente adrinistracivo al refurrente
pzrs gue “orrulara demanda, lo evacud en tiempe y forms,
tmyccanss -ce Hechns vy Fundamentos de Derecho que estind de
=,>11: =l&n, paTs =ezninsr suplicando se dictara Sentencla de
oo Sfopmidad co- el Supllcoc de aquél.la. La parte recurrente na
fundsientacs s pxutwsio-\ concisamente en base a los
sigaisntes hechoci: e) La expresitn Yoornselia protésico dental”
e Tasrs-acs e derecho puealo gue puede dar Jugar &
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corfucién con el establecimlento de un profesiconal sanitarie;
p) ~a expresién “protéais dentales edaptodas el
paciente/cliente no es ajusctads @ derecho por cusnto el
prozésico dental na tiene la formacidn ni la capscitacién
profesional para acaptar las prétesia sl paciente, sblo puade
fabricarlas, correspondiendo la adaptacién de las protesis al
dentista) <) La cxpresidn “dispensjelén cirecta al paclente
no &s zjustads 2 dezeche por cuanto el usuario de ia prdtesis
dental es el dentista y per lo tanto el cliente de prctémico
dental, teni‘ende que realizar la entrega de la proétesis
sienpre al dentistz parad que sea éste ol que la adapta al
paciante. Por su parte los actos ce a) distribucién, venta,
suministro o diapensaciér del producto sanitario protesis
dental a través de las clinicas dentales y b) cualguier acto u
omisién gue procuzce o pueda coartar la libre eleccion de
protéasico dJental por parte del pacienie; en cusntou al apartade
a) nc pueden ser canaiderados actos de compatencia cesleal y
el bl sl el dentista ea el usuario de la protesis dentsl, es
el gilen cebe elexiyr &l protéasico de s3 confianza o el que le
resulte més interesante econdmicamente., Fl tercer acuerde
LLpLOdrasy TaNpocs s ajustado & decrecho pues a 1o dicho se
cabe a2fadir gue 1z prescripeidn de rrotesis dentales nho pueden
Teaslzarse an la Seguridad Social 2l no estar contexpladas en
wl Real Decreto 63/1,395 scbre ordenacitn de prestaciones
seritarias del Sistema Nacioral de Salud.

TERCERO: Conferido traslado de 1s demanda = la parte
demandada pera que la contestara en legal forma, l1a misma
evacud dicho iramite en tieopo y forma, invocando los Hechos y
Fundamentos de Derecho que estimd de splicacién, para terminar
suplicendo que se dictara Senteacia, e de conztormidad com el
suplico de la contestacion, descstimsra le Demanda formulada.
Le =aduinisuraciién demandada interesd La desestimacidén del
recurso, en base, concisamente, & los sigulentes hechos: en
cugnts al primer motivo de recurso consistente en que la
expresilidn “conacvite protésico dental” no es sjustada a deracha
puesto gque puece day lugar a confusién con el establecimiento
de un pscfesicnal sanitario, se opone en cuanto
dentales s son profesionales ssnitarios, que pueden tener
relacién directa con el paciente y ademds el listaedo de
competencias profesicnales de protésico dental u:fljca Gue es
alge més qQue un wero fabricante, ya que se Lrata de un
profesional facultado parxa elaborar prOtesis dentales pers
tancién para ciuQarzn. edaptaripa y repararias, sin que
exista ningln impedimento por ello para denomiar consulta al
esteblecinienzo en que dichos profesionales desarrollan su
sctivided senitariz sin que elio a la
expresisn “pritesis dentales adaftadas al pasienze clionte sa
g7uETa & ceXeche pues la expresidn “adapracién” se recoge ya
2n. le preple ley 1C/E6 en ou exposicion de motivos, siendo
come ta! moterla do ensenanza poro le cobtancién del titulo de
Técnico Superlor en Fritesis Denrales, En cusnto al resto de
astives del zscurse ‘quaimento deben ser degestimades puesto
quet e- usuaric de la prétesie no es el dentista sino la
pessong gue Ltilizz los serviclos sanitarios; los laboratorios
de  protesin  dental pueden dispensar leoa  productos?
distribucidn y venta del producte sanitarlo praoreaisz dental a
travas de i2s civicas dentales ex una actividad ilogai vy
Ldeméy conatituye un acto de comperencia desleal; por altimo,
las proécesis dentarias dardn luger & un2 ayuda econénica en
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INISTRACION
EJSTICA

jos casos Yy segun los baremos que se establezcan en el
carialogo ccrrespendiente, y si bien a2 dia de hoy no existe
cat&logo algunc pzra la prestacién de prf_\tesis dentarias, ello
no implica que nc haya que prescribirlas, puesto que la
prescripcién de estas prestaciones se ha de hacer por los
mécdicos de atencisén especislizaca, como informacidn documental
al paciente del estado de salid de su boca y el producto

sanitario gue necesita,

CUARTO: No habiéndose recibide el Juicio a prueba
mediante 2rovidencia de facha 11 de octubre de 2.005 se
declararon 1os autos conclusos paré dictar sentencla.

