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Productos para odontologia del mercado gris y no conformes
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CONTEXTO

La profesion odontologica es cada vez mas consciente del dafo potencial que
supone el uso de productos para odontologia no conformes procedentes de los
mercados negro o gris. Los proveedores de servicios odontoldégicos son
responsables en ultima instancia de ofrecer una atencion sanitaria bucodental
segura y efectiva, y de garantizar que los productos para odontologia utilizados con
sus pacientes son conformes a las especificaciones profesionales, las normas
internacionales y la normativa gubernamental.

Los materiales odontoldgicos, instrumentos y dispositivos de calidad inferior, son
potencialmente peligrosos para los pacientes, proveedores y usuarios. Los
productos que han sido desviados de un canal de distribucién autorizado pueden
haber pasado por numerosas personas. Puede que no se hayan manipulado ni
almacenado en las condiciones requeridas, o que estos productos no cumplan ya
las especificaciones originales del fabricante o las disposiciones reglamentarias
nacionales. Por ejemplo, un proveedor puede comprar productos destinados a un
determinado mercado con normas menos estrictas, y después importar y vender el
producto en otro pais al margen de la cadena de distribucion normal. El fabricante
no ha disefiado el producto para que se comercialice en otro pais, y quizas el
producto no cumpla las disposiciones en el pais en el que se vende finalmente.

Los productos al margen de los canales de distribucién autorizados pueden ser
almacenados, y/o vueltos a empaquetar o a etiquetar de forma inadecuada con
fechas de caducidad falsas. Algunos productos no conformes comercializados al
margen de los canales de distribucion autorizados continuan vendiéndose tiempo
después de su fecha de caducidad, y pueden ocasionar resultados clinicos poco
satisfactorios debido a wuna manipulacion inadecuada, contaminacion vy
descomposicion quimica. Las copias ilicitas de productos originales y con seguridad
certificada de los fabricantes, portan etiquetas y fechas de caducidad falsas y no
son conformes a las normas y regulaciones internacionales.

ALCANCE

La presente declaracion de politica trata cuestiones clave relacionadas con la
fabricacion, distribucion, venta y uso de productos para la odontologia. La politica




deberia ser considerada por las Asociaciones Dentales Nacionales, el sector
odontolégico, reguladores gubernamentales y profesionales de la odontologia. El
objetivo de la politica es ayudar a garantizar que los productos para odontologia
sean seguros para el paciente y conformes a las especificaciones del fabricante,
normas internacionales y reglamentos gubernamentales.

DEFINICIONES

e El mercado gris, a veces denominado mercado paralelo, es la
comercializacion de productos al margen de los canales de distribucion
establecidos. Los canales de distribucion son legales, pero sin el destino
previsto, ni la autorizacién, ni el control del fabricante original.

« El mercado negro es la fabricacién, comercializacion o venta ilicitas de un
producto.’234

e “Producto de mercado gris” es un término genérico que hace referencia
primordialmente a un producto que es comercializado o vendido al margen de
los canales de distribucidén autorizados por el fabricante.

e “Producto de mercado negro” hace referencia a un producto fabricado,
distribuido o vendido de forma ilicita.

e Un producto falsificado es una réplica de un producto real que cuenta con un
valor.

e Un producto no conforme es un término genérico para un producto del
mercado negro o del mercado gris que no cumple las reglamentaciones
locales, nacionales o internacionales. Puede tratarse de un producto
distribuido o vendido que ha sido falsificado o fabricado ilicitamente.

PRINCIPIOS

La FDI respalda el uso apropiado de productos odontolégicos seguros y eficaces en
la atencion sanitaria bucodental. Ayudar a garantizar la seguridad del paciente y
proveedor minimiza los riesgos, mejora los resultados de salud bucodental y
refuerza la importancia de adquirir productos conformes a las normas vy
reglamentaciones a distribuidores y proveedores de confianza. La compra o venta
de productos en el mercado gris no es necesariamente ilegal, aunque los
proveedores de atencién sanitaria y los pacientes pueden no recibir el producto por
el que han pagado. Asimismo, para la FDI es motivo de preocupacion que personas
que no estan adecuadamente autorizadas para practicar la odontologia puedan
adquirir material odontolégico profesional en Internet y a suministradores no
conformes, en el mercado gris, el mercado negro y de falsificaciones, para la
practica ilegal de la odontologia.

POLITICA

La FDI urge a todos los odontologos y miembros de equipos odontolégicos a
comprender y ser conscientes de los riesgos que asumen al adquirir productos no
conformes. La FDI recomienda que:

e Los organismos reguladores desarrollen y apliquen politicas que rijan la
compra de productos para odontologia, a fin de garantizar que los articulos
profesionales vendidos para la atencion sanitaria bucodental cumplan las
normas reguladoras y se restrinjan a odontélogos autorizados y/o clinicas
dentales registradas.

e Los fabricantes colaboren con las partes interesadas del sector para certificar



la integridad de la cadena de suministro. Esto incluye un etiquetado adecuado
de los productos.

e Las Asociaciones Dentales Nacionales, fabricantes y organismos reguladores
ayuden a coordinar programas de formacion profesional destinados a
odontologos, el sector odontolégico y otras partes interesadas sobre los
riesgos e inconvenientes de adquirir productos para odontologia no conformes
y procedentes del mercado gris.

o Los fabricantes apoyen las politicas para luchar contra la venta y distribucién
de productos no conformes y del mercado gris, con miras a proteger la
seguridad del paciente.

e Los proveedores de servicios odontologicos y todas las partes responsables
utilicen unicamente productos odontolégicos regulados y conformes, que
cumplan las especificaciones del fabricante y las normas odontologicas
internacionales.

e Los proveedores de servicios odontologicos se abstengan de comprar
productos no conformes.

e« Los proveedores informen oportunamente de materiales, instrumentos vy
dispositivos sospechosos a los organismos reguladores apropiados y a las
autoridades profesionales.

PALABRAS CLAVE
Productos falsificados, seguridad del paciente, normas

EXTENCION DE RESPONSABILIDAD

La informacion contenida en la presente Declaracion de politica esta basada en las
pruebas cientificas mas fidedignas disponibles en el momento de su elaboracion.
Puede interpretarse de forma que refleje sensibilidades culturales predominantes y
limitaciones socioeconomicas.
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