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Hemos creido conveniente editar este manual de preguntas frecuentes,
cuyo principal objetivo es poder resolver de una manera esquematica
las principales dudas que plantean los Colegiados a nuestra secretaria.

Este manual tendra un caracter dinamico y a ¢l se incorporaran
sucesivamente otras cuestiones que habitualmente preocupan a todos los
colegiados.

Estamos abiertos por supuesto a tus sugerencias con la intencion de
completarlo de la manera mas eficaz posible

Un fuerte abrazo

José Maria Suarez Quintanilla
Junta Directiva ICOEC
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¢CUALES SON LOS TRAMITES NECESARIOS PARA LA APERTURA DE

CLiNICAS ODONTOLOGICAS?

9. TRAMITES A REALIZAR ANTE EL AYUNTAMIENTO

Uno de los primeros pasos es el estudio de las caracteristicas del local, comprobando
que esta permitido el desarrollo de la actividad sanitaria y que el local cumpla los
requisitos de la normativa aplicable de accesibilidad.

En cada Ayuntamiento la normativa es diferente y por tanto hay que examinar la
norma aplicable seglin la ubicacién del local y es aconsejable pedir cita con un
técnico del departamento de urbanismo para solicitar informacion sobre la
comunicacion previa al inicio de la actividad.

Serd necesario:
* Plano o proyecto segun el caso, memoria descriptiva detallada de la

actividad.

* Acreditar la propiedad (nota simple) o la posesion del local (contrato de
arrendamiento).

* Presentar datos identificativos (copia de la escritura en el caso de
sociedades),.

* Elimpuesto de actividades econémicas en los casos en los que se va a
reproducir musica habra que acreditar las medidas correctoras de
insonorizacion.

* También pueden estar restringidos los usos de los locales en los Estatutos de
la comunidad de propietarios del edificio en cuestion que deben figurar
inscritos en el Registro de la Propiedad.

* Para la realizacion de obras sera necesario.

o obra mayor: un proyecto y la correspondiente licencia.
o obra menor: una memoria descriptiva y comunicacion previa de
obras.

Resulta de aplicacion el Codigo Técnico de la Edificacion (normativa de incendios, accesibilidad,
seguridad de utilizacion etc.), la normativa urbanistica municipal (Plan General de Ordenacion
Municipal) el Decreto 35/2000, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo y ejecucion de la
Ley de accesibilidad y supresion de barreras en la Comunidad Auténoma de Galicia, la Ley de
emprendimiento y competitividad de Galicia y la Ley 2/2016, del suelo de Galicia entre otras.
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10. TRAMITES A REALIZAR ANTE LA XUNTA

Forma de presentacion de la solicitud para la autorizacion de funcionamiento de la
clinica odontologica.

La presentacion de las solicitudes se realizara inicamente por medios electronicos a
través del formulario electronico normalizado accesible desde la sede electronica de la
Xunta de Galicia, https://sede.xunta.es

Documentos necesarios para la presentacion de la Solicitud para la autorizacion de
funcionamiento de la clinica odontologica y obtencion del numero de registro
sanitario.

* Solicitud segun el Anexo IB.

* Copia del NIF para el caso de que el titular sea una persona juridica o del
DNI para el caso de que el titular sea persona fisica y no autorice la consulta
en el Sistema de verificacion de datos de identidad del Ministerio de Hacienda
y Administraciones Publicas.

* Acreditacion del representante legal cuando sea el caso.

* Planos de distribucion de los espacios segun la finalidad y localizacion del
equipamiento sanitario.

* Memoria en que se especifique: actividades o servicios que se van prestar,
dias de apertura, horario, equipamientos ¢ infraestructuras necesarias
para realizar la oferta asistencial, asi como reglamentacion de
funcionamiento.

* Designacion y aceptacion del responsable del centro/servicio o responsable
técnico del establecimiento, el cual debera acreditar la capacidad mediante la
correspondiente titulacion oficial o cualificacion profesional para el desarrollo
de esta funcion.

* Documentacion que acredite la vinculacién entre el personal sanitario y el
centro/servicio/establecimiento sanitario.

* Copia de la titulacion académica o habilitacion profesional del personal que
le faculte para llevar a cabo las actividades sanitarias para las que se solicita
autorizacion.

* Documentacion acreditativa de los conciertos o vinculacion con otras
unidades o servicios, en caso de resultar necesario para la atencion de los
pacientes (con laboratorio de andlisis para los puntos de extraccion, con
oficina de farmacia o servicio de farmacia para los depdsitos de
medicamentos, con otros centros o servicios autorizados).

* Memoria explicativa del manejo y custodia de las historias clinicas.

* Memoria de esterilizacion.

* Justificante de abonar la tasa correspondiente.

* Otros documentos exigidos por la legislacién sanitaria y/o especifica.

* La entidad titular dispone y se compromete a facilitar a la Administracion la
siguiente documentacion, que asi lo acredita y a mantener dicho
cumplimiento: Si el titular es persona juridica:

o Escritura de constitucion de la sociedad.
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o Certificacion de inscripcion en el Registro Mercantil.

o Documento acreditativo de la propiedad o disponibilidad juridica
del local del centro/servicio/establecimiento sanitario: copia del
contrato de arrendamiento o escritura de compraventa del local.

o Documentacion que acredite el seguro de la responsabilidad civil del
centro/servicio/establecimiento y de los profesionales.

o Contrato de gestion de residuos con un gestor autorizado por la
Conselleria competente en materia de ambiente y presentar el Plan de
Gestion de Residuos en la Direccion General de Innovacion y Gestion
de la Salud Publica.

o En el caso de disponer de sistemas de diagnostico por imagen o
instalaciones de radiodiagnodstico, dispondran:

= Inscripcion en el Registro de Equipamientos e Instalaciones
de RX con fines de diagndstico médico de la Conselleria de
Industria.

= Certificado de los controles de las instalaciones efectuados
por la Unidad Técnica de Proteccion Radiolédgica.

* Documento acreditativo del titulo de operador/director de
instalaciones radiologicas.

= Documento de presentacion del Programa de garantia de
calidad.