QUINTC: In iz tramitacidén de este Procedimiente, se han
cbeevvado las prescripciones legalmente establecidas,

FUNDAMENTOS DE DERECHO

FRIMERO: E! vrimer acuerdo impugnade es aguel en el gque
se¢ decide emplear el siguiente texto en la placa
identificativa de los colegiados: “Consulta Protésico
Dental.Pritesis dentales adaptadas al
paciente/cliente.Dispensacidén directa al paciente”. En dicho
acuerco no se aprecia ninguna infraccidn de la legalidad que
permite decidir su znulaciédn y ello porgue con arreglo al
articulo 2.3° de la lLey 44/2003 de 21 de noviembre de
orderzcidén de las profesiones sanitarias se cataloga como tal
profesidn la de protésico demtal conforme a lo establecido en
ig Ley 15/1986, de 17 de marzo, sobre odontédlogos y otros
profesicreles relacicnados con la salud dentzl, sin que so
funcién exclesiva sea la de ser un mero fabricante o
e.&borader de productos sanitarics; v asi el Real Decreto
542/:%93, de 7 de abril, por el que se establece el titulo de
Técnico Superisr en Ortovrotésica y las corxrespondientes
enseianzes mininas establece:

A) Entre los regquerimientos goenerales de cualificaciéon
profesional del sistema productivo para este técnico estan el
de  diseftar, fabricar y reparar prétesis y ortesis
dentafacizles adaptadas al paclente/cliente a partir de las
prescripcicvnes del facultativo, cumpliendoe 1las normas de
calidzd, seguridad, higiene y en el tiempo establecido,

B) Entre las capacidades profesionales las de interpretar y
aplicer laz informacidén técnica asociade 2 1los procesos de
disefic y fzbricacion de Prétesis dentales, organizar y/o
programar el trabajo del laporatoric o empresa dedicada a 1la
produccadn Ge  protesis dentales, adaptando procedimientos,
oroduciends iInformacion o instrucciones, previendo, asignande
¢ distripuyendc tareas, recurscs y materiales, reallzar la
gestién del lzboratorio de prétesis dentales, gestiornando el
fFichero de clientes, la adguisicién, almacenamiento,
reposicidn ¥ manzenimiento del instrumental y material, y
coTeniendd 105 informes tTécnicos y restmenes ce actividades
neceseriss en ia opcracién disefar aparetos de ortodoncia y
trolesis dentofaciales adaptadas a 1¢s npoldes y prescripciones
del facuitetivo, selecciocnando 1os materiales y planificandc y

cefiniendo los procesos de fabricacibdn, febricar, modificar v

TEparar gbarsics de crtodoncia y prétesis dentofaciales £ijas,
ramgvinles, quLirirgicas mixtas, de precisién o
Ltamt mm Ao A AV am s o - iy e el S Sy [ O “an '
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récnicas de fabricacidn, siguiendo normas de calidad y de
sequr.dad e Nigiene estadlecidas, colaborat, e& su caso, <on
lus rienbros del equipo de trabajo en el que estd integrado,
asumiense sus  responsabllidades, cumplience los obietives
aslgnacos Yy manteciende oL flujo de Iinformaclén eadecuado,
valorar 1a rntarrelacién  de  las  personas con  la
salud/enfermedad y eus aspectos preventivos, sasistencigles y
rerabilitadores, participar en 13 puestié & punto de nuevas
técnicas, en proyectos de linvestigacién y en programas
fesrotivos, &si comn proponer madidas relacionadsas con la
eficiencie, 1z segurldad y 1a calidad, poseer unaz visidén
gicbal e integrada del Aves eanitaria y del proceso productivo
én el gue estA fnvolucrado, en sus aspectos organizativos,
funcionales, sociales y administratives, adasptarse & 1las
nuevas S1tueCilones generadas c¢omo consecuencia de innovaciones
tecnoldcicas y organizativas introdecidas on sv Adrea laboral,
rosponder ante 128 contingencias, plantesndo socluciones
resnlvienso Isos problemas surQidos en la realizacidon de
trakaje, ctanto e los aspectos técnicos, como en los
organizativos,

C) FEnire los requerimicntos de autonomia en las situaciones de
trabalo este técnico puede actuar bajo la supervisién general
ce Técnicos y/o profesionales de superior o igual npivel al
sUyo, &idndole roqueridas las capacidades de autonomis en
€l/la gestidn de uUna cartera de cllientes, adgquisicion,
preparsclon y puesta a punte de nateriales, utillaje vy
equipcs, intersretacion de prescripciones de los facultatives,
transierencic de i{np:esiones a modeélos da trabaio, disefio,
fabriczelisdn, reparacisn y medificacidén de prétesis dentales y
tpareics de ortodoncia, control de calidad, facturacidén y
cdistzioucién  aqe  ios productos acabados, prognnczén,
cosrdinecidn y supervisldn del trabado de 1es técnicos a su
cargo.

