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INFORME SOBRE EL AMBITQ DI ACL LUACION DF LOS PROTESICOS
- DENTALES EN EL MERCADO

T profesonsles Protésicos dcnml:r: demiro del mercade bueossnitario, pasamos a efectuar

lus siguicntes

CONSIDERACIONES

PRIMERA - El marco |sgal genernl aplicable « la profesidn de Prowdsico dental s la
Loy 11986 de 17 de murze de 1986 nor Ja que se ropwia las profesiones de QOdontlogn
y las de ovres profesionales refocionados con e salud denisl, Tarmbidn los regluments
que |z desarnollan y owas disposiciones como fa Ley del Medicemento 23/1990, 1a Ley
(feneral de Sanidad o la ley de Responsabilidad civil por Productos Defectuosos v 1a
notmative marco subre comereio winorista y defensa de los consumidores,

Del analisis detallade de lu Ley 1071986 podemos extragr vagias conclusionties; ya en la

exposicion de ootivos de )a Tey, ve dics explicitamente:
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Qucda clara la voluntad del legtslador de mantener | actuacién independiente de los
Prowésicos dentales en cuanto # su actividad, si bien estos quedan sometides a actuar de
conformidad con jas indicaciones y preseripeicmes de los Médicos Estomatélogos u
Odontélogos, las cuales deben esiar denro de los cavices establecidos segin el an. 1.2 y
13,

*1.2 Los Odomoiugos tienen capacidad profesional para realizar ¢l conjunto de

actividades de prevencidn diggnéstico v Jg oratamiento relarivas a los
anomaliay 3 enfermedades de los dienies, de la boca, de los maxilares y de los

rejidos anejos.

1.3 Las Qdonedlogos podrdn preseribir los medicamentos, protesis Yy productos
sanltarios correspondientes ol dmbito de su ejerciclo profesional ™

Si analizamos los presentes artfeulos 4 ia luz de lo cstablecido en el articulo 4 de la Ley
25/1990 Ley del Medicamento, ol cual positiviza ¢l principio juridicu-sanitario de que
“quitm prescribe no dispensa”, podremos apreciar la posicion de “prescribidor” del
Misdico estomaidlogo o Odonmologo & da “dispensador” del Protésico dental.

SEGUNDA.- $i bicn, del estudio de la Ley se desprende un amplio margen de
actuacidn para los Protésicos dentaies, en el desarrollo reglamentario de ésta o traves del
Real Decreto 1394/1994 cstas facultades se ven un poco reducidas. En especial, parecen

destacables los articulos:

NP BRCESGYIOMEnte, Q{gﬂﬂl&{m{q-};

e

gestionadas v atendidas diregta v personalmente por. un (Odontdlogo o nn

“Art. 3 Lag gensdtas  dentoles

esromaidlogo ...

L
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Art. 6 Los Protésicos dentales estaran facultaidus pyra, desarrollar las siguientes

Sfuncilongs en ef Smbine del laboratorio de prétesis:

o Posttivado _de Jas imprestones tomaday pov ¢l Qdoridlogo, el estomatdlago
o ef Ciryjano mexilo-facial.

b Disefio, prepuracidn, elaboraciiny fabeicacion, sobre ef medelo muestro, de
las prétesis dentales o maxilo-fackales y e los aparatos deé ortodoncia o
dispositivos que seun solicitadoy por el Qdontdlogo, esiomutlogoe o

Cirwjane maxdo-factal, conforme u sus prescripciones indicaciones. ...

At 7 Los Prozdsicos dentaley {ivnen plena capacidud y responsabilidad, ante ¢
prafesional que ln prescribid. respegio a las pritesis y aparatos que elaboren en
&l ejercicio de su actividad profesional, no asi en cwomo suponga derivaciones
achacubles a lus impresiones y registros bucodentales o ulrerivr colacacidn de

las prowesis en ¢l puciente efectuada por los facudtailvos., ...

de Jos laborarorios gque dirflan estando obligados a Hevar un jfichero de ios
trahyjos realizados y ¢ conservar la s fichas durante al menos cinco ofies tras la

entregy de los rabajos.”

Las conclusiones gue se derivan del presente Reglamento implican la limitacion de la
actividad de los Prordsicos demtales a, [a actividad de positivade  de las impresiones
tomadas por los Odonrélogos, al diseflo, preparacion, elaboracién y fabricacion sobre el
modeio maestro de las protesis dentales, siendo responsables de las mismas frente a!
profesional yuc los preseribid; quedando su ambito de direccion limitado a la actividad

de oy labnratorios.
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TERCERA.- Como puede observarse gl citado Reglamento limita las [acultades
otorgaclas por Ley u los Protésicos demiales pudiéndose incluso considersr como un
cjemplo de reglamento contra legem. Ello ba sido planieado en alzunas ocasiones ante
la Justicia, mavoritariamente a wavés de Recursos Contencioso-Administrativos,
Hegando incluso al ‘Iribunal Supremo, el cual ha temdo que pronunciarse repetidas
veoes sobre las pretensiones de nulidad promovidas por celectivos de Protdsicos
dentales. En dichas sentencias, ¢l T. 8. ha rehusado rejteradamente dichas pretensiones,
axgumentando diferentes raronces legales en Ia lnes do que el citado reglamento no

contradice nt limita si no que concreia el contenido de la Loy,

Atln asi. hemos hallado el etiterio por el que ef Tribunal se inclina 2 la hora de
interpretar el reglamento en relucidn con la Ley 10/1986, pese a negarse a declarar

contrarios a la T.ey los preceplos contravertidos,

En la Sentencia del Tribunal Supremo de 14 de enero de 19697, a railz Jde un Reenrao
Contlencioso-Administrativo plarieado por e Colegio Oficial de OQdomtblogos ¥

Estomatdlogos d¢ Catalufia, ¢1 '('ribunal rechaza los argumentos de ¢ste al considerar:

“ef ysuario de lg protesis tienea el gerecho de conoeer v abongr direcramente al
Lrotgsico demnl
pueda tener con el Qdomiilugo o el estomarslngol... ) al respecio ha dispuests la

2 Suy_honorarins in perjuicio de la relacion que

Ley para la defensa de los Consumidoves y Ustarlos, gue en sus arifculos 1,2 v
13 entre olros maw de proteger v defender oy derechos ecomomicos vy de
informacion de Jos usuarios, entre los cuales cleriumente estd el de saber guign
Y. por qué iv cobra, y en el principio e responsabilidad que consagra el
artfeuly 2.7 de la Ley 101986 ya citada, pues 3 _of Frotésico _dental ex
Plenamente_responsable de la_profesis que _clabore o_suminisire, _ningin

pbstdculo, existe parq_gur el usuarie puede rener una relacign directe con ¢l

Protésige. aumgue se whiitan atray formudas, come o propio precepts

recomace(.. 1
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Por otro lado cn la Senreacia Jel Tribunal Supremo de 21 de diciembre de 1998, a rajx.

d2 un Recurso Contencioso Admirisirative planteado por la Federacion Espefiola de

Asociaciones de Provdeicos Dentales, el Tribumal rechaza la pretensién de osta

asociacion  de  declarar pulos los preceptos dei replamento, pero los matiza

interpretativatente:

En cuanto = la respomsahilidad del Protésica, el art. ¥ del reglamento no
puede considerarse contrario a la Ley puesto gues no excluye la plena
rasponssbilidad del Protesice, sino que se imita a contemplar un aspecta de
la responsabilidad del Protwésico, la que detiva. on s actividad profesional,
de sus relaciones con el faculwtivo gue prescribe la protesia dental, y en las
consecuencids inherentes a la naturaleza contractual de la relacion que se

constiniya.

Por :0 que hace al dmbing de dircecidn, =1 art. 8.1 incorpura wya definivion
del laboratorio en la que cabe cualquier centro o instulacién en la que se
“diseflen. preparen, claboren, [abriquen 0 repuarcn prétesis dentates™ gue son
las especificas Junciones que como profesionales, reconoce s Ley, art. 2.1 a

quienes tengan <} correspondiente titulo de Protésicn demal.

Ademads, en cumnto al 8.2 del reglamento, £1 Tribunal establece que ¢l
precepto, no  estd prohibiendo que en institucionss privadas ne puedar
existir laboratwmios o que una ¢lnica dental privada no tenga un Aanexo dJde
protesis dental ! Reglamento no estubiece esia prohibleion ni impide Io

conexidn dal Protésice, en [ estera privadu, con las plinivas privadas™ .

Respecto o la diregcibn de dicho centro v 2 sn prapiedad, ¢ Tribunal
Supremo establece que e reserva al Odontoingo de la capacidad profesional

refative a la atencion dirceta a la salud y o) tratamiento dental que se

6
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desarrolla en ta ciimica v ) protésico la direccion téenica del laboratorio
protésico, pere gue ofrz cosa Jistinta ox la propicdad o titularidad
empresarial de los laboratorios protésicos dentales que estin abicrtas a
cualquier persona flsica ¢ juridica. No existe raxén legal alguna para
reservar la propiedad  de los Iaboratorios protésicos dentales a favor de los
protésicos, 8 Cuyo carpe $f ha de estar, sin embargo, Ja organizacion, gestion

v diteceidn auténoma como correspande & su titulacidn,

- En cuantv zl page directo al protésice por partte del cliente, el Tribunal

reitern los argumentos utilizados en la Sentencia de 14 de emuro de 1997,

CUARTA.- Ahondando en la regulacion csblecida, el Real Decreto 414/1996 de | de
mareo, de regulacién de Productos Saniarios, define:

«  Producto Sunltario: cuaiquier insirumenn. dispositive. equipe, marerial u
ofro wrticulo, wilizade sélo o en combinacion, incluides los programus
informdticos que intervengan enr tu buen funcionamtieno, destinado parv el
Jabrizanre a ser wtllizud en seres humanos con fines de

- Diagndstico. prevencidn, cowrol, iratemien 0 alivio de wna

enfermedod

. Ciamdstico, control, trazgmiento, alivio o compensacion de g
lesinn ¢ de wng =ficiencia,

- f..)

- Producto g medida: un producto sanitario Jabricado espectficamente segin
la prescripeion scrila de un facultativo especialista, en la que éste haga
constar buo su responsabilidad las caracterisricas especificas de diseho, y

gue se desting unicamente a un paciente delermingdo.

~1
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- Fabricante: la persona fisica o juridice responsable del diselo. fabricacidn,
gcondicioramiento v etiquetado de un producty  sonitario  con VIStas d la
comerciglizacion de éste en su propio nombre, Independientemente de que
esias operaciones sean efectuadas por esta misma persona 0 por un 1ercera

por cuenta de agquélla.

- Facultative especlafista: médico o cualquier otra persona que, en virtud de
suy cualificaclores profesionales, se encuentra legalmente autorizado para

extender la preseripeicn o realizar {a investigacion de que se Irare,

Zn consecuencia, la actividad de los protésicos dentales desde ¢l punto de vista de este
reglamenio serd como la de aguellos fabricentes, de plena responsabilidad, con
capacidad de acondicionar, lo cyal podria eptenderse cortio adaptacion, de ua producto a
medida fabricado bajo la proscripeién cserita de un facultative especialista, el
odontdloge, en la que conslen las caravieristicas especificas de diseflo ¥ que sc desting

unicameme 2 un pacieote determinado.

El Real Decreto 2727/1998 de Prodactos Sanitarios, modificador del RD 414/19%6, en
su preambulo, establece explicitamente, en su parrafo 5% que Jos proiésicos deptales
son. profesionales perfectamente cyalificados para la realizacién  de actividades de
fabricacion a medida, o en su caso, de adaptagion a pagiente de los productos sanitarios

propios de su respectivo Ambito § que sin embargo no precisan hallarse en posesion de
Glulaciones universitarias, A peser de ello, la posibilidad de la adaptacidn no queda
recogida cn los articulos del ¢itado Reglamemo,

QUINTA.- Por lo que respecta a la capacidad de los odontdlowos para la
comercializacion de las protesis. en su calidad de productos a medida a ta) efzcto &l .
16.3 del R.ID. 414/1996 ewiablecs que las personss que ¢ dediquen » dichas actividades

du comunicaran previaments a las avioridades satitarias de le Comunidad Ayrdnoma. bl
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hecho de no haber efectuado dicha ¢omunicacion, supone, scgin los arts, 33277 y
35.2.8" det RD 414/1996 la incursidn ¢ una infraccion grave, lo cual pixde acarrear
desdc una sancién de 300.001.-ptas. a 2.500.000,-ptas. pudiendo sobrepasarlo llegando
al quintuplo del valor det producto de 1a sancidn.

Ello guiere decir que no habiéndose establecido las ¢linicas dentales como centros de
distribueifn, es una actividad sancionable por la administracidn el hecho de
comercializar prowsis dentales en dichos establecimientos, Mds aon, debido a la
prohibicion csublecida por la Ley del medicaments 25/1990 de compatibilizar la
actividad de prescripeion v la de dispensar aquello preserito, nos encontramos ante una
confrontacion von la actividad de disttibucion de las pratesis en las clnicas dentales,
ademds, cuando estas no se hallan por lo general debidomente comunicadas a la
administracion autonémica. puesto que elio acamearfa una asuncion expresa de tengr
intereses en la dispensucion Ge productos sanitarios, uctividad tajanternente prohibida

por la Ley del Medicamerto, para aquellos que prescriben los mismos,

Por todo procedemans aestablecer las siguientes
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CONCLUSIONES

El ambito establecido legalmente para el desarrollo de las funciones de los
Protésicos dentales, d¢ conformidad con la interpretacién realizado de la
misma por el Tribunal Supremo, comprende la direccion, organizacidn y
gestion de los laboratorios, eniendidos come cualquier centro o instalacidn
en la que se disefien, preparen, elaboren, fabriquen, adapten o reparen
protesis dentales, con plena responsabilidad en lo referente al producto
producido, fabricandose sierpre bajo las indicaciones de los Odondlogos
o de los Estomatélogos, paero permitiéndose mantener contacto directo con
los clentes 4 los cusles se les podrd facturar y cobrar, sin perjuicio de la
relacion contractual que ¢l proiésico mantenga con el Odontdlogo o

Estomatdlogo.

En consecuencia, en aras & conseguir upa mayor preponderancia e
incidencia de la repercusion profesional de los Protésicos dentales se
recomienda une linea de aproximacion al mercade a través de la apertura de
centros protésico-dentales o laboratorios protésicos abiettos al piblico o
wlleres accesibles para el paciente, ¢n los que se elaboraran las protesis
dentales que los pacientes de los Odentélogos o Estomat6logos necesitaren,
siempre bajo las indicaciones de éstos Gltimos, y previa comunicacion a la
sutoridad administrativa autonémica, Conjuntamente seria recomendablc
hacer una campafia de publicidad institucional explicativa de las ventajas

que supobe el acudir directamente a un protésico dental, en el momento de

11
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la elaboracion de la pertinente protesis. Dicha campafia debe contener la
prociamacion del derecho de los usuarios/pacicnies a nu ser obligados a

comprar la proresis al odontdlogo.

I'ambién es recomendable incidir en el hecho de que en las clinicas
dentales no s¢ puede dispensar aquello prescrito y que én caso de hacerlo
deberia de existir una comunicacion previa a la administracidn autonémica,
hecho que en la mayoria de casos no se cumple por parte de los
odontdlogos, puesto que ello significarfa una asuncién explicita de que,
cioctivamente, distribuyen o venden prétesis, infringiendo la Ley def

Medicamento.

Otra de las vias de actuacidn, seria la de emptrender acciones judiciales en
contra de aquellos protesicos que suministran los productos a medida en las
¢clinicas dentales, puesto que en la Ley del medicamente, en su articulo 7.2.

dice:
“Queda expresamenie prohibido:

a) &l offecimiento divecto o indirecto de cualguier tipo de incentivo,
primas u obsegulos, por parte de quien tenga inlereses divectos o
indirectos en la produccidn, fabricacicn y comercializacion de
medicamentos, a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de
prescripeion, dispersacidn y administracidn, 0 a sus parientes y

personas de su corvivencia”
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Asi pues, aquellos protésicos que realicen su distribucion a través de
clinicas dentales, se hallaran infringiendo la ley, por wiilizar canales de

digiribucidn no permitidos.

Este g5 el informe que emito ¢n Rarcelona a 18 de diciembre de 2001.

/ : .

.'/ . ; I;‘fll

;/ \ 4

! A A
Eudald Verldr—ey/} Ferrer.

N
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“La configuracidn ¥ desurroltn de la profesion de Prorésicn demtaf, con wna

Formacidn Prafestonal de Segundo Grado, responde « la conventiencta de tener

plentrud de fupciones i responsabilidades en cuwno af materigl, elaborgetdn.
adaptacidn de__acwerdn gonlas _indicocinngs  de los  Estomardlogos uw

Odomalogys.”

Remérquesa que se prave la adaplacidn de lay protesiz como una de fas funciones
cjercibles. St embargo, eso no tiene reflejo en of articulado de 12 Ley, quedando
plasmado en el art. 2.1, 2.2 v 2.3 de Ta Loy 1071986, los cunles designan el dmbito de

acluacidn d= osta manera:

* 2.1 8¢ reconuce la profesisn de Protésico dental, con el correspordienie titulo
de Formacion FProfesivnal, elaboracién de Segimda Grudo, guve _dmbito de
uctiacion se extiends ol diseflo, preparacign, elaboracion. fubricgeién
repardcion de protesis dentales conforme g lay indicaciones.y prescripeignes oe
los Médlcos Esromatélogos v Odontdlogos.

Véase que no se ha conmtemplado la adaptacién como una de las posibilidades de

actuacién de los protésicos.

22 los Protésicos dentales lendrdn pleng capacidad v responsabilidad

respecto de_lgs proesis gue glaboren o swninisiren v de [0s_Centros.

instalacionas o laboratorios carrespondientes

2.3 Loy laboratorios. de provests demales deberdn ser dirigtdos quidnpmaniens?
por lus Protésicay qui se hallen en pusesion del titalo de Formacidn Profesional
de Segundo Grade,”™



