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Estimado Sr.

De acuerdo con la peticién que nos ha sido trasladada desde el Senado, les comunico
lo siguiente:

El Sistema CEREC, basado en la tecnologia de impresion CAD/CAM (disefio asistido
por ordenador/fabricacion asistida por ordenador) se comercializa actualmente en la
Unién Europea como producto sanitario, existiendo equipos destinados a utilizarse en
clinicas dentales por los odontdlogos y equipos destinados a utilizarse en laboratorios
de protesis dentales. Tanto unos, como otros, poseen marcado CE. La legislacion
europea de productos sanitarios establece la libre circulacion de productos con marcado
CE.

La utilizacion del Sistema CEREC por los dentistas fue tratada en el Grupo de
Coordinacién con las comunidades auténomas sobre productos sanitarios constituido
en el seno del Comité Técnico de Inspeccién (CTI) de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). En este grupo, se adoptd una decision,
que luego fue llevada al plenario del CTI, quien la adopté como acuerdo en su reunioén
de 15 de octubre de 2015. El texto del acuerdo es el siguiente:

“La colocacién o entrega de productos sanitarios a medida por un facultativo, en el
gjercicio de sus atribuciones profesionales, no se considera comercializacion de los
mismos. Se considera que los odontélogos, dentro de sus actividades de prevencion,
diagnéstico y tratamiento de anomalias y enfermedades de los dientes, de la boca, de
los maxilares y tejidos anejos pueden realizar una restauracion directa en la cavidad
dentaria mediante el sistema CEREC, limitada a una unidad y realizada mediante el
tallado adaptativo mecanizado de la ceramica CEREC, asegurando su ajuste en la
cavidad bucal del paciente, como alternativa a las tradicionales obturaciones. El disefio,
preparacion, elaboracion y fabricacién de restauraciones indirectas requiere la actuacion
profesional de un protésico dental.”

Los equipos CEREC que se comercializan en Espafia y se destinan al uso en la clinica
dental por los odontdlogos, tienen que limitar sus indicaciones y publicidad a la
restauracion de piezas dentales unitarias, entendiendo como tal la restauracién parcial
de una pieza unitaria dental y no la restauracién integral o sustitucién de una pieza

dental.
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