En conclusidn, si el protésico dental es un profesi
nitario, la expresién de “consulta protésico dental”
ne porque inducir a confusidén en tanto Qque se estd ea

sulta de un profesional sanitario. Ademds L .
petencias -tal como se ha expueste- no - astd
fabricacidén de prétesis, como indica el demsndante, sino ot

s, incluids la adaptacidon de prodtesis, y asi lo ind
resamente & expesicién de motivos del Real Decreto

2727/1358 -por e: que se modifica el Real Decrete 414/1926
ger el gque s= regulan Jos productos sanitarios-, que
literzinente eztablece: “Durante el tiempe de vigencia de éesta
reglazenzacidn se ha detectado, nod obstante, la existencia de
deterzinados sectores de actividad relacionados con la
fabricacidn ¢ =edida de productos sanitarios, respecto de icas
ccaler  le  exigencia de titulacidn universitaria del
responssilie técnito de la fabricacidn no results necesaria en
viztud d¢ su grdenaciér especifica., Tal es el caso de los
protésicos  dentales, ios técnicos ortopddiceos y los
audfoprstesistas, srolssionales todoe ellos perfactanente
cuplificazos paza 1& reslizaci6n de actividades de fabricacion
et nedida o, €n sy caso, aptacic 1

Lo pioplos de Zus respectivos o8, ¥ Que
ih encargo no preciaan hailarse en posesidn do titulaciones
universitarias”.

En cuanco al Apar;:do del Muozgo mg:r;:dg ::i.“:?;.t;aég

", ". o) 4 w ° anpo ede T e
.?1":.;:3?68; gﬁ:?t:o:qu‘ » parte de no citarse en la demanda
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val es la infraccibrn normativa en que incurre dicho acuerdo,
& impugnesién parte de dos presupuestos incorrectes: en
orimez lugar, La adsptacidn no es competencia del
odontélogo tal como se ha indicado con anterioridad; y, en
segunds  lugar, porque el usuario del protésico no es el

<
1

dentlista, vy as! se desprende de la STS de 14 de enerc de 1,997
en la gua se reconcce el derechs de los usuarios a conocer y
aborar dizectamente al protésico dental el imporce de sus
honorarics, pues si el protésico ez plenamente responsable de
<4 protesis gue mlacore, ningte obstdculc existe para que el
usserio pueds tener una relaclon directa con squdl y ello sin
perjuicic de gue los protésicos elaboren las prdtesis conforme
a les indicazionet d¢ los odontdlogos.

BEGUNDO: En cuanto a la !mpugnacién del acuerdo
consistente en Linjciar demandes de competenciz deslesl coo
egsados pOor ¢ a) Distribueién, venta, osuministro

las zlinices dentales; Cualquisr acto u omisién
chl [} coartar la ?lbn eleccidn de protésico |
parte del paclente; hay que decir que indirectamente se

entierde desestinado con la desestimacidén del recurso contra
¢l acuerdo al gue se refiere el Fundamento Juridico anterioer,
6 lu Que 3¢ puede a&fladir que e venta ;

} tos sanitarios, entre los que se incluyen las prétesi

2les no forman parte de las actividades quUe caracterizan a

centro ssnitario como la consulta o clinica dental estando
zﬂ? - "”n&'u“.:a:r“ouomﬁx ‘ blooo;u{'

CZ qQue Igua odont iz w
directs de productos senitazios. Reapecto de la libre elecci
aprodt:s}c’c”dum aparece reconocida por la STS de 14

re - .

Zn consecaencia, 8! acuerdd adoptado e8 aencuadre deniro
de las corpetencias gque 1ns Colegios Profesicnales =iensn
cenferidas por el articulo 5 k) de la Ley de Colegios
frofesionales, y en su generalidad es conforme & derecho.

TERCERO: El tlercer acuerdo se impugne =-en adesmids de lo
dicho- perque lc prescriprion de prétesis dentales nc pueden
tgalizarse en 18 Segurided Social al no oster contempladas en
el Real Decretoc 63/1.995 sobre ordenacién de prostaciones
eznitariay del Sistema Nacional de Salud. Pues bien el motive
de inmvugnaclion debe ser descetimsdo, y ello, porque ademds de
lo dictc en loa Fundamentcs Juridicos antericores, hay gue
anzdir -como se deduce del documento n* 12 de los que se

a la demanda (Informe del Director Gerente
Atencién Primaris del INSALUD de Cuencal- que es exigible
odontdlogo ce le Seguridad Social, un informe sobre protes.
dental, y ello sin perjuicio de quien deba correr finalmente
con los gastos de 1z prétesis,

) CUARTO: A teror de lo dispuesto an el articulo 139.1° de
la Ley Reguledora de la Jurisdiccidn Contencioso
fdninistrativa no procede hacor expsesa declaracidn en cuento
& L¢3 Ccsias Ceudadas,

Vistas los precepios legales citados y denis de general y
Fertinente aplicacisn,
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FALLO

Que desestimando el recurso contencioso administrativo
interpuesto vor la ?Procuradora D*. ' J

en nombre y representacidn de D. .
contra los Acuerdos de la Junta Pirectiva del Ilustre Colegio

Profesional de Prortésicos Dentales de de ‘14 de
fehrero c¢e 2.00. -cue se trarscriben en el Antecedente de
Hecho 1° de esta Sentencia- debo confirmar los Acuerdos
recurridos por ser ajustados a derecho 3in hacer expresa
declaracitn en cuanto a las costas caugadas,

Lisrese y unase Certificacién de esta Resolucién a las
actuzciones e incorporese el original en el Libre de

Sentencias.

Contra esta resolucién cabe recursec de apelacidn que se
interpondré pe¢r escrito ante este Juzgadc en términc de QUINCE
diss siguientes a su notificacién para ante la Sala de 30
gon:enciCso Administrativo del Tribunal Superior de Justicia

e

. Asi por esta mi Sentencia, lo pronuncic, mando y
rirmo,

gUBEICA;EON: Dada, .eida y publicada ha sido la anterior
sentencla por el Iltme, Sr., Magistrado-Juez oue la suscribe,
estandc celebrando audiencia piblica ordinaria en el mismo dia
de su feche, de lo que doy fe,
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Pn Sevilla, a 17 de septiembro de 2007.

El Iimo. Sr. D, mmjhmc‘m&mwo ci:l_]‘uzgado de 1o
TN NOMBRE DEL REY, la signiente ,
~ SENTENCIA mim. 465/2007 —
1. ANTECEDENTES DE HECHO

Primero, 1 pasado dia 23/01/2006 se registrd, procedente del turno de
reparto del Decanato, la demanda contencioso administrativa entre las partas y con el
objeto ut supra referenciados. Una vez subsanados los defectos advertidos, se
reclamé el expedienta ¢que tuvo entrada en esie juzgado el dia 14/02/2006. Dado
traslado a la parte actora, ésta formulé su demanda con entrada en este juzgado el
dfa 8/03/2006, I.a Administracién contestd al 20/06/2006. Por auto de 3 de octubre se
£ij6 la cuantia de pleito y, al no habar pedido ninguna d elas partes la epertura de

probatorio, se declaré el pleito concluse, Les actuaciones pasaron a la mesa
de S.5.% para sentencia, con fecha 22/01/2007.

mmm\lammdadéndomﬂmdmmuhmw,en
esencla, las prescripcionas legales, salvo el plazo para dictar sentencia, toda vez que
bsmddulmosﬂﬂoddospwelpmplnCMonmnldolPodorJumdnmomn{:

de trabajo que rezonablemente puede sopartar un éryano judicial unipersonal de
contencioso-administrativo (600 asuntos al afio), han sido superados con creces los
pasados afios 2003 (en un 9°16 %), 2004 (en un 53'66 9%), 2005 (en un 28'99 %), v
hasta el 31/10/2006 (en un 117'71%, més del dpble de asuntos), segiin los célculos
por la Junta sectorial de jueces de lo contencioso-administrativo de
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siguiente-:. “

“CONSULTA PROTESICO DPENTAL, PROTESIS DENTALES ADAPTADAS AL
PACIENTE/CLIENTE. DISPENSACION DIRFCTA AL FACIENTE®. D, >
colegiado n.? nimero de esutorizaciin sanitaria
horario de atencidn al pdblico (expresién de dias y horas).

El actor sostiene que el acuerdo no se ajusta a Dergcho y pide su nulidad.

1. La primera objecién de la parta actora lo es en relacién con los términos
“CONSULTA PROTESICO DENTAL". Segiin su opinién, tal denominacién puede dar
Ingar & confusién con el establecimients de un profesional sanitario, Y, a juicio de la
partes actora, los protésicos dentxles son meros fabricantes o elaboradores de
productos sanitarios, sin llegar & tener la consideracién dp profesionales sanitarios.

Sin embargo, es la propia legislacién sectorial la que otorga a los protésicos
dentales la condicién de profesianales sanitarios. Asf, la exposicién de motivos de la
Ley 10/1986 (Reguladora de Ja profasion de Odentdlogo y Jas de otros profesionales
relacionados con la salud dental), sefiala que «La Ley se dirige a la creacién y
estructuracién de las profesiones sanitarias de Odontdlegos, Protésicos e Higlenistas
dentales»: es daclr, reconoce como «profesiones sanitariass, entre cotres, la de

protésicos
(Ordenacién de las profesiones sanitarias), determina que «lenen cardcter de
profesion sunitaria la de protésico dental ¥ Ia de higienista dental» (art. 2.3.10).

Carece, por completo, de razén el demandante al motivar su impugnacién
puesto que, a diferencia de lo que é afirma sin ningiin apoyo, los protésicos dentales
son profesionales sanitarios.

las placas identificativas de los colegiados. El texto okjeto de impugnacidn es el

-

2. La segunda objecién que la parte actora achaga al texto aprobado para les
placas identificativas de los protésicos dentales es la relativa a la expresién
“pROTESIS DENTALES ADAPTADAS AL PACIENTE/CLIENTE". Dice que no se gjusta
a Derecho por cuanto el protésico dental no tieme la formacién ni la capacitaciin
profesional para adaptar las prétesis al paciente, puestd que sélo puede fabricarlas,
correspondiendo la adaptacién de las prétesis al dentista..

En realidad, el texto transcribe parcialments lo dispuesto en el apartado 2.1.1,
del Anexo al Real Decrato 541/1995 (ttulo de Técnico superior en Prétesis Dentales
las correspondientes ensedanzas minimas). En dicha norma se establecen, como
requerimientos generales de cualificacién profesional para el protésico dental, el de
Disefiar, «fabricar y reparar protesis y ortesis dentofacieles adaptadas al
podoanimbapuﬁrdahspresaipdonudelfamﬂ:nﬁvo».Pmsupm.h
Exposicién de Motivos del RD 2727/1998, sefiala qua los protésices dentales san
«profesionales perfectamente cuslificedos para la realizacién de actividedes de
fabricacién a medida o, en su caso, de adaptacidn al paclente de los productos
sanitarios propios de sus respectivos &mbitoss.

La cuestién nuclear es que, como se deriva de las normas citadas, y
singularmente del articulo 2 de la Ley 10/1986, el protésico, «<ha de ajustar su
actuacién en matsria de prétesis a las indicaciones ¥ prescripciones del médico
estomatélogo 1 odontslogo» (STS, Sala 3.8, Saccién 4.8, do 10 de noviembre de 1899;
RJ 1999\8957). Tal y comn dice esta sentencia, «la capacidad y plena responsabilidad
que 1a ley reconoce a los protésicos... lo es de acuerdo con las indicaciones de los
odontdlogoes, ¥ no al margen ds ellos, y el Real Decrett (1594/1294) lo que trata en
ese artdeulo 6 es concratar las indicaciones de los odantGlogos».

S Dmm?mmuvuu.hmmnmm&summmm

NTE” no es en si misma totalmente incierta, pero estd nscesitada
de una adecuada precisién puesto que tal adaptacién ha de hacerse “A PARTIR DE
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JUZGADO DE LO CONTENCIOBO-ADMINISTRATIVO N° 1

SENTENCIA

MAGLOTRALO-JUEE ILMO. SR, T

.8 e DE DO MIL

RECURSO:
RECURRENTE:D.
PROCURARGR 1+ B,
BARTE DREMANDATA:

LETEADO: D.

IWTECENRNTRE DB ERCHO

PRIMERD. D, , B través de la
vepracentacitn acreditada en  autos, interpusd  XAMIPAs
pontenciogo-adninistrativo contrn la resclucidn de fsghs as
dis dal

golicita sn su demanda unx genfandia por 1 que se declars
contraria 3 Deresno ia rosolucién reocurride y, ello, por los
razonamientos &R A6E gue basa pu demanda ¥ gue  sexén
comprendideg, en o necesario, en los 46 ssba veselucidn,

BEGUSDO. Admitida & tramite &1 vesurso, 54 18 din el surss
previsto para sl precedimientn zbrevimde por la Ley 29/%8,
reguladora de a2 Juriediccidn Contencioso-adminiatrativa,
dande vraelade de la demands  Adndnistracidn recurxzida qus,
centesténdola, intevesd la degestimaeifn dal recurso,

TERCERG. Bn Im irawitaciim de epte procedimients #2 han

avpplide todne lag presoripricngs legalap, Su euantia guedd
indetarminads .

237



FUNDAMENTOS DE DERECHQ

PRIMERO. Bl damandade, por medic de la resolueldn que
es objete de ests procedimiento, ausorizé a D,

la colocacidn #n la puerta de su egtablacimiento de
uwna placaz <on la pigwlente leyenda: ,Consulta protésico
dental, , colegiado n* , nimers de
autorizacion sanitaria Horario de afencidn al
poblico de 08 & 14 horas y de 1§ a 20 horas, ds lunes a
viernes." Para el actor eea auterizacidn comtyaviens =1 RD.
1277/02, por el gue se establecen las bases gensrales sebra
autorizacién  de  osatres, serricies ¥ establecimlentos
sanitarios, en cuante que su art. 1.3 excluye de su ambits a
los establecimiantss dedicades & la distribucibn, impoxtacién
o elaborzeidn de medicanmentoz o productos sanitarios, puesto
que para el acter los protesicos dentales con unos meves
fabricantes o elaboraderes de profuctes sanitaries gue han de
realizarlos conforme a las preseripciones e indicaclorss de
log dentistas y, par tants, no puadén tener ralacién directa
con los pacientes, Les niega la crpsideracifn da profesicnales
saritarios y, por comeiguiente, no es ajustada a Derecho la
denominacién de coneulta ds protésice dental em tanto que
puede corfundirse con el esstablecimients de un profesional
sapltazio.

BEGUNDC. Para respender a estas cussticnes bastari trasr a
polacidn la sentencia del Tribunal Supremo ds 14 de enero de
+327 que en gus fundamentos declara, ed ouanto a la relmsidn
dirscta del protgsico con las ysuarice, sue conforme a lo
dispuesto en la Ley 25/84 d= 15 & Julie, Lay Censral para la
Dafenpa de les Consumidercs y Ususrios, Que &n eus articulol
L, 2 ¥ 13, sntre otres, trata de probeger y defender 1os
dersches econdmicas y de informacidn de lan usuariss, entre
los cuales clertamente astd el de saber cuien Yy porgué le
cobra, ¥y en ol prineipie de responsabilidad que consagra el
articulo 2,2 de la lay 10/86: Gensral de Banicdad, pues sl &l
protésico dentzl es plensmante responsable de la pratesis que
elabore & suminigtrs, ningdn cobstécule existe para qus el
usarie pueda temer una ralacidn direcka cen el protésico,
aumyas se admitan otras fdrmulas, coms las relaciones com sl
wdentéloge o Bstomatélege, sin que por elle ss vulnera =1
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drticule 1 apartedo 2 de la Ley 10/86, ya que esta norma lo
que dispene s que los protésicos elaboren lag protesis
conforme a las indicacionse vy preseripoionss de los M3dicos
Odontéloges o Estomatdloges ni tampodo se puede mpreciax
vulneracién de lo dispuesto en log articules 1254, 1257 vy 1258
del Codige Civil, gue regulan el arrendamiento de servicies,
pues &5 tambidn, plenamente compazible cen la ralacisn Médica
usuario, al que &sta pueda contratar una prétesis y tres suo
elaboracién y colecacién, pueda abonar al Médico sus
hagorarios y al brotésice Jos swyos.

Ne hay que clvidar, elgue diciendo 1a referida gantencia,
Gue 12 Ley 10/86, va cltada, ' comgiders s la profesién
protésice denesl como una profesipn tanitaria  z los que hay
que reconsesrls competencins en maceria de salud dental, qus
ferma  parte de 12 salwd piblice vy, por tants, gu
establecinienco puede racibir el tratamients de consulta pueg
el anexo II del RD, 1277/03 comprends dantrs de su definicidn
2 108 centros sanitarins donde un profesiongl sanitaris, ¥ el
protésico lo es, realiza actividadas sanicarias, como daben

reputarse aguellas que 3g cerrespunden con las propias de su
ambite profesional,

Desde mAta premisa, aparre de agumir en su integridad las
fundamentacicnas Juridicas que ¢e romtieren en 1z centestacidn

2 la damanda, es preciso degestinar el recurso el scurso
interpuesto,

TERCERO. Conforme a lo digpussto en el art. 139 de la LJCA no
precede condsnar en gostas.

