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CIRCULAR INFORMATIVA

Estimados colegiado/as:

Ante el aluvidn de consultas tanto tadfas como por e-mail que se reciben a
diario en nuestro Colegio sobre la normakdgal vigente que afectan a nuestra
profesion y quehacer diario . Desde estas lindastaré esclarecer en la medida de lo

posible las dudas que mas se consultan a diario

PRIMERO .- ¢Se pueden vender o revender las protesis dentalesolo deben
prescribirlas?

La Ley del Medicamento en su articulo 3 expresadiinente que “ el ejercicio
clinico de la medicina , de la odontologia , deveterinaria y otras profesiones
sanitarias con facultad para prescribir o indicaa Hispensacion de los medicamentos
sera incompatible con cualquier clase de interesesnémicos derivados de la
fabricacion, elaboracion, distribucion y comercmedcion de los medicamentos o
productos sanitarios”. Asi mismo en la citada Leyimfracciones graves expone en el
art. 101 — b) — 232 : “ Dispensar 0 suministrar neanentos o productos sanitarios en
establecimientos distintos a los autorizados” ,aéfidose también como infraccion
grave en el art. 101-c) -12 : “La puesta en mercatkd medicamentos o productos
sanitarios sin haber obtenido la preceptiva autacibn sanitaria para ello. Ante la
reseflada legislacion y su evidencia no queda m#&s mgsefiar que el médico
estomatologo y el odontélogo no pueden venderemender el producto sanitario a
medida — protesis dentales- , ni siquiera encdagarsino como indica el art. 1° - 3 de
la Ley 10/86 “Los odontélogos podran prescribir losedicamentos, protesis y
productos sanitarios correspondientes al ambitosdeejercicio profesional” . Por
tanto en cuanto a la prétesis su ejercicio profaaldinaliza con la prescripcion de las
mismas al paciente. Por tanto ni pueden vendarladistribuirlas ya que no poseen
autorizacion sanitaria para ello.

SEGUNDO.- ¢Los laboratorios o consultas protésicos dentsd@sestablecimientos
para la venta y distribucion del producto sanitarimedida — protesis dental- , una vez
gue el paciente venga con su correspondiente resar?

Los laboratorios o consultas protésicdentales conforme a prescripcion
escrita somos los Unicos que tenemos realizadas &# autoridades sanitarias
competentes la comunicacion expresa como punteuia e productos sanitarios a
medida — protesis dental- al ser los Unicos priofeges sanitarios que como
fabricantes podemos distribuir y vender al usualiproducto que elaboramos.



TERCERO.- ¢Los protésicos dentales podemos tomar medidasowpdicionar la
protesis , para su elaboracion y venta directacrord a prescripcion escrita?

El protésico dental es un profesional sanitario caracter asistencial tal y
como queda reflejado en la exposicion de motivokdey 10/8, asi mismo en el art.
4.3 de la Ley 44/2003 de Ordenacion de las ProfesioSanitarias, dice: “Los
profesionales sanitarios desarrollan entre otrasmdiones de caracter asistencial, de
investigacion, etc...”. Por tanto dejando claro queestra profesion es de caracter
asistencial y que nuestras funciones especificageddas por rango de Ley, art. 2 de
la Ley 10/86, son: “Disefio, preparacion, elaboratip reparacion de protesis dentales
mediante la utilizacion de los productos, matesaldécnicas y procedimientos
conforme a las indicaciones y prescripciones de inédicos estomatélogos u
odontdlogos”. Y en la exposicion de motivos pulitaaque el protésico dental tiene
debidamente configuradas su actividad dentro debitomsanitario, con plenitud de
funciones y responsabilidades en cuanto al mategiaboracion y adaptacion.

Si nos vamos a la Directiva Europea 93/42 o al BB1¥2009 , el cual emana de dicha
directiva queda muy claro en el Anexo VIII : * Pa@s productos sanitarios a medida,
el fabricante (protésico dental) elaborara una @eakion de conformidad de que el
producto en cuestién se ajusta a los requisitos@ates enunciados en el Anexo |, en
el cual se hace referencia de que para que el ¢abte (protésico dental) pueda firmar
la declaracion de conformidad, previamente habde haber preparado (toma de
medidas), disefiado y elaborado el producto sarotaai medida (protesis dental)
conforme a la prescripcion escrita del facultativque previamente habra sido
entregada al paciente por el mismo, para la libfeceion del profesional sanitario
(protésico dental), asi mismo debera asegurarshater reducido en la medida de lo
posible el riesgo de dicho producto mediante elndemonamiento del producto, que
no es otra que adaptar la protesis a la boca deligrate y por lo tanto no forma parte
de ningun tratamiento, sino de la propia fabricati@ medida, puesto que el
acondicionamiento o adaptacién forman parte de lanieaciéon de riesgos del
producto sanitario a medida que sustituye a unaskec

CUARTO .- ¢Existe alguna Ley Nacional o Comunitaria qus pmhiba la toma de
medidas al paciente, con una prescripcion escrita?

No existe ninguna Ley ni Directiva que lo prohiba, RD que regula una
Ley no puede otorgar ni quitar atribuciones profesiles ya que las mismas estan
reservadas a rango de Ley ; y todo ello porquereigpio general de libertad que
consagra la Constitucion Espafiola en sus articulo y 10.1 autorizan a los
ciudadanos a llevar a cabo todas aquellas activetadue la Ley no prohiba y porque
el significado ultimo de reserva de Ley que esdiagtia esencial de nuestro Estado de
Derecho.

En espera que estas lineas os sirvan panasad vuestras dudas, recibid un
cordial saludo.

Presidente del CPPDA



