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Resumen: El presente trabajo se centra en analizar una serie de conflictos de
diversos tipos que se dan en los profesionales sanitarios odont6logos, estomatélogos y
cirujanos maxilo-faciales en relacion con los protésicos dentales durante el desarrollo
en ambos casos, de su actividad profesional, y en intima conexion al producto
sanitario a medida “prétesis dental”.
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1. INTRODUCCION

Durante el desarrollo de este trabajo nos centraremos en estudiar dos profesiones
sanitarias cuya existencia se remonta a siglos pasados, pero su regulaciéon en
diferentes aspectos aun dista de ser clara y uniforme.

Estos profesionales, odontblogos, estomatdlogos y cirujanos maxilo-faciales y los
protésicos dentales, son profesionales cuya actividad esta intimamente relacionada,
sin embargo por ser también profesiones del sector sanitario se convierte en primordial
dibujar (0 en algunos casos desdibujar) las atribuciones profesionales,
responsabilidades y dependencias entre uno y otro, de modo que el paciente, cuya
proteccion debe ser mayor a cualquier otro interés, esté completamente informado
sobre estos aspectos, impidiendo perjuicios para el eslabdn udltimo de la cadena,
facilitando el desarrollo normal de la competencia entre ambos sectores.

Durante el desarrollo del trabajo nos centraremos en dos tipos de profesionales,

odontélogos y protésicos dentales, sin ningln animo de excluir a los estomat6logos ni
cirujanos maxilo-faciales, tan solo a los simples efectos de estructurar y desarrollar
bien las funciones de los primeros.
Estos profesionales se ven obligados a relacionarse cuando a un paciente concreto se
le diagnostica por parte del odontélogo de la necesidad de portar una prétesis dental o
producto sanitario a medida, de manera que, y en virtud de la incompatibilidad
manifiesta segun el art. 3.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios el odont6logo se ve obligado a
introducir en su relacion con el paciente, un tercer sujeto que confeccionara la prétesis
dental (segun prescriba el odont6logo). Esto supone una relacion triangular donde
existen multiples conflictos de diversa indole, incluso sobre la existencia de que el
profesional sanitario protésico sea parte de la relaciébn entre el odontélogo y el
paciente, sobre las funciones que cada uno tiene atribuidas, llegando incluso a
cometer delitos de intrusismo por una falta de claridad normativa.

Por ello los objetivos son esclarecer de la mejor manera posible estas situaciones
que se dan, combinando, la practica habitual en el desarrollo de sus funciones por
estos profesionales, los intereses del paciente tanto en materia de salud como
economicos, y la abundante y diversa jurisprudencia relativa a estas materias.

En referencia a esto ultimo, los textos legales en cuanto a ambas profesiones se ha
ido actualizando con el paso del tiempo, sin poder afirmar que se haya conseguido
total claridad sobre el asunto. En lo referente a normativa que regule las profesiones
sanitarias de odontdlogo y protésico dental cabe sefialar la Ley 10/1986, de 17 de
marzo, sobre odontélogos y otros profesionales relacionados con la salud dental, el
Real Decreto 1594/1994, de 15 de Julio, que desarrolla lo previsto en la Ley 10/1986
que regula la profesién de odontélogo, protésico, higienista dental, y la Ley 44/2003,
de 21 de Noviembre de ordenacion de las profesiones sanitarias, igualmente indicar
gue como normativa complementaria e intimamente relacionada nos encontramos
entre otros, el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las
bases generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios;
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, el Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios. Como podemos ver la regulacion es
muy extensa incorporando incluso Directivas, pero sin embargo hay cuestiones que no
parecen con el paso del tiempo haberse aclarado, sino todo lo contrario, por ello se
requiere pronunciamientos sobre la interpretacion del texto legal.



2. PROFESIONES CONFRONTADAS
2.1 ODONTOLOGO

Se puede definir, sin animo de establecer una definicion legal (cosa que
procederemos a realizar mas tarde) al odontélogo o dentista como médico de la
cavidad oral o aparato estomatognatico, constituido este ultimo por los labios, la
lengua, los dientes, el periodonto, el paladar, la mucosa oral, el piso de la boca, las
glandulas salivales, las amigdalas y la orofaringe.*

A modo introductorio indicar que la profesion de odontdlogo tal y como viene
recogido en el articulo primero de la Ley 10/1986, de 17 de Marzo® exige
necesariamente para su ejercicio de un titulo universitario de licenciado (ahora tras la
reforma titulo de graduado en odontologia). No debemos olvidar también la Ley
44/2003, de 21 d noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, cuyo articulo
2 b) indica que “las profesiones sanitarias se estructuran en los siguientes grupos: b)
de nivel Diplomado: las profesiones para cuyo ejercicio habilitan los titulos de
Diplomado en ..Odontologia.. ...”

Segun la Ley 10/1986 antes mencionada los odont6logos tienen (en funcién del
titulo que les faculta para ejercer) la 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;
igualmente indica el apartado tres que estos estaran facultados para “prescribir los
medicamentos, proétesis y productos sanitarios correspondientes al ambito de su
ejercicio profesional.”

Sobre el tema de la facultad de “prescribir los medicamentos, protesis y productos
sanitarios...” trataremos posteriormente al estudio de las funciones del protésico, ya
que la exactitud en la diferenciacion de estos tres elementos constituye un factor de
importante relevancia para la elaboracion del presente trabajo.

Posterior a esta ley, cabe hacer mencioén al Real Decreto 1594/1994, de 15 de Julio,
por el que se desarrolla lo previsto en la Ley 10/1986, que regula la Profesion de
Odontologo, Protésico e Higienista Detal®, donde se indica que el odontélogo esta
facultado para el desarrollo de las funciones arriba explicitadas, afiadiendo que
realizara esta actividad tanto sobre individuos aislados como de forma comunitaria, e
incluyendo como novedad que “las prescripciones o indicaciones que se refieran a
prétesis o aparatologia deberan incluir de forma clara las caracteristicas del tipo de
prétesis o aparato o la reparacion o modificacion requerida.”. Asimismo regula una
serie de requisitos que deben contener las prescripciones, y la normativa a la que
estan sujetas en el cumplimiento de las obligaciones formales y materiales.

La importancia de definir bien ambas profesiones tanto desde el ambito
odontolégico como del &mbito protésico deriva en las obligaciones que tiene ambos de
respetar las funciones que tienen asignadas, de manera que en el desarrollo de su
profesién nunca se genere la duda de estar o no incurriendo en un delito de intrusismo
profesional. Como podemos comprobar en el Codigo espafiol de Etica y Deontologia
dental, aprobado por mayoria en la Asamblea del llustre Consejo General de Colegios
de Odontélogos y Estomatélogos de Espafia, celebrada los dias 14 y 15 de Junio de

! Real Academia Espafiola (2014). «estomatologia». Diccionario de la lengua espafiola (23.2
edicién). Madrid: Espafia. Consultado el 18 de Agosto de 2016.

2 Ley 10/1986, de 17 de marzo, sobre odontdlogos y otros profesionales relacionados con la
salud dental. Boletin Oficial del Estado, 20 de marzo de 1986, nim. 68, pp. 10562 a 10563,
Referencia: BOE-A-1986-7436. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-
1986-7436

® Real Decreto 1594/1994, de 15 de julio, por el que se desarrolla lo previsto en la Ley 10/1986,
que regula la profesién de Odontélogo, Protésico e Higienista dental. Boletin Oficial del Estado,
de 8 de septiembre de 1994, nim. 215, pp. 28045 — 28047. Disponible en :
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-1994-20039
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2012, por Acuerdo AA06/2012°, (modifica el aprobado por dicha Asamblea en 1999) -
indica en su articulo 7 que el dentista, es el principal agente de la preservacion de la
salud oral, que debe velar por la calidad y la eficiencia de su practica, principal
instrumento para la promocion, defensa y restablecimiento de la salud; en su art. 75
Proteccion del d&mbito competencial de los dentistas, indica que en relacion a otros
profesionales que intervienen en la salud buco-dental de la poblacién, el dentista
respetard el dmbito de sus competencias especificas, pero jamas permitira que
invadan el area a de su responsabilidad exclusiva, tampoco podra delegar
competencias que le son propias, afiadiendo en el apartado tercero que “El ejercicio
de las libertades de diagnéstico y de terapéutica y su control son exclusivamente
responsabilidad del dentista, por lo que éste no podra participar en ninguna forma de
ejercicio donde tal control esté sometido a personas ajenas a tal Profesion”.

2.2 PROTESICO DENTAL

La actividad del protésico se trata de una actividad més antigua de lo que podamos
creer. Por evidencias arqueolégicas en las que se descubrieron varias protesis
dentales etruscas, se cree que debieron existir homologos a los protésicos actuales ya
en los siglos VI y IV a. C. También tras excavaciones arqueoldgicas realizadas en la
necropolis romana de Viale della Serenisima, que data del siglo | o C°, se entiende
que existieron artesanos que fabricaban dientes artificiales ya en la Antigua Roma. Sin
embargo por mucha antigiiedad de las labores protésicas la historia en cuanto a su
regulacién y normativa, asi como su ejercicio profesional ha tardado en contar con una
buena regulacion, legislandose por lo general mucho mas tarde que el resto de
profesiones sanitarias.

En nuestro pais, la profesion no se regula hasta 1986 con la promulgacion de la Ley
10/1986, de 17 de Marzo, sobre Odontdlogos, Protésicos e Higienistas dentales y por
el Real Decreto 1594/1994, en el que se desarrollan algunos aspectos relacionados
con la citada ley. Por dltimo en cuanto a citas de normativa, es necesario hacer
mencién especial a la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias®, cuya razén de ser se basa en la regulacién de las condiciones
de ejercicio y las respectivas funciones o atribuciones profesionales, asi como las
medidas que garanticen la formacion basica, practica y clinica de los profesionales
relacionados con el &mbito sanitario de la salud.

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 denominado protesis dental (lo que podria entenderse como una atencion
técnica sanitaria).

En funcion de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias, se reconocen como profesion sanitaria, segun su articulo
segundo (profesiones sanitarias tituladas), apartado primero, al profesional
odontologo, como profesion sanitaria del nivel de Licenciado; y en el apartado tercero
recoge una excepcion a la regla general establecida anteriormente, esta excepcién

* Codigo Espariol de Etica y Deontologia Dental, aprobado por mayoria en la Asamblea del
llustre Consejo General de Colegios de Odontélogos y Estomatdlogos de Espafia, celebrada
los dias 14 y 15 de Junio de 2012, por Acuerdo AA06/2012 modifica el aprobado por dicha
Asamblea en su sesién de los dias 9 y 10 de Julio de1999, mediante Acuerdo AA17/99
(modificado, a su vez, en la Asamblea de 9 y 10 de Junio de 2000, por los Acuerdos
AA07/2000 y AA13/2000), y constituye la version vigente desde esta fecha. Consultado el 8 de
Agosto de 2016. Disponible en: http://www.consejodentistas.es/pdf/formularios/codigo.pdf

® Bruno Geller. «Hallaron una prétesis dental en una Necrépolis de Roma que data del siglo | o
Il A.C.». Consultado el 12 de Agosto de 2016. Disponible en:
http://www.culturaclasica.com/?g=node/1641

6 Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias. Boletin Oficial
del Estado, de 22 de Noviembre de 2003, num. 280. Disponible en:
http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/I44-2003.htm |
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indica que “cuando sea necesario, por las caracteristicas de la actividad, para mejorar
la eficacia de los servicios sanitarios o para adecuar la estructura preventiva o
asistencial al progreso cientifico y tecnol6gico, se podra declarar formalmente el
caracter de profesidon sanitaria, titulada y regulada, de una determinada actividad no
prevista en el apartado anterior, mediante norma con rango de ley.”

En relacién a lo anterior y en funcién de lo establecido en la Ley 10/1986, de 17 de
marzo, sobre odontélogos y otros profesionales relacionados con la salud dental,
tienen caracter de profesidn sanitaria la de protésico dental y la de higienista dental.

El protésico dental es el Unico sanitario que puede fabricar prétesis dentales, y para
ejercer su profesion tiene que estar debidamente colegiado (en el Colegio Profesional
de la comunidad autbnoma donde ejerza la profesién), ademas, de estar en posesion
del titulo que le habilite para el desempefio de sus funciones. En Espafa la profesion
de protésico dental estd ampliamente regulada y especificamente legislada, contando
incluso con Ordenanza laboral para laboratorios de Prétesis Dental * donde se indica
el ambito de aplicacién, organizacion del trabajo, clasificaciéon del personal,
aprendizaje, jornadas, horario, seguridad e higiene, retribuciones, etc.

Durante la confeccién de la ya citada Ley 10/1986, de 17 de marzo, se observo
sobre la necesidad de regular la profesion del protésico dental, dentro del ambito de la
odontologia y en intima relaciéon con la profesion del odont6logo e higienista dental,
todos estos, profesionales sanitarios segin normativa vigente. Asi la exposicion de
motivos indica que “La configuracién y desarrollo de la profesién de Protésico dental,
con una Formacién 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 Estomatdlogos u Odontélogos.”

Siguiendo en el mismo texto normativo, podemos comprobar que en su articulo
primero, afiade que el &mbito de actuacion del protésico con su debida titulacion de
Formacion Profesional de Segundo Grado se extiende al “disefio, preparacion
elaboracion, fabricacién y reparacion de protesis dentales, mediante la utilizacion de
los productos, materiales, técnicas y procedimientos conforme a las indicaciones y
prescripciones de los Médicos Estomatdlogos u Odontologos.”

Igualmente en el Real Decreto 1594/1994, de 15 de Julio, por el que se desarrolla lo
previsto en la Ley 10/1986, se reitera la misma informacion sobre el ambito de
actuacion.

Sobre su capacidad y responsabilidad el apartado dos del citado articulo indica que
estos tendran plena capacidad y responsabilidad respecto de las prétesis que elaboren
0 suministren, y de los centros, instalaciones o laboratorios correspondientes.
Adicionalmente en el Real Decreto 1594/1994 afiade en su articulo 7, que lo
protésicos tienen plena capacidad y responsabilidad ante el profesional que lo
prescribid, respecto a las protesis y aparatos que elaboren en el ejercicio de su
actividad profesional, pero no tendran responsabilidad cuando la misma sea
achacable a las impresiones y registros buco-dentales o ulterior colocacién de las
protesis en el paciente efectuada por los facultativos. También afiade que estaran
obligados a suministrar a los facultativos que los soliciten presupuesto previo, asi
como a garantizar que se han respetado las especificaciones técnicas del fabricante
durante la elaboracion del producto.

Como veremos en el siguiente apartado, para salvaguardar las mayores garantias
sanitarias del paciente, es imprescindible partir del principio de objetividad en la
prescripcion de cualquier medicamento o producto sanitario, separando los actos
clinicos de diagnéstico y prescripcion, de las labores técnicas y procedimientos

" Orden por la que se aprueba la Ordenanza Laboral para el personal que presta sus servicios
en los Laboratorios de Prétesis Dental. Boletin Oficial del Estado, de 10 de enero de 1977,
nam. 8, pp. 455 — 462. Referencia: BOE-A-1977-531. Disponible en:
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-1977-531.
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prescritos de la medicién y confeccion de la prétesis adaptada al paciente, a fin de que
no se antepongan los intereses econémicos de los profesionales sanitarios (dentista
y protésico), a la salud y economia de los pacientes, siguiendo una de las maximas en
derecho sanitario que es que quien prescribe no puede dispensar y quien dispensa no
puede prescribir. Encargar y prescribir son términos totalmente antagdnicos. La
prescripcion ha de estar presidida por la objetividad y el interés sanitario del paciente,
mientras que en el encargo prima el interés econémico.

2.3 PROTESIS DENTAL

Una vez expuestas brevemente ambas profesiones sanitarias, se hace
indispensable hablar del producto que ocasiond la realizacion del presente trabajo,
producto que hace necesaria (en virtud del interés del paciente), de una relaciéon
profesional entre ambaos, relacion que ha originado a lo largo de los afios multiples
controversias, hablamos ahora, de los productos sanitarios a medida o protesis
dentales.

Es conveniente aclarar que cuando comdnmente se trata el tema de la prétesis,
sobre todo en los casos en que esa proétesis precede a un tratamiento consistente en
la colocacion de implantes, se suele decir “implantacién de protesis”, sin embargo se
trata de un concepto totalmente erréneo, ya que “el producto sanitario “prétesis dental”
no es producto sanitario implantable, sino que lo que se implanta son los implantes
dentales” 8, cuya funcién es Gnica y exclusiva del odontélogo, y en virtud de las
caracteristicas de la boca del paciente, de su salud bucodental y de la cantidad de
hueso existente (entre otros), decidir4 sobre la colocacién de los implantes, el nUmero
de los mismos, y el tipo de implante, e incluso el tamafio, y sobre estos se realizara la
toma de medidas para “atornillar/colocar” la prétesis a los mismos, por ello no se
puede entender la prétesis como producto implantable, ya que no entra dentro del
organismo para formar parte de él, sino que es un accesorio al mismo. Podemos
afirmar de esta manera que la prétesis dental se trata de un dispositivo destinado a la
sustitucion o modificaciéon de la anatomia de un paciente determinado, fabricado
especificamente segun la prescripcion escrita de un facultativo especialista.

A modo definicion, afiadir que la prétesis dental y otros productos sanitarios a
medida son aquellos productos sanitarios dentales que se destinan Unicamente a un
paciente determinado y que se fabrican especificamente de acuerdo con la
prescripcion escrita de un facultativo o dentista en la que dicho profesional hace
constar, bajo su responsabilidad, las indicaciones especificas del producto.

En cuanto al concepto de prétesis dental, un tema importante a tratar es el de la
fabricacién de proétesis como aparato o producto, o bien como procedimiento, ya que la
Ley 10/86 establece una diferenciacion entre “medicamentos, protesis y productos
sanitarios”, igualmente la Real Academia de la Lengua Espafiola, define la protesis
como

- “1.f. Med. Pieza, aparato o sustancia que se coloca en el cuerpo para mejorar

alguna de sus funciones, o con fines estéticos.

- 2. f. Med. Procedimiento mediante el cual se repara artificialmente la falta de un

organo o parte de él; como la de un diente, un ojo, etc.”.
Dando por tanto lugar a la teoria que defiende que esta enumeracion no se debe a una
reiteracidon innecesaria, sino que trata de mostrar que la prétesis no es solo un
producto sanitario, sino que se trata por un lado de un procedimiento mediante el cual
se repara o sustituye artificialmente la falta de un diente o parte de él y por otro lado
aparato o dispositivo destinado a esta sustitucion..

El articulo 9 del RD 1594/1994 es la norma que con caracter general establece los
requisitos minimos, sobre estructura, equipamiento, y prevencion sobre los materiales

® URBANO GRANADOS. J.MANUEL: “Libro Blanco de la prétesis dental: El interés econémico antes
que la salud”, 2009, Consultado el 9 de Mayo de 2016; Pdf disponible en: http://consejo-
protesicosdentales.es/images/biblioteca/Libro_Blanco/Libro_blanco.pdf
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empleados en los centros dedicados a la fabricacién de prétesis. Sobre este tema
Unicamente incidir que segun el tipo de prétesis que elaboren se hace o no necesaria
una magquinaria especifica, e igualmente dada la antigledad de la norma y al
constante avance de la tecnologia mucha maquinaria que se contiene como de uso
obligatorio, ya en la actualidad ha sido sustituida por otro tipo de maquinaria de mejor
precisién para la fabricacién. Es por ello que desde este escrito se pretende agradecer
la labor de los Inspectores de Sanidad sobre autorizaciéon de centros de fabricacién de
productos sanitarios a medida, por su constante estudio y actualizacion en la materia,
y por comprender que contamos con normativa muy antigua y poco adaptada a la
realidad, igualmente que esto sirva para lanzar un aviso sobre la necesidad de
regulacién completa sobre la materia, que abarque desde las funciones concisas del
protésico, como de las caracteristicas del establecimiento y condiciones para el
desarrollo de la fabricacion.

Referente al marco regulatorio de la prétesis dental es necesario incidir que esta
actividad de fabricacion, importacién, elaboracion, distribucion e incluso exportacion
aparece regulada por normativa tanto estatal como autonémica. En este sentido la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad®, gue tiene por objeto, de conformidad
con su articulo 1.1, la regulaciéon general de todas las acciones que permitan hacer
efectivo el derecho de proteccibn de la salud, en este marco, y respecto a la
fabricacion y venta de productos sanitarios, el articulo 100.1 de la citada ley faculta a
la Administracién del Estado a exigir una licencia previa a las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a la importacion, elaboracién, fabricacion, distribucién o
exportacion de medicamentos y otros productos sanitarios y a sus laboratorios y
establecimientos, sin perjuicio de las competencias de las comunidades autbnomas en
relacién con los establecimientos y actividades de las personas fisicas y juridicas que
se dediquen a la fabricacién de productos sanitarios a medida. EI mismo articulo
dispone que, en todo caso, los criterios para el otorgamiento de la licencia previa
tienen que ser elaborados por el Ministerio de Sanidad y Consumo, actualmente
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

En desarrollo de esta prevision legal, el Real decreto 437/2002%°, de 10 de mayo,
por el que se establecen los criterios para la concesion de licencias de funcionamiento
a los fabricantes de productos sanitarios a medida, regula con caracter basico los
requisitos minimos que tienen que cumplir las personas fisicas o juridicas que lleven a
cabo esta actividad para el otorgamiento de la autorizacién que les permita desarrollar
el funcionamiento.

Adicionalmente, el articulo 9 del Real decreto 1594/1994, determina los requisitos
minimos que deben que reunir los laboratorios de prétesis dentales y afiade, en la
disposiciéon final primera, que las comunidades autbnomas podran determinarlos y
concretarlos.

Asimismo, la actividad de los protésicos dentales se ve afectada por el Real
Decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios', y el
Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos

° Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, Boletin Oficial del Estado, de 29 de Abril de
1986, nim. 102. Referencia: BOE-A-1986-10499. Disponible en:
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499

19 Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la
concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida.
Boletin Oficial del Estado de 29 de Mayo de 2002, nim. 128, pp 19052-19053. Disponible en:
https://lwww.boe.es/boe/dias/2002/05/29/pdfs/A19052-19053.pdf

! Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Boletin Oficial del Estado de 25 de julio de 2015, nim. 177, pp 62935- 63030.
Referencia: BOE-A-2015-8343. Disponible en: https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-
A-2015-8343



sanitarios'?, ya que las protesis que elaboran tienen la consideracioén de productos
sanitarios a medida.

Teniendo en cuenta la importancia de regulacion de este producto, ya que se trata
de un producto que permanecera en la boca del paciente no de manera indefinida pero
si un largo periodo de tiempo, en cuanto a requisitos adicionales segun el articulo 24.1
del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, solamente permite la puesta en el
mercado de productos sanitarios a medida a los fabricantes que lo comuniquen a la
Agencia Espafiola del Medicamento, ello implica como veremos a continuacién, de una
manera rotunda, que las clinicas dentales o dentistas no pueden comercializar,
distribuir ni poner en el mercado dichos productos, siendo esta actividad Unicamente
permitida a los fabricantes, o distribuidores. Sin embargo la puesta a disposicién de la
prétesis al paciente por parte del dentista, segin normativa vigente no puede ser
entendida como comercializacion, ya que se trata de una mera puesta a disposicion,
que a lo largo del trabajo observaremos los conflictos que esto crea.

De conformidad con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regula los productos sanitarios, como ya hemos dicho, las prétesis dentales tienen la
consideracion de productos sanitarios a medida, pero en funcion de su naturaleza
invasiva y de la duraciéon de su uso por el paciente, las proétesis dentales pueden
clasificarse como productos de la clase | o de la clase lla, segun los criterios de
clasificacién recogidos en el Anexo IX de la citada disposicion.

Para hacer una ligera idea sobre los tipos de protesis con los que podemos
encontrarnos y que se diferencia entre si por diversos aspectos, adjuntamos la tabla
de referencia donde aparecen a nivel general (sin animo de establecer una
clasificacion regulada) algunos tipos de prétesis y su finalidad, o su caracter invasivo.
Esta tabla esta extraida del Libro blanco de la protesis dental: Los intereses
econémicos sobre la salud, del autor Jose Manuel Urbano Granados, como
documento posterior al presente trabajo.

Los criterios utilizados para la clasificacion se han llevado a cabo de conformidad
con la Directiva 93/42 y el RD 414/1996, atendiendo a:

- Finalidad prevista de conformidad con las definiciones del art. 3.a).

- Asiserealiza a medida o no a medida, segun definicién del art. 3.d).

- Si se considera un producto sanitario Invasivo o implantable segun
definicion del anexo IX.

- Y a la clase de producto, segun duracion de su uso continuado, segun
definicion del anexo IX.

12 Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, ya
que las protesis que elaboran tienen la consideracion de productos sanitarios a medida. Boletin
Oficial del Estado de 6 de noviembre de 2009, nim. 268, pp. 92708-92778. Referencia: BOE-A-
2009-17606. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2009-17606
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Los productos sanitarios a medida se consideran productos con una finalidad
especial y aunque deben cumplir los requisitos esenciales contenidos en el anexo | del
Real Decreto 1591/2009, no llevan el marcado CE, no obstante antes de su
comercializacion el fabricante debe declarar su conformidad siguiendo el
procedimiento establecido en el anexo VIl del referido Real Decreto, esto se hace
mediante la emision de un documento que debe siempre acompafiar a la protesis,
conocido como “declaracion de conformidad”. Una copia de dicha declaracion de
conformidad debe acompanfiar a los productos y debe asegurarse, ademas que dicha
declaracion de conformidad estara a disposicion del paciente y le sera entregada si
éste la reclama.

Las materias primas utilizadas en la fabricacibn de productos sanitarios no
requieren, en general, el marcado CE relativo a la legislacion de productos sanitarios,
no obstante, como excepcion, en el sector dental se permite que, de forma voluntaria,
el fabricante de dichos productos pueda colocar el marcado CE tras someter los
productos al procedimiento de evaluacibn que corresponda en funcion de su
clasificacion.

Asi, en las materias primas o materiales destinados a la fabricacién de protesis,
cuya clasificacion sea |, el marcado CE se realizara bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante, mientras que en las materias primas y materiales destinados a la
fabricacion de protesis de clase superior, para la colocacion del marcado CE, se
requerira la intervencién de un organismo notificado, cuyo namero de identificacion
deberd acompafar a dicho marcado. Esta situacion lleva a que en el mercado puedan
encontrarse materias primas o materiales para la fabricacion de protesis dentales con
marcado CE o sin marcado CE, siendo ambas situaciones legalmente posibles.

Tratado ya el tema del concepto de protesis, las clases de producto sanitario que
son, los requisitos que deben cumplir, cabe por ultimo tratar el tema del lugar de
fabricacion de las mismas, sin embargo para proceder a explicar la misma es
necesario diferenciar bien la actividad de fabricacion de prétesis dentales, a la
actividad de comercializacion, consistente esta Ultima en el proceso por el que se
facilita la entrega de protesis dentales y de otros productos sanitarios dentales a
medida, totalmente acabados, por parte de su fabricante al facultativo o facultativa
dentista prescriptor (que no al paciente), tema que trataremos posteriormente en torno
al apartado de libre eleccion del facultativo por parte del paciente.

Como bien hemos sefialado en péarrafos anteriores, la protesis dental se encuadra
en un marco regulatorio, donde para la elaboracién de este tipo de producto sanitario
deben observarse ciertos requisitos y cumplir ciertas obligaciones, como por ejemplo
gue la fabricacion debe llevarse a cabo en un establecimiento denominado “laboratorio
de prétesis dental”, que segun definicion es aquella instalacién donde, cumpliendo las
condiciones y requisitos que fija el RD 1591/2009 y “bajo la direccidn, supervision y
responsabilidad profesional de una persona responsable técnica, se llevan a cabo el
disefio, preparacién, elaboracion, fabricacién, acondicionamiento, etiquetado,
reparacion, modificaciébn o comercializacién de prétesis dentales y de otros productos
sanitarios dentales a medida” .

Si entendemos al protésico como profesional sanitario, el lugar donde este ejerce
su actividad de disefio, preparacion, elaboracion, fabricacién, etc... se debe
considerar establecimiento sanitario y no un simple establecimiento industrial, o fabril.
Ocurre que el texto legal del art. 2.2 indica que “los protésicos dentales tendran plena
capacidad y responsabilidad respecto de las protesis que elaboren o suministren y de
los Centros, instalaciones o laboratorios correspondientes” ha sido muy criticado
desde la idea que defiende que reducir el concepto de establecimiento o centro
sanitario a simple laboratorio, conlleva negarle el caracter estrictamente sanitario que
le es inherente por su actividad, asi ocurriéo cuando el Ministerio de Sanidad en el RD
1594/1994, concretamente en su articulo 8.1 estableci6 que “El ejercicio de la
actividad profesional del Protésico dental se desarrollara en el laboratorio de prétesis,”.
Tras esta redaccién como no era de esperar, se llevd a cabo imaginacién de dicha
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norma ante el Tribunal Supremo, en la Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion
4°, de 21 de diciembre de 1998 interpretando el Tribunal que “en realidad, el articulo
8.1 incorpora una definicion del laboratorio en la que cabe cualquier centro o
instalacion.”. Se desestim6 el recurso contencioso-administrativo afladiendo que “el
término «laboratorio de prétesis dental», utilizado también por la ley en el apartado 3
del articulo, puede entenderse, sin violentar siquiera su significado semantico como el
centro o instalacion -cualquiera que sea (oficina o taller)- donde se hacen trabajos de
indole técnica para la elaboracion o suministro de las protesis dentales. O dicho en
otros términos la expresion reglamentaria laboratorio de proétesis dental no se opone a
la legal de «centros, instalaciones o laboratorios correspondientes» sino que puede
entenderse comprensiva de la enumeracion legal.”

Pese a la claridad de la norma en exponer que se trata de una actividad sanitaria, no
son pocas las Comunidades Auténomas y en ellas los Ayuntamientos, que en cuanto a
licencias de apertura o declaracion responsable (segin normativa) asemejan el
laboratorio de prétesis con una actividad industrial, fabril y fuera de lo que se entiende
un centro sanitario. Asimismo la Ordenanza municipal para la tramitacion de licencias
de Las Palmas de Gran Canaria* recoge dentro del anexo, como actividad inocua a
“3.35 Dentistas, sin radiologia, salvo cuando se trate de equipos de radiografia
intraoral dental y laboratorios de protesis dental”

En lo que se refiere a la diferenciacion entre entender el laboratorio de prétesis
dental como centro sanitario 0 no, es necesario hacer especial mencion al RD
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios'®, que su objeto no es
otro que regular los requisitos y obligatoriedad de las autorizaciones administrativas
necesarias para el desarrollo de actividades de caracter sanitario, tal y como venia ya
establecido por la Ley General de Sanidad, y como se puede comprobar de la lectura
de la exposicién de motivos del citado Real Decreto “Asimismo, la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad, en su articulo 29.1, establece que los centros y
establecimientos sanitarios, cualquiera que sea su nivel, categoria o titular, precisaran
autorizacién administrativa previa para su instalacion y funcionamiento, asi como para
las modificaciones que respecto de su estructura y régimen inicial puedan
establecerse.”.

Se plantea entonces la duda si los centros o establecimientos dedicados a
fabricacion de productos sanitarios a medida se incluirian o no dentro de la aplicacién
de este RD 1277/2003. Si atendemos a la excepcion que aparece en el articulo 1.3 de
la citada norma, “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 o0 productos sanitarios.
podria caer en el error de entender que estarian este tipo de centros excluidos de la
aplicacion del decreto, sin embargo hay que aclarar, y disculpando la reiteracién, que
tal y como establece el articulo 2.2 de la Ley 10/1986 sobre el protésico cuya
“actuacion se extiende al disefio, preparacién, elaboracién, fabricacion y reparacion de
prétesis dentales, mediante la utilizacién de los productos, materiales, técnicas y

¥ TS (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 42), Sentencia de 21 diciembre 1998;
Jurisdiccion: Contencioso-Administrativa; Recurso 785/1994; Ponente: Excmo Sr. Rafael
Fernandez Montalvo.

' Ordenanza Municipal de Tramitacién de Licencias de Apertura y Funcionamiento de
actividades clasificadas o industriales, de actividades inocuas o comerciales, autorizaciones de
celebracion de espectaculos publicos, autorizaciones especiales y consultas., aprobada el 16
de octubre de 2012. Boletin oficial de Palma de Gran Canaria.

®Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales
sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios. Boletin Oficial del
Estado, de 23 de octubre de 2003, nim. 254, pp. 37893 - 37902 (10 pags.), Referencia: BOE-
A-2003-19572. Disponible en : https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2003-19572
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procedimientos conforme a las indicaciones y prescripciones de los Médicos
Estomatoblogos u Odontoélogos,” es claro que debe encuadrarse dentro de la aplicacion
del RD 1277/2003, ya que lo excluido es la distribucion, importacion y elaboracion de
productos sanitarios y no el disefio, preparacion, elaboracién, fabricacién y reparacion
de proétesis dentales, ademas si tomamos como referencia que las protesis dentale son
producto sanitario a medida, no cabria la no aplicacion de dicha normativa. Si dejamos
de exigir autorizacién administrativa segin RD 1277/2003, estariamos contraviniendo
al articulo 29.1, de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Sin embargo teniendo en cuenta que una prétesis es un producto sanitario a
medida, si atendemos a la definicion de producto sanitario a medida establecida por el
ya derogado Real Decreto 414/1996 de 1 de marzo, que se desarrolla la regulacion de
productos sanitarios *°, que tal cual trascribe el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulen los productos sanitarios’’, podemos observar una clara
contradiccion, ya que indica que el producto a medida es “un producto sanitario
fabricado especificamente segun la prescripcién 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 segun métodos de fabricacion continua o en serie que
necesiten una adaptacion para satisfacer necesidades especificas del médico o de
otro usuario profesional no se consideraran productos a medida. “

El problema radica en la interpretacion que se lleva a cabo por un sector,
consistente en que en las prétesis removibles o los aparatos de ortodoncia, sus
elementos principales proceden de la fabricacion continua o seriada con medidas,
formas o colores estandarizados, que el protésico dental adapta elaborando un
accesorio, y que por si mismos no tiene consideracién de producto sanitarios, segun
definicion del RD 1591/2009 para darles su finalidad prevista. Otro ejemplo es la férula
de descarga de silicona que se elabora mediante planchas de silicona prefabricada, y
el protésico lo que hace es calentarla y adaptarla a la arcada del paciente, recortando
y puliendo lo que sobre para evitar raspaduras

Dentro del contenido del articulo dos del citado RD 1277/2003 se pone de
manifiesto una clara diferenciacion entre establecimiento y centro, ambos sanitarios.

Art.2.- Definiciones 2.1. 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.

- ¢) Establecimiento sanitario: conjunto organizado de medios técnicos e
instalaciones en el que profesionales capacitados, por su titulacién oficial o
habilitacion profesional, realizan bésicamente actividades sanitarias de
dispensacion de medicamentos o de adaptacion individual de productos
sanitarios

“2.2. A los efectos de lo dispuesto en esta norma, se consideran centros, servicios y
establecimientos sanitarios los que se recogen en la clasificacion que figura como
anexo | de este real decreto, figurando la definicion de cada uno de ellos en el anexo
I
En cuanto este anexo, simplemente mencionar que el mismo no hace referencia al
laboratorio protésico, ni como oferta asistencia ni como unidad. De todos modos
sefialar que Real Decreto 1277/2003 no contempla entre los establecimientos

' Real Decreto 414/1996 de 1 de marzo, que se desarrolla la regulacién de productos
sanitarios. Boletin Oficial del Estado de 24 de abril de 1996, nim. 99, pp. 14670 — 14702.
Referencia BOE-A-1996-9089. Disponible en: https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE
A-1996-9089
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sanitarios a los de los protésicos dentales de forma expresa, pero ello se debe a una
falta hasta el momento de normativa aplicable para la autorizacién de este tipo de
centro, que posteriormente si nombra, como establecimiento de fabricacion de
producto sanitario a medida.

Siendo lo que distingue ambos conceptos la finalidad, uno implica desarrollar

actividades con el fin de mejorar la salud de las personas y otro desarrollar actividades
de dispensacién o adaptacion individual de productos sanitarios. A mi entender
deberia establecerse el criterio de que los laboratorios de protesis dental se adecuan
mas al concepto de establecimiento, es decir al apartado c).
Distinto seria si entendemos que no todos los productos sanitarios denominados
prétesis dental necesitan de una adaptacién individualizada, ya que entonces estarian
excluidos de denominarlos productos sanitarios de fabricacion a medida, como es el
caso controvertido de la ortodoncia. Si seguimos esa interpretacion se abarcaria el
laboratorio de prétesis como un centro sanitario y no como un establecimiento.
Entendiendo que encuadra mas en la acepcion de centro sanitario, y pese que
en la categorizacién contenida en el Anexo Il no se contiene de manera
expresa el centro para elaboracion de protesis dental, se adjudicaria dentro del
apartado C.2.2 “Consultas de otros profesionales sanitarios: centros sanitarios
donde un profesional sanitario (diferente de médico u odontdlogo) realiza
actividades sanitarias”

Sin embargo 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, abarca el establecimientos dedicados a ortopedia (cabe cierto paralelismo)
dentro del apartado “E.4 Ortopedias: establecimientos sanitarios donde, bajo la
direccion técnica de personal con la titulacién oficial, cualificacion profesional, o
experiencia requeridas conforme a la legislacion vigente, se lleva a cabo la
dispensacion, con adaptacioén individualizada al paciente, de productos sanitarios de
ortopedia considerados como protesis u ortesis, asi como ayudas técnicas destinadas
a paliar la pérdida de autonomia o funcionalidad o capacidad fisica de los usuarios.”
Por otro lado el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los
criterios para la concesién de licencias de funcionamiento a los fabricantes de
productos sanitarios a medida, dispone que “habran de tener en cuenta para la
concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a
medida establecidos en el territorio espafiol, asi como a aquellas entidades que
agrupan diferentes componentes de fabricacién seriada para un paciente determinado,
siempre que, a efectos de que el conjunto alcance la finalidad prevista, el
procedimiento requiera la fabricacion a medida de alguno de los componentes.
Afadiendo que no requeriran licencia previa de funcionamiento aquellas empresas
gue, realizando fases de la fabricacién o la fabricacion completa para terceros de los
productos, no responden a la definicién de fabricante establecida en el parrafo f) del
articulo 3 del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regula los
productos sanitarios.

Las Comunidades autbnomas también se han preocupado por definir el termino de
producto sanitario medida, algunos como Junta de Andalucia siguen el criterio de la
norma antes mencionada, y otros como ocurre con la Comunitat Valenciana, en la que
el producto sanitario a medida se define en el Decreto 250/2004, de 5 de noviembre,
del Consell de la Generalitat, de ordenaciéon de las actividades de fabricacion “a
medida”, distribuciéon y venta al publico de productos sanitarios en la Comunidad
Valenciana®®.

'8 Decreto 250/2004, de 5 de noviembre, del Consell de la Generalitat, de ordenacion de las
actividades de fabricacion “a medida”, distribucién y venta al publico de productos sanitarios en
la Comunidad Valenciana. Diario Oficial de la Generalitat Valenciana de 9 de noviembre de
2004, num. 4879. Disponible en:
http://www.docv.gva.es/rigv/fileadmin/datos/pdfs_notas/2004/MA_Decreto_250-2004.pdf
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“2.1. 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 efectiien determinadas
operaciones para su acomodacion a un paciente concreto.”

Si observamos la normativa de la Junta de Andalucia podemos comprobar el
Decreto 416/1994, de 25 de octubre, por el que se establecen las condiciones y
requisitos técnicos de instalacién y funcionamiento de las consultas y clinicas dentales
y laboratorios de prétesis dental® , en su articulo 2. “A los efectos del presente
Decreto, se considera: a) Consulta o clinica dental: El establecimiento sanitario,
cualquiera que sea su denominacion, destinado a la realizaciébn del conjunto de
actividades profesionales encaminadas a la promocién de la salud bucodental y a la
prevencion, diagndéstico, tratamiento y rehabilitacion de anomalias y enfermedades de
los dientes, de la boca, de los maxilares y de los tejidos anejos. b) Laboratorio de
prétesis dental: El establecimiento dedicado a disefiar, preparar, elaborar, fabricar y
reparar las protesis y aparatos dento-faciales.”.

Ya con la elaboracion del 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®’, los laboratorios protésicos se
encuentran dentro de apartado E6 “Otros de adaptacion individualizada de productos
sanitarios”.

Por todo lo expuesto se reitera la necesidad de una verdadera regulacion, donde se
contengan aquellos establecimientos en cuya estancia desarrollan actividad los
profesionales sanitarios, entendidos como tales, en funcién de la ley.

3. RELACIONES Y CONTROVERSIAS
3.1 ATRIBUCION DE FUNCIONES.

Una vez expuestas las definiciones y atribuciones a cada uno de los profesionales
sanitarios, y explicados también los rasgos y caracteristicas del producto por el cual
ambos deben tener una estrecha relacion (sin olvidar como punto de conexion los
intereses del paciente), es necesario abarcar aquellos puntos que actualmente crean
conflictos como son las atribuciones profesionales de cada profesion, el intrusismo, la
responsabilidad sobre el producto sanitario y la libre eleccién del profesional, aspectos
tan importantes que han originado multiples de sentencias, en las que muchas veces
algunos Colegios Profesionales no han salido muy bien parados, excediéndose en
ocasiones de sus funciones en la defensa de sus colegiados y su profesion.

Los odontoélogos siguiendo el articulo 1 del Real Decreto Real Decreto 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 Higienista dental, tienen capacidad profesional
para “realizar el conjunto de actividades de prevencion, diagnéstico y de tratamiento
relativas a las anomalias y enfermedades de los dientes, de la boca, de los maxilares y
de los tejidos anejos”, y también estardn “capacitados para prescribir los
medicamentos, proétesis y productos sanitarios correspondientes al dmbito de su
ejercicio profesional.”. Estas facultades como es de esperar debido a la mala relacion
gue une a ambas profesiones, y jugando en contra del interés preponderante del

9 Decreto 416/1994, de 25 de octubre, por el que se establecen las condiciones y requisitos
técnicos de instalacion y funcionamiento de las consultas y clinicas dentales y laboratorios de
prétesis dental; Boletin Oficial de la Junta de Andalucia de 26/11/1994; niamero 190. Disponible
en : http://www.juntadeandalucia.es/boja/1994/190/7

2 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; Boletin Oficial de la Junta de Andalucia de 14/03/2008; niumero
52. Disponible en: http://www.juntadeandalucia.es/boja/2008/52/14
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paciente, han sido interpretadas por ambas partes de manera bien distinta, aunque
con algunas cosas en comun.

Un aspecto basico sobre la discusion referente a las atribuciones que le competen a
uno u otro es el aspecto de la funcionalidad de la prétesis, ya que dependiendo de que
esta tenga uno u otro caracter podra variar la interpretacibn en cuanto a las
atribuciones. En este sentido una posicion es pensar que la prétesis dental forma parte
del tratamiento médico, y por ello es competencia exclusiva del odontélogo. En otro
sentido se atiende a que la finalidad de la protesis es la de sustituciéon y no la de
curacion, en este sentido ya que al cuando un paciente necesita de una prétesis dental
es, en la mayoria de ocasiones porque carece de piezas dentales y necesita de un
producto sanitario que le permita cumplir la funcién masticatoria de la mejor manera
posible, de manera que podemos entender, por lo tanto esta. Defienden de este modo
gue cuando se produce una pérdida de un diente sano o no, es irrecuperable, es por
tanto como se ha apreciado por la jurisprudencia, una secuela de caracter irreversible,
gque hace practicamente imposible la aplicacion de un tratamiento odontolégico eficaz,
ya que tan solo queda (segun el articulo 2 de la Ley 10/1986) la aplicacién de unas
técnicas y procedimientos para reemplazar los dientes perdidos cuya competencia de
diagnéstico seria exclusiva del odontolégico, y la de elaboracion competencia
exclusiva del profesional sanitario Protésico Dental.

Como se recoge en el texto normativo, el dentista tiene que realizar actividades de
prevencion diagndstico y tratamiento de anomalias y enfermedades, sin embargo en lo
gque a delimitaciones de funciones se refiere, se ha incidido mucho en la necesidad de
diferenciar la funcionalidad de la colocacién de una protesis de lo que es una
“anomalia o enfermedad”, entendiendo este sector que cuando se hace necesario la
colocacion de una protesis se debe a una pérdida total o parcial de la dentadura, y eso
no puede entenderse como enfermedad, y por lo tanto no haria necesario de un
tratamiento rehabilitador, de ahi que se defienda que una vez saneada y lista la boca
para recibir la proétesis dental, tras la prescripcion e indicacion de la protesis mas
adecuada, comienza la labor del Protésico.

Sin embargo como se ha indicado cuando explicabamos los tipos de prétesis e
incluso sobre si se consideran o no producto sanitario a medida en funcién de que son
productos adaptados a un individuo concreto pero que algunas de ellas (ortodoncia, o
férulas) tendriamos un conflicto ya que si se considera que siguen una fabricacion en
serie, supondria derruir un poco el planteamiento antes mostrado, ya la necesidad de
aplicacion de este tipo de protesis si que proviene de una anomalia o enfermedad que
tiene solucién mediante un tratamiento. La ortodoncia se trata con dispositivos o
aparatos, donde el paciente sufre una anomalia, consistente en el mal posicionamiento
dentario, ésta puede ser tratada médicamente, pero al igual que ocurre en la
ortopédica, el médico rehabilitador o traumatélogo prescribe el tipo de aparato
requerido y es el ortopédico el que lo elabora adaptado al paciente y se lo dispensa.

Con esta teoria lo que se pretende es mostrar que son dos ambitos profesionales
ligados pero no dependientes, y que entenderlo de este modo facilita la laboral de
clarificacion de las atribuciones de cada uno

En consonancia, la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Madrid de fecha
29 de octubre de 2008%, dictada por su Sala de lo Contencioso-Administrativo,
Seccién Octava, en el Recurso 373/2006, confirmada por la Sentencia del Tribunal
Supremo num 2131/2008%, Sala de lo Contencioso- Administrativo, Seccién cuarta de
fecha 8 de octubre de 2010, recalca la independencia del protésico dental con

21 TSJ de Madrid, (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 82), Sentencia num.
2131/2008 de 29 octubre; Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa; Recurso contencioso-
administrativo 373/2006; Ponente: IImo. Sr. D. Ricardo Sanchez Sanchez

?2 TS (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 42) Sentencia de 8 octubre 2010
Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa; Recurso de Casacion 6397/2008; Ponente: Excmo
Sr. Enrique Lecumberri Marti
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referencia al odontdlogo o dentista y asi en su fundamento de derecho tercero el
Tribunal establecia y reforzaba la independencia profesional del protésico dental con
respecto al odontélogo la cual tan solo queda supeditada al diagndstico o prescripcion
del facultativo, dejando claro que el protésico dental es un profesional plenamente
capaz, responsable e independiente, al que no le une una vinculacién econémica al
odontologo.

Asimismo la Sentencia de 21 de diciembre 1998, Recurso 785/1994 en su
Fundamento quinto apartado b) indica que el sistema de responsabilidad establecido
por el ordenamiento juridico, esta integrado por los preceptos art. 1902 CC, arts. 26 y
27 de la Ley de Usuarios y Consumidores o la Ley 22/1994, de 6 de julio, de
Responsabilidad Civil por Productos Defectuosos, y el RD1594/1994 no excluye otras
eventuales responsabilidades sino que se limita a contemplar un aspecto de la
responsabilidad del protésico, la que deriva, en su actividad profesional, de sus
relaciones con el facultativo que prescribe la prétesis dental. Y asi entendido “el
reconocimiento de tal responsabilidad no puede considerarse contraria a Derecho,
sino que se inscribe en las previsiones del articulo 2.1 de la Ley 10/1986, de 17 de
marzo, referida a la prescripcion facultativa de la protesis y en las consecuencias
inherentes a la naturaleza contractual de la relacion que se constituya.”.

Es necesario por tanto, poner de manifiesto que no existe supeditacion de protésico
al odontélogo, ambos, profesionales sanitarios independientes, con el Unico limite de
gue el protésico debe confeccionar una prétesis determinada, con unas caracteristicas
de las que es informado por el odont6logo, mediante la correspondiente prescripcion
facultativa.

Tanto la confeccion 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
odontélogo. Por ello, siguiendo la literalidad del articulo 2, de la Ley 10/1986, “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 funcionesy
responsabilidades en cuanto al material, elaboracion y adaptacion de acuerdo con las
prescripciones e indicaciones de los dentistas”.

Desde el punto de vista de aquellos que comparten esta postura, se entiende que el
tratamiento odontolégico consiste en el diagnéstico, curacion de los dientes enfermos
0 extraccion en su caso de los mismos, y tras esto seria entonces cuando el
odontdlogo dejaria la boca lista para recibir la prétesis, prescribiendo e indicando al
paciente la prétesis mas adecuada para la sustitucion de las piezas que le permitieran
llevar acabo con total normalidad la funciébn masticatoria, y entonces en segundo lugar
seria el profesional sanitario protésico, el encargado de desarrollar sus funciones, en
relacién a la prescripcion mencionada.

Una vez dibujada la esfera de actuacion general de ambos profesionales, es
necesario abarcar las tres cuestiones mas problematicas de la relacion y atribuciones
entre odontdlogos y protésicos, como son la toma de medidas, la colocacién y la
realizacion de retoques finales. Ocurre en multitud de ocasiones que tras la toma de
medidas, disefio, y elaboracion de la prétesis y entrega, el odontdlogo coloca la
prétesis al paciente pero ésta no encaja de la manera correcta, esto puede deberse a
multiples factores, pero en la mayoria de los casos a que la toma de medidas (sobre
todo en caso de implantes) se realiza con la boca en un estado concreto, y durante el
plazo que tarda desde la toma de medidas hasta la entrega la posicién dentaria puede
variar, e incluso la encia del paciente puede verse madificada por inflamacion. Es en
estos casos cuando el odontélogo, siendo consciente, y en ejercicio de sus
atribuciones, adapta el producto sanitario a la boca, realizando un acto que modifica la
prétesis tal y como esta habia salido del laboratorio de prétesis dental.
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Incidiendo en los dos Ultimos puntos, la colocacién asi como los retoques de la
prétesis realizada por los odont6logos vistas desde la postura mas extrema que
defiende la finalidad de sustitucion de la prétesis podria considerarse intrusismo, lo
que impediria al odont6logo realizar sobre la prétesis ningln retoque sin intervencion
del protésico. Se mantiene desde esta perspectiva que cualquier correccion que
hubiera de hacerle a la prétesis, una vez terminada, debe hacérsela el protésico
puesto que corregir se considera “reparar”, funcion exclusivamente atribuida al
profesional protésico, eso conllevaria que la reparacion o correcciéon de la prétesis por
qguien no sea protésico dental, supondria la comisién de un delito d y ademas, algo
muy importante, si la accién de reparar la hace cualquier protésico distinto del que la
fabricd, invalidaria su garantia. Esta opinibn se ha venido reforzando por sus
partidarios con el razonamiento sobre la incompatibilidad manifiesta en el art. 3.1 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios®*, modificado por la Ley 28/2009, de 30 de diciembre. Ya que es
l6gico que el profesional capacitado para amputar un miembro, o en este caso un
diente, no le proporcione al paciente la prétesis que ha de sustituirlo, por pura y légica
incompatibilidad.

“Articulo 3. Garantias de independencia

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio clinico de la medicina, de la odontologia y de la
veterinaria y otras profesiones sanitarias con facultad para prescribir o indicar la
dispensacion de los medicamentos sera incompatible con cualquier clase de intereses
econdémicos directos derivados de la fabricacion, elaboracion, distribucién y
comercializacién de los medicamentos y productos sanitarios. Se exceptla de lo
anterior lo establecido en la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y
la Innovacion, respecto a la participacion del personal de los centros de investigacion
dependientes de las Administraciones Publicas en las entidades creadas o
participadas por aquellos, con el objeto previsto en la misma.”

Referente a la facultad de adaptacion de la protesis por parte del protésico y no del
odontélogo, cabe mencionar de nuevo la exposicién de motivos de la 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, adaptacion de acuerdo con las
indicaciones de los Estomatélogos u Odontdélogos. “, sin olvidar 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, 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 protesis y ortesis
déntofaciales adaptadas al paciente/cliente a partir de las prescripciones del facultativo
(Odontdlogos, estomatblogos y cirujanos maxilofaciales), cumpliendo las normas de
calidad, seguridad, higiene y en el tiempo establecido.”

146 “2.1.2 Capacidades profesionales. ... Disefio, fabricacion, reparacién vy
modificacion de prétesis dentales y aparatos de ortodoncia. Control de calidad,
facturacion y distribucion de los productos acabados.”

2% Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Boletin Oficial del Estado de 27 de Julio de 2006, nim. 178, pp. Referencia: BOE-A-
2006-13554. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2006-13554

4 Real Decreto 541/1995, de 7 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico superior en
Prétesis Dentales y las correspondientes ensefianzas minimas Boletin Oficial del Estado de 15
de junio de 1995, nim. 142, pp. 17882 — 17908. Referencia: BOE-A-1995-14476. Disponible
en: https://lwww.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-1995-14476. Normativa derogada por
Real Decreto 1687/2011, de 18 de noviembre.

17



De contrapartida a esta posicion anteriormente expuesta, esta el argumento en su
gran mayoria apoyado por el sector odontolégico que entiende que el odontdlogo
tiene la funcion de adaptacién y medicion para la colocacion de la protesis, ya que se
considera a este Ultimo como usuario de la prétesis dental, producto sanitario que
tiene su finalizacién con la colocacion y adaptacion de la protesis a la boca del
paciente.

En este sentido cabe hacer mencién a la resolucion del recurso interpuesto en
Barcelona, el 27 de mayo de 2013% ante la sala de lo contencioso-administrativo del
Tribunal Superior de Justicia de Catalunya (seccién quinta) contra la Administracion
de la Generalitat de Catalunya y el Colegio Oficial de Odontélogos y Estomato6logos de
Catalunya, recurso interpuesto por el Colegio Oficial de Protésicos contra la resolucion
JUS/46/2010, de 13 de enero, por la que, habiéndose comprobado previamente la
adecuacion a la legalidad, se inscribieron en el Registro de Colegios Profesionales de
la Generalitat de Catalunya los Estatutos del Colegio Oficial de Odontélogos y
Estomatoblogos de Catalunya, concretamente en referencia al precepto que se expone
a continuacion. El precepto impugnado de los estatutos fue el siguiente:

"El dentista haura de disposar dels materials, instrumental i instal-lacions necessaris
per fer els ajustos, retocs i manteniment de les diferents protesis i aparells que
col-loca a la boca.

A les cliniques i consultoris dentals no hi poden haver instal-lacions per a la
fabricacié de protesi dental, llevat que aquestes es trobin situades en habitacions
especialment habilitades, situades en un local independent a la clinica o consultori
dental, i que compleixin la normativa vigent en cada

moment".

“El dentista tendra que disponer de los materiales , instrumental e instalaciones
necesarios para hacer los ajustes, retoques y mantenimiento de las diferentes
protesis y aparatos que coloca en la boca.

En las clinicas y consultorios dentales no puede haber instalaciones para la
fabricacion de prétesis dental, a menos de que estas se encuentren situadas en un
local independiente en la clinica o consultorio dental, y que cumplan la normativa
vigente en cada momento.”

El Colegio de Protésicos sostenia que resultaba contraria a derecho la referencia a
que el dentista pueda realizar los ajustes y el mantenimiento de las distintas protesis,
puesto que esta actuaciéon se halla reservada a los protésicos dentales. Como
consecuencia de ello, también estima improcedente que el dentista haya de disponer
de las instalaciones necesarias para efectuar tales operaciones de ajuste y
mantenimiento.

De ello se desprende que existe una neta distinciéon entre los respectivos ambitos
profesionales, de modo que los protésicos asumen la elaboracién, fabricacion y
reparacion de las prétesis dentales, bajo las indicaciones de los odontdlogos, en tanto
gue éstos ultimos son los encargados del tratamiento de las enfermedades dentales y
bucales, de modo que son los Unicos que pueden manipular la boca del paciente.

% TSJ de Catalufia, (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 5% Sentencia num.
368/2013 de 27 mayo, Recurso contencioso-administrativo 96/2010; Jurisdiccion: Contencioso-
Administrativa; Ponente: llmo. Sr. D. Alberto Andrés Pereira
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Desde esta perspectiva, parece quedar claro que los odontdlogos pueden llevar a
cabo los ajustes necesarios para acoplar la prétesis y, para ello, deben disponer de las
instalaciones correspondientes. También les corresponde el mantenimiento de la
prétesis durante el periodo de vida util de la misma, en que permanece colocada en la
cavidad bucal del paciente. Por contra, cuando se trata de una modificacion,
reparacion o refaccion de la protesis, este cometido debe ser asumido por el protésico
dental.

Es por ello que, tal y como indica la sentencia, el parrafo 1° del precepto
impugnado no resulta contrario a derecho, si se interpreta con arreglo a su sentido
propio, que no es otro que el de entender que los odontdlogos pueden llevar a efecto
los pequefios ajustes y el mantenimiento ordinario de las protesis, a fin de asegurar su
cdmoda utilizacion por parte del usuario. La tenencia de las instalaciones necesarias
no es mas que una consecuencia de lo anterior, que en si misma no afiade nada a las
respectivas competencias profesionales, por lo que tampoco existe vulneracién legal
alguna en este concreto apartado.

El segundo parrafo del precepto cuestionado permite que las clinicas y consultorios
dentales dispongan de instalaciones para la fabricacion de proétesis dentales, siempre
que éstas se hallen situadas en habitaciones especialmente habilitadas, situadas en
un local independiente de la clinica o consultorio y que cumpla la normativa vigente en
cada momento.

Sin embargo, el tribunal estuvo claro cuando indic6 que esta disposicion resulta
claramente contraria al articulo 3.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, antes
mencionada. Esta incompatibilidad hace legalmente inviable que una clinica o
consultorio dental disponga de instalaciones para la fabricacion de prétesis, por mucho
gque se hallen situadas en locales separados, puesto que ello no evita la existencia de
una relacion econémica directa entre ambas. No cabe olvidar que el precepto prevé
gue la clinica dental "disponga" de instalaciones de fabricacién de proétesis, lo cual es
una prevision explicita de la unidad o relacion econdmica entre ambas, lo que infringe
la incompatibilidad legal. Si, existiese una independencia completa entre ambas
instalaciones -el consultorio dental y el laboratorio de prétesis-, entonces careceria
totalmente de sentido que éste Ultimo viniese contemplado en los Estatutos del
Colegio de Odontdlogos. La sentencia sefialé entre otras cosas, que el citado
precepto era contrario a la incompatibilidad en el ejercicio de la odontologia y los
intereses econdémicos directos derivados de la fabricacién, elaboracion, distribuciéon y
comercializacion de productos sanitarios, entre los que estan incluidos las protesis
dentales. En este mismo sentido, no cabe olvidar que la Sentencia de la Seccién 22 de
esta Sala de 1 de febrero de 2012 ya se hizo eco de la incompatibilidad legal a que se
ha hecho referencia, con arreglo a la cual se confirmé la resoluciéon administrativa que
habia dispuesto el cese de la actividad de fabricacion de protesis que se llevaba a
cabo en el mismo inmueble en que se situaba una clinica dental. Dicha Sentencia
recoge el contenido del articulo 8.1 del Real Decreto 1594/1994, segun el cual los
laboratorios de protesis deben estar ubicados en un espacio fisico inmueble dedicado
Unicamente a este fin.

En cuanto al fallo, se estimd parcialmente el recurso, y se declar6 la nulidad del
parrafo segundo del articulo 39 de los Estatutos del Colegio Oficial de Odontdlogos y
Estomatoblogos de Catalunya, asi como de la resolucion JUS/46/2010, de 13 de enero,
por el que se aprobaba. Contra esta sentencia se interpuso recurso de casacion
namero 2633/2013 ante el Tribunal Supremo, sala de lo contencioso administrativo
seccion sexta.

También en respuesta a las histéricas pretensiones de los protésicos dentales de
guerer asumir como atribuciones profesionales propias la colocacion de las prétesis en
la boca del paciente y la toma de medidas para la fabricacion de las prétesis dentales,
cabe sefalar en este ambito la sentencia 7867/2012 de veintisiete de noviembre de
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2012%°, Sentencia del Tribunal Supremo que ha ratificado a través de recurso
interpuesto por la Asociacion Nacional de Protésicos dentales Auténomos
(ANPRODENTA), , en la que se negaba a los protésicos la facultad de colocar las
prétesis a los pacientes y realizar la toma de medidas necesaria para la fabricaciéon de
los aparato. El origen de esta sentencia procede por el recurso interpuesto por la
Asociacion Nacional de Protésicos Dentales Autbnomos (Anprodenta), que pretende la
nulidad de “los preceptos contenidos en el art. 2 y el anexo DCXXVIII integramente del
Real Decreto 887/2011%', de 24 de junio, que se inserta y pasa a formar parte del
"Sistema Nacional de Cualificaciones y Formacion Profesional”, regido por la Ley
Orgénica 5/2002, de 19 de junio®.

La Asociacién entendia que el art. 2, menoscababa el ambito de actuacién de la
profesién titulada de protésico dental (cualificaciébn profesional de "Protesis dental.
Nivel 3. Anexo DCXXVIII"), pues dentro de él, como atribuciones de éste, deben
incluirse las funciones o actos de "toma de medidas" y "colocacion de las prétesis
dentales".

En lo referente a la toma de medidas, la Asociacion defendia que la toma de
medidas es una de las funciones indispensables para la preparacion de la protesis, y
que debe ser competencia del protésico. Asi exponen su postura “estas se hacen para
un paciente determinado” y, por ello, "para hacer la protesis para ese paciente es
necesario tomar medidas” [lo que tiene como pasos la "toma de impresiones bucales",
la "determinacion de la dimension vertical" y la "obtencién de las relaciones craneo-
maxilares e intermaxilares (céntricas y excéntricas)"]. La toma de medidas es, pues,
"una operacion necesaria para obtener el producto sanitario protesis dental”. Por ello,
siendo asi que el art. 2.1 de la Ley 10/1986, de 17 de marzo , incluye en el ambito de
actuacion de aquella profesion la "preparacién” de prétesis dentales; y siendo asi que
una de las acepciones de ese término "preparar’ es para el Diccionario de la Real
Academia de la Lengua la de "hacer las operaciones necesarias para obtener un
producto”, se impone a juicio de la Asociacidn de protésicos la conclusién de que la
toma de medidas es una atribucién profesional del protésico dental cuando tiene como
fin (cuando sirve como medio para) realizar su funcion de hacer la prétesis.”

Por otro lado, e igual que ocurre con la toma de medidas, en lo que se refiere a la
colocacion o adaptacion, mantenian que debido a “mdltiples factores que hacen
imposible replicar exactamente los movimientos de las articulaciones
temporomandibulares 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 y que conducen a diferencias en los comportamientos de las
prétesis dentales entre los modelos de yeso sintético y la boca, estas diferencias
morbo-funcionales deben ser corregidas antes de que las prétesis puedan ser usadas
definitivamente por los pacientes". Por ello, siendo asi que aquel art. 2.1 incluye en
aquel ambito de actuacion la "reparacion” de las protesis dentales; y siendo asi que
una de las acepciones del término "reparar" es la de "enmendar, corregir o remediar",
se impone también a juicio de la actora la conclusibn de que "las operaciones
necesarias para hacer esa primera colocacion, que no es ni mas ni menos que la
adaptacion de la proétesis, reparandola o retocandola, estan entre las atribuciones del

**Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 43) Sentencia de 27
noviembre 2012; Jurisdiccion: Contencioso-Administrativa; Recurso de Casaciéon 617/2011 ;
Ponente: Excmo Sr. Segundo Menéndez Pérez

*" Real Decreto 887/2011, de 24 de junio, por el que se complementa el Catalogo Nacional de
Cualificaciones Profesionales, mediante el establecimiento de tres cualificaciones profesionales
correspondientes a la Familia Profesional Sanidad. Boletin Oficial del Estado de 11 de Julio de
2011, nim. 164, pp. 76159 a 76308. Referencia: BOE-A-2011-11825. Disponible en:
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2011-11825

%8 Ley Organica 5/2002, de 19 de junio, de las Cualificaciones y de la Formacién Profesional.
Boletin Oficial del Estado de 20 de junio de 202, nim. 147, pp. 22437- 22442. Referencia:
BOE-A-2002-12018. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2002-12018
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protésico dental, entre otras cosas porque el protésico es plenamente responsable de
las protesis y por lo tanto debe acabarlas".

Sosteniendo por tanto que si esas consideraciones se hubieran tenido en cuenta en
el Real Decreto 887/2011 al elaborar la cualificacién profesional de protésico, se
habrian incluido en el Anexo DCXXVIII los términos y frases que detalla en su escrito
de demanda, cuya falta impide al protésico "la toma de medidas y demas relaciones
derivadas de su praxis con el paciente/cliente”. Por tanto, lo que sostiene la actora es
la ilegalidad de ese Reglamento por causa o razén de no establecer eso que a su
juicio debi6 incorporar. Y de ahi que sea oportuno y Gtil como punto de partida
recordar nuestra jurisprudencia relativa al control jurisdiccional de las omisiones
reglamentarias.

Sin embargo, el Tribunal Supremo desestimé el recurso interpuesto por
ANPRODENTA, sefalando en primer lugar que la legislacién vigente que regula las
profesiones relacionadas con la salud bucodental (Ley 10/1986 de 17 de marzo y el
Real Decreto 1594/1994) no ampara la idea de que, para poder llevar a cabo las
atribuciones profesionales de los protésicos dentales sea necesario que exista una
relacion profesional entre el protésico dental y paciente.

En cuanto a la toma de impresiones (toma de medidas para la fabricacion de la
prétesis), el Tribunal Supremo ratificé que éstas deben ser tomadas por el dentista, y
por lo tanto, no pueden ser realizadas por los protésicos dentales en base a los
argumentos que expondremos a continuacion. En este sentido el Tribunal entendi6
que las omisiones que la actora echa en falta no crean una situacién juridica contraria
a la Constitucion o al resto del ordenamiento juridico. Ante todo aclar6, que el
Reglamento impugnado no regula, no establece, no define, ni podria hacerlo,
"atribuciones" profesionales propiamente dichas; esto es, facultades o actividades que
gueden reservadas a uno u otro profesional. De él, por tanto, no puede derivarse una
situacion juridica contraria al ordenamiento juridico. Lo que establece son
cualificaciones profesionales y sus correspondientes médulos formativos, o lo que es
igual, un conjunto de competencias profesionales con significacion para el empleo que
pueden ser adquiridas mediante formacion modular. Define qué "competencias", en el
sentido de aptitudes o habilidades, son las que se adquieren en el proceso de
formacion que conduce al reconocimiento de la cualificacién.

Entendiendo de esta manera que ese catdlogo de cualificaciones y la formacion
profesional asociada, identifica y define las cualificaciones profesionales mas
significativas que en cada momento requiera el sistema productivo, sin que ello
suponga regulacién del ejercicio profesional o la atribucion en exclusiva de unas
determinadas funciones a concretas cualificaciones no supone la regulacion del
ejercicio de las profesionales tituladas en los términos previsto en el articulo 36 de la
Constitucion.

En la misma linea, el art. 5.2 de ese Real Decreto niega que las cualificaciones
profesionales que se incorporen al Catalogo y los elementos que han de contener,
"constituya regulacion del ejercicio profesional”. Acorde con todo ello, el art. 1 del Real
Decreto 887/2011 dispone que éste "tiene por objeto establecer determinadas
cualificaciones profesionales y sus correspondientes modulos formativos que se
incluyen en el Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesionales"; afiadiendo en su
inciso final, expresamente, que esas cualificaciones y su formacién asociada "no
constituyen una regulacion del ejercicio profesional”.

En definitiva esta norma define que "competencias” son las que se adquieren en el
proceso de formacion, y no, por ser cosa distinta, qué "atribuciones" profesionales han
de pregonarse para el poseedor de esa cualificacion y formacion asociada.

Sin embargo afiade posteriormente, “que las normas juridicas si dedicadas a
regular las atribuciones profesionales del Protésico dental, no conduce a tener por
acertada la tesis de la Asociacion, Ley 10/1986, de 17 de marzo, sobre Odontélogos y
otros Profesionales relacionados con la Salud Bucodental, no modificada por la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias (que
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agrupa bajo la denominacién de "Dentistas" a los Licenciados en Odontologia -
odontdlogos- y a los Médicos Especialistas en Estomatologia -estomatélogos-), y el
Real Decreto 1594/1994, de 15 de julio, que en desarrollo de las previsiones de
aquella Ley, fija el contenido funcional de las profesiones sanitarias creadas por ella de
Odontélogo, Protésico dental e Higienista dental, asi como los requisitos sanitarios
minimos de los centros, servicios y establecimientos de salud dental.”

Las atribuciones del Protésico dental, de disefar, preparar, elaborar, fabricar y
reparar las prétesis dentales, se desarrollan "en el &mbito del laboratorio de prétesis"
(art. 6 RD). El ejercicio de su actividad profesional "se desarrollara en el laboratorio de
prétesis” (art. 8.1 RD), para el que no se exige (art. 9 RD), a diferencia de lo que
requieren las consultas dentales [art. 2.1.a) RD], una sala de espera destinada a los
pacientes. Normas, éstas, que no amparan la idea expresada al final del escrito de
demanda de que el ejercicio de las atribuciones profesionales del Protésico dental
comprende, o requiere también, 'relaciones derivadas de su praxis con el
paciente/cliente".

Afade que “las impresiones, primer paso segun la Asociacion de lo que llama Toma
de Medidas Protésicas, son tomadas por el Odontélogo, el Estomatélogo o el Cirujano
Méxilo-Facial [art. 6.a) RD]. Lo que desautoriza la reivindicacion de que ello sea o
constituya una de las atribuciones profesionales del Protésico dental. Y el disefio,
preparacion, elaboracion y fabricacion de las prétesis, se lleva a cabo “sobre el modelo
maestro" y conforme a las prescripciones e indicaciones de aquellos, pudiendo éste
"solicitar del facultativo cuantos datos e informacién estimen necesarios para su
correcta confeccion” [art. 6.b) RD]. La reparacion de la proétesis ha de efectuarse segun
las indicaciones de Odontélogos, Estomatdlogos o Cirujanos maxilo- faciales [art. 6.c)
RD], siendo los facultativos los que efectian la "colocacion de las prétesis en el
paciente" (art. 7.1 RD).”. Lo que desautoriza la tesis de la actora de que las
operaciones necesarias para hacer la primera colocacion estan entre las atribuciones
del Protésico dental.

Como, en fin, desautoriza el conjunto global de su planteamiento el tenor del inciso
inicial de ese art. 7.1, al disponer que "Los Protésicos dentales tienen plena capacidad
y responsabilidad, ante el profesional que lo prescribid, respecto a las prétesis 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 colocacién de las proétesis en el paciente efectuada por los facultativos”. Si el
precepto, en las relaciones entre el Protésico y el profesional que prescribe la
prétesis, excluye la responsabilidad de aquél por "derivaciones achacables a las
impresiones y registros buco-dentales o ulterior colocacién de las prétesis en el
paciente efectuada por los facultativos”, lo es, lo ha de ser, con toda ldgica, porque no
concibe o parte de la idea de que las impresiones y la ulterior colocacién sean
atribuciones profesionales del Protésico dental.

Resta decir que ese Real Decreto 1594/1994 fue impugnado ante este Tribunal
Supremo por la Asociacion Provincial de Protésicos Dentales Autbnomos de Cadiz
(recurso num. 518/1995 ); por la Federacién Espafiola de Asociaciones de Protésicos
Dentales (num. 785/1994); y por la Federacion Regional de Protésicos Dentales
Auténomos de Andalucia (nim. 790/1994), recayendo sentencias (de 11 y 21 de
diciembre de 1998 , y 10 de noviembre de 1999 , respectivamente) que desestimaron
los recursos interpuestos y no observaron que aquél, ni sus articulos 1, 3, 4,6, 7y 8,
fueran contrarios al ordenamiento juridico.

Una recta interpretacion de las razones juridicas expresadas en ellas, no autoriza a
sostener que este Tribunal haya considerado, ni tan siquiera apuntado, que aquellas
dos funciones o actuaciones de "toma de medidas" y "colocacion de las prétesis
dentales", a las que se refiere la actora como soporte de la pretension de nulidad que
aqui deduce, deban quedar comprendidas o deban formar parte de las atribuciones
profesionales del Protésico dental.
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3.2.- INTRUSISMO

El intrusismo es el ejercicio de actividades profesionales por persona no autorizada
para ello, como tal, el intrusismo viene regulado por el articulo 403 del Cédigo Penal®®,
estableciendo una sancién para aquel que realice actos propios de una profesién sin la
correspondiente titulacion. Asimismo el art. 403 del Codigo penal indica:

“Articulo 403 1. El que ejerciere actos propios de una profesién sin poseer el
correspondiente titulo académico expedido o reconocido en Espafia de acuerdo con la
legislacion vigente, incurrira en la pena de multa de doce a veinticuatro 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 seis a doce meses.

2. Se impondra una pena de prision de seis meses a dos afios si concurriese
alguna de las siguientes circunstancias:

- a) Si el culpable, ademas, se atribuyese publicamente la cualidad de profesional
amparada por el titulo referido

- b) Si el culpable ejerciere los actos a los que se refiere el apartado anterior en un
local o establecimiento abierto al publico en el que se anunciare la prestacion de
servicios propios de aquella profesion.”

El tipo basico del delito de intrusismo se integra por dos elementos fundamentales:
un elemento positivo (aspecto comisivo del delito) consistente en la realizacion de
actos propios de una profesion de las que requieren un titulo (académico-universitario)
oficial y un elemento negativo (aspecto omisivo del delito) consistente en no estar en
posesion, pudiendo estarlo, del titulo (académico-universitario) oficial que autoriza a
realizar ese tipo de actos profesionales.

El delito de intrusismo recogido en nuestro ordenamiento es un tipo doloso que no
exige habitualidad, ni lesion concreta de tercero, es un tipo de mera actividad, y al ser
precepto en blanco, exige acudir a la disposiciones administrativas que regulan la
profesion. Lo que se castiga es, por tanto, la violacién de la normativa que regula los
requisitos de obtencidn de titulacién, con conciencia de la realizacion de esos actos y
la necesidad de titulacion para su ejercicio. Para la apreciacion del delito tipificado en
el articulo 403 del CP se parte de que la dinamica de la conducta esta constituida por
la realizacion o ejercicio de actos propios de una profesién para la que sea preciso
titulo académico u oficial, o reconocido por disposicién legal o Convenio Internacional,
sin tener la posesion del mismo, o que estandolo no sea de los legalmente
reconocidos, no sea nacional o no esté amparado por Convenio Internacional que
autorice a hacer uso en Espafa.

Ahora bien, es necesario analizar, que norma del ordenamiento juridico debe
desarrollar el art. 403 del CP, pues referente a ello el Tribunal Constitucional de forma
reiterada ha indicado que no se debe cumplimentar el articulo del Cédigo Penal con un
Real Decreto, sino que al tratarse de la usurpacion de actos propios de una profesién,
dichos actos han de venir perfectamente recogidos en la norma reguladora de la
profesién, que debe tener rango de Ley.

Si podemos observar, la Ley 10/1986, no hace referencia expresa a la colocacién o
toma de medidas de los odont6logos, por lo que los partidarios de que los protésicos
realicen estas acciones defienden que ya que el legislador no plantea estas funciones
como acto propio de ninguna profesién (ademas que en el ambito penal siempre es
necesario hacer una interpretacion restrictiva de los preceptos) y teniendo en

9 ey Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Cédigo Penal. Boletin Oficial del Estado de
24 de Noviembre de 1995, nim. 281. Referencia: BOE-A-1995-25444. Disponible en:
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1995-25444
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consideracion que la toma de medidas no es un fin en si mismo, sino un medio para
alcanzar un fin, este tipo de acciones realizadas por parte de los protésicos (desde
esta postura), desde la opinién de parte del sector protésico no se pueden considerar
como actos de intrusismo. Tal y como indica José Manuel Urbano Granados ya citado
anteriormente “el odontélogo toma medidas, por ejemplo, para hacer estudios al tratar
anomalias del mal posicionamiento 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, exdmenes de salud y el consejo de
medidas higiénicas y preventivas, individuales o colectivas. El odontélogo coloca
aparatos de ortodoncia para tratar anomalias y el protésico coloca protesis dentales
para reparar los dientes perdidos®.”

Asi se muestra la jurisprudencia, por ejemplo en el auto 37/2010 de la AP de
Cadiz®! ha reiterado que los actos propios que pueden desarrollar los protésicos
dentales estan nitidamente diferenciados de los que corresponden a los profesionales
titulados en odontologia y estomatologia.

Ya en 1989 una sentencia del Tribunal Supremo entendia que la regulacién de la
profesion de odontélogo reducia las actividades de los protésicos a la manipulacion
artesanal de los vaciados obtenidos por los odontélogos en las bocas de los pacientes,
siguiendo en todo momento sus directrices, debiendo rectificar defectos si el
especialista médico ha detectado imperfecciones, sin que en ningun caso pueda serles
viable el examen bucal directo y su diagnéstico, ni siquiera el asesoramiento®,
llegando a afirmar una sentencia del Tribunal Supremo de 31 de octubre de 1992 que
el protésico dental no sélo debe elaborar protesis dentales segun lo prescrito por un
dentista, sino que, ademas, debe someter su trabajo a la aprobacion final de dichos
profesionales, pues este juicio requiere de conocimientos especializados que superan
los que son propios de la técnica del protésico.

De la Sentencia numero 165/2011 de 24 junio de la Audiencia Provincial de Cadiz
(Seccion 12), Recurso de Apelacion 53/2011 * la recurrente (condenada por un delito
de intrusismo en 2008%*)) incide que “el RD 1594/94 no puede servir de referencia a
efectos del delito de intrusismo porque el art. 36 de la CE hace una reserva de Ley
formal para la regulacion de la existencia misma de la profesion titulada, requisitos,
titulos necesarios para su ejercicio y contenido o conjunto formal de actividades ; y es
que la implantacion y reconocimiento académico y contenido esencial de la profesion
de odontdlogo esta efectuada por la Ley del 86, titulo habilitante conforme la D.F. 23|
del RD que establece su desarrollo complementario.”

En esta sentencia comentada anteriormente también se defiende por la protésica
recurrente que la implantacién o adaptacion de la prétesis en la boca del paciente no
es un acto de intervenciéon quirdrgica, de manera que la prétesis no fue implantada
sino «colocada » realizando interpretacion del anexo 1X del Real Decreto 414/1996
que regulaba los productos sanitarios y que, al igual que el actual RD 1591/2009,
exige para considerar implantable un producto su colocacién en el cuerpo mediante
intervencion quirdrgica y que vaya destinado a permanecer alli después de la
intervencion.

Sin embargo no se acepta este argumento en la sentencia, aludiendo a otra

% URBANO GRANADOS, J.MANUEL, Libro blanco de la prétesis dental: los intereses
econdmicos ante la salud.2009. Consultado 15 de junio de 2016. Disponible en :
http://consejoprotesicosdentales.es/images/biblioteca/Libro_Blanco/Libro_blanco.pdf

% Audiencia Provincial; AP de Cadiz (Seccion 62, Ceuta) Auto num. 37/2010 de 9 febrero;
Jurisdiccidn: Penal; Recurso de Apelacién 11/2010 ; Ponente: llmo. Sr. D. Fernando Tesén
Martin

%2 Cfr. sentencia del Tribunal Supremo de 18 de diciembre 1989

% Audiencia Provincial, AP de Cadiz (Seccion 128) Sentencia 165/2011 de 24 junio,
ARP\2014\1336, Jurisdiccion: Penal. Recurso de Apelacion 53/2011

Ponente: limo. Sr. D. Francisco Javier Gracia Sanz
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sentencia SAP de Las Palmas de Gran Canaria, Sentencia 30/01/2000% en relacién a
la actividad consistente a la adaptacion de protesis dentarias, e indicando que el
articulo 7 del Real Decreto 1.594/1994, de 15 de julio (RCL 1994, 2556) atribuye
claramente a los Odontélogos, Estomatblogos y Cirujanos Maxilo-Faciales las
funciones relativas a la adaptacion de las protesis dentales a la boca del paciente.
Tampoco se acepta el argumento de que el RD 1594/94 no puede servir de
referencia a efectos del delito de intrusismo ya que el art. 36 de la CE hace una
reserva de Ley formal para la regulacién de la existencia misma de la profesion
titulada, requisitos, titulos necesarios para su ejercicio y contenido o conjunto formal
de actividades “y es que la implantacion y reconocimiento académico y contenido
esencial de la profesion de odontdlogo esta efectuada por la Ley del 86, titulo
habilitante conforme la D.F. 23 del RD que establece su desarrollo complementario.”

3.3.- RESPONSABILIDAD

Como ya hemos visto la Ley 10/1986, de 17 marzo, distingue tres categorias
profesionales respecto de esta materia: la de los Odont6logos, la de los Protésicos y la
de los Higienistas dentales, pero esta ley no ha incidido mas que en el ambito
funcional que afectaba estas profesionales. Sin embargo cuando atendemos a la
responsabilidad, se vuelve sin duda a caer en el error de identificar al odontélogo o
estomatdlogo como profesional sanitario, y al protésico exclusivamente como
fabricante, sin tenerlo en consideracion como profesional sanitario que es, lo que
conlleva inevitablemente al error en cuanto a sus responsabilidades.

En primer lugar aclarar que a los Odontélogos y Estomat6logos, como prestadores
de servicios sanitarios, contraen una especie de la llamada responsabilidad subjetiva,
es decir, aquella cuyo deber de indemnizar procede de la culpa o negligencia. Y los
Protésicos dentales, como profesionales sanitarios encargados de la fabricacién de
productos que tienen como destinatarios finales a los consumidores y usuarios,
pueden conceptuar su responsabilidad como responsabilidad objetiva, esto es, como
un tipo de responsabilidad en el que el deber de indemnizar no nace necesariamente
de la culpa o negligencia del autor del acto, sino de la introduccién en el mercado de lo
que se denomina un «producto defectuoso».

En odontologia se debera atender al tipo de operacion realizada, asi como a la
verdadera finalidad buscada por el paciente, para poder determinar, en cada caso, Si
nos encontramos ante el ejercicio de la medicina asistencial (arrendamiento de
servicios) o, por el contrario, satisfactiva (arrendamiento de obra). Es cierto que en
muchos casos el interés del paciente puede ser ambivalente, al propio tiempo estético
y asistencial; pero, ante la duda, debera entrar en juego la presuncion favorable al
arrendamiento de servicios y a la obligacion de medios del facultativo. En otros casos
el tratamiento realizado serd estrictamente estético, donde el dafio o fracaso del
tratamiento conllevara la aplicacion de un doble régimen de responsabilidad,
responsabilidad contractual y extracontractual.

Por lo tanto la responsabilidad del odontélogo participara de las mismas notas que
cualquier otra medicina asistencial, esto es la adecuacion a la «lex artis ad hoc», la
responsabilidad de caracter subjetivo, la relacibn de causalidad adecuada, el
aislamiento del comportamiento del dentista como Unica causa eficiente del evento
dafoso; y la carga de la prueba que incumbe a la victima.

Por ultimo, no se puede olvidar una cuestion, que es la siguiente: en el resultado de
la labor llevada a cabo por el Odont6logo va a jugar un papel importante la
cooperacion del propio paciente a la hora de seguir las prescripciones e instrucciones
facilitadas por el facultativo, ya que cuando en la frustracion del resultado haya

% Audiencia Provincial de Las Palmas (Seccién 1), Sentencia niim. 28/2008 de 30 enero. JUR
2008\208404, Jurisdicciéon: Penal; Recurso de Apelacion nim. 132/2005. Ponente: llima. Sra.
Inocencia Eugenia Cabello Diaz
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mediado el descuido o la «desobediencia» del enfermo nos encontraremos ante un
supuesto de exencion, o al menos reduccion, de la responsabilidad del facultativo, al
entrar en juego la denominada «compensacion de culpas».

En cuanto a la responsabilidad del protésico, el ordenamiento juridico se caracteriza
por seguir las pautas de la denominada responsabilidad objetiva. EI argumento mas
importante sobre el que se sustenta la responsabilidad objetiva de los Protésicos
dentales se encuentra en la Ley 22/1994, de 6 julio, sobre responsabilidad civil por los
dafios ocasionados por productos defectuosos, que tiene por objeto la adaptacién al
Derecho espafiol de la Directiva 85/374/CEE, de 25 de julio de 1985 .

Se defiende la aplicabilidad de la Ley 22/1994 a los protésicos dentales por las
siguientes cuatro razones. La primera, porque los protésicos son profesionales
encargados de elaborar y fabricar prétesis dentales, y el articulo 3 de la ley indica
como definicion de productor a “la persona que fabrica un producto acabado, que
produce una materia prima o que fabrica una parte integrante, y toda aquella persona
que se presente como productor poniendo su nombre, marca o cualquier otro signo
distintivo en el producto”.

La segunda, porque se interpreta que las proétesis y productos sanitarios elaborados
por los protésicos dentales son conceptos que coinciden con el concepto legal de
“producto” contenido en el art. 2 de la Ley “cualquier bien mueble, excepto las materias
primas agricolas y los productos de caza, aun cuando estan incorporado a otro bien
mueble 0 a uno inmueble” teniendo por tanto las prétesis consideracién de bienes
muebles no excluidos de la Ley

La tercera porque se entiende que en el caso de que el protésico entregue el
producto al facultativo que lo prescribié (no suministre directamente el miso al
paciente), no supone que deje de poner en circulacion sus prétesis (si esto no fuera
asi, el ambito de aplicacion de la Ley quedaria reducido a un nimero muy pequefio de
bienes, Unicamente a aquellos que fuesen elaborados y comercializados directamente
por sus fabricantes). Asi viene expresado en el art. 7 apartado a) de la ley, donde
indica que “el productor no sera responsable si prueba que no puso el producto en
circulacion”. Asimismo la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios define la comercializacién como «la primera puesta a disposicion,
a titulo oneroso o gratuito, de un producto, no destinado a investigaciones clinicas, con
vistas a su distribucion y/o utilizacion en el mercado comunitario, independientemente
de que se trate de un producto nuevo o totalmente renovados.

Y la cuarta, porque la elaboracién de los productos dentales «conforme a las
normas imperativas existentes» no puede ser una causa absoluta de exoneracion de
responsabilidad. Podra ser una causa de exencion relativa cuando el protésico dental
le sea posible acreditar que en la elaboraciéon del producto se observaron las
prescripciones establecidas por la ley en cuanto al empleo de materiales adecuados y
de los controles de seguridad requeridos por el Derecho vigente.

La responsabilidad del protésico deriva, tal y como indica el art. 4 de la ley “el
perjudicado debera probar el dafo, el defecto y la relacién causal entre el defecto y el
dafo”, de dos circunstancias, la primera, del dafio causado, y la segunda, de la
defectuosidad del producto.

No es necesario insistir demasiado sobre el concepto de dafio, por un lado el
llamado dafio emergente (ha de revestir caracteres patrimoniales) y por el otro el lucro
cesante. De esta manera, sera resarcible todo el dafo intrinseco no el extrinseco. El
intrinseco es aquel producido por el suceso dafioso, entendiéndose por tal todo aquel
que sea consecuencia directa, inmediata e inevitable de la falta de cumplimiento del
productor o del acto u omision acaecidos, y el extrinseco, que es aquel que no tiene su
origen directo en el incumplimiento ni en el acto u omision ilicitos, pues requiere de la
posterior concatenacién de otros eventos, circunstancias o casualidades, sin los
cuales nunca hubiera podido tener lugar.

La defectuosidad del producto es una circunstancia que viene predeterminada por
la propia ley en su articulo 6 donde indica que “un producto sera defectuoso cuando
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no ofrece la seguridad a la que una persona tiene legitimamente derecho, teniendo en
cuenta todas las circunstancias, incluso la presentacion.. ,el uso.. ,y el momento en el
gue el producto se puso en circulacion” .

“Si ha habido dafio y el producto resulta defectuoso, al perjudicado sélo le quedara
probar la relacion de causalidad para que se ponga en marcha la responsabilidad
objetiva del protésico dental. A este género de responsabilidad se le denomina
también «responsabilidad por riesgo», que puede o no combinarse con el elemento
intencional de culpa, es decir, la responsabilidad objetiva nace con independencia de
si en el actuar del protésico ha habido o no negligencia o falta e prevision, pues éste
responde por el mero hecho de realizar un comportamiento que el ordenamiento
juridico considera que entrafia peligro.”

Por lo tanto el Protésico dental es un «fabricante», en conexion con la Ley 25/1990
del Medicamento vy en la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios.

- En la letra f) del parrafo segundo del art. 1 de la citada Directiva se
define al fabricante como «la persona fisica o juridica responsable del disefio,
fabricacion, acondicionamiento y etiquetado de un producto con vistas a la
comercializacién de éste en su propio nombre, independientemente de que
estas operaciones sean efectuadas por esta misma persona o por un tercero por
cuenta de aquélla»

- Y en la letra a) del mismo parrafo y articulo se define el producto
sanitario como «cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro
articulo, utilizado s6lo o0 en combinacion, incluidos los programas informaticos
que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos».

Sin embargo, si el dafio ocasionado o que pudiera ocasionar se desprende de una
incorrecta toma de impresiones o de una mala colocacion del producto en boca
llevadas a cabo por el odontdlogo, este dltimo serd el Gnico responsable de los
perjuicios causados Por el contrario, si el dafio no se ha ocasionado en estas dos
actuaciones, el paciente podra dirigirse directamente contra el protésico sin tener, ya
que se entiende que la Ley 22/1994 le concede una accion directa para exigir la
compensacion del dafio. Por eso es muy importante que el paciente conozca quien es
el protésico (persona fisica o juridica) encargado de la elaboracién de su prétesis.

No cabe a mi entender la aplicacion del art. 4.3 de la Ley, ya que supondria que el
odontdlogo en el plazo de tres meses deberia identificar al protésico (de lo contrario,
sera considerado como si fuera el fabricante del producto defectuoso) planteamiento
absurdo, ya que el paciente en todo momento debe conocer quién es el fabricante de
su prétesis, o bien al menos conocer la persona juridica, bien mediante factura bien
mediante la documentacion de obligatoria entrega con la colocacién de su producto
sanitario en boca, como es, la declaraciéon de conformidad e instrucciones de uso y
mantenimiento, asi como la garantia y la factura.

Tampoco deberia hacerse una aplicacion analégica del apartado f) del art. 1.2 de la
Directiva de 14 de junio de 1993, sobre productos sanitarios (extiende las
«obligaciones» de los fabricantes a quienes sin serlo comercialicen en su propio
nombre productos ya elaborados) ya que como hemos incidido en otro apartado, el
acto que realiza el odontdlogo cuando el protésico le entrega la protesis y éste la
coloca la paciente no se considera comercializacion, ya que supone una adaptacion de
la misma a la boca del paciente. Igualmente cuando el odontélogo sea reclamado por
un dafio que no le sea imputable, debido a que su origen se causa en la defectuosidad
del producto elaborado por el protésico, podra disponer de una acciones de regreso
para resarcirse de una responsabilidad que en Ultima instancia no le correspondia,

% BADENAS CARPIO, J.MANUEL, “Responsabilidad civil de los odontélogos, estomatélogos
Y protésicos dentales; Publicacién: Revista Doctrinal Aranzadi Civil-Mercantil vol.l; Editorial
Aranzadi, SA. Consultado en base de datos Aranzadi el 02 de Agosto de 2016.
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pues como advierte el art. 7 del Real Decreto 1594/1994, «los Protésicos dentales
tienen plena capacidad y responsabilidad ante el profesional que lo prescribid,
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 colocacién de las prétesis en el paciente efectuada
por los facultativos".

No obstante a pesar de que la responsabilidad es algo que queda aclarado, ya que
estan completamente definidas las atribuciones de cada uno (a pesar de los conflictos
existentes en cuanto a la toma de medidas y la colocacion), es el tema del ejercicio de
la reclamacién por parte del paciente lo que no parece haberse clarificado, y no podra
clarificarse hasta que no se determine de manera contundente si es cierto que el
paciente tiene derecho a elegir libremente al protésicos que le elaborara la proétesis,
asi como si el protésico puede entregar el producto sanitario directamente al usuario
final de la misma para que sea el odontdlogo quien se encargue de la adaptacién en
boca, y de ahi partan sus responsabilidades. Se trata de dos aspectos que aun
habiendo doctrina al respecto, la costumbre es mas fuerte que cualquier sentencia, y
hace necesaria la presion de cierto sector para que su aplicabilidad surta efecto.

3.4.- LIBRE ELECCION

Una vez tratadas las atribuciones profesionales de cada uno, y vistas ya las
controversias en cuanto a responsabilidades que surgen entre ambos en relacion con
el producto sanitario y en algunas ocasiones con el paciente, es necesario tratar el
tema de la libre eleccidn del facultativo, intimamente ligado a la libre competencia.

La libre competencia, es un concepto que representa la libertad de decisién de los
que participan en el mercado, en un contexto en el que las reglas de juego son claras
para todos y se cumplen efectivamente. La libre competenciase basa
fundamentalmente en la libertad de eleccién tanto para el consumidor como para el
productor, por lo que la libre competencia debe ser aplicada tanto para protésicos
como para odonto6logos.

Tal es asi, que la Ley 2/1974, de 13 de febrero, sobre Colegios Profesionales,®’
afirma que: “El ejercicio de las profesiones colegiadas se realizara en régimen de libre
competencia y estard sujeto, en cuanto a la oferta de servicios y fijaciébn de su
remuneracion, a la Ley sobre Defensa de la Competencia y a la Ley sobre
Competencia Desleal..” al ser profesiones colegiadas deben concurrir en el mercado
sin injerencias ni limitaciones que perjudiquen tanto al sector como a los usuarios.

Igualmente y en relacion a la libre competencia se hace indispensable tratar el
derecho a la libre eleccidn, derecho que aparece regulado en la Ley 14/1986, General
de Sanidad, concretamente en su articulo 10.13 por el que se reconoce el derecho de
los pacientes a la libre eleccion de médico y demas profesionales sanitarios.

Como ya hemos podido comprobar, tanto los dentistas como los protésicos
dentales ostentan la consideracion de profesionales sanitarios, debiendo por tanto ser
respetada la libre eleccion de los pacientes, tanto de facultativo como de centro o del
protésico dental, por mandato del articulo 3 de la Ley 41/2002, entre muchas otras
normas.

En este sentido la jurisprudencia se ha pronunciado indicando que el derecho a la
libre eleccion del médico y demas sanitarios titulados, no se puede interpretar como la
obligacion de los profesionales a informar sobre el mismo, ya que no entra dentro de
la obligacion que el profesional sanitario debe suministrar al paciente (informacién
relativa a la salud y tratamiento), sino mas bien concierne la prohibicién de impedir

7 Ley 2/1974, de 13 de febrero, sobre Colegios Profesionales. Boletin Oficial del Estado de 15
de Febrero de 1974, nim. 40. Referencia: BOE-A-1974-289. Disponible en:
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1974-289
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ejercer dicho derecho. La informacién que el profesional debe proporcionar la paciente
estd totalmente clara (nos referimos a la informaciéon clinica, consentimiento
informado, informacion relativa a la salud) y dentro de esta no se encuentra la
informacién sobre el derecho a la libre eleccion.

intimamente ligado a la libre eleccion del profesional esta la cuestion de interpretar
0 no a paciente como usuario final de la prétesis o consumidor, pues no es lo mismo
entender como usuario final al odontélogo o al paciente.

Cabe destacar la Resolucién del Expte. R 446/00 emitida por el Tribunal de
Defensa de la Competencia®, incoado para resolver el recurso interpuesto por la
Federacion Espafiola de Asociaciones de Protésicos Dentales contra el Acuerdo del
Servicio de 7 de julio de 2000 por el gue se sobresee el expediente que tuvo su origen
en su denuncia contra diversos Colegios a causa de circulares donde los Colegios
aconsejaban a sus colegiados no facilitar datos fiscales de los pacientes al protésico.
Contra esta resolucién se interpuso recurso numero 550 / 2001, resuelto en la Sala de
lo Contencioso de la Audiencia Nacional Seccién 6.

Se indica en la resolucién que de la lectura del Real Decreto 1594/1994 se deduce
gue “el protésico dental debe hacer entrega de la protesis al facultativo que la
prescribio, por lo que no esta profesionalmente habilitado para entregar directamente
la prétesis al paciente”. Asi como también indica que el cliente de los laboratorios de
proétesis es el dentista y no el paciente, dado que sélo el primero tiene la capacitacion
técnica y profesional para determinar cuando y qué tipo de protesis requiere un
paciente determinado. La Federacién de Protésicos, alega que no existe subordinaciéon
del protésico dental al dentista (existen dos bienes y servicios perfectamente
diferenciados que deben llegar nitidamente en cuanto a su verdadero valor al
consumidor), ademas, considera que el término "adaptacion” es distinto a "colocacién"
(el producto sanitario es creado por el protésico dental y adaptado a la boca del
consumidor, mientras que el dentista coloca dicho producto sanitario en la boca),
entendiendo que los protésicos dentales pueden fabricar autbnomamente prétesis y
venderlas directamente a los usuarios.

El inicio del expediente se motivd a causa de circulares donde los Colegios
informaban a sus colegiados sobre una materia (el Real Decreto 414/96) que acababa
de entrar en vigor y que regula los productos sanitarios, entre ellos, como "productos a
medida", las prétesis dentales, para los que se requiere que se informe al fabricante el
nombre del paciente. Los Colegios, en dichas circulares, asesoraban a los
odontdlogos, sobre el alcance de la informacion a facilitar a los protésicos. Contra esto
la Federacion de Protésicos entendia que las circulares infringian el art. 1 Ley de
Defensa de la Competencia ya que pretendia favorecer un comportamiento opaco
respecto al verdadero valor de las proétesis dentales, evitando la comunicacion
econdmica y contractual entre el usuario y el protésico dental.

Con fecha 7 de julio de 2000 se acordd el sobreseimiento del expediente al
considerar el Servicio que “las recomendaciones tenian objeto de informar y asesorar
a los colegiados sobre las cuestiones surgidas en cuanto a la interpretacién, a raiz de
la entrada en vigor del Real Decreto 414/1996, ...y de ningin modo tenian como
objetivo afectar a la competencia y tampoco esta conducta habia tenido efecto real.”
Asi, las circulares citadas no constituyen decisiones o recomendaciones prohibidas por
el art. 1 LDC porque, por una parte, “no han tenido por objeto impedir, restringir o
falsear la competencia -ya que la informacién que contienen en ningun caso trata de

% Resolucion del TDC 12/03/2001 Consultado el 1 de enero de 2016. Disponible en:
https://www.cnmc.es/es/competencia/buscadorde/sentencias.aspx?num=R+446%2F00&ambito
=Recursos&b=&p=618&ambitos=Concentraciones,Recursos,Sancionadores+CCAA,Sancionad
ores+Ley+30,Vigilancia,Medidas+cautelares,Conductas&estado=0&sector=0&av=0

% Audiencia Nacional. Sala de lo Contencioso; Seccién: 6, Recurso: 550 / 2001; Ponente: llmo.
Sr. D. Santiago Pablo Soldevila Fragoso.
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orientar sobre la politica comercial a seguir por los dentistas, ni favorece un
comportamiento paralelo entre ellos, ni limita la libertad de determinar de manera
autonoma el comportamiento de los dentistas en cuanto al precio, servicios y
prestaciones” y, por otra, “no han producido el efecto de impedir, restringir o falsear la
competencia, ni pueden producir dicho efecto porque su contenido no afecta a la
competencia entre los distintos operadores -se recomienda el cumplimiento de la
normativa del sector y la exigencia legal de facilitar el nombre del paciente en la
prescripcion facultativa de la protesis dental a efectos de identificacién de la misma, y
no el envio de datos a efectos de facturacion ni a efectos fiscales que serian
irrelevantes-“. Por otra parte, nada impide que los pacientes puedan solicitar factura en
la que se detalle el coste de la prétesis separado de los demas servicios de su
tratamiento, quedando asi reconocido su derecho a conocer el coste de la misma.

Pese a esta resolucion anterior a la sentencia antes comentada cabe sefiala que el
Tribunal admitié y lanzo una opinién, indicando que “en aras de la eficiencia y a que
los pacientes pudiesen acceder a tratamientos dentales a menores precios, seria
conveniente un cambio en la normativa tendente a permitir la libre eleccion del
protésico por parte del paciente de tal forma que, aunque el odontélogo prescribiese y
adaptase/colocase las protesis al paciente, éste tuviese la opcién de adquirirlas
eligiendo libremente al fabricante de las mismas”.

En el mismo sentido respecto a la libre competencia y la libre eleccién del
profesional sanitario, hay argumentos que pretenden justificar que es el odontélogo
quien debe realizar la entrega y el cobro del producto sanitario al paciente, lo que
impide al protésico entrar en relacion con el paciente y por lo tanto introducirse en el
mercado, y tener las riendas de la competencia de su sector. El este sentido cabe
comentar de manera breve la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de las Islas
Baleares, (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 12)* Sentencia num.
111/2009 de 18 febrero, por la cual el llustre Colegio Oficial de Odontélogos y
Estomatoblogos de las Islas Baleares interpuso recurso contencioso cuyo objeto de
impugnacion es la Resolucion de 26 de enero de 2004 que desestima el recurso de
reposicion interpuesto contra la Orden de 24 de septiembre de 2003 por la que se
califica positivamente la modificacién del articulo 76 de los Estatutos del Colegio de
Protésicos de las Islas Baleares publicada en el BOIB n° 138 de 4 de octubre de 2003.
En el apartado quinto de los fundamentos de derecho, el Colegio profesional
recurrente explica que el actual articulo 76 del Estatuto que regula el régimen
disciplinario de los protésicos dentales, quebranta lo dispuesto en la Ley 10/1986 de
17 de marzo y en el RD 1594/1994 de 15 de julio, ya que segun expone, el articulo
invade las atribuciones profesionales que por ley corresponden a los odontélogos y a
los médicos estomatologos. Este articulo en su apartado e ) y d) abarcan la cuestion
de la venta indirecta y venta directa de protesis dental, asi como la comercializacion
del producto sanitario.

En referencia a la “venta directa’ el Colegio de odont6logos entiende que se
pretende la venta de protesis directamente al paciente y no a través de la figura del
dentista, defendiendo que “el dentista es el responsable frente al paciente de prescribir
una protesis, de que esta se adapte al aboca del paciente y por lo tato de la curacion
del paciente, porque el protésico, responde sélo frente al dentista, y no frente al
paciente, de la buena adaptacién de la prétesis a la imprenta o molde que ha extraido
el dentista del paciente”. Sin embargo en este sentido la Sala considera que “el
encargo del paciente al protésico de forma directa puede ser hecha sin ninguna
dificultad y no contraviene el ordenamiento juridico, pues ello se adapta al sistema
dispuesto en la Ley 26/1984 General de Consumidores y Usuarios, aplicable a tenor

%9 TSJ de Islas Baleares, (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 12) Sentencia num.
111/2009 de 18 febrero. Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa Recurso contencioso-
administrativo 475/2004; Ponente: limo. Sr. D. M Carmen Frigola Castillon.
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de la fecha de los hechos, y a la Ley 1/1998 de 10 de marzo de Estatuto de los
Consumidores de les llles Balears, en tanto que no es posible impedir o vedar el
acceso directo del paciente a un determinado profesional sanitario como lo es el
protésico, para la adquisicién de una prétesis”. Asimismo continua explicando que el
argumento que sostiene la parte recurrente de que el protésico contrae la
responsabilidad por el producto realizado Unicamente frente al odontélogo y no frente
al paciente, por ser aquel quien concierta el contrato de arrendamiento de obra, “es
contrario a derecho, en tanto que no respeta los intereses econdémicos de los
consumidores-pacientes, quienes en un marco de libre mercado no han de verse
constrefiidos a la utilizacién obligatoria de determinados profesionales, en detrimento
de otros, pudiendo acceder libremente a cualquier profesional protésico que sea de su
interés y que esté cualificado para la elaboracion de la prétesis prescrita por el
odontdlogo. En el mismo sentido se pronuncia la sentencia del TS de 14 de enero de
1997 que confirma la posibilidad de relacién directa paciente-protésico y no a travées
del odontdélogo.” Igualmente la Sentencia del TS de 21 de diciembre de 1998 dispone:
".. la posibilidad de que el usuario pueda tener una relacién directa con el protésico,
pero como entonces también deciamos, son admisibles otras formulas dejando a salvo
las relaciones con el odont6logo o estomatdlogo en las que perfectamente pueden
incluirse que sea éste quien elabore el presupuesto estimativo y reciba el importe
completo de la actuacion dental, con emision de la correspondiente factura, para lo
gue sera imprescindible que a requerimiento suyo el protésico dental suministre su
presupuesto, o que esta obligacién se inscriba en la concreta relacién contractual
trabada entre odontélogo y protésico.. "

La Sala considera que la posibilidad de relacién directa del paciente con el
protésico para la adquisicion de ese producto sanitario, siempre realizada segun las
prescripciones del facultativo, que es el Unico profesional competente para ordenarla y
colocarla, no contradice el articulo 2 apartados 1 y 2 de la Ley 10/1986 , porque “la
responsabilidad del protésico serd igualmente la de la obra realizada segun las
indicaciones y prescripciones dadas por el odontdlogo, pero respondera directamente
frente al cliente, igual que el 6ptico responde frente al comprador por los lentes
prescritos por el oftalmoélogo”. Ahora bien, no cabe duda que el protésico no puede
colocar o manipular la protesis en la cavidad bucal del cliente, pues ese cometido es
competencia exclusiva del médico dentista. Pero salvando esa limitacion, ello no
impide que el paciente no pueda acceder de forma directa y siempre con las
prescripciones del dentista al protésico dental, para la adquisicién de esa protesis, sin
perjuicio de que su colocacion en la boca debera hacerlo, Unica y exclusivamente, su
odontdlogo.

En cuanto a la posibilidad de venta indirecta al publico, la parte actora denuncia que
la prohibicibn de suministrar a los odontélogos, estomatdlogos y cirujanos
maxilofaciales las prétesis, excluye la intervencion del dentista, ademas se reconoce
tras pruebas en sentencia que es practica habitual que los protésicos entreguen las
prétesis que fabrican a los dentistas habitualmente en el domicilio profesional del
dentista por lo que resulta un desproposito juridico sancionar lo que constituye una
practica muy habitual del trabajo de los protésicos, afadiendo la Sala que esa
prohibicion es contraria al ordenamiento juridico, inclusive con anterioridad a la
entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantia y uso racional de los
medicamentos, pues, de un lado, prohibe la concertacién de arrendamientos de
servicios al dentista, lo cual esta exento de cualquier justificacion juridica. Por otro
lado, el paciente, que en definitiva es un consumidor al amparo de la Ley 26/1984 de
Defensa para los Consumidores y Usuarios, tiene formas, modos y medios, para
conocer con absoluta claridad el presupuesto de la protesis, el coste definitivo de
aquella, los materiales empleados en su elaboracion, en fin, todos los datos precisos y
necesarios para conocer el producto que adquiria en la consulta del dentista, y podia
desglosarse en el pago de los honorarios, los distintos trabajos realizados por el
médico dentista y por el protésico dental.
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Con posterioridad a la Ley 29/2006, la Disposicion Adicional Decimotercera
establece con meridiana claridad que "la colocacién o puesta en servicio de productos
sanitarios a medida por un facultativo, en el ejercicio de sus atribuciones profesionales,
no tendra la consideracion de dispensacién, comercializacion, venta, distribucion,
suministro o puesta en el mercado de los mismos, a los efectos de los articulos 3.1y
101 ". Por lo tanto se anul6é como contraria a derecho la conducta de "venta indirecta al
publico” de un producto sanitario, considerando la Sala (siguiendo la interpretacion
que ha hecho a posteriori la ley), que no es "venta" la colocacién o implantacién del
dentista de una protesis suministrada por el protésico en el paciente, y tampoco resulta
adecuado limitar la conducta prohibida de "venta indirecta" a la intervenciéon medial de
un facultativo como la parte recurrente pretende y hace. La venta indirecta de esas
prétesis a través de otros canales, si pueden ser objeto de sancién, y nada impedia
gue los Estatutos colegiales acordaran y recogieran esa prohibicion que ademas
resultaba una conducta prohibida para los medicamentos, tipificada en el articulo 3-4
de la Ley 25/1990 del Medicamento , vigente al tiempo del acto impugnado.

Por lo tanto, la Sala considera que cabe la venta directa del protésico al paciente, la
venta indirecta prohibida no abarca al odontélogo ya que no se considera venta, y
suministrar una prétesis a un facultativo, no contraviene en absoluto el ordenamiento
juridico, y no es posible impedir el arrendamiento de servicio o0 de obra del facultativo
al protésico, que es plenamente adecuada a derecho.

Acorde con este pronunciamiento se anulé también el apartado d) del articulo 76
que tipificaba la conducta de la comercializacion del producto sanitario protesis dental,
entendida segun la definicion del articulo 3 h) del RD 414/1996 de 1 de marzo , por lo
gue se regulan los productos sanitarios, a profesionales que por su ejercicio clinico les
sea incompatible la participacién en dicho comercio, concretamente odontélogos,
médicos estomatélogos y cirujanos maxilofaciales, salvo en el caso que dichos
profesionales se constituyan en destinatarios finales del producto sanitario protesis
dental, o sea pacientes. Como ya se ha dicho es contrario a derecho cualquier
prohibicién o limitacién en la posibilidad de intervencion de los odont6logos y demas
facultativos, en el proceso necesario para conseguir la prétesis dental que un paciente
concreto requiere. Por lo tanto, a pesar de la interpretacién auténtica que a posteriori
ha hecho la Ley 29/2006 gue disipa toda duda al respecto y que niega la posibilidad de
gue ese tipo de actuaciones tengan la naturaleza de venta o comercializacién, con
caracter previo a esa promulgacion, no puede admitirse y es contraria a derecho
cualquier actuacién restrictiva de la intervencion medial de los odontélogos,
estomatodlogos y cirujanos maxilofaciales que les impida poder encargar, adquirir y
obtener prétesis dentales con la finalidad de implantarlas a sus pacientes.

En relacion con lo anterior, e intimamente ligado al concepto de usuario final esta el
concepto de receta, ya que ambas partes de la controversia defienden diferentes
posturas sobre si la prescripcién de una protesis dental se entiende 0 no como una
receta. En este tema hay que tener en cuenta una Sentencia donde el Colegio Oficial
de Protésicos de Baleares interpuso una demanda contra un odontdlogo de Baleares,
aludiendo que su negativa a entregar la prescripcion de una protesis al paciente,
suponia un limite a la libre eleccion de profesional sanitario protésico dental, ya que no
se le informaba al paciente de su derecho a elegir el protésico, constituyendo tal acto
segun narran en la demanda, un acto de contrario a la competencia.

A estos efectos es necesario tener en cuenta que el articulo 1 RD 1594/1994
autoriza a los odontélogos para “prescribir los medicamentos, prétesis y productos
sanitarios correspondientes al &mbito de su ejercicio profesional”, y por tanto, para
ponerlos en el mercado a disposicion de los pacientes, debe hacerse esa prescripcion
en las condiciones establecidas en el propio RD 1594/1994. Este Real Decreto se
remite a la Ley 25/1990, que fue sustituida por la Ley 29/2006; y al Real Decreto
1910/1984, que fue sustituido por el Real Decreto 1718/2010.

Pues bien, el articulo 1 del RD 1594/1994, distingue: por una parte, "Las
prescripciones o indicaciones que se refieran a protesis o aparatologia" ; y por otra,

32



"las prescripciones de medicamentos o productos sanitarios” . Por ello vamos a
estudiar ambas partes del articulo por separado.

En cuanto a "Las prescripciones o indicaciones que se refieran a protesis o
aparatologia" establece que " deberan incluir de forma clara las caracteristicas del tipo
de proétesis o aparato, o la reparacion o modificacion requerida. Asimismo incluiran el
nombre del facultativo, direccién, localidad donde ejerce su actividad, numero de
colegiado, fecha de la prescripcién y firma."

Tras analizar este articulo y en relacién a la Sentencia nimero 22/2015 de 8 enero
del Juzgado de lo Mercantil de Palma de Mallorca (Provincia de Islas Baleares)*, por
la que se pretendia computar como desleal la conducta de un odont6logo que no
entregd a su paciente la prescripcién de la protesis, ni informé a la misma de la
posibilidad de elegir al protésico que deseara, se interpreta que este articulo no se
extrae ninguna obligacion del odontdlogo a la entrega de la prescripcion al paciente, ya
que el articulo no le impone al odont6logo esta obligacion de entrega de la
prescripcion de la protesis dental al paciente, sino mas bien en todo caso contendria
los requisitos minimos que debe contener la prescripcion o la remisién a la normativa
que aclara dichos temas; en referencia a lo anterior sefialar que no se remite a
normativa especifica que regule los requisitos que deban reunir las prescripciones o
indicaciones que se refieran a protesis o aparatologia, que, por otra parte, tienen la
consideracion de productos sanitarios a medida, de acuerdo con la definicién que se
da de los mismas en el articulo 2.1.d) del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios, y segun el cual un producto sanitario a
medida es aquel "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.” Excluyendo los fabricados segin métodos de fabricacion
continua o seriada y que necesiten de una adaptacion individual.

Hay que poner de relieve que este Real Decreto, tal y como se dice en su
predmbulo, "se adopta en desarrollo de la Ley 14/1986, de 25 de abril , y de la Ley
29/2006, de 26 de julio, cuya disposicion adicional tercera, apartado 1, faculta al
Gobierno, para determinar reglamentariamente y de conformidad con lo dispuesto en
esta Ley las condiciones y requisitos que cumpliran los productos sanitarios para su
fabricacion, importacién, investigacion clinica, distribucién, comercializacién, puesta en
servicio, dispensacion y utilizacién, asi como los procedimientos administrativos
respectivos, de acuerdo con lo establecido en la normativa de la Union Europea." , y
gue tampoco en ninguno de sus preceptos contiene mencion alguna respecto a si la
prescripcion debe ser entregado a uno u otro, bien al paciente bien al protésico.

Por otro lado, cuando el articulo 1 del RD 1594/1994 se refiere a "las prescripciones
de medicamentos o productos sanitarios", esta haciendo referencia a aquellos
medicamentos o0 productos sanitarios que no son productos sanitarios a medida, es
decir, que no consisten en prétesis o aparatologia, de modo que sélo respecto de los
primeros establece que se han regir por lo establecido en la Ley 29/2006 y en el Real
Decreto 1718/2010. En este aspecto incidir que si seguimos el planteamiento de
entender la ortodoncia, o férulas de mantenimiento como productos sanitarios no a
medida, si que le seria de aplicacion.

Siguiendo con el comentario de la Sentencia nim. 22/2015 de 8 enero del Juzgado
de lo Mercantil de Palma de Mallorca (Provincia de Islas Baleares), “el actor parte de
una premisa errénea que es la de atribuir a la prescripcion de la prétesis dental la
condicidon de receta, cuando en realidad se trata de dos cosas distintas a luz de lo

1 Sentencia 00022/2015; Jdo de lo Mercantil n°2 Palma de Mallorca; Procedimiento 371/2013;
Jurisdiccion: Civil; Ponente: lImo. Sr. D. Fernando Romero Medel. Disponible en:
http://www.dentistasbaleares.com/es/news111/la-audiencia-provincial-de-palma-determina-que-
no-es-obligatorio-entregar-la-prescripcion-de-la-protesis-a-un-paciente-si-este-no-lo-solicita-
explicitamente
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dispuesto en el articulo 1 del RD 1594/1994". Asi el articulo 3 del Real Decreto
1718/2010, so6lo es de aplicacion "cuando los médicos, odontélogos o poddlogos,
legalmente facultados para ello, y en el a&mbito de sus competencias respectivas,
prescriben a los pacientes los medicamentos o productos sanitarios sujetos a
prescripcion médica... " ( articulo 1.a) del Real Decreto 1718/2010 de modo que sélo
en este caso existe la obligacion del odontdlogo de entregar la receta al paciente, pero
no cuando el odontdlogo prescribe un producto sanitario a medida, como es el caso de
una protesis dental. Asi pues, al no existir ninguna norma juridica que obligue a los
odontélogos a entregar la prescripcién de la protesis dental al paciente, debemos
dilucidar que la conducta consistente en no informar sobre la libre eleccion y no
entregar la prescripcion sin que medie peticion de lo mismo no puede ser contraria a
los articulos 1 del RD 1594/1994 y 3 del Real Decreto 1718/2010 .
Por lo tanto el odontélogo no tiene obligacion de entregar la prescripcién de manera
explicita, ya que la obligacion se cifie a la que tiene el profesional sanitario de informar
sobre aspectos clinicos. Si es cierto que el paciente tiene derecho a recibir la
prescripcion bajo peticion del mismo, pero esto no puede significar que el odontélogo
deba por ello aceptar cualquier protésico, ya que como se ha mencionado la
colocacion de la misma, es un acto médico, y genera una responsabilidad hacia él.
Esta postura, entiendo que dificulta la relaciébn directa entre el paciente y el
protésico, y a la posibilidad de este ultimo de entrar en el comercio de la protesis, pero
no podemos afirmar que esto constituya una conducta contraria a la competencia
desleal. Pero resulta claro y asi se puede observar que entre los datos a consignar en
una prescripcion de prétesis, no se encuentra el protésico al que va dirigida, para que
sea el paciente el que elija al protésico.
Por otro lado la relacion profesional que se establece entre el protésico y el
odontélogo es una relacion basada en la confianza, de hecho, en la Resolucion de la
Comision Nacional de la Competencia de 9 de enero de 2013 (AC 2013, 635)*, se
indica que: "Tampoco se discute aqui que, como vienen a confirmar algunas de las
sentencias que el Consejo General aporta y que dice que no se han tenido en cuenta,
el odontélogo pueda negarse a trabajar con un determinado protésico que no sea de
su confianza" . Sin embargo continua diciendo que "Ello no equivale a cuestionar la
literalidad de los articulos 12 y 70 (hoy 18.3 y 76.2) del Cédigo Deontoldgico ni la
aplicacién que de los mismos se pueda hacer en un caso concreto". El tenor literal de
estos articulos es el siguiente:
- "Al dentista también le asiste el derecho de rehusar la atencién a pacientes
cuando le impusieran la confeccion de productos sanitarios, protesis, elementos
de ortodoncia o cualquier otro tipo de aparatologia para el tratamiento o
rehabilitacion del aparato estomatognatico, en laboratorios o por protésicos que
no fueran de su confianza." (articulo 18.3) y

- "La relacion entre el dentista y el protésico es de confianza, por lo que aquél
tiene el derecho de elegir el laboratorio que considere conveniente y a negarse a
realizar prestaciones en las que se imponga la eleccion de protésico o que
incumplan las normas ético- deontoldgicas recogidas en este Codigo." (articulo
76.2).

Sin embargo hay que recalcar que para nuestro entender y tras razonar en este
sentido, el odontélogo no puede negarse a trabajar con un protésico que no sea con el
gue él tiene una relacion de confianza (que puede ser de diversos tipos) sin causa
justificada, ya que entendemos que el profesional protésico en el momento que supera
la formacion para ejercer su profesion esta totalmente capacitado para ello, por lo
tanto la confianza debe presuponerse.

Por tanto, aunque es logico que el odontdlogo trabaje con uno o varios protésicos

“2 Resolucion de la Comisién Nacional de la Competencia de 9 de enero de 2013, Expte.
S/0299/10, (Consejo de Colegios Odontoélogos y Estomatélogos) Jurisdiccion: Via
administrativa
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de su confianza, a los que se les hace entrega de la prescripcion, estos fabrican la
prétesis y la remiten al odont6logo para colocarlo en la boca el paciente no impide que
el paciente pueda exigirle al odont6logo que le entregue la prescripcion de su proétesis
dental para que el paciente acuda directamente al laboratorio o protésico que
considere oportuno a efectos de que le fabrique la protesis y posteriormente esa
prétesis le sea instalada por el dentista que la prescribié. Esto claramente implicaria
una labor del odontélogo de ser mas concreto en la prescripcion, y dejar clara la
intencion con la que al paciente se le coloca la prétesis, siendo asimismo una forma
bastante clara para atribuir responsabilidades si fuere necesario.

Adicionalmente como argumento a favor de la teoria de la libertad del paciente a
elegir el protésico es el recogido en funcidén del articulo 7 de la Ley Organica 15/99 de
13 de Diciembre de Proteccidon de Datos de Caracter Personal, donde se explica que
el paciente debe consentir de manera expresa que sus datos sanitarios sean tratados,
cedidos o recabados, por lo tanto cuando un odontélogo cede este tipo de datos, el
paciente deberia consentirlo, y por lo tanto podria en ese momento hacer efectivo su
derecho a la libre eleccion del profesional sanitario.

En confrontacion con este argumento, existe otro, sostenido en la mayoria por
odontdlogos, que defiende que al protésico que elabora la prétesis no es necesario
facilitarle dato alguno del paciente, mas que un namero identificativo, o bien las siglas
del nombre y apellido. Asi la Asamblea General del llustre Consejo General de
Colegios Oficiales de Odontélogos y Estomatdlogos de Espafia, en su reunion
celebrada el dia 15 de diciembre de 2006, acordd por unanimidad modificar el
apartado c) del articulo 16 del "Cédigo Tipo de tratamiento de datos de caracter
personal para Odontélogos y Estomat6logos de Espafia"®, a los efectos de suprimir la
expresion

4. "En concreto, el nombre, apellidos, fecha de nacimiento y el tratamiento a
realizar", y sustituirla por la siguiente

5. "y, en concreto, el nombre y apellidos o un codigo de referencia que permita, en
Su caso, la trazabilidad de la protesis".

En relacion a lo anterior, la Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 42, del
Tribunal Supremo, mediante Auto de aclaracion de fecha 22/3/99 y sentencia del
24/5/07,** han declarado, la obligatoriedad de plasmar el nombre y apellidos del
paciente, asi como su fecha de nacimiento, en la prescripcién, simplemente porque es
una exigencia legal, obligatoriedad basada en el cumplimiento del RD 1594/1994 ya
narrado anteriormente en cuanto a los requisitos de la prescripcion se refiere. Por lo
tanto, las prescripciones de productos sanitarios prétesis dentales que hacen los
dentistas, deben contener el nombre y apellidos del paciente y su fecha de nacimiento,
prescripcidn en la que se plasman ademas datos sanitarios del paciente, tales como
las caracteristicas del tipo de protesis que necesita y por lo tanto se evidencia la lesion
que sufre.

En este sentido cabe mencionar la una Resolucién: R/00232/2008 “°de la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos en referencia a un asunto que no de idénticas pero
si de similares caracteristicas, donde la Agencia en su Fundamento de Derecho IV

*3 pagina web consultada el 17 de Junio de 2016. Disponible en:
https://lwww.agpd.es/portalwebAGPD/canaldocumentacion/codigos_tipo/common/pdfs/codigo_ti
po_cnsejo_estomat_odont_dic_2009.pdf

** Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 42) Sentencia de 24 mayo
2007; Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa; Recurso 7791/2004 ; Ponente: Excmo Sr. D.
Mariano Baena del Alcazar

5 Resolucion: R/00232/2008 de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, Procedimiento
N° PS/00331/2007; Madrid, 5 de marzo de 2008. Disponible en :
http://www.agpd.es/portalwebAGPD/resoluciones/procedimientos_sancionadores/ps_2008/com
mon/pdfs/PS-00331-2007_Resolucion-de-fecha-05-03-2008_Art-ii-culo-7.3-y-11-
LOPD_Recurrida.pdf
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indica que tratandose de datos relacionados con la salud de los pacientes, debe
considerarse aplicable al caso lo dispuesto en el articulo 7.3 de la Ley Orgéanica
15/1999,% y el apartado 6 de la misma:

Articulo 7.3: “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.”

Articulo 7.6: “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 diagnostico médicos, la prestacion de asistencia sanitaria o tratamientos
médicos o la gestién 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 Resolucién 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 prevencion o para el
diagnéstico 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.”

Este cambio que pretendia el Consejo General de Colegios Oficiales de
Odontélogos y Estomatdlogos de Espafia de no facilitar los datos de los pacientes,
puede tener como finalidad eludir el consentimiento expreso del paciente para ceder
sus datos, de manera que indirectamente esto impediria que el paciente conociera que
el protésico es independiente al odontdlogo y que a su vez esto supondria una traba
para la libre eleccion del protésico.

Sin embargo esta decision choca en bloque con los requisitos que debe cumplir la
documentacion que acompafia a la protesis, como explica el art. 5.2 del RD 414/1996
que: “Los productos sanitarios y los productos a medida s6lo pueden comercializarse
y/o ponerse en servicio si cumplen los requisitos establecidos en la presente
disposicion”, y en su articulo 9.2 decir que: “S6lo podran comercializarse y ponerse en
servicio productos a medida en los que: a. Su fabricante o representante autorizado en
el territorio comunitario haya seguido el procedimiento a que se refiere el anexo VIl 'y
haya efectuado antes de la comercializacién la declaracion de conformidad necesaria,
y b. En el caso de que se trate de un producto de las clases lla, llb o lll, vaya
acompafado de la declaracién prevista en el anexo VIII.” Por lo tanto, toda protesis
debe ir acompafada de su documentacidén obligatoria, entre la que se encuentra la
declaracién de conformidad, regulada en 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: “. 2. La declaracion
comprenderd las indicaciones siguientes:

- 1. Paralos productos a medida:

4'6 Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caréacter Personal;
Organo Jefatura de Estado; Boletin Oficial del Estado de 14 de Diciembre de 1999, num. 298.
Referencia: BOE-A-1999-23750. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A
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o

a. Los datos que permitan identificar al producto en cuestion.

o b. La afirmacién de que el producto se destina a ser utilizado
exclusivamente por un paciente determinado, y el nombre de dicho
paciente.

0 c. El nombre del médico o de la persona autorizada que haya hecho la
prescripcidon correspondiente y, en su caso, el nombre del centro
sanitario.

o d. Las caracteristicas especificas del producto indicadas en la
prescripcidon médica correspondiente...”

No cabe duda de que las proétesis dentales deben considerarse como productos a
medida (salvo parte del sector que excluye algunas protesis entendiéndolas como
producto sanitario sin mas), por lo que los profesionales encargados de elaborarlas
deben declarar siempre a tenor del precepto que el producto se destina a ser utilizado
exclusivamente por un paciente determinado, y el nombre de dicho paciente. Por lo
tanto se entiende que no podrd sustituirse los datos del paciente por cédigos
numeéricos por normativa en contra y por sentido comudn, ya que lo que se debe
conseguir es que la practica de la odontologia y la de fabricaciéon de prétesis se haga
en un régimen de equilibrio que en ningun caso perjudique los intereses de los
pacientes.

4. RESOLUCION EXPEDIENTE S/0299/10 (CNMC) DEL
CONSEJO DE COLEGIOS DE ODONTOLOGOS Y
ESTOMATOLOGOS.

Cabe en este sentido afadir al presente trabajo la Resolucion al Expediente
S/0299/10 del Consejo del Colegio de Odontdlogos y Estomatélogos, resuelto con
fecha 17 de diciembre de 2015*. El expediente trae su causa en la denuncia en
nombre del Consejo General de Colegios de Protésicos Dentales de Espafia y del
Colegio Profesional de Protésicos Dentales de Tenerife en los que denunciaban al
Consejo General de Colegios Oficiales de Odontélogos y Médicos estomatélogos de
Espafia por supuestas conductas prohibidas en la Ley 15/2007 de Defensa de la
Competencia. A fecha 11 de julio de 2011 la Direccion de Investigacién de la Comision
Nacional de los Mercados la Competencia (en adelante CNMC) acordé la incoacién
de expediente sancionador por la existencia de indicios sobre la comision de una
infraccion del art. 1 de la LDC (entre otros, que no son de relevancia para este
estudio), consistente en actuaciones y manifestaciones que limitaban la facultad de los
profesionales sanitarios protésicos dentales de poder ser elegidos libremente por parte
de los pacientes, obstaculizando de esta manera, su acceso al mercado.

Mediante Resolucion de 9 de enero de 2013 el consejo efectivamente fall6 dejando de
manifiesto que en la actuacion del Consejo General de Colegios Oficiales de
Odontdélogos y Médicos Estomatdlogos de Espafa existia una infraccion del articulo 1
de la LDC. Ante esta resolucion el Consejo interpuso recurso contencioso-
administrativo, que fue estimado por la Audiencia nacional mediante sentencia de 29
de mayo de 2015.* Contra la citada Resolucién de 9 de enero de 2013, el Consejo
General de Odontdlogos interpuso recurso contencioso-administrativo, que fue
estimado por La Audiencia Nacional mediante sentencia de 29 de mayo de 2015, en

*" Resolucién de la Comisién Nacional de la Competencia de 17 de diciembre de 2015, Expte.
S$/0299/10, (Consejo de Colegios Odontoélogos y Estomatélogos) Jurisdiccion: Via
administrativa

“8 Audiencia Nacional (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién6?)

Sentencia de 29 mayo 2015. Jurisdiccion: Contencioso-Administrativa; Recurso contencioso-
administrativo niam. 68/2013; Ponente: Excmo. Sr. Javier Eugenio Lépez Candela
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la que anuld la Resolucion de la extinta CNC por no ser ajustada a Derecho en los
términos indicados en sus fundamento s de derecho cuarto y quinto. Mediante
Acuerdo de 19 de noviembre de 2015 la Sala de Competencia del Consejo de la
CNMC, en virtud de los establecido en el articulo 51.4 LDC, acordd proceder a la
recalificacion de las infracciones considerandolas muy graves e incluyendo los actos
gue la Direccion de Investigacion habia considerado desleales, dando un plazo al
Consejo General de Colegios Oficiales de Odontdlogos y Estomatologos de Espafa
para alegar, fallando finalmente el presente expediente el dia 17 de diciembre de
2015.

Siguiendo el orden del trabajo, vamos a mencionar cada uno de los aspectos que
nos son relevantes de esta resolucién expuesta. En primer lugar, en cuanto al interés
que ha tenido siempre un sector de la odontologia, de evitar que los lugares donde los
protésicos desarrollen su actividad se presenten como consultas de protésicos
dentales, podemos afiadir que se trata de una preocupacion demostrada, ya que asi
se extrae de la reunién del Consejo Interautonémico de 25 de abril de 2008, donde se
comenta la preocupacion de que los protésicos se presenten como centros sanitarios
de acuerdo al epigrafe C.2.2(consulta de otro profesional sanitario) del RD de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, en lugar de como establecimientos sanitarios.
Asi mismo en esta reunion se comenta la posible demanda de los protésicos por un
acuerdo del Consejo consistente en notificar a los Colegios (y estos a su vez a los
colegiados) de que informaran de ejemplos de protésicos que se anunciaban como
consulta protésico dental; en la misma reunién se valoré de la necesidad de actuar
contra los protésicos, y se acordd por unanimidad realizar actuaciones inmediatas
mediante detectives contra las placas de “consulta protésico dental”, asi como solicitar
informacién a las Comunidades Auténomas en nombre de los Consejos o Colegios
Autonomicos sobre las clinicas y laboratorios de proétesis dental autorizados en dichas
comunidades auténomas. En relacion a dichos laboratorios de protesis, se aprueba
pedir al Ministerio de Sanidad que informe bajo que epigrafe tiene concedidas sus
respectivas licencias. Igualmente en la Asamblea General de 19 de junio de 2009 se
tratd una serie de sentencias relacionadas contra la consulta protésico dental,
comentado concretamente tres sentencias que respaldaban la calificacibon como
“consulta protésico dental”, sin embargo no hemos conseguid extraer tales sentencias
para poder analizarlas.

Segun la CNMC, en su investigacion en Asamblea General Ordinaria del Consejo
General de Odontélogos de 16 y 17 de diciembre de 2010 se reconoce la dificultad de
desbaratar “el sofisma relativo al derecho del paciente a elegir al profesional puesto
gue los protésicos dentales son profesionales sanitarios y, de conformidad con la Ley
General de Sanidad, el paciente tiene derecho a elegir al profesional sanitario”,
afirmando y recordando a los dentistas que tiene libertad de prescripcion y que deben
asumir la responsabilidad de la puesta en servicio, por lo que tienen libertad de elegir
al fabricante que deseen.

Igualmente en esta investigacién se demostrd que el 21 de noviembre de 2011, en
el periédico Diario de Avisos 5 aparecid publicado en internet un articulo denominado
“Presidenta, diga usted la verdad” en el que, entre otras manifestaciones se instaba a
la presidenta de protésicos dentales a que “dejara de engafiar porque ninguna Ley, ni
sentencia ampara que los pacientes puedan contratar directamente al protésico”.

Respecto a este apartado es necesario comentar también los hechos acreditados
por la Direccién de Investigacion de la CNMC en los que se demuestra como hechos
probados que el Consejo General de Odontélogos llevé a cabo una campafa
publicitaria en la que utilizaba expresiones susceptibles de denominarse denigratorias
hacia los protésicos afectando estos hechos a la competencia. La campafa se publicd
en la direccion de internet www.infoprotesisdental.info y en la pagina web del Consejo
General de Odontélogos donde aparecia un enlace titulado “No se deje engafar. Un
protésico no es un dentista y no puede colocar protesis ni realizarlas por su cuenta”,
igualmente también se muestran mensajes de esta indole en noticias del ABC (edicion
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digital el 9 de febrero 2012), el diario El Pais (edicién impresa el 11 de febrero 2012)
en la resolucion.

En octubre de 2011 la Organizacion Colegial analiz6 la relacién entre el dentista y el
protésico, afadiendo segun Asamblea General Extraordinaria de 15 de julio que,
“ninguna norma legal respalda que el paciente pueda imponer al dentista el protésico
(...) el paciente tiene derecho a elegir al médico, pero no al protésico, ni a otro tipo de
profesional sanitario. (...) El dentista puede rechazar cualquier intento e imposicion,
por parte del paciente, de trabajar con un protésico determinado. (...) Las protesis
tienen que ser entregadas por el fabricante protésico al mismo facultativo que las
prescribioé ya que una protesis no se puede dar por terminada con la fabricacion, sino
con la puesta en servicio por el dentista, que es la que termina el tratamiento
rehabilitador y la que desprovee al producto de sanitario de potencial apatogenicidad
residual al proceso de fabricacién. De esta forma el protésico nunca ha de entregar la
proétesis directamente al paciente, ni a otro facultativo, del mismo modo que el paciente
no puede libremente encargar o comprobar sus prétesis dentales a los protésicos”. De
igual manera se indica en la pagina web que “el paciente puede, si quiere, elegir
protésico dental indirectamente, a través de la libre eleccién del dentista, puesto que
sera este quien haya de responder del tratamiento rehabilitador realizado al paciente.”.
No obstante a pesar de todo, por o menos si reconocen gue el paciente tiene derecho
a conocer el nombre del protésico dental y sus honorarios, atendiendo que la
fabricacion de los productos sanitarios a medida (prétesis dental) tienen un caracter
juridico de obra, de manera que solo el dentista puede encargar un producto al
laboratorio, realizando éste las adaptaciones que requiera para su correcta colocacién
en la boca del paciente. Defienden de esta manera que “la entrega de los productos
sanitarios a medida al dentista que los prescribié y encargd conlleva al aceptarlos, un
acto de comercializacién, en el sentido que la legislacion comunitaria sobre productos
sanitarios asigna a este término y genera los derechos econémicos correspondiente a
la ejecucion de la obra contratada”.

En el apartado segundo de los fundamentos de derecho, titulado “Objeto del
presente procedimiento”, sobre la libertad de eleccién de protésico dental la Direccion
de Investigacién considerd que la decisién colectiva de no permitir al paciente elegir al
protésico que él quiera, basando tal decision en la confianza que se hace necesaria en
la relacion dentista-protésico, restringe la libre competencia, actuacion prohibida en el
articulo 1.1 a) de la LDC; sin embargo la libertad de eleccion del protésico dental es
otorgada por la ley, y asi se desprende del art. 10.13 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad y de los articulos 2.2 y 2.3 de la Ley 41/2002, reguladora de la
autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica y no puede ser negada en funcién de un factor subjetivo como
es la confianza de un tercero, en este caso, del Consejo General de Odontdlogos.
Sostiene de esta manera que la confianza que se defiende debe exigir entre
odontdlogo y protésico, se tiene que basar en la concedida por la Autoridad
competente que le ha otorgado la titulacion y esa titulacion es la que le faculta para
ejercer su profesion, reconocida en la Ley 10/1986, el RD 1594/1994 y la Ley 44/2003.

Negar o entorpecer a los pacientes la libertad de eleccion constituye una limitacion
a la libre competencia, ya que coloca a determinados protésicos en situacién de
desventaja frente a otros.

Referente a los actos denigratorios mediante campafia publicitaria, la parte
contraria aflade que estos actos se consideran desleales de confusién y engafio, la
Comision declara igualmente que han falseado la competencia y han afectado al
interés del publico concurriendo por tanto en una infraccion del art. 3 de la LDC, ya
gue limita la libertad de eleccion de los consumidores a la hora de seleccionar un
protésico dental, ademas afiaden que con estos actos se ha creado una confusién en
los ciudadanos entre la libertad que tiene para elegir al protésico y otro asunto distintos
como es el intrusismo profesional, desvirtuando la facultad que los ciudadanos tienen
para elegir libremente al protésico, de manera solo el protésico elegido por el dentista
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segun se desprendia de la campafa, tenia la garantia de poseer la titulacién y
cualificacion necesaria como para confiar en él.

Sobre este tema, en el apartado tercero de alegaciones, el Consejo General expuso
que la libre eleccion del protésico por el dentista deriva del propio marco normativo, de
manera que “el dentista es el cliente del protésico, pudiendo el primer elegir al que le
ofrezca mayores garantias en su trabajo y a éste le prescribira y le indicard como y de
qué manera debe hacer la protesis, en este contexto, afirman, que el protésico es un
profesional cuya actuacién esta subordinada a las indicaciones del odont6logo”, por lo
tanto indican que el protésico debe entregar la protesis al facultativo y nunca al
paciente, en este sentido “la relaciéon del paciente con el protésico es extracontractual
y generalmente indirecta”.

En la intencién de defender esta teoria, el Consejo de Odontdlogos indica que el
articulo 10 de la LGS establece derechos favor de los ciudadanos en el &mbito de las
Administraciones publicas, asi la Ley 41/2002 de Autonomia del paciente no se aplica
a productos sanitarios sino solamente a procesos asistenciales (y segun su criterio los
protésico dentales no son profesionales asistenciales). En definitiva lo que considera el
Consejo General es que ni la Ley General de Sanidad, ni la Ley de Autonomia del
Paciente ni la Ley organica de Productos Sanitarios sirven de fundamento a un
“inexistente derecho del paciente a imponer al dentista trabajar con un protésico
determinado”. Afiadiendo el Consejo General que “aunque toda la legislacion
analizada lleva a pensar que el paciente no puede imponerse en este sentido, existen
sin duda la necesidad de una clarificacibn normativa urgente a este respecto”. No
obstante sefialan que en caso de que se contemplaran la existencia de una conducta
sujeta a infraccion, no deberian de imponer sancién alguna en base a “laguna
normativa” y la “falta de claridad normativa” que segun ellos la propia Direccion de
Investigacién reconoce.

Sin embargo referente al presente planteamiento de que la libre eleccidon se da en
el &mbito publico la Comisién (y asi lo indica el 6érgano que resuelve) explica que razoén
de mas es, para aplicar ese derecho en el ambito privado, donde es el paciente
directamente o0 a través de aseguradora quien sufre el coste del servicio.

La Sala de Competencia del Consejo de la CNMC entiende que las acciones
llevadas a cabo por el Consejo General de Odontblogos son una estrategia que
consisten en un acuerdo entre competidores, en el que se fijan las condiciones bajo
las cuales se debe prestar un servicio, de manera que restringen la competencia.

Tanto la profesion de protésico como la del odontdlogo son profesiones sanitarias
gue tienen su propio campo de actuacion, con funciones complementarias, de manera
gue si el odontdlogo debe prescribir y realizar el tratamiento, el protésico debe fabricar
el producto sanitario, por lo tanto la protesis es parte del tratamiento médico que
incluye ademas de la fabricacion, el diagndstico de la necesidad, la toma de muestras
y medidas y la posterior colocacion, afirmando por lo tanto que el protésico se encarga
Unica y exclusivamente de la fabricacion de esa protesis.

Para un correcto estudio e investigacion del caso, la Direccién de Investigacion
inst6 al Ministerio de Sanidad, politica Social e Igualdad para que informara sobre la
relacion entre odont6logo protésico y la libre eleccion, sefialando éste Ultimo “en esta
relacion deben conjugarse distintos derechos y garantias que afectan a los distintos
binomios que la configuran (paciente.-odontélogo, paciente- protésico, y odontélogo-
protésico) que debe basarse en la confianza.

Pero ademas estas relaciones deben ser respetuosas con el principio de libre
competencia.

Para cohesionar esta amalgama de derechos, garantias y principios debe partirse
de una inicial presuncién de que cualquier profesional, que de acuerdo con sus
competencias ejerza legalmente una actividad profesional, tiene la cualificacion
adecuada. De acuerdo a esta presuncién (de la que debe derivar la confianza),
deberia desprenderse que cualquier quiebra de la misma tendrian que estar basada
en fundamentos objetivos, evitando decisiones arbitrarias que puedan erosionar el
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principio de libre competencia”. Defiende la Comisién que el buen hacer es algo que
debe presumirse en los profesionales titulados y autorizados para operar, salvo prueba
objetiva en contario, de esta manera los articulos 12 y 17 del Cédigo Deontolégico no
puede interpretarse como que solo es de confianza aquel protésico elegido por el
odontdlogo, si se trata de un protésico habilitado conforme a la normativa para
desarrollar su actividad, no se puede presuponer a priori que su trabajo no va a ser
adecuado. No se discute que el odontélogo pueda negarse a trabar con un
determinado protésico (porque no es de su confianza), pero cuestion diferente es que
el ejercicio de este “derecho” a trabajar con profesionales de confianza pretenda
suponga el derecho a reservarse sin motivos justificados el derecho a elegir el
protésico y el derecho a negar al paciente a elegirlo el mismo teniendo que buscarse
otro dentista para poder ejercerlo, y aln menos si esto se pretender realizar mediante
acuerdo colegial y de manera extensiva. Ademas se hace aun mas dificil calificar este
comportamiento como positivo, ya que lo que se pretende es orquestar un
comportamiento determinado por parte del Consejo General, afladiendo que “si los
pacientes no quieren que el fabricante de sus protesis sea el protésico de confianza
del dentista, sino otro, pueden contratar un dentista diferente que acepte trabajar con
ese protésico en particular que ellos deseen”, afirmacion que supone indirectamente
imponer a los pacientes el protésico de su eleccion, ya que si a la multitud de
odontélogos les aconsejas no ceder ante la libre eleccion del protésico basandose en
la “confianza”, y a los pacientes se les informa de que en estos casos la Unica soluciéon
es cambiar de odontélogo, jamas serd posible (salvo alguna excepcion de odontblogos
sin intereses, y sin necesidad de superponer su profesion a otras) que el paciente
pueda elegir al protésico que desee le fabrique el producto sanitario necesario para su
boca.

Estas acciones suponen la imposicion de condiciones comerciales que hacen que
los protésicos vean mermadas su capacidad de competir para captar pacientes.

Ademas se une el pensamiento “econémico” de que ya que el odontélogo no asume
el coste de la protesis, sino que esta se abona directamente por el paciente a través
del odontélogo (bien en factura desglosada, bien mediante dos facturas), el odontélogo
no siente la preocupacién de buscar la mejor relacién calidad precio en las prétesis,
sino que buscara aquel que por “confianza” le haya realizado y le esté realizando el
total de sus productos prescritos, vinculdndoles ademas con el paso del tiempo en una
relacion supongo, de algo mas que “confianza”. A medida en que es el odontélogo
quien factura al paciente unos precios mas elevados de protesis, puede generar, y en
la practica seguramente genere precios mas elevados de “tratamiento rehabilitador”.

Igualmente indica el Consejo que aunque no es tarea suya dibujar los limites
exactos del derecho a la libre eleccion del profesional sanitario, “fijar un acuerdo
colectivo que pretenda anular tal derecho reservando para el odontélogo la eleccion
del protésico resulta ilicito conforme al art. 1 de la LDC por su naturaleza restrictiva de
la competencia.”, sefiala a continuacion que “los matices que puedan existir sobre los
limites al derecho del paciente a la libre eleccién y como interactian con el derecho
del odontdlogo a trabajar con un profesional de confianza no permiten en modo alguno
amparar acuerdos entre competidores que poner imponer unas condiciones que
afectan a la oferta de un servicio, como es el de los protésicos.”

Lo que se cuestiona principalmente en este procedimiento es la accién concertada
promovida por el Consejo General, por considerarse una actuacion restrictiva de la
competencia. Por todo lo expuesto (y otro tema referente a la utilizaciéon y encargo de
estudio sobre honorarios estimativos por parte del Consejo, que no viene al caso
estudiar) se califica la accién del Consejo General de Colegios Oficiales de
Odontélogos y Médicos Estomatélogos de Espafia, como muy grave tipificada en el
art 62.4 a) imponiendo al mismo una sancién de acuerdo al ar.t 63.1c) consistente en
un 7% del volumen de negocios obtenidos 2011 por el mismo, lo que supone una
multa de 234.738 euros.
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5. CONCLUSION

Como resultado de la investigacion presentada, es posible concluir que existe una
relacion bastante conflictiva en el desarrollo de ambas profesiones lo que provoca en
dltima instancia un perjuicio para el paciente, que ajeno a esta polémica mantenida en
su mayoria por algunos Colegios Profesionales, tan solo espera concluir su
tratamiento en las mejores condiciones teniendo en cuenta tanto la calidad como el
precio.

Tras el analisis, desde este escrito se pretende lanzar un aviso sobre la necesidad
de regulacién o aclaracion completa sobre la materia, que abarque desde las
funciones concisas del protésico y el odontélogo, asi como de las caracteristicas del
lugar, y condiciones para el desarrollo de la fabricacion, y la manera de llevar a cabo el
derecho a la libre eleccion del profesional por parte del paciente, referente tanto al
odonto6logo como al protésico.

El marco tedrico nos permite ver la evolucion que ha sufrido el sistema, no obstante a
pesar de que la cuestién de la responsabilidad es algo que queda aclarado, ya que
estan bastante definidas las atribuciones de cada uno (a pesar de los conflictos
existentes en cuanto a la toma de medidas, la colocacién y adaptacion), es el tema del
ejercicio de la reclamacion por parte del paciente lo que no parece tan claro, y no
podré clarificarse hasta que no sea real el hecho de que el protésico puede entregar
directamente la protesis al paciente como usuario final de la misma (sin que eso
suponga negar el hecho de que la colocacion corresponde al odont6logo). Aun asi
una vez clarificada la cuestion, es importante que esto se desarrolle, creando una
costumbre tanto en el paciente como en los profesionales, garantizando de esta
manera la determinacién concisa de un limite del que partir en caso de posibles
responsabilidades derivadas de cada una de las profesiones ejercidas.

En cuanto a la libre eleccion, centrdndonos en las conclusiones del estudio,
debemos sefialar y asi se hace en el marco tedrico de este trabajo, que es necesario
incidir en que los odontélogos no deberian negarse a trabajar con el protésico elegido
por el paciente alegando una falta de confianza, pues como bien se ha explicado, y
como defiende el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad debe partirse de
una inicial presuncién de que cualquier profesional, que de acuerdo con sus
competencias ejerza legalmente una actividad profesional, tiene la cualificacion
adecuada, y por lo tanto de acuerdo a esta presuncion, cualquier causa alegada por el
odontélogo para no trabajar con un protésico determinado deberia estar basada en
fundamentos obijetivos, evitando decisiones arbitrarias que erosionen el principio de
libre competencia. En la relacion entre el protésico y el odontélogo deben conjugarse
distintos derechos y garantias que afectan a los distintos binomios que la configuran, y
estas relaciones deben ser respetuosas con el principio de libre competencia.
Finalmente, en base al estudio de las conclusiones sobre las dos hipotesis referentes
a la libre eleccion, a pesar de los cambios en la jurisprudencia, y el avance de los
conocimientos en la materia por parte de muchos sectores, podemos establecer de un
modo mas concreto que no cabe duda alguna que el paciente puede ejercer el
derecho a la libre eleccién del protésico, siendo asimismo una forma bastante eficaz
para atribuir responsabilidades si fuere necesario.

La conclusion final se basa en el interés de conseguir que la practica de la
odontologia y la de fabricacién de prétesis se hagan en un régimen de equilibrio que
en ningun caso perjudique los intereses de los pacientes. Por ello se hace necesario
cohesionar esta amalgama de derechos, garantias y principios, e interpretarlos de la
manera mas beneficiosa para el paciente, pues siempre luchara por un precio mas
competitivo el propio paciente, sujeto sobre el que recae el coste de la protesis, que el
odontélogo el cual Unicamente recibe beneficios por el tratamiento odontolégico y la
colocacidn del producto sanitario.

A modo de cierre, podemos sefialar que en la actual crisis econdmica que nos
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encontramos y en aras de la eficiencia, la libre eleccidn del protésico permitiria que
pacientes con escasa economia pudieran acceder a tratamientos que necesitaren un
producto sanitario de fabricaciébn a medida, de esta manera, opinamos que se podria
reactivar la competencia en este sector, ofreciendo los fabricantes precios mas
competitivos, lo que en ultima instancia favoreceria de manera manifiesta al paciente,
sin perjuicio de que el odontélogo prescribiese, adaptase y colocase las prétesis al
mismo, pero fuera el usuario final quien tuviese la opcién de adquirirlas eligiendo
libremente al fabricante.
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