En nombre de 8.4, el Rey Y por el poder qua me concede la
Congtitucién,

FALLO: (ue dshbo desestimar  y  gdesestime el reourso
contencioso-administrative AnCerpuasts contra 1a resolucisg

recurrida en sstas actuaciones Por per conforme a Derecho., gin
oogtag, )

Intégress esta resolucion en el libxe correspendisnta a
las ds su clase v, 3 gy timmpo, librese vestimenic que, Junta

con el expediente edrinistrativo, mers remitide al lugar de
origen de éste,
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ADMIVESYRACTON

hsl, por esta sentencis, que sers notificeda a las partes
Y sontia la qua caba racuros da Bpélacion ante este Juzgade en
el plazo de quince dias y paze #u solucidn por el Tribunal

Fuperior de Justicia de Andaluefa, 1o procuncic, mande y
firmo,

PUBLICACION.- Y2 anter:

ior fentenciz, ha sido dada leida ¥
publicada, per al

Imo.  Sr. NAGTETRADC-TWEZ , que la

sugeribe, estando celebrande Audiencis Bibliea an <1 diz de au
fecha . Doy fe, )

- AT

(oA
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sty | EUROPEAN COMMISSION
] ENTERPRISE DIRCCIOINTE-GENERAL

ﬁ‘° “ fugie Make: 1eguiaiony povironemant, siandandisaton & Nim Apgeoach
d { modical dovices. metrology

Mecting report  April 2-3final
16 May 2001

Note of a meeting Medical Devices Experts Group
2.3 April 2001
CCAB Borschette - 1040 Brussels

The Medica! deviess Expert Sroup (chair O Brokelmima) met [og o aaluy mesting on
the 2 and 3" Aprit 2001, The conclusions ¢an be summoesed as follows

i, Approval of the agenda

The apenda wis approved; o presentation by Mr Beekman from BIATM on the Gennan
20 pomt”™ evalustion system was added vnder agenda lem 7 (use of annal tssues in
meadicai devices)

2 Review of the medien! device directives

= Stong and wide consonsus that the duoccaves were working well, Gnly mimor clanpes
1o b introduced, Most of the (ssues nuded can be deall with betler implementation or
sutckelines

= Member Siates and Tindusiry will send ther compboliona i weiting

¢ Compmiasion will update the document "Drall outline of the repoit” w the light of the
discussions that tenk place: New version i atinelicd

¢ rorelation 1o the disetsseon on climcal investigations and clmceal data it was decided
that 1 working group would be constitated, The charrmanship of the proup was
sccepted by Prance and EUCOMED, UK. Spat, Austrin and Germany expressed an
INtCrest i pariicipating

flwe de Ia Loy 200, 01040 Sruxalies Wotstram 200, 8-1042 Snngal « Baigum - Ofen 872 15 3138
Tadoptann: meect 1ne (« 111266 25 52, pwichboard 258 1 11, Fax 256 70,13
Telow: COMEU B 21077, Teleptanhic addroad: COMEUN Bruusch

Itarmgt Ko Howas O coc au nt
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Modification_of the dircetive on medics! devices incorporating substanecs
derived from blood piasma

The Commission proposal wirs discitssed and updated on the basis of the fatest Connal
mintes, which had a0 been made avalable 1o alt deieyanons, mcluding the

Comimeasion

4. Breasts implanty

¢ The Commission infurmed delegates on the owtcome of the debates (Mre Litkaneny i
the Pardiament on March 2t 2001

o The Commission presented infommation on the otteomo of iy discussions betwaeen DG
Erterprine atdd DG Healih wd consumer prolection acconding o which 1w tssuc of
mtormed pattent consent would be dealt with within the same commumeation as on
cascntial safety requircments.

5 EUD D (Eur Data Base on Medica! Devices),

e “The meeting noted that the EUDAMED working group will meet on 25 Apnl,

e Experts who wanted to participaie can contaect Mr Settsonnen who i coordimatmg this
work [or the Caommission

. Custom mude devicey including prustheses

e ANl Membiet Stfes consider that custom made dental devices manulactoes me (he
labaratones and not the presenleer,

v Questions on this interprctation were rassed between the Commission-and 1he dental
protessions. further detaris are conbarned i appendis |

7. " . . .

o The Group was informed of the outeome of the "National Authority only™ mectimg on

IS Murch,

X Beckman om BtAmm gave o presentation on the Genpan 20 pomis assessment
swaterty I the debvate that followed. mos! impodant themes presented were:

~ Emphasin on the nood 10 have ansparent objective eniterin, withoue which any
yualiative assessment may come Lo different resilty,

< The concept had been rejected i the wipority af Member Stites.

~ The eriesia arc not i effecs mdependent but are infer-related.

- Wetghting wiven [o each clement wis open o diseussion,

bl
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8. Particular health monitoring measures

e Recent discussions on self-tests and BSETSE 1ssues had revealed o diflerence in
opinion 4s o the interpretation of Art. Bbis fram @3/ Z/EC,

e Thig 1ssuc wili be discussed again when the opinioa of the Conumission lezal service
on this matter had been teceived.

9. User guidelines

The Group ook note that a discussion document will be made avatlable prior to further
discussions,

10. International issues

10.1  Report aud follow up on the Global Harmonisation Task Force mieeting
February 2001 in Sydney, Australia.

¢ The Group wok note of the positive outcome of the GHTF meeting February 2001 in
Sydney.

e Given the importance to be attached in the frame work of the review w the CA
reporting criteria, the Commission agreed to claborate an EU position on the basis of
contribultons sent to them by Authortties (expected by end Mayvh.

e Members ol the Group are invited to give contributions, ideas, and suggestions 10 the
EU representatives in the six steering conunitice working groups on the stralegic
revicw.

10.2 Mutual recognition agreements

e The Commission gave an update on the recent bilateral dizcussions with Australia,
Canada and the Untted States.
= A mecting of the MRA working group is planned for fate May/early June.

10.3 ASEM

¢ ‘Phe Commission highhghted the role of ASEM as part of an overall policy to promote
the new approach model and the alignment on international standards. Atiention was
drawn 10 the pilot project on alignment on mtemational standards in the field of
medical devices

e More input from industry on priotity seting would be welcomed.

11. Borderline issues exchange ef view

11.!  Haemostasis Products: The Group agreed that such products were medicinal
produsts. This issue will be covered by the revision of the MEDDEV 2.1/3 on
drug/device borderfine tssucs.
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12. Drug/device guideline document MED DEV 2.1/3 rev 5.1 March 1998

Commussion to put forward a proposal for changes 1o the text sections 4.1 and 4.2 (see
also agenda item 11)

13. Medical Device Guidelines

13.1  Guidelines on a medical devices vigilance system December 2000

Changes have to be made on the Appendix 8 form and also to the contact detals for
Member States in Appendix |.Countries abbreviation used in the forms will he revised
into a standard [SO Tormat in Appendix 3. The group agreed that the document presented
should be issued as a final version dated April 3, 2001, rev 4

13.2  Guidelines on a2 medical devices classification system

The document has o be discussed at the next meeting. The Commussion will verifv
changes and clarify comments. For example are the comments ftom the University of
Oslo inciuded m this draft” Why is there only onc appendix when the previous version
had two?

13.3 Designation and surveillance of Notificd Bodics

The Group agreed to the final version of the document. It will be issued as rev] dated 2
April, 2001.

14. Any other business

14.1  Latex

Member States have 10 reply to a Commission invitation for a mecting planned in May
2001

142  WNMedical Software

Point 1o be re-presented in the light of the conclusion of the Noufied Body Working
Group on medical software

Karen Howes
DG Enterprise G4 medical devices sector
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Appendix i

CUSTOM-MADE DENTAL MEDICAL DEVICES

Dircctive Q3/42/EEC distinguishes between the manufacturer. who must draw up the
declaration of conformity, and the medical pracutioner who is responsible f{or the
prescription.

~ Manufactureris the “natural or legal person with responsibifity for the design,
manufacture, packaging and labelling of a device before 1t 15 placed on the markel
under his own name, regardless ol whether these operations are carricd out by thai
person himself or on his behalf by a third party ».

The Dircctive acknowledges that through a prescription practitioners can play a role
in the manufacture of medical devices. It introduces the concept of “Custom-made
device”, i.e. a “device specifically made in accordance with a duly qualified medicat
practitioner’'s wrillen prescription which gives, under his responsibility, specific
design characteristics and ts intended for the sole use of a particular patient . This
preseription may also be made out by “any other person authorised by virtue of his
professional qualifications to do so™.

v

Annex Vill, point 2.1, on custom-made devices, says that the manufacturer, or his
authorised representative, shall draw up statement containing {or custom-made
devices nter aliz “the name of the medical practiioner or other authorised person
who made out the prescription and, where applicable, the name of the clinic
concermned”.

v

In the light of these elements, one line of argument concludes that the manufacturer of
dental prosthesis 1s the laboratory, who is consequently responsibic for the declaration of
conformity. The fact that the laboratory works on the basis of specific design
charuacteristics given by the practitioner, whe prescribed the device for the sole use of a
particular patient, does not change that conclusion. Even more. the Directive explicitly
foresees that possibility,

According to the other line of argument, rejected by all Member States present’, the
labaratory should he considered as the sub-contractor of the practiicner who retains the
responsibility for the destgn, because according to the Directive the responsibility of the
manufacturer cannot be redistributed over design and execution of the designed product.
However, it is submitied that the general definition of the manufacturer, covering the very
vast majority of cases. cannot necessarily apply in all its clements o those specific cases -
refersed to by the Directive - where sharing of responsibiiities between more actors does
cxist and is gencrally recognised.

Adopting one or the other thests has enormous consequences. [irst ol all, the same
reasoning should be applicd to all custom-made devices. Secondly, all dentists and other
practitioners issuing prescriptions would have 1o register as “manufacturers™

" Luxembourg and Greece were absent.
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