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Resumen

La presente investigacion tuvo por objetivo desarrollar una propuesta normativa que regule el
uso de sustancias modelantes para fines estéticos en proteccion al derecho a la salud, figura
juridica que encuentra trascendental sustento en el hecho de que -actualmente- la legislacion
peruana -a través de la Ley General de Salud y disposiciones de DIGEMID- establece
pardmetros relevantes respecto a la realizacion de intervenciones estéticas; sin embargo, existe
ambigledad en la ley, debido a una falta de delimitacion que especifique de forma literal a qué
intervenciones (sean invasivas o estrictamente superficiales) se derivara el uso de cada sustancia
modelante permitