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Los copgresistas de la Republica que suscriben, a iniciativa del congresista ELOY
RICARDC NARVAEZ SOTO, integrantes del Grupo Parlamentaric Alianza para el
Progreso, en uso de las facultades que les confiere el articulo 107 de la Constitucién

e %J’ Politica del Pertl y los articulos 22, literal ¢), 75 y 76 del Reglamento del Congreso de la
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Republica, presentan el siguiente:

LEY QUE REGULA LA COMERCIALIZACION, USO Y APLICACION DE
SUSTANCIAS DE RELLENO DENOMINADAS BIOPOLIMEROS Y AFINES EN
TRATAMIENTOS CORPORALES CON FINES ESTETCOS, Y DEFINE DICHOS

PROCEDIMIENTOS COMO ACTO MEDICO.

Hora

FORMULA LEGAL

. Articulo 1.- Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto proteger la vida y la integridad fisica y psicoldgica de
los ciudadanos, a través de la prohibicion, regulacion, control, fiscalizacidon y sancién del
uso y aplicacién de sustancias de relleno inyectables o biopolimeros, polimeros y afines
no reabsorbibles, no biodegradables o permanentes, para fines estéticos en seres
humanos. :

La aplicacion de sustancias de relleno con fines estéticos y terapéuticos son actos

medicos, se prohibe y sanciona a aquellas personas que, sin ser médicos especialistas
en la materia los realicen.

Articulo 2.-

Se prohibe toda forma de produccidn, distribucion, elaboracion

, Teconstruccion,
reacondicionamiento, posesidn ¢ tenencia,

importacidon y comercializacion de
sustancias de relleno inyectables o biopolimeros, polimeros y afines no reabsorbibles
no biodegradables o permanentes, para fines estéticos en seres humanos, tales como

las microesferas de polimetiimetacrilato (PMMA), la silicona liquida, polimeros de
hidrogel, u otros similares.

Articulo 3.- Definiciones.
Para los fines de la presente Ley, se define como:

A. Sustancias de Relleno inyectables o biopolimeros: Son compuestos quirﬁTcos
naturales o sintéticos usados para reflenar o aumentar partes del cuerpo. Segtin su
permanencia se clasifican en: sustancias de relleno inyectables permanentes no
biodegradabies, no reabsorbibles; y sustancias de
semipermanentes biodegradables, absorbibles.

{

rellenc inyectables
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Estos productos se aplican mediante inyeccidn, aguja u otro sistema de aplicacion
para modificar la anatomia, para corregir arrugas, pliegues y ofros defectos de la
piel, para aumento de pémulos y labios, gliteos o para corregir o realzar distintas -
zonas corporales con fines estéticos y terapéuticos.

B. Alogenosis iatrogénica: Se considera a la patologia general que sufre el organismo
del ser humano por el uso de sustancias de relleno inyectables en tratamientos con
fines estéticos. :

C. Acto Médico: En concordancia con el articulo 5 del reglamento de la Ley de Trabajo
Médico se define como acto meédico, “A foda accién o disposicion que realiza el
médico en el ejercicio de la profesion meédica. Ello comprende, los actos de
diagnastico, terapéutica y prondstico que realiza el médico en la atencién integral de
pacientes, asi como los que se deriven directamente de éstos. Los actos médicos
mencionados son de exclusivo ejercicio del profesional médico”.

Articuio 4.- Delimitacién de competencias para el uso de sustancias de reileno
Cualquier intervencién estética y cosmeética relacionada con cambiar o corregir el
contorno o formas de diferentes zonas o regiones de [a cara y del cuerpo, mediante la
aplicacion de sustancias de relleno, o el empleo de instrumentos biomédicos, deberan
efectuarse solo en establecimientos con licencia otorgada por el Ministerio de Salud a
través de sus drganos competentes, y siendo un acto médico, deberan ser atendidos
por médicos cirujanos colegiados que cuenten con el nimero y el registro
correspondiente de su especialidad.

Articulo 5.- Ambito de aplicacidn

Los alcances de la presente Ley se aplican a los establecimientos de Saiud Puablicos y
Privados, que comercialicen, oferten y apliqguen sustancias de relleno indicadas en el
articulo 1° de la presente Ley; asi como a toda persona hatural o juridica, sujeta a
derecho plblico o privado que intervenga y/o participe directa o indirectamente en la
fabricacion, produccion, importacion, almacenamiento, distribucién, acondicionamiento,
reenvasado, comercislizacion, actividades de promocién y patrocinio, publicidad,
charlas, seminarios, talleres que promueven el uso y/o aplicacién de sustancias de
relleno inyectables no reabsorbibles, no biodegradables o permanentes en cualquiera
de sus formas de presentacion o combinaciones, en tratamientos estéticos.

Articulo 6°- Prohibiciones

A. Prohibase a toda persona ofertar, prestar o aplicar servicios de estética humana o
de sustancia de relleno con fines estéticos, indicados en el primer parrafo del articulo
1 de la presente Ley.

B. Prohibase a toda persona, realizar charlas, seminarios, cursos, talleres u otros que
promuevan e inciten a la aplicacion de sustancias de relleno con fines estéticos a
que hace referencia en el primer parrafo del articulo 1 de la presente Ley, asi como
$U promocién y patrocinio.
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C. Prohibase a los Institutos y/o instituciones de educacidn técnica, ofertar o promover
la ensefianza de procedimientos que conlleven a la aplicacidn de las sustancias de
relleno descritas en el primer parrafo del articulo 1 de la presente Ley.

D. Prohibase el uso y/o aplicacion de sustancias de relleno inyectables o biopolimeros,
polimeros y afines, autorizados y aprobados por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), con fines distintos a lo autorizado en
su registro sanitario,

Articulo 7.- Excepciones

El Ministerio de Salud, a través de la DIGEMID, puede autorizar de manera excepcional,
el uso de sustancias de relteno o biopolimeros previamente registrados, con auiorizagion
sanitaria por su calidad, seguridad y eficacia, en establecimientos de salud publicos y
privados, solo para tratamientos terapéuticos, los mismos que deben ser aplicados
exclusivamente por médicos cirvjanos especialistas debidamente acreditados vy
habilitados por el Colegio Médico del Perd,

Articulo 8.- Listado de sustancias de relleno inyectables o hiopolimeros
prohibidos.

El Ministerio de Salud, a través de la DIGEMID y con Ia colaboracian técnica del Colegio
Médico del Perl a través de las Sociedades Cientificas correspondientes, elaborara el
listado de sustancias de relleno prohibidas,

Dicho listado, con sus respectivas denominaciones comerciales, estara publicado en las
paginas Web del Ministerio de Salud, de la DIGEMID, de la Seguridad social (EsSalud)
y de los establecimientos de salud publicos y privados a fin de informar a la poblacién
sobre los riesgos de la aplicacion de estos productos, debiendo mantener el referido
listado actualizado.

La DIGEMID, contando con el apoyo técnico del Colegio Médico del Perll, a través de
sus sociedades cientificas, y teniendo en cuenta los parametros de calidad, eficacia vy
seguridad, evalla reevalla y elabora un listado que contiene aquellas sustancias de
relleno inyectables o biopolimeros cuya utilizacidn es exclusivamente para fines
terapéuticos, debiéndose precisar para ello, el origen vy los vollmenes maximos
permitidos, entre otros aspectos relevantes.

Articulo 9.- Campanas de prevencion y de informacion.

El Ministerio de Salud y el Ministerio de Educacion, en coordinacién con el colegio
Meédico del Perd a través de sus Sociedades Cientificas, los Gobiernos Regionales y
Locales, desarrollaran las siguientes acciones:

A. Campafias educativas integrales de prevencion sobre [as consecuencias dafiinas vy
fatales que produce el uso de sustancias de relleno en tratamientos estéticos por
perschnas que no son medicos cirujanos especialistas, priorizandose estas
campanias en colegios, institutos, universidades publicas o privadas,

B. Informacién sobre las infracciones y sanciones que acarrea el use indebido de
sustancias de relleno en tratamientos estéticos.
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C. Dar a conocer los mecanismos para canalizar las denuncias de personas afectadas
por la aplicacién de estas sustancias, asi como dar a conocer los aplicativos
existentes para la identificacion y colegiatura de los médicos cirujanos especialistas
que se encuentran registrados y habilitados para realizar estas intervenciones.

Articulo 10.- protocolo médico para la atencién de pacientes con alogenosis
iatrogénica,

Constitiyase la Comision Especial encargada de formular et protocolo de atencion para
el tratamiento de los pacientes con alogenosis iatragénica, la cual estara integrada por:

* Un representante de la Direccidn General de Salud de las Personas del
Ministerio de Salud, quien la preside.

» Un representante de la Seguridad Social (EsSalud).

+ Un representante de la superintendencia Nacional de Salud (Susalud).

* Un representante de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID).

» Dos representantes del Colegio Médico del Perd: uno de la Sociedad Peruana
de Dermatologia, y otro de la Sociedad Peruana de Cirugia Plastica.

La Comision Especial puede convocar a médicos especialistas de otras entidades
publicas y privadas, asi como de los érganos colegiados que coadyuven con el objetivo
de su creacion,

Articulo 11.- Vigilancia, fiscalizacion y cumplimiento de la presente Ley.

El Ministerio de Salud, a través de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), el Ministerio de Educacion, el Ministerio del Interior, el Ministerio
Ptblico, la Superintendencia Nacional de Salud, el Instituto Nacional de Defensa de [a
Competencia y de Proteccién de la Propiedad Intelectual (INDECOPI), los Gobiernos
Regionales y Locales, en el &mbito de sus competencias, son los organismos
encargados de monitorear, vigilar, controlar, fiscalizar, supervisar y sancionar el
incumplimiento y/o inobservancia de la presente Ley, bajo responsabilidad.

La facultad de supervision, fiscalizacidn y sancién de aquellos establecimientos
clasificados como instituciones prestadoras de servicios de salud (Ipress), sean
publicas, privadas o mixtas, estan a cargo de Susalud.

Articulo 12.- Fortalecimiento de la DIGEMID en sus acciones de control v
vigilancia.

Facdltese a la DIGEMID, en cumplimiento de los alcances de la presente Ley, a efectuar
la cancelacién de los registros sanitarios de todas aquelias mezclas de biopolimeros
inyectables o sustancias de relleno inyectables prohibidas en e listado al que se refiere
el articulo 8 de la presente Ley.

Articulo 13.- Infracciones y sanciones.
Las personas o profesionales de la salud que desarrollen actos médicos contenidos en

los alcances de la presente ley, sin contar con la calidad de médicos cirujanos
especialistas registrados y habilitados para tal fin por el Colegio Médico del Peru, seran

1
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denunciados por ejercicio ilegal de la medicina, establecido en el articulo 290 Cédigo
Penal.

Articulo 14.- Maodificacion del Cédigo Penal.

Incorpérese el articulo 288-D al Cédigo Penal, a fin de sancionar efectivamente a las
personas que incumpian con el articulo 2 de [a presente Ley, el cual quedara redactado
de la siguiente manera:

“Articuio 288-D.- El que produce, distribuye, elabora, reconstruye, reacondiciona,
posee, importa y/o comerciafiza sustancias de relleno para tratamiento con fines
estéficos, en cualquiera de sus presentaciones, y que figuran en el listado de
sustancias de relfenc o biopolimeros prohibidos por DIGEMID, serad reprimido
con pena privativa de la libertad no menor de cuatro ni mayor de ocho afios. “

DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL

Unica.- El Poder Ejecutivo mediante decreto supremo refrendado por el Ministro de
Salud y el Ministro de Trabajo, constituira dentro del plazo de 30 dias calendario,
contados a partir del dia siguiente de la publicacion de la presente ley, la Comision
Especial para formular el protocolo de atencién para el tratamiento de los pacientes con
alogenosis iatrogénica, la misma que emitira el mencionado documento, en un plazo no
mayor de 60 dias calendarios contadeos a partir de su instalacion.
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1. EXPOSICION DE MOTIVOS.

En los ultimos afios, los cambios sociales vinculados a una cultura que exacerba los
sentidos y la imagen corporal han derivado en la necesidad de modificar el rostro y el
cuerpo, mantener una apariencia juvenil, buscando disimular las arrugas y oftras
depresiones en la piel propias del proceso fisioldgico del envejecimiento. Esta necesidad,
ha llevado a elaborar multiples sustancias inyectables como medio terapéutico para
lograr este fin; sin embargo, varias de estas sustancias meses o afios después de ser
inyectados, presentan secuelas terribles, muchas de las cuales son irreversibles, por lo
que se creado el término "Alogenosis latrogénica”, por parte de! profesor Dr. Coiffman *
“pues se trata de una nueva enfermedad que solo en Latinoamérica y Espafia tiene mas
de un millon de victimas: "Alogenosis", porque es producida por sustancias aldgenas,
es decir, ajenas al organismo y “latrogénica”, porque Ia producen las personas que
inyectan estas sustancias”,

El uso inadecuado de las sustancias de relleno o biopolimeros inyectables, puede
considerarse un problema de salud publica debido a la extension de esta practica que,
ante la falta de control se desarrolla de manera inescrupulosa por personas que no se
encuentran capacitadas para realizar este procedimiento médico. Inclusive las victimas
de esta alogenosis iatrogénica, $e han agrupado y cuentan con un blog
(hitp:/inoalosbiopolimerosenperu.blogspot.pe/201 0/12/alogenosis-iatrogenica-una-
nueva.html) a fin de promover las denuncias de parte de las victimas a quienes se les
genera lesiones qué van desde dolor local e inflamacién hasta necrosis irreversible, e
inclusive la muerte.

La falta de supervisién y control de estos procedimientos genera que personas
Inescrupulosas, sin los conocimientos ni la acreditacion como médicos especialistas
realicen estos actos, generando lesiones graves, como lo sefialase el director del
Hospital Nacional Cayetano Heredia, el Dr. Segundo Acho Mego el 02 de agosto def
2016: mas de 40 casos de Alogenosis latrogénica se atendieron en el hospital Cayetano
Heredia, de los cuales 95% eran damas y solo 5% varones. “Hablamos Justamente de
la enfermedad ocasionada por la inyeccion de sustancias ilicitas con el propésito final
de ‘reflenar o aumentar” zonas corporales como fa cara, mamas, gliteos, brazos,
paniorrillas, muslos, enire otras”. Asimismo, agregé que la Alogenosis latrogénica, Ia
denomina en su conjunto la comunidad médica, aungue se le ha dado ofros nombres.
"Alogenosis” porque es producida por sustancias alogenas, es decir, extrafias al
organismo;. y “latrogénica” porque la producen los médicos o las personas que las han

* Cir. plast. iberolatinoam, vel.34 no.1 Madrid ene./mar. 2008

Alogenosis fatrogénica. Una nueva enfermedad

Coiffman, F.*

Profesor {emérito) de Cirugia Plastica, Facultad de Medicina, Universidad Nacional de Colombia. Miembro de Ja
Academia Colombizna de Medicina.

Jefe del Laboraterio Quirtrgico de Adiestramiente e Investigacion. Facultad de Medicing Universidad de los Andes.
Hospital Universitario Fundacién Santa Fe de Bogota, Colombia.
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CONGRESO DE LA REPUBLICA

Segun ia consulta realizaga, de conformidad con el
Articulo 77° del Reglamepto del Congreso de la
Republica: pase la Proposjcion N° 2620 para su
estudio y dictamen, a la Qomision de Salud y
Poblacién.

OSE F. CEYASCO PIBDRA
tial Mayor
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inyectado, entre ellas los cosmetdlogos, que muchas veces no conocen el peligro de lo
que estan manejando™.

En el Perd, hoy constituye un problema de salud publica y por lo cual vale la alerta, ya
que ofros Hospitales del Ministerio de Salud, como el Hospital Nacional Dos de Mayo,
también reportan este tipo de casos. Para mayor explicacion de lo extendido que se ha
vuelto esta practica, dado que se realiza en salones de belleza, peluquerias, spas, vy
demas establecimientos no autorizados, y que en la mayoria de casos las personas no
conocen a ciencia cierta qué es lo que se les aplica, la Dra. Leyla Meléndez Alvarez,
médico asistente del Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Nacional Cayetano
Heredia, expreso que esta sustancia inyectada es reconocida por el paciente como
silicona liquida {56%), biopolimeros (24), parafina, petrolec liquido (2.4%), vaselina,
entre otras. “Ef 97% de los pacientes no estd seguro con cerfeza que susfancia se le
coloctd ni sabe si cuenta con los permisos y licencia médicas correspondientes.” La
especialista también informd que el profesional que practica mas esta modalidad son
tfos cosmiatras en un 43%, lo pelugueros un 29%, otros profesionales no médicos 5%,
pero en ningln caso se verifica sus certificaciones, que es lo mas preocupante del
asunto. Ademas advirtid que son diversos y variados los cuadros clinicos que ocasiona
esta enfermedad, que pueden incluso llegar a provocar un padecimiento de tipo
autoinmune. “Las complicaciones que produce en los pacientes va desde enrojecimiento
del area, celulitis, abscesos, fiebres, inflamacion granufomatosa, fistulas, contractura y
deformidad, hasta una leucocitosis o sepsis.” “El tratamienfo es sinfomatico, con
fornentos, reposo, antiinflamatorios, antibiticos, y en los casos mas severos hasta se
hospitaliza al paciente.™

Otro factor gravitante es la falta de control en Ia venta de estas sustancias, sobre las
cuales se realizan intervenciones ocasionales, produciéndose incautaciones
significativas pero esporadicas, por lo que no resuelven el prablema.

Como ejemplo, la Direccion General de medicamentos, Insumos y Drogas, publico el
siguiente operativo:

Eran comercializados en Av. Emancipacion y su uso es nocivo para la salud
advierte el Ministerio de Salud
Digemid y Policia Nacional incautan cerca de tres toneladas de biopolimeros y
medicamentos de origen ilegal

26-08-2016

“Aproximadamente tres foneladas de biopolimeros, medicamentos y cosméticos de
origen ilegal, que se vendian en condiciones inapropiadas, sin contar con autorizacion
alguna y cuyo uso podria ser nocivo para la salud, fueron incautadas en el Cercado de
Lima. Esto ocurrio durante un operativo conjunto realizado por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid), del Ministerio de Salud (Minsa}, y la
Direccion de Investigacion Criminaf (Dirincri), de la Policia Nacional.

2

hitp:/fenww.hospitalcayetano.gob.pefiniciofimages/Documentos/NOTAPRENSAGSHOSPITALCAYETANOHEREDIAATE
NDIOMASDE40CASOSDEALOGENOSISIATROGENICA pdf
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http:#wew. hospitalcayetang.gob. pefinicio/images/Documentos/NOTAPRENSAGBHOSPITALCAYETANOHEREDIAATE
NDIOMASDE40CASOSOEALOGENOSISIATROGENICA. pdf
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‘Luego de un trabajo de intetigencia, hemos intervenido en once stands de la galeria
conocida como “El Canchén” (Av. Emancipacion 569 — 579 Cercado de Lima), en donde
encontramos gran cantidad de biopolimeros inyectables (rellenos dérmicos de uso
cosmético) que son utilizados por personas inescrupulosas como implantes, poniendo
en riesgo la vida de las personas”, explicé la jefa del Equipo Contra el Comercio llegal
de la Digemid, Marisa Papen,

Detallé que la aplicacion de los biopolimeros de dudosa procedencia podrian provocar
reacciones adversas que van desde inflamacion, ulceraciones, infecciones en la zona
aplicada, asi como otras complicaciones como hepatitis granulomatosa, neumonia
lipidica, edema agudo pulmonar, carcinomas e inmunodeficiencia.

Papen recomendo a la poblacion acudir solo a médicos especialistas, los tinicos que
pueden brindar el asesoramiento necesario a sus pacientes. Finalmente, anuncié que la
Digemid continuard con estos operativos de manera permarnente en ef marco del Plan
de intervenciones contra comercio ilegal 2016"#

Se han realizado acciones de controf por parte de las instituciones médicas, generando
las denuncias correspondientes por ejercicio ilegal de Ia medicina, sin embargo mientras
no exista una normatividad mas precisa y mayor informacién a la sociedad en general,
estos eventos seguiran ocurriendo.

Definiciones

Podemos encontrar varias definiciones con respecto a las sustancias de relleno, entre
ellas una de las mas precisas se publicd en el Boletin informative del Centro Nacionai
de Documentacion e Informacion de Medicamentos, en su edicién 32 de junio del 2014,
define a los biopolimeros de la siguiente manera:

‘Los materiales de rellenos inyectables para tefidos blandos, conocidos también
como biopolimeros, son sustancias de diferente origen que se ulilizan con fines
terapéuticos y estéticos. Las indicaciones terapedticas incluyen la correccion de
defectos que resultan de frastornos médicos, traumas o cirugias (lipoatrofia
asociada al VIH, asimetria facial, entre ofros). Los usos con fines estéticos son
los mas frecuentes, y principalmente se utilizan para restaurar la apariencia de
juventud y aumentar los tejidos blandos. Ef riesgo para la salud se debe
principalmente porque: El organismo los identifica como sustancias extrafias
propensas a desencadenar una reaccion cutdnea. Estas reacciones suelen ser
temporales (enrojecimiento, edema, efc.), pero pueden verse afectados por
factores externos como fa naturaleza de producto, Ia técnica Y lugar de inyeccion,
namero de inyecciones; y por factores inherentes al paciente. Se puede producir
migracion tisular del biopolimero, generando dificultad para su extraccion’™.

En relacion a los efectos adversos que se presentan, muchos de estos pueden ser
tardios, y [as personas que los padecen suelen buscar ayuda profesional cuando su
salud ya se ha complicado, lo cual dificulta el tratamiento y en muchas ocasiones las
secuelas y deformidades son inevitables e ireversibles.

4 hitp:/fweww. digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=3&Iditen=2040

$ Boletin informative del Centro Nacional de Decumentacidn e Infarmacion de Medicamentos, en su edicion 32 de
Junio del 2014
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Los efectos adversos tempranos: la DIGEMID refiere lo siguiente: “aparecen por fo
general a las dos semanas después del tratamiento y los mas comunes son 10s
hemafomas, edema y eritema. La aplicacion de hielo después de la inyeccion puede
ayudar a reducir fa hinchazén y el dolor. La oclusién vascular es una complicacion rara
pero grave, esfo genera la necrosis tisular, es decir la muerite del tejido, cuya extension

dependerd del grado de compromiso de la oclusion y que vasos sanguinecs ha
comprometido”,

Sobre los efectos tardios la misma institucion, a través del CENADIM refiere lo siguiente:
“Dentro de los efecfos adversos tardios, que aparecen desde los 14 dfas hasta un afio
después del tratamiento; y los efectos adversos retardados, que aparecen después de
un afio de tratamiento; se incluyen la formacién de nédulos, reacciones inflamatorias
granulomatosas o de otro tipo, infecciones cronicas y las complicaciones como
consecuencia de fa migracion de relleno. L.os granufomas pueden desarrolffarse meses
o incluso afios después del tratamiento™.

Efectos adversos del uso de biopolimeros

“ )‘T F‘ awn
u&&v«?}’;m Sy

lnmed:ats | Hemaloma, entemaedema 8d|as

1-15 dias L
Semitardias % infecciones {relacionadas a | 1 -0 meses
15 dias - 3 meses fas condiciones de asepsta} I meses

2 Necrosis
<+ Iinflamacidn no especifica

Tardias < Alergia, entema 1 - 12 meses
3-24 meses < Pigmentacion
Tardias raras (>3 | <+ Granulomas Meses - Permanente

meses -~ afios) S
Elaboracion” Boletin informativo CENADIM -DIGEMID. Aro 9, edicidn 32, junic 2014
hitp: #bvcenadim. digentid minsa gob pefimages/ilesipublicaciones/boletinesiBoletinCE NABIMJ2 pdf

En diferenies textos y revistas cientificas se recogen imagenes que muestran los efectos
adversos y las secuelas del mal uso de los biopolimeros en las personas, sobre todo en
las zonas corporales de mamas, rostro, labios y gliteos.

Los especialistas en la materia refieren que por cada intervencion de extraccion de estos
biopolimeros, s6lo se puede extraer el 40% de estas sustancias por cada intervencion,
y en ocasiones no es posible el retiro total de estas sustancias, muchas de las cuales
inclusive se asocian con ¢l desarrolio de algunos tipos de neoplasias como el de mamas.

5 goletin informativo del Centra Nacional de Decumentacién e Informacion de Medicamentos, en su edicion 32 de
Junio del 2014.
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A continuacién mostramos algunas imagenes de fas secuelas por el mal uso de biopolimeros en
diferentes zonas corporales.

Efectos de la aplicacion de silicona en mamas.