= En el caso de disponer de instalaciones de radioterapia:
autorizacion de puesta en funcionamiento concedida por el
Consejo de Seguridad Nuclear.

* Inscripcion del Fichero de datos en la Agencia de Proteccion de Datos.
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11. RENOVACION Y MODIFICACION

¢ Qué vigencia tendra la autorizacion de funcionamiento?

Las autorizaciones de funcionamiento tendran una vigencia de 8 afios desde junio de
2014, con anterioridad la vigencia era de 10 afios.

¢ Qué tramites tiene la renovacion de la autorizaciéon?

El funcionario levantard acta y constatara en la misma la conformidad o no con la
autorizacion de funcionamiento otorgada. La conformidad implicard automéaticamente
el mantenimiento de la vigencia de la autorizacion emitida con anterioridad.

En los casos en que se detecten no conformidades, se concederd a la persona o entidad
titular del centro un plazo para subsanar las deficiencias detectadas y, verificada su
subsanacion, se mantendrd la vigencia de la autorizacion.

En caso contrario, en funcion de las no conformidades que persistan, se dara traslado
de todo lo actuado al 6rgano competente para resolver, junto con un informe
propuesta de suspension de actividad y/o revocacion de la autorizacion basado en el
incumplimiento de los requisitos técnicos-sanitarios establecidos legalmente.

¢ Cuando procede la autorizacion de modificacion?

Cuando se produzcan cambios sustanciales en la estructura, en la titularidad o en su
oferta asistencial.

¢ Qué efectos tiene la solicitud de traslado?

La autorizacion de traslado implicard el cierre de la anterior ubicacion.
El traslado de un centro, servicio o establecimiento sanitario, seguird los mismos
tramites que la creacién de uno nuevo.

¢,Con que antelacion debe comunicarse el cierre o fin de actividad?

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios que vayan a finalizar su actividad
de modo definitivo, deberan solicitar autorizacion administrativa con tres meses de
antelacion al fin de la actividad.

La autorizacion de cierre correspondera al 6rgano competente para otorgar la
autorizacion de funcionamiento.

¢ Qué documentos son necesarios para la renovacién?

Los que son necesarios para la autorizacion. La Conselleria requeriré la presentacion
entre otros de:

* Latasa por importe de 93,57 €.

* Titulos o habilitacion profesional y datos del titular y del personal incluido el
director clinico (contratos; documentos de vinculacion).

* Documentos relativos a las obras estructurales realizadas con posterioridad a
la autorizacion (plano y memoria)

* Memoria de actividades, prestaciones ofertadas, incluye horarios y
equipamiento, custodia y manejo de la historia clinica.

* Memoria de esterilizacion.
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Documentacion acreditativa de los conciertos o vinculacién con otros centros
o servicios (laboratorios etc...).
o En la visita posterior pueden solicitar documentos originales y revisar
entre otros extremos:
Los documento de propiedad o de arrendamiento del local.
La identificacion de los profesionales.
Los seguros de responsabilidad civil del personal sanitario y del centro.
Comprobar los datos de la placa que incluya el nimero de registro sanitario y
que este figure en la publicidad emitida.
Documentacion relativa a la proteccion de datos.
Documentacion relativa a la instalacion de RAYOS X
o sobre el aparataje inscripcion en el registro de equipamientos e
instalacion de RX,
o certificado de los controles de las instalaciones efectuadas por la
Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica la emision,
o yel documento acreditativo de titulo de operador / director de la
instalacion.
Contrato de la gestion de residuos.
La existencia de hojas de reclamacion.
Las medidas de seguridad, como la ubicacion de los extintores.
El cumplimiento de las normas de accesibilidad.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

12. ;Qué normativa regula el consentimiento informado?
La Ley 14/1986 Ley General de Sanidad, establece como derecho del paciente:
“La libre eleccion entre las opciones o alternativas que le presente el responsable

médico de su caso, siendo preciso el previo consentimiento del usuario para la
realizacion de cualquier intervencion...”.

Por otra parte, hay que tener en cuenta la regulacion del consentimiento informado en
dos normas:

* Una estatal, la ley 41/2002, que es una norma basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica.

* Y otra gallega, la ley 3/2001, reguladora del consentimiento informado y de la
historia clinica de los pacientes (modificada por ley 3/2005, de 7 de marzo).

En la ley estatal, se establece que en el ambito de la sanidad se requiere, con caracter
general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios.

Antes de que se produzca el consentimiento, es necesario que el paciente reciba una
informacion adecuada, teniendo después de dicha informacion, el derecho a decidir
libremente entre las opciones clinicas disponibles o el derecho a negarse al
tratamiento (esta negativa al tratamiento constara por escrito).

Asi, por tanto, todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado
no solo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes
de informacién y documentacion clinica, asi como al respeto de las decisiones
adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

La informacién comprende, como minimo,

* la finalidad y la naturaleza de cada intervencion,
*  sus riesgos
* y sus consecuencias.

Ademas, debera ser verdadera, se comunicara al paciente de forma comprensible y
adecuada a sus necesidades.

Los colegiados tienen a su disposicion los formularios de consentimiento informado
especificos para los distintos tratamientos utilizando su clave RIDO.

11
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13. {Qué es el consentimiento informado?

Después de la informacion, es necesario el consentimiento, definido por la ley
41/2002 como la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente,
manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacion
adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud.

En el documento de consentimiento informado quedaré constancia de que el paciente
o la persona destinataria de la informacion recibe una copia de dicho documento y de

que comprendi6é adecuadamente la informacion.

La prestacion del consentimiento informado es un derecho del paciente y su obtencion
un deber del médico.

14. ;Puede el paciente revocar consentimiento informado?

El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier
momento.

El consentimiento, se prestara por escrito en los casos siguientes: intervencion
quirargica, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general,
aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

El consentimiento por escrito es, en ocasiones, la mejor prueba de su existencia y de
gran utilidad por tanto en caso de reclamacion para la defensa del profesional.

¢éCuando se puede dar el consentimiento por representacion?

Se otorgara el consentimiento por representacion en los siguientes supuestos:

a. Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita
hacerse cargo de su situacion. Si el paciente carece de representante legal, el
consentimiento lo prestaran las personas vinculadas a ¢l por razones familiares
o de hecho.

b. Cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente y asi conste
en la sentencia.

c. Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente
de comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento
lo dar4 el representante legal del menor, después de haber escuchado su
opinion, conforme a lo dispuesto en la Ley Organica 1/1996 de Proteccion
Juridica del Menor.

Cuando se trate de menores emancipados o mayores de 16 afios estan capacitados
para prestar el consentimiento ellos mismos.

12
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¢ Qué contenido minimo debe incluir el documento de consentimiento
informado?

Identificacion del centro.

Identificacion del procedimiento.

Identificacion del paciente, representante legal, familiar o allegado que presta
el consentimiento.

Identificacion del médico que informa.

Consentimiento del paciente o del familiar, allegado o representante legal que
autoriza.

Declaracién del paciente de que conoce que el consentimiento puede ser
revocado en cualquier momento sin expresion de la causa de la revocacion.
Lugar y fecha.

Firmas del médico, paciente, familiar, representante legal o persona a ¢l
allegada.

15. ;Qué informacion bésica esta obligado el facultativo a proporcionar al paciente?

Seglin la normativa autonomica gallega, el facultativo proporcionara al paciente, antes
de recabar su consentimiento escrito, la informacion siguiente:

Identificacion y descripcion del procedimiento.

Objetivo del mismo.

Beneficios que se esperan alcanzar.

Alternativas razonables a dicho procedimiento.

Consecuencias previsibles de su realizacion.

Consecuencias de la no realizacion del procedimiento.

Riesgos frecuentes.

Riesgos poco frecuentes, cuando sean de especial gravedad y estén asociados
al procedimiento de acuerdo con el estado de la ciencia.

Riesgos personalizados de acuerdo con la situacion clinica del paciente.
Contraindicaciones.
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PASOS A SEGUIR PARA GENERAR SU
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO

14



ICOCE

COLEGIO DE ODONTOLOGOS Y ESTOMATOLOGOS A CORUNA

PASOS A SEGUIR PARA GENERAR SU

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO

1.
2

Visite www.consejodentistas.es

Ingreso con su usuario y contraseila RIDO.

3. Pinche en el buscador de www.consejodentistas.es y tecleé “consin”. Este es el
programa creado para la generacion de Consentimientos Informados y esta disponible
tanto para MAC como para PC.

4. Una vez instalado el programa “consin” ya podra generar su Consentimiento

Informado especifico.

15
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ALTA CLINICA

16. {Qué es el informe de alta?

El documento emitido por el médico responsable en un centro sanitario, al finalizar
cada proceso asistencial de un paciente, que especifica los datos de éste, un resumen
de su historial clinico, la actividad asistencial prestada, el diagnostico y las
recomendaciones terapéuticas.

17. {Como proceder cuando el paciente no acepta el tratamiento prescrito?

En caso de no aceptar el tratamiento prescrito, se propondra al paciente o usuario la
firma del alta voluntaria. Si no la firmara, la direccion del centro sanitario, a propuesta
del médico responsable, podra disponer el alta forzosa. El hecho de no aceptar el
tratamiento prescrito no dard lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos
alternativos, siempre que los preste el centro sanitario y el paciente acepte recibirlos.
Estas circunstancias quedaran debidamente documentadas.

La Ley 3/2001 establece que se conservara indefinidamente los informes de alta y
las hojas de alta voluntaria.

COEE

COLEGIO DE ODONTOLOGOS Y ESTOMATOLOGOS A CORUNA

Asesoria juridica I[COEC
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Informe de alta clinica
del paciente

Registro clinico

Historian ®

Fecha

Datos personales J

Nombre Apellidos

Direccion P Ciudad

Teléfonos Profesion

- Diagnéstico y pruebas complementarias |
y)

Diagnostico inicial

Pruebas complementarias realizadas

-~ Tratamientos realizados y estado actual
7

Tratamientos realizados

Estado actual

- Recomendaciones — Mantenimiento — Farmacos necesarios J

Recomendaciones - Mantenimiento

Farmacos necesarios

Dr/ra. D./fa.

Profesional que firma el alta clinica Conformidad del Paciente

El informe de alta clinica es el documento emitido por el profesional responsable de un centro sanitario al finalizar cada proceso
asistencial de un paciente, en el que se especifica los datos de éste, un resumen de su historia clinica, la actividad asistencial
prestada, el diagndstico y las recomendaciones terapéuticas. -Ley 41/2002-

Todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en su caso, tendra el derecho a recibir de la clinica o centro sanitario una vez
finalizado el proceso asistencial, un informe de alta.

18
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TRASPLANTE DE TEJIDOS HUMANOS

18. ;Qué documento recoge las actividades o servicios que se van a prestar en la
clinica odontologica?

La Memoria presentada para la autorizacion de funcionamiento de la clinica.

19. (Es necesario especificar que se va realizar implantologia en la clinica?

Al dar de alta la clinica es necesario informar a la Conselleria de Sanidad si en la
clinica se realiza implantologia incluyéndolo en la Memoria.

20. ;Es necesario especificar si en los procesos de regeneracion 6sea se utilizan
implantes de productos liofilizados o desmineralizados derivados de tejidos
humanos?

Es preciso determinar si en los procesos de regeneracion 6sea se utilizan implantes de
productos liofilizados o desmineralizados derivados de tejidos humanos (Aloinjertos/
tejido que se trasplanta de una persona a otra), que a todos los efectos deben
considerarse tejidos humanos. En este caso es necesario solicitar la autorizacion de
implantes de tejidos.

En el caso de tratarse de implantes attologos (las células implantadas provienen de su
cuerpo) no requieren dicha autorizacion.

La donacion y obtencion de células y tejidos humanos a que se refiere el capitulo 11
del Real decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, tanto procedentes de donantes vivos
como de fallecidos, sdlo se podran realizar en aquellos centros y unidades sanitarias
que estén debidamente autorizados por la Conselleria competente en materia de
sanidad

21. ;Donde pueden realizarse estos procedimientos?

La donacion y obtencion de células y tejidos humanos podran realizarse fuera del
ambito sanitario u hospitalario o en un centro que no disponga de la correspondiente
autorizacion para la donacion y obtencion de células y tejidos humanos siempre y
cuando dicha obtencion sea realizada por un equipo de obtencion de un centro que
disponga de la autorizacion para realizar dicha actividad especifica.

En estas situaciones se garantizara que todos los datos relativos a la seleccion,
evaluacion del donante, estudios y pruebas pertinentes se realicen de acuerdo con los
anexos II, III, IV y V del Real decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, y serad
obligatorio que el equipo extractor y el centro comunique a la Oficina de
Coordinacion de Transplantes de Galicia la actividad realizada.

20
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22. ;Qué normativa regula estos procedimientos?
Resulta de aplicacion:

El Real decreto 1301/2006 (10.11.2006) que establece las normas de calidad y
seguridad para la donacidn, obtencidon, evaluacion, procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucion de células y tejidos humanos, y se aprueban las
normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos y

El Decreto 210/2008 que regula el régimen de autorizacion de las actividades
relacionadas con la utilizacion de células y tejidos humanos, y productos elaborados
derivados de los mismos, destinados a ser aplicados a los seres humanos.

23. ;Cuadl es la oficina que registra las solicitudes de autorizacion?

El registro se llevara en la oficina de Coordinacion de Trasplante de Galicia Solicitud:
Codigo del procedimiento SA659A

24. ;Qué vigencia tiene la autorizacion?

La autorizacion sanitaria para la donacion y obtencion de células y tejidos tendra una
vigencia de 4 afios

COSE
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Asesoria juridica ICOEC
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Santiago de Compostela, 18 de novembro de 2013

Presidentes dos Colexios Oficiais de Dentistas de Galicia

A raiz da entrada en vigor do REAL DECRETO (RD) 1591/2009, de 6 de novembro, polo que se
regulan os produtos sanitarios, aqueles produtos derivados de tecido humano (tal é o caso de
produtos derivados de tecido éseo liofilizado ou desmineralizado) deixan de ser considerados
produtos sanitarios para considerarse tecidos humanos, reguldndose polo RD 1301/2006, de ;
10 de novembro, polo que se establecen as normas de calidade e seguridade para a
donacién, a obtencién, a avaliacién, o procesamento, a preservacion, o almacenamento e a
distribucién de células e tecidos humanos e se aproban as normas de coordinacién e
funcionamento para o seu uso en humanos.

Segundo o RD 1301/2006, calquera centro implantador de tecido humano ten que estar '
autorizado para poder realizar esta actividade. Isto é de especial aplicacién naquelas clinicas
dentais que estdn implantando estes produtos liofilizados ou desmineralizados que son
derivados de tecidos humanos e que a todos os efectos débense considerar tecidos
humanos.

Polo tanto, os centros ou clinicas dentais que implanten este tipo de tecidos humanos tefien
que contar cunha autorizacién especifica regulada nesta comunidade auténoma polo
Decreto 210/2008, do 28 de agosto, polo que se establece o procedemento de autorizacion e se
aplican normas de calidade e seguridade en actividades relacionadas coas células e tecidos
humanos (DOG n? 185, do 24 de setembro de 2008).

Co fin de facilitarlles a presentacién da solicitude para realizar dita actividade xdntolle un
documento cos requisitos de autorizacion e o procedemento a seguir para obter esta
autorizacién, que é imprescindible para poder realizar implantes de tecido humano.
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AUTORIZACION IMPLANTE TECIDOS HUMANOS

SA659A - Autorizacién/renovacidn sanitaria para actividades relacionadas coa
utilizacién de células e tecidos humanos e produtos elaborados derivados destes.

Acceso: www.xunta.es na Guia de procedementos e servizos
NORMATIVA:

AUTONOMICA Decreto 210/2008, do 28 de agosto, polo que se establece o procedemento de
autorizacion e se aplican normas de calidade e seguridade en actividades relacicnadas coas
células e tecidos humanos (DOG n2 185, do 24 de setembro de 2008).

ESTATAL Real Decreto 1301/2006, do 10 de novembro, polo que se establecen as normas de
calidade e seguridade para a doazén, a obtencién, a avaliacién, o procesamento, a
preservacion, o almacenamento e a distribucién de células e tecidos humanos e se aproban as
normas de coordinacién e funcionamento para o seu uso en humanos (BOE n2 270 do 11 de
novembro de 2006).

Resumen documentacion a presentar:

o Anexo do decreto debidamente cuberto.

o a) Documentacién xustificativa da titularidade do centro solicitante e da

correspondente autorizacién como centro sanitario.

o b) Identificacién do/a responsable ou responsables dos procesos de implante

ou aplicacién, con resumo dos seus curriculos e titulacién.

o ¢} Memoria detallada dos medios dispofiibles no centro ou unidade, para o
exercicio da actividade solicitada, de conformidade co anexo L4 do Real
2 decreto 1301/2006, do 10 de novembro.

& o d) Memoria explicativa do sistema de recollida e custodia de informacién do
que deben dispofier, de conformidade co previsto no artigo 28 do Real decreto
1301/2006, do 10 de novembro.

o e) Relacién detallada dos establecementos de tecidos a que tefia acceso, e
documento que o xustifique, de conformidade co previsto no artigo 27 do Real
decreto 1301/2006, do 10 de novembro.

Modelo consentimento informado do receptor (Lei 41/2002, 14 de novembro)
Compromiso de remitir trimestralmente informacion sobre a actividade & Oficina De
Coordinacién de Transplantes de Galicia (OCT) e informarlle de calquera incidente ou reaccién

adversa (881542863 / oct@sergas.es).

Compromiso de cumprimentar as fichas de biovixilancia no caso de proceder
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CONTROL BIOLOGICO DE ESPORAS EN EL PROCESO DE

ESTERILIZACION

25. ;Qué datos proporcionan los controles bioldgicos?

Las clinicas dentales tienen que garantizar la esterilizacion de los materiales y
equipamientos utilizados.

El test de esporas forma parte de la categoria de los controles biologicos que se
realizan al autoclave. Los controles son utiles para indicar los parametros relativos a
los factores de tiempo y temperatura, y los relativos a la desactivacion bioldgica. El
procedimiento requiere recoger unos registros que demuestran que el procedimiento
de esterilizacion es seguro.

Los controles bioldgicos se recomiendan para examinar el correcto funcionamiento
del autoclave. Para el control bioldgico con las ampollas de esporas es necesario el
uso de incubadora.

Es necesario abrir un libro de registro de los procesos de esterilizacion.

Es necesario realizar cada 7-15 dias controles del proceso de esterilizacion.
Los controles bioldgicos hay que reflejarlos en el libro de registro.

COe@
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CONTROL DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION

Los procesos de esterilizacion deben ser sometidos de manera rutinaria a controles
que demuestren su eficacia. Estos controles pueden ser de tres tipos: fisicos, quimicos
o bioldgicos. Se deben utilizar las tres formas de control.

Método Estudio N°® Fallos
Patifo
30 12%
México 2001
Reyes y cols
19 37%
México 2008
Autoclave
Acosta
2920 7.6%
México
Healy
280 11.3%
Irdanda 2004
Coulter
371 2%
Irfdanda 2001
Patifio (calor seco)
Calor seco i 100 19%
México 2001

Tabla 3. Porcentaje de fallo entre los métodos de esterilizacion, por autores.

26. Controles fisicos

Los controles fisicos consisten en un registro del ciclo que documenta que se ha
alcanzado la presion, temperatura y tiempo adecuados, siendo elementos tales
como: termémetros, mandometros, sensores de carga, entre otros. Si se aprecia
alguna anomalia en estos parametros la carga no puede ser considerada estéril, por
lo que a pesar de ser de utilidad no son un medio eficaz de comprobar la
esterilizacion. Deben realizarse todos los dias y en todos los ciclos, al inicio, en su
transcurso y al finalizar el ciclo (7,18).

27. Controles quimicos

Los controles quimicos se realizan comunmente mediante productos comerciales,
consistentes en sustancias quimicas que cambian de color si se cumple uno o varios
elementos clave (temperatura, humedad, presion, concentracion del agente
esterilizante) en el proceso de esterilizacion. Al igual que los anteriores no garantizan
que el equipo esté realizando una esterilizacion efectiva, aunque si garantizan el
funcionamiento del mismo, ya que reaccionan al alcanzarse dichos parametros. Son
diferentes de acuerdo al proceso de esterilizacion utilizado (calor seco, humedo, gas).
— Controles quimicos externos: se colocan en el exterior del paquete o de los
elementos a esterilizar y sirven para comprobar si el material fue sometido a un ciclo
de esterilizacion o no.
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— Controles quimicos internos: Se colocan en el interior del paquete. En ciclos de
calor seco estos indicadores cambian de color a una determinada temperatura y tras
cierto tiempo, mientras que para ciclos de calor himedo se emplean indicadores de
temperatura y vapor.

Ambos tipos deben ser colocados en cada paquete.

También existen controles quimicos de funcionamiento para autoclaves como el
Bowie y Dick, que consiste en ubicar una lamina de control en el centro de un paquete
textil estdndar, para detectar la penetracion del vapor en el interior del paquete. Se
realiza siempre en las mismas condiciones: primer ciclo del dia, camara vacia, el
paquete es situado en la zona mas fria (anteroinferior, sobre la llave de purgado), en
horizontal, a 134°C durante 210 segundos. El indicador debe cambiar de manera
uniforme y en toda su longitud (7,18).

28. Controles biologicos

Los controles bioldgicos son los unicos universalmente aceptados y sirven para
verificar la eficacia de la esterilizacion. Consisten en preparaciones estandarizadas de
esporas de microorganismos muy resistentes, que son procesadas en el esterilizador
para comprobar si se han destruido o no y, por tanto, si se ha llevado a cabo o no el
proceso de esterilizacion. Utilizan dos tipos de esporas:

Bacillus stearotermophilus (para los procesos de esterilizacion con vapor de agua o
con vapores quimicos) y Bacillus subtilis (para los procesos con 6xido de etileno o
con calor seco), que se comercializan sobre tiras de papel o discos. Tras el proceso de
esterilizacion se incuban durante 24-48 horas y, posteriormente, en el caso de que
haya esporas vivas éstas volverdn a su forma vegetativa, y se reproduciran teniendo
lugar un crecimiento bacteriano que sera detectable por la aparicion de turbidez o por
la modificacion de color en el medio de cultivo, lo que pondra de manifiesto un fallo
en la esterilizacion.

También estan disponibles en el mercado indicadores bioldgicos de lectura rapida, en
forma de ampollas que contienen un medio de cultivo inoculado con las mismas
esporas, el cual ademds contiene un substrato no fluorescente que por la accion de la
enzima del

Bacillus stearotermophilus se transforma, al cabo de 3 horas de incubacion, en un
producto fluorescente (5,7,18).

En un estudio realizado por Villalobos (2001) se demostrd que los resultados
obtenidos con ambos tipos de indicadores bioldgicos eran idénticos, con una
confiabilidad y eficiencia del 100% (19).

Segun la bibliografia disponible, en México la NOM recomienda, para la prevencion
de enfermedades bucodentales, que se evaluen los equipos con IB una vez al mes,
mientras que en EE.UU. la ADA, OSAP y CDC recomiendan aplicarlos una vez a la
semana. Debe asimismo llevarse un registro del resultado por cada equipo analizado.
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Indicadores de Esterilizacion
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Subdireccion Xeral de Inspeccién, Auditoria
e Acreditacibn de Servizos Sanitarios

Asunto; Controis bioldxicos no proceso de esterilizacion

Para o seu cofiecemento, en relacién & peticion do Colexio Oficial de Dentistas da XI Rexion
(Pontevedra -Ourense) sobre a pertinencia de incluir controis bioléxicos no proceso de
esterilizacion de material reutilizable, inférmolle do seguinte:

Como ben sabe, a esterilizacidon consiste na destruciéon ou eliminacion de calquera tipo de vida
microbiana dos materiais procesados, incluidas as esporas. O material critico require
indispensablemente conseguir a calidade de estéril. Na esterilizacién, a diferencia da
desinfeccién, non hai niveis, é dicir; un produto estd ou non estd estéril. Tendo en conta que é
un concepto cualitativo, a esterilizacion verificase demostrando que todos os microorganismos
vivos se destruiron.

O proceso de esterilizacion verifica a sua eficacia utilizando, como indicadores,
microorganismos en forma de esporas que supofien a maxima dificultade para o proceso de
esterilizacién e que non son patéxenos para o home, sendo os indicadores bioldxicos a garantia
definitiva para confirmar a esterilizacion.

De seguido, traslddolle as consideracions realizadas no informe emitido dende o Sevizo de
Inspeccion de Servizos Sanitarios de Ourense en relacion a citada peticién:

En base 6 Decreto 12/2009, do 8 de xaneiro , polo que se regula a autorizacion de
cenwos , servizos e establecementos sanitarios na Comunwiade Auténoma de Galicia ,
no seu anexo I, a { Requisitos tecnico-sanitarios comuns que deben reunir os centros e
servizos sanitarios), no apartado 5 . 1( equipamento, material e instrumental), di: O
equipamento, material e instrumental posibilitard as actividades de prevencion,
diagndstico, tratamento e rehabilitacién que desenvolva , debendo :

a) Manter en todo momento condicions de hixiene , desinfeccion e esterilizacion ......

Na Guia de Seguridade Microbioléxica en Odontoloxia aprobada polo Comité
Executive do Consello de Dentistas na sia reunién do 21/05/2009 , da cal se adxunta
copia , na cal se detallan os diferentes tipos de controis do proceso de esterilizacion
(indicadores fisicos , quimicos e bioléxicos ) , informéndose de que os indicadores
bioléxicos son os (nicos que permiten asegurar o proceso de esterilizacion
confirmando a ausencia de microorganismos viables despois do proceso de
esterilizacion ; o requirimento de incluir os controis bioléxicos con esporas no
procedemento de esterilizacion do material reutilizable nestes centros se esta
empezando a efectuar debido por un lado a cantidade considerable de material a
esterilizar 6 dia e dado que na maioria dos mesmos se efectian técnicas de cirurxia
oral polo que os instrumentos médicos entran en contacto coa circulacién sanguinea o
gue require unhas medidas de esterilizacibn mdis estritas e con métodos de control
gue permitan asegurar que o material estd perfectamente esterilizado antes do seu uso
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Os controis de esporas beben cumprir a norma ISO 11138: 2005 . en lifas xerais
recomenda levar a cabo controis bioléxicos unha vez a semana como validacion
rutineira e asemade recomenda facer duas probas consecutivas cando o autoclave
tivera algunha reparacién ou incidencia e sempre despois de esterilizar material de
implante.

Tanto na norma ISO 14937:2000 como na ISO 17665:2007 “ Esterilizacion de produtos
sanitarios” , en conxuncién coa norma I1SO 13485 “ Sistemas de calidade para produtos
sanitarios” , establecese a necesidade de documentar e conservar os resultados dos
procesos de esterilizacién , segundo os protocolos elaborados polo propio centro para
poder facer un seguimento posterior.

En conclusidn é necesario o uso sistematico de controis tanto bioloxicos como quimicos
para garantir o completo éxito da esterilizacion.

A conservacidn das probas e dos resultados da esterilizacion axuda a demostrar que o
material estd perfectamente esterilizado e non compromete a seguridade do paciente,
esta documentaciéon pode ser requirida por calquera inspeccién de rutina da
autoridade sanitaria , ou ser solicitada como parte da documentacién requirida polo
Xufz no caso de que un paciente considere que se puidera contaxiar na clinica dental e
interpuxera unha demanda

Qurense, 18 de maio de 2016

Santiago de Compostela, 3 de xufio de 2016
A subdirectora xeral de Inspeccion, Auditoria e Acreditacion de Servizos Sanitarios

73
Mercedes Lanza Gandara
e~
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PROTOCOLO PARA REALIZAR

EL TEST DE ESPORAS
AMPOLLAS DE ESPORAS EZTEST

Indicado para determinar la eficacia microbicida de un proceso de esterilizacién por vapor de agua,

mediante la destruccién de la actividad biolégica en la tira inoculada

TP

: Apuntarlos resultados
: obtenidosenel
¢ Finalizado el proceso, % libro de control del
: Colocarel bicindicador ¢ retirar el bioindicador % Elproceso de incubacién % esterilizador (los datos
+ junto con la carga que + ycomprobar que el ¢ serealiza a 55° durante * serin del esterilizador,
¢ se quiere controlar ¢ indicador de esterilizacién ¢ 24 horas, colocando el ¢ delaampollaydela
$ enunabolsaquesea + impreso en laetiqueta ¢ vial con la tirainoculada ¢ incubadora, confechas,
¢ reprsentativa de las 5 ha cambiado de color: de ¢ enel calentador ¢ numeros de lotes y
¢ usadas para este sistema ¢ aml a marrén/negro § correspondiente ¢ caducidades)
:00.."00.0..'000....000.: : v ..: :0‘00‘...000...0.. : :...00.0.0...0‘...’..0...:
:...0‘..'0..'00000...0..: :'0...0..00...’....0'0.00: :O..000.0.000..0’..'0.0..:
? Proceder aun ciclo de i Romper el vial de cristal } silatiminoculada
: esterilizacién de rutina  mediante una ligera ! permanece de color
3 presion sobre el centro ¢ pirpura, la esterilizacién
+ de vial (siempre en i esefectiva
¢ vertical). A continuacién, ¢ (sicambia a color
% sepone en contacto la tira 3 amarillo, hay falloen la
¢ inoculada de las esporas ¢ esterilizacién)
¢ conel medio de cultivo
Vs
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norma UNE-EN ISO 17665-1
espanola

Junio 2007

ﬂm Esterilizacion de productos sanitarios

Calor himedo

Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacién y control de
rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios

(ISO 17665-1:2006)

Sterilization of health care products. Moist heat. Part 1: Requirements for the development, validation and
routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 17665-1:2006).

Stérilisation des produits de santé. Chalewr humide. Partie I: Exigences pour le développement, la validation et
le contrile de routine d'un procédé de stérilisation des dispositifs médicaux (1SO [7665-1:2006).

CORRESPONDENCIA Esta norma e¢s la version oficial, en espariol, de la Norma Europea EN ISO 17665-1:2006,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 17665-1:2006.

OBSERVACIONES Esta norma anulard y sustituird a la Norma UNE-EN 554:1995 antes de 2009-09-01.

Esta norma ha sido claborada por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
Dispositivos Médicos y Quirurgicos cuya Secretaria desempefia FENIN.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 17665-1

Editada e impresa por AENOR LAS OBSERVACIONES A ESTE DOCUMENTO HAN DE DIRIGIRSE A:
Depésito legal: M 27653:2007 iaci A
PO g AE NO Asociacion Espaiola de » 51 Paginas
Normalizacion y Certificacion
© AENOR 2007 C Génova, 6 Teléfono 9143260 00 Grupo 31
Reproduccion prohibida 28004 MADRID-Espania Fax 913104032
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ANEXO D (Informativo) DEFINICION DEL PROCESO CONSERVADOR BASADO
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REFERENCIA (METODO DE CAPACIDAD EN EXCESO

DE PRODUCIR LA MUERTE) 39
ANEXO E (Informativo) CICLOS DE FUNCIONAMIENTO 41
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Inclusiones

1.1.1 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 especifica los requisitos generales para ¢l desarrollo, validacion
y control de rutina de un proceso de esterilizacion por calor himedo para productos sanitarios.

NOTA Aunque el objeto de esta parte de la Norma Internacional [SO 17665 esta limitado a productos sanitanos, especifica requisitos y proporciona
recomendaciones gue se pueden aplicar a otros productos para cuidado de la salud.

1.1.2  Los procesos de esterilizacion cubiertos por esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 incluyen pero no se
limitan a:

a) sisternas de purgado de vapor de agua saturado;

b) sisternas activos de eliminacion del aire del vapor de agua saturado;
¢) mezclas de aire y vapor;

d) ncbulizacion de agua;

¢) inmersion en agua.

NOTA Véase también el anexo E.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 17665-1
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1.2 Exclusiones

1.2.1 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no especifica requisitos para el desarrollo, validacion, y control de
rutina de un proceso para inactivacion de los agentes causantes de encefalopatias espongiformes tales como scrapie
(tembladera), encefalopatia espongiforme bovina y enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Se han producido recomendaciones
especificas en paises particulares para el procesado de materiales potencialmente contaminados con estos agentes.

NOTA  Véanse también las Normas Internacionales 1SO 224421, 1SO 22442-2 ¢ [SO 22442-3.

1.2.2 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no es aplicable a aquellos procesos de esterilizacion que estan
basados en una combinacion de calor himedo con otros agentes biocidas (por ¢jemplo, formaldehido) como agente
esterilizante.

1.2.3 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no detalla un requisito especifico para designar un producto
sanitario como “estéril”.

NOTA Se llama la atencién sobre los requisitos nacionales o regionales para designar los productos sanitarios como “estériles™. Véanse, por
ejemplo, la Norma Europea EN 556-1 o la Norma Americana ANSVAAMI ST67.

1.2.4 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no especifica un sistema de gestion de la calidad para el control
de todas las ctapas de la produccion de los productos sanitarios.

NOTA No es un reguisito de esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 tener un sistema de gestion de la calidad completo durante la
fabricacion, pero los elementos de un sistema de gestion de la calidad que son los minimos necesarios para controlar el proceso de
esterilizacion se identifican como referencia normativa en los lugares apropiados en el texto (véase, en particular, el capitulo 4). Se llama la
atencion sobre las normas para los sistemas de gestion de la calidad (véase la Norma Internactonal 1ISO 13485) que controlan todas las etapas
de produccion de productos sanitarios, incluyendo los procesos de esterilizacion. La reglamentacién regional y nacional para la provision de
productos sanitarios puede reguerir la puesta en prictica de un sistema de gestion de la calidad completo y la evaluacion de tal sistema por
una tercera parte.

1.2.5 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no especifica requisitos para la seguridad ocupacional asociados
con ¢l disefio y manejo de las instalaciones de esterilizacion por calor humedo.

NOTA Los requisitos para la seguridad ocupacional se especifican en la Norma Internacional 1IEC 61010-2-040. Ademas, existe reglamentacion de
seguridad en algunos paises.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Las normas que a continuacién se indican son indispensables para la aplicacion de esta norma. Para las referencias con
fecha, solo se aplica la edicidn citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicion de la norma (incluyendo
cualquier modificacion de ésta).

ISO 10012 Sistemas de gestion de las mediciones. Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de medicion.

ISO 11138-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos. Parte I1: Requisitos generales.

ISO 11138-3 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos. Parte 3: Indicadores biologicos para
procesos de esterilizacion por vapor de agua.

ISO 11140-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 11140-3 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 3: Sistemas de indicador de clase 2
para utilizacion en el ensayo de penetracion de vapor de Bowie y Dick.

ISO 11140-4 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 4: Indicadores de clase 2 como
alternativa al ensayo de Bowie y Dick para la deteccion de la penetracion del vapor.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 17665-1
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ISO 11140-5 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 5: Indicadores de clase 2 para
ensayos de eliminacion de aire de Bowie y Dick en capa y empaquetado.

ISO 11607-1 Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los materiales,
los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

ISO 11607-2 Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos para procesos de
conformacion, sellado y ensamblado.

ISO 11737-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbiologicos. Parte 1: Determinacion de la poblacion
de microorganismos en los productos.

ISO 11737-2 Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbiolégicos. Parte 2: Ensayos de esterilidad
efectuados para la validacion de un proceso de esterilizacion.

ISO 13485:2003 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

ISO 17664 Esterilizacion de productos sanitarios. Informacion a proporcionar por el fabricante para el procesado de
productos sanitarios reesterilizables.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 17665-1
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norma UNE-EN ISO 11138-3
espanola

Septiembre 2009

BT O stexilizacin de productos sanitarios

Indicadores biolégicos

Parte 3: Indicadores biol6gicos para procesos de esterilizacién
por vapor de agua

(ISO 11138-3:2006)

Sterilization of health care products. Biological indicators. Part 3: Biological indicators for moist heat
sterilization processes. (ISO 11138-3:2006).

Stérilisation des produits de santé. Indicatewrs biologiques. Partie 3: Indicatewrs biologiques pour la
stérilisation a la chaleur humide. (1SO 11138-3:2006).

CORRESPONDENCIA Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 11138-3:2009,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 11138-3:2006.

OBSERVACIONES Esta norma anulard y sustituird a la Norma UNE-EN ISO 11138-3:2007 antes de
2010-03-22.

Esta norma ha sido claborada por ¢l comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
dispositivos médicos y quirurgicos cuya Sccretaria desempefia FENIN.
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta parte de la Norma Internacional ISO 11138 proporciona requisitos especificos para los organismos de ensayo,
suspensiones, portadores inoculados, indicadores biologicos y métodos de ensayo previstos para evaluar el funciona-
micento de los procesos de esterilizacion que utilizan calor hiimedo como agente esterilizante.

El calor himedo como agente de esterilizacion se define en esta parte de la Norma Internacional ISO 11138 como vapor
seco saturado. Mientras que las mezclas de aire-vapor se pueden utilizar en procesos de esterilizacion por calor hiimedo,
los métodos y los requisitos de funcionamiento de esta parte de la Norma Internacional ISO 11138 no se pueden aplicar
para los indicadores bioldgicos usados en tales procesos.

NOTA 1 Los requisitos para validacion y control de los procesos de esterilizacion por calor himedo se dan en la Norma Internacional 1ISO 17665,

NOTA 2 Lareglamentacion nacional o reglonal puede exigir requisitos sobre la seguridad en ¢l lugar de trabajo.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Las normas que a continuacién se indican son indispensables para la aplicacion de esta norma. Para las referencias con
fecha, sélo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicién de la norma (incluyendo
cualquier modificacion de ésta).

ISO 11138-1:2006 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 18472 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos y quimicos. Equipo de ensayo.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 11138-3
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¢CUANTO TIEMPO DEBO CONSERVAR LA HISTORIA CLINICA
COMPLETA DE UN PACIENTE?

Las acciones personales que no tengan sefialado plazo especial, prescriben a los 5
anos, frente a los 15 que venian fijados tradicionalmente.

Los tratamientos finalizados antes del 7-10-2000: ya han transcurrido 15 afios.

Los tratamientos finalizados entre el 7-10-2000 y el 7-10-2005: se aplicaria el plazo
anterior de 15 afios.

Los tratamientos finalizados entre el 7-10-2005 y el 7-10-2015:
La prescripcion seria el 7-10-2020 en cualquier caso.

Los tratamientos finalizados a partir del 7-10-2015 (fecha de entrada en vigor de la
Ley 42/2015): se aplicaria el plazo actual de 5 afios previsto en el art. 1964.2 CC,
conservar la historia clinica 6 afios se podria considerar un tiempo prudencial.

Hay documentos como el alta que deberan conservarse siempre.

El facultativo debe facilitar copia de la historia clinica completa en un formato
adecuado y conservar la solicitud firmada del paciente y el justificante de entrega
firmado por el paciente donde figure la fecha.
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¢QUE REQUISITOS DEBE REUNIR UNA FACTURA QUE CONTENGA

CONCEPTOS DE TRABAJO EN LABORATORIO PROTESICO?

Las facturas odontoldgicas pueden ser detalladas (es decir, especificativas de las
prestaciones realizadas) o no detalladas (para proteger el caracter confidencial),

aunque en este caso, a los efectos de posibles reclamaciones, se debe explicar el
detalle de un anexo.

Se recomienda encarecidamente que en el detalle de las prestaciones de naturaleza
prostodoncica (sea en las facturas o en los anexos) no se indique simplemente la
denominacion del “producto sanitario”, si no del “tratamiento” o el “servicio
clinico prestado”.

Tenga en cuenta los siguientes conceptos a incluir en sus facturas:

¢ “Rehabilitacién mediante protesis completa”. El concepto “protesis completa”
no debe presentarse por ser incompleto.

* “Rehabilitacién mediante prétesis removible”. El concepto “protesis”
removible” no debe presentarse por ser incompleto.

* “Rehabilitacién mediante protesis fija dentosoportada”. El concepto “puente”
no debe presentarse por ser incompleto.

* “Rehabilitaciéon mediante protesis mixta”. El concepto “protesis mixta” no
debe presentarse por ser incompleto.

¢ “Rehabilitacién mediante corona implantosoportada”. El concepto “corona
sobre implante” no debe presentarse por ser incompleto.

e “Restauraciéon mediante corona”. El concepto “corona” no debe presentarse
por ser incompleto.

* “Tratamiento funcional mediante placa de descarga”. El concepto “placa de
descarga” no debe presentarse por ser incompleto.

Presentando los conceptos de la manera que se recomienda se evita la confusion entre
los dos significados del término “protesis dental” (el concepto de “producto sanitario”
que les compete a los protésicos dentales y el de “servicio”, “procedimiento
terapéutico” o “tratamientos rehabilitadores™), y en ello, la posibilidad de identificar
el trabajo del dentista con el de la fabricacion del producto sanitario, que esta

reservado legalmente a los protésicos.

Si se persiste en la confusion, se puede “interiorizar” socialmente que, el trabajo
clinico del dentista es identificable con el trabajo técnico de F.P.

Ademas, de conformidad con la Disposicion Adicional 13* de la Ley 26/2006 de
Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, se debe
desglosar en la factura del dentista el importe correspondiente al coste del
laboratorio.
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Con ello, las facturas deberian adoptar un aspecto semejante a los siguientes:

CONCEPTO IMPORTE

“Rehabilitacion prostodoncica™ o protésica HiHt €
(incluido el coste de la protesis (o del laboratorio) que asciende a ### €

“Trabajo clinico de rehabilitacion prostodéncica” o protésica #Hitt €
“Coste de la protesis” o del laboratorio #Hitt €
Total de la “rehabilitacion prostoddncica” o protésica H#Hit €

COe@
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Asesoria juridica I[COEC
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