(Tomado del Dr. Gustavo Schenone, 2008)

Paciente con ulceraciones y discromias en las regiones gllteas,
8 afios después de habérsele inyectado substancias alégenas
en regiones gliteas. Obsérvense las ulceraciones
de las incisiones que se le practicaron con intencién de drenar lo

10
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inyectado. (Revista de Cir.piast. iberolatinoam. - Vol. 34 - N° 1
Enero - Febrero - Marzo 2008)

Paciente a la que le inyectaron silicona en varias regiones de
la cara 12 afnos antes. Obsérvense las deformaciones producidas por
la piel fibrosada y retréctil.( Revista de Cir.plast. iberofatinoam. - Vol. 34 - N° 1
Enero - Febrero - Marzo 2008)

Siliconoma en labio.
Imagen tomada de la
MEMORIA PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR FRESENTADA POR
Palema Tejero Garcia. Madrid, 2013

(M
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UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID FACULTAD DE MEDICINA
Departamento de Medicina Preventiva y Salud Publica

Clasificacion: Para la DIGEMID, en funcidn del tiempo que los biopolimeros
permanecen en los tejidos, estas sustancias se pueden clasificar en permanentes vy
semipermanentes.

1) Rellenos semipermanentes: Son eventualmente reabsorbidos por el cuerpo y los
mas utilizados con fines estéticos. Entre las principales sustancias de este grupo
tenemos al colageno inyectable y el acido hialurénico, los cuales actlan a través de un
efecto de volumen. La hidroxiapatita de calcio y el &cido polilactico que acttran como
soporte para la formacion de colageno enddgeno.

2) Rellenos Permanentes: generalmente se emplean pequeias microesferas de
polimetiimetacrilato (PMMA), de 30- 50pm suspendidas en un gel acuoso que contiene
colageno bovino y lidocaina. Dado que contiene colageno bovino, se requiere pruebas
cutdneas antes de su uso. Los efectos pueden persistir durante al menos cuatro a cinco
arios.

Mencién especial merece la silicona liguida, ya que es una de las mas empleadas en
nuestro medio. Al respecto, el uso de silicona liquida inyectable para el aumento de
tejidos blandos es controversial debido al potencial de complicaciones a largo plazo. En
Estados Unidos la silicona liquida esta aprobada solo para uso infraocular.

La DIGEMID, en relacion al uso de silicona liquida inyectable para el aumento estético
de tejidos blandos, menciona lo siguiente: “Las complicaciones con ef uso de silicona
liguida son frecuentes, por lo que se utiliza muy poco para el rejuvenecimiento facial,
Aunque el riesgo de efectos adversos graves parece ser menos del 1% cuando se usa
sificona de grado médico, purificada y con técnicas de inyeccion adecuadas, el reporte
de granulomas, nédulos deformantes, linfedema ¥ fa migracién de la silicona han
generado una preocupacién sobre el uso de esta sustancia. Se ba producido muchas
complicaciones por el uso inadecuado del producto, inyeccion de grandes voltimenes o
inyeccion de silicona grado industriat o productos adulterados. Los granulornas pueden
aparecer semanas o décadas despugés del tratamiento y puede deformar seriamente Ja
zona inyectada',

? Boletin informative del Centra Nacional de Documentacién e Informacian de Medicamentos, en su edicidn 32 de
Junio del 2014,
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Clasificacion de biopolimeros

RATERIALES DE RFELENC CEHATION
4 Acido hialurénico 6 — 12 meses
Semipermanentes, | < Colageno 3 -6 meses
biodegradables, + Hidroxiapatia de calcio 12 meses
absorbibles < Acido polilactico 12 - 24 meses

< Matrices de fibrina rica en plaqueias | 3 meses — afos
Permanente, no < Microesferas de polimetilmetacrilato
biodegradables, no | < Polimeros de hidrogel Permanente
absorbibles + Silicana liquida inyectable
La duracion del efecte relleno tiende a ser mayor en la parte superior y media
de la cara que en la regién perioral.

Elaboracion: Boletin informativo CENADIM -DIGEMID. Ano 9, edicitn 32, junio 2014.

http:ibvcenadim.digemid.minsa gob.pefimagesffiles/publicaciones/boletines/BoletinCENADIMI2 pdf

Los biopolimeros en el Perd

Lamentablemente en nuestro pais, no existe legislacidn especifica sobre las sustancias
denominadas biopolimeros o del especialista de salud autorizado para su correcta
utilizacidon. Sin embargo, el articulo 142 del Decreto Supremo 016-2011-SA, que
aprueba el Reglamento para el registro, coniroly vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, establece lo siguiente:

Articulo 142.- Dispositivos médicos implantables

“Sin perjuicio de lo sefialado en el presente Reglamento para los dispositivos
médicos implantables, los establecimientos de salud deben elaborar una tarjeta
de implante por triplicado, una vez realizado el implante se exceptian los
implantes odontolégicos y traumaltolégicos, fa cual debe indicar como minimo,
lo siguients:

1.-Nombre y modelo del producto,

2.-Ntimero de lote o niimero de serie;

3.-Numero de registro sanitario;

4.- Nombre y direccién del fabricante;

5.-Nombre del profesional médico y ntimero de colegio de especialista, de
ser el caso, responsabie de la colocacion del implante.

6.-Nombre del establecimiento de salud donde se realizé la implantacion y fecha
de fa misma.

7.-identificacién del paciente (numero de Documento Nacional de Identidad
(DNI), ntimero de pasaporte u ofro documento de identidad).

Uno de los ejemplares permanece archivado en la historia clinica del paciente,
otro es facilitado al mismo y ofro es remitido a la empresa suministradora. En el
caso de que se haya dispuesto un registro nacional de implantes, este ultimo
gjemplar o copia del mismo, es enviada al registro nacional por la empresa
suministradora.”

Segun la DIGEMID, el 100% de los biopolimeros con registro sanitario vigentes son
inyectables en presentaciones de volumen de 0.5 a 20 ml. La mayoria en la
presentacion de 0.5 a 3 ml. Asimismo, la totalidad de estos biopolimeros autorizados
han sido aprobados con indicaciones terapéuticas para los siguientes tratamientos:
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1. Accibn correctiva en rostro

2. Implante inyectable para incontinencia urinaria y reflujo vésicoureteral
3. Auxiliar quirirgico en oftalmologia

4. Hemostatico y barrera para cubrir injertos

5. Tratamiento de defectos dseos

Se hace evidente que los biopoiimeros tienen un lugar como herramienta terapéutica,
siempre y cuando se utilice por los médicos especialistas en estas patologias.

Sin embargo, la DIGEMID también ha publicado la Alerta DIGEMID N° 14-2015,
denominado "Recomendaciones para el adecuado uso de los biopolimeros”, mediante
el cual informa que en nuestro pais se ha tomado conocimiento gue se esta realizando
un uso inadecuado de estas sustancias por personal no calificado, en lugares que no
garantizan las condiciones necesarias para este tipo de procedimientos. Las
recomendaciones son las siguientes:

A} Al publico en general: La aplicacion de los productos que contengan biopolimeros
debera realizarse en centros médicos especializados y por profesionales médicos
especialistas.

B) A los profesionales de la salud: Deben hacer las recomendaciones necesarias a
sus pacientes, a fin de que reporten cualquier problema relacionado con los
productos que contienen biopolimeros, asi como les recuerda el cumplimiento del
articulo 142 de Decreto Supremo 016-2011,

DIGEMID sefala que las sospechas de incidentes adversos se deben reportar al
Sisterna Peruano de Farmacovigilancia vy Tecnovigilancia, a través de la direccion
electrénica farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe .

Es importante referir que la falta de regutacion, fiscalizacién y control de los biopolimeros
por parte de nuestras autoridades, y la ausencia de protocolos especificos para el
tratamiento de los efectos adversos por ef mal uso de estas sustancias en nuestros
hospitales publicos, no permite contar con informacién oficial acerca del numero de
personas afectadas por la aplicacion de estos biopolimeros. Ante la ausencia de una
entidad que brinde una respuesta especifica a este problema, las personas se han
organizado, y han conformado un colectivo denominado "El colectivo de personas
afectadas por los biopolimeros en el Perg” - "NO A LOS BIOCFPOLIMERQS", el cual
estima que, en promedio a nivel nacional existirian 10,000 personas que sufren y/o
padecen de efectos adversos a su salud, de las cuales tan solo el 5%, es decir, 500
personas han logrado ser empadronadas.

19
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Tipos de biopolimeros registrados en el Peru

Fuente: Proyecio de Ley 4877/2014-CR
Elaboracion: MINSA - 2015

Leqislacion sobre biopolimeros a nive! internacional

La informacidn sobre la legislacidn internacional sobre las regulaciones y prohibiciones
de los biopolimeros se ha descrito en el analisis realizado en la Comisién de Salud y
Poblacidn del Congreso dela Reptblica en el periodo legislative pasado, y que figura en
el Dictamen aprobado en la décima tercera sesion ordinaria del 16 de marzo del 2016,
el cual refiere lo siguiente:

BOLIVIA

La Comision de Salud de Diputados aprobd en mayo de 2014, el envio inmediato de
una minuta al Ministerio de Salud para que mediante una resolucion prohibia el ingreso,
comercializacion y uso de biopolimeros  utilizados como rellenos estéticos, dado que
son productos que causan dafio al cuerpo humano. A este acuerdo se lfegé luego de
escuchar fa exposicion del Presidente de la Sociedad Boliviana de Cirugia Plastica,
Estética y Reconstructiva.

COLOMBIA

En Colombia existe la Ley 711 del 30 de noviembre del 2001 que regiamenta el
gjercicio de la ocupacién de la cosmetologia. Dicha ley establece en sus articulos 7 y 8,
los siguientes:

Artfculo 7°.Prohibiciones. El (la) cosmetdlogo(a) no puede realizar ningin
procedimiento, practica o acto reservado a los médicos o profesionales de la
salud.

Articufo 8°. Campo de ejercicio. El (la} cosmetdlogo (a) podréd realizar
procedimientos de limpieza facial, masajes faciales y corporales, depitacion,
drenaje linfatico manual y en general todos aquellos procedimientos faciales o
corporales que no requieran de la formulacién de medicamentos, intervencion
quirdrgica, procedimientos invasivos o actos reservados a profesionales de la
salud.
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Con fecha 01 de setiembre de 2011, se publicé en su Diario Oficial el Decreto por el
que se reforman los articulos 81, 83, 271 y se adiciona ef articulo 272 Bis, 272 Bis 1,
272 Bis 2, 272 Bis 3 de la Ley General de Salud. Los articulos relacionados al tema,
son los siguientes:

Articulo 271. - Los productos para adelgazar o engrosar partes del cuerpo o
variar las proporciones def mismo; asi como aquellos destinados a los fines a
que se refiere el articulo 269 de esta Ley; que contengan hormonas, vitaminas
Y, en general, substancias con accién ferapéutica que se les alribuya esta accidn,
Seran considerados medicamentos y deberan sujetarse a lo previsto en el
Capitulo IV de este Titulo.

Articulo 272 Bis.- Para la realizacion de cualquier procedimiento médico
quirirgico de especialidad, los profesionales que lo gferzan requieren de:

l. Cédula de especialista legalmente expedida por las autoridades educativas
competentes.

Il Certificado vigente de especialista que acredite capacidad y experiencia en
la préctica de los procedimientos y técnicas correspondientes en la materia, de
acuerdo a la Lex Artis Ad Hoc de cada especialidad, expedido por ef Consgjo de
la especialidad segiin corresponda, de conformidad con el articulo 81 de Ia
presente Ley.

Articulo 272 Bis 1. - La cirugia plastica, estética y reconstructiva relacionada con
cambiar o corregir el contorno o forma de diferentes zonas o regiones de la
cara y del cuerpo, debera efectuarse en establecimientos o unidades médicas
con licencia sanitaria vigente, atendidos por profesionales de la salud
especializados en dichas materias, de conformidad con Io que establece el
articulo 272 Bjs.

Articulo 272 Bis 2. - La oferta de los servicios que se haga a través de medios
informativos, ya sean impresos, electrénicos u otros, por profesionistas que
eferzan cirugia plastica, estética o reconstructiva; asi como, los establecimientos
0 unidades médicas en que se practiquen dichas cirugias, deberdn prever y
contener con claridad en su publicidad los requisitos que se mencionan en los
articulos 83, 272 Bis, 2 72 Bis 1 y en lo previsto en el Capitulo Unico del Titulo
Xiil de esta Ley.

Articulo 272 Bis 3. - Las sociedades, asociaciones, colegios o federaciones de
profesionistas pondran a disposicién de la Secretaria de Salud, un directorio
electrénico, con acceso al pablico que contenga los nombres, datos de los
profesionistas que Hleven a cabo procedimientos medico-quirdrgicos y
certificado de especializacion vigente, ademas de proporcionar el nombre y
datos de la institucion y/o Instituciones educativas, que avalen su ejercicio
profesional,

ESTADOS UNIDOS

Con respecto a la legisiacion en este pais, el CENADIM hace ef siguiente analisis: “La
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus
siglas en inglés) no ha aprobado los relfenos dérmicos para aumentar el busto o los
gliteos, ni para inyectarse en ninguna otra parte que no sea ef rostro.
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Los rellenos dérmicos inyectables son tejidos blandos y rellenos antiarrugas aprobados
por la FDA como dispositivos médicos. La FDA sélo ha aprobado un relfeno antiarrugas
permanente, ef cual contiene microesferas de polimetilmetacrifato. Estas son pequefias
particulas redondas y suaves de un plastico bioldgicamente compatible que no es
absorbido por el organismo. Este refleno es el inico aprobado por la FDA para corregir
el tejido facial alrededor de fa zona de la boca. '

Ademas, la FDA ha aprobado varios rellenos dérmicos inyectables que son temporales,
porque el organismo termina absorbiéndolos. Estos productos se usan para corregir
defectos en el tefido blando del rostro, tales como arrugas y pliegues de la piel que
van de moderados a severos, aumentar el tamafio de labios y mejillas, y restaurar o
corregir los indicios de pérdida de grasa en el rostro en las personas con el virus de Ja
inmunodeficiencia humana (VIH). No todos los productos se han aprobadc para las
indicaciones anfes mencionadas.

E128 de mayo de 2015 1a FDA alerté a los proveedores de atencion de fa salud y
de los consumidores acerca de fa posibilidad de lesiones poco frecuentes, pero graves,
que pueden ocurrir debido a la inyeccion involuntaria de relleno de tejidos blandos en
los vasos sanguineos en la cara. Seflala que los relfenos de lejidos blandos deben ser
inyectados tnicamente por profesionales de la salud que dispongan de la formacion y
experiencias apropiadas y que sean perfectos conocedores de la anatomia de y
alrededor del drea inyectada. Ademas pide a los productores que actualicen el
etiquetado para indicar este riesgo.

£l uso de Ia silicona liquida ¢ gel de silicona en inyectable tampoco esté aprobado para
reflenar arrugas o aumentar tejidos, en ninguna parte del cuerpo. La silicona liquida sofo
esta aprobada para uso intraocular, en el desprendimiento de retina, con la eliminacion
del material después de la reinsercion™.

VENEZUELA

El 5 de diciembre de 2012, se publicé en la Gaceta Ofjcial 40.065 la Resolucion 152
mediante fa cual se prohibe el uso y aplicacion de sustancias de relleno en
tratamientos con fines estéficos. Entre los aspectos mas resalfantes tenemos:

Articulo 1°-La presente Resolucién tiene por objefo prohibir en todo el territorio
nacional el uso y aplicacion de sustancias de reflleno en tratamientos con fines
estéticos tales como &acido hialtironico (de origen natural, biotecnolégico o
sintético con fines estéticos), Polimetacrilate (PMMA y PHEMA), acrilamidas,
poliacrifamidas, polimetilmetacrilatos, polivinilpirrifidona y/o sus derivados,
parafina, siliconas y siloxanos liquida o cualquiera de sus mezclas,
polixiloxanos,  cualquier mezcla de estas sustancias, bajo sus formas
comerciales: biofil, bios kin, metacol, silomed, bioderm, polifil, metacrilato,
biosiluet, metanol, sifikon 1000, entre ofras indicadas en la lista anexa a la
presente, Resolucion, en lugares ptblicos y privados, establecimientos de salud
ptblicos y privados, asi como en Estéticas, Barberias, Peluquerias, Saiones de
Belleza, Salones de Cosmetologfa, Gimnasio, Centros de Adelgazamignto,
Centro de Masajes, Spas, Hoteles.

Arlfculo 2°-Se prohibe toda forma de produccién, distribucidn, elaboracion,
reconstruccién, reacondicionamiento, posesién o tenencia, Importacién y
comercializacion de sustancias de relleno para fratamiento con fines estéticos,

8 Boietin informativo CENADIM. Afio 10, Edicidn 35, Marzo 2015. Consultar:
http://bvcenadim.digemid.minsa.gob_pe/images/files/publicaciones/boletines/BoletinCENADIM35.
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en cualquiera de sus presentaciones de acuerdo a lo sefialado en el Articulo 1
de la presente, Resolucion.

Articulo 5°-Ningan profesional de la Salud o cualquier persona que teniendo
conocimientos en cosmetologia, estética o materias afines, o careciendo de
ellos, podrén aplicar sustancias de refleno de los indicados en e/ articulo 1, en
cualquiera de sus presentaciones.

Asimismo, las autoridades venezolanas decidieron que no se puede publicar en los
medios de comunicacion publicidad referida a este tipo de productos, ni promocionar o
afentar su uso. De igual modo, se efectuaréa periédicamente la fiscalizacion en todos los
establecimientos y quedan exceptuadas de la prohibicién, las sustancias de rellenc a
las que se les otorgue su registro sanitario.

De otro lado, el 25 de junio de 20185, el Ministerio para la Salud y diversas asociaciones
médicas de Venezuela instalaron a primera mesa técnica de trabajo para elaborar
un protocolo de tratamiento a seguir para pacientes portadores de biopolimeros
(silicona liquida). En dicha reunién se precisé que en la actualidad unas 7.000
personas se han registrado en el citado ministerio por presentar sinfomas relacionados
a la inyeccion de biopolimeros.

PARLAMENTO LATINOCAMERICANO

El' 5 de setiembre de 2014 se aprobé en La Habana {Cuba), la Ley Marco por la que se
regula, controla y fiscaliza el uso y aplicacion de sustancias de reflenos {biopolimeros)
en Ameérica Latina y el Caribe. La reunién contd con Ia participacion de 18 paises y 26
parlamentarios.

La citada Ley tiene por objeto proteger la vida, asf como la integridad fisica y psicolgica
de las personas en Latinoamérica y el Caribe. Entre los puntos mas resaltantes
tenemos:

Articulo 6°  Regular, controfar y fiscalizar en todo el territorio latinoamericano y
caribefio el uso y aplicacion de sustancias de refleno en tratamientos con fines
estéticos tales como d&cido hialurénico (de origen natural, bictecnolégico o
sintético con fines estélicos), Polimetacrilato (PMMA y PHEMA), acritamidas,
poliacrilamidas, polimetilmetacritatos, polivinilpirrilidona Yo sus derivados,
parafina, siliconas y siloxanos liquida o cualquiera de sus mezclas, polixiloxanos,
cualquier mezcla de estas sustancias, bajo sus formas comerciales: biofil, bios
kin, metacol, silomed, bioderm, polifil metacrilato, biosiluef, metanol y silikon
1000, en lugares pablicos y privados, establecimientos de salud plblicos y
privados, asf como en Estéticas, Barberias, Peluquerias, Salones de Belleza,
Salones de Cosmetologia, Gimnasio, Centros de Adelgazamiento, Ceniro de
Masafes, Spas y Hoteles.

Articulo 7°- Se regula en todo el territorio latinoamericano ¥ caribefio cualquier
forma de produccitn,  distribucion, elaboracion, reconsiruccion,
reacondicionamiento, posesion o tenencia, importacion y comercializacién de
sustancias de relleno para tratamiento con fines estéticos, en cualquiera de sus
presentaciones de acuerdo a lo sefialado en el Articulo 6° de Ia presente Ley
Marco.
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2.- EFECTOS DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION NACIONAL

El efecto de la aprobacidn de la norma propuesta permitira contar con un marco
normativo que regule el uso y aplicacidén de sustancias de relleno denominadas
biopolimeros, en tratamientos corporales con fines estéticos y terapéuticos en todo el
pais, asi como garantizar que quienes realicen estos procedimientos sean médicos
cirujanos especialistas en la materia, evitando asi el empirismo y el intrusismo, con el
fin de salvaguardar el derecho a lavida, la salud, la integridad fisica y psicolégica de
la poblacion peruana, en concordancia con lo prescrito en el articulo 7 de nuestra
Censtitucion, el cual establece que "Todos tienen derecho 2 la proteccidn de su salud,
ia del medio familiar y 1a de la comunidad asi como el deber de contribuir a su promocion
y defensa. (. ..)".

Asi mismo se esta modificando el Cadigo Penal mediante la Incorporacién de un inciso
en el articulo 288 al Cddigo Penal, a fin de sancionar efectivamente a las personas que
incumplan con el articulo 2 de la presente Ley, de manera que tendran pena privativa
de la libertad no menor de 4 ni mayor de ocho afos.

3.- ANALISIS COSTQ BENEFICIO DE LA FUTURA NORMA LEGAL.

Involucrados Efectos directos® Efectos indirectos®

Ciudadanos y
pacientes que
requieran terapias con
sustancias de relleno.

Se evitarian las
complicaciones, secuelas y
muerte por el gjercicio ilegal
de la medicina en estos
procedimientos.

Tendrian la doble garantia de
que quien realiza el
procedimiento es un médico
especialista, v que se emplean

las sustancias e insumos

adecuados.
Ministerio de Salud, | Cumpliran con su rol rector, de | Disminuiran  los  costos
MINEDU, Hospitales, | supervision, control, prevencion | recuperativos y de

DIGEMID.

y educacion en las instituciones
y personas a fin de evitar gue se
den casos de ejercicio ilegal de
la medicina, asi como educar a
la poblacidn en general sobre
qué tipo de profesionales y
sustancias son las que se deben
aplicar en estos tratamientos.

tratamiento por las secuelas

de la alogenosis iatrogénica,

con la prevencion,
promocion y  educacidn
hacia las personas.

o Al instalarse protocolos de
manejo para los casos de
alogenosis  iatrogénica,
habria una respuesta mas
efectiva y adecuada de los
servicios de salud para
estos casos.
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Profesionales de la | Se delimitaria con precision, que | Al saber con precision

Salud y trabajadores | siendo un acto médico, solo lo | quienes son los
del sector. pueden realizar los médicos | profesionales para realizar
especialistas en la materia, | estos procedimientos,

evitando el intrusismo  y disminuirian los problemas
empirismo, que ponen en riesgo | [€9ales que se desprenden
la salud y la vida de los FIOI' _IEfS neglrgencnas €
pacientes. impericias cometidas.
Sociedad en General | A través de las campafas | Se empezaria a recuperar la
educativas y de las listas que se | confianza y el principio de
publican de estas sustancias de | orden y autoridad para con
relleno, se les haria que hayreal | 12 realizacién de los
preocupacion de las autoridades | Procedimientos medicos.
sanitarias sobre estos
problemas.

4.- RELACION CON LAS POLITICAS DE ESTADO Y EL ACUERDO NACIONAL

El Acuerdo Nacional, suscrito el 22 de julio del 2002 por los representantes de las
principales organizaciones politicas, religiosas, de la sociedad civil y del gobierno,
aprobd cuatro objetivos fundamentales, dentro de los cuales, el segundo “Equidad y
Justicia Social”, contiene el 13° acuerdo sobre” Acceso universal a los servicios de salud
y a la seguridad social”, el cual menciona:

“Nos comprometemos a asegurar las condiciones para un aceceso universal a la
salud en forma gratuita, continua, oportuna y de calidad, con prioridad en las
zonas de concentracion de pobreza y en las poblaciones mas vulnerables. Nos
comprometemos también a promover la participacién ciudadana en Ia gestion y
evaluacion de los servicios pablicos de salud. Con este objetivo el Estado:(a)
potenciard la promocion de la salud, fa prevencion Y control de enfermedades
tfransmisibles y crénico degenerativas”

Por su parte, ¢l articulo 1 del Titulo Preliminar de la Ley 26842, Ley General de Salud,
dispone que "La salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar et bienestar individual y colectivo.” El articulo 1| establece
que "La proteccidn de la salud es de interés pablico. Por tanto, es responsabilidad del
Estado regularla, vigilarla y promoverla.", vy el articulo 2 de Ia Ley 26842, Ley General
de Salud, que establece que "Toda persona tiene derecho a exigir que los bienes
destinados a la atencidn de su salud correspondan a las caracteristicas y atributos
indicados en su presentacién y a todas aquellas que se acreditaron para su
autorizacion. Asimismo, tiene derecho a exigir que los servicios que se le prestan para
la atencion de su salud cumplan con los esténdares de calidad aceptados en los
procedimientos y practicas institucionales y profesionales."

Esta norma promueve la promocion y prevencion de este problema de salud, que por
su frecuencia, es ya un tema de salud publica, a través de las charlas en los colegios y
las universidades de los riesgos de [a aplicacién de sustancias de relleno, la publicacidn
de un listado de sustancias de relleno prohibidas, y el control por parte de Estado a
traves de sus drganos competentes.
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Ademas en el mismo marco, el de garantizar la calidad y oportunidad de ia atencién, se
establecen protocolos de atencién para las personas que pudieran resultar afectadas

por la alogenosis iatrogénica, de tal modo que se les pueda ofrecer un tratamiento
adecuado para este problema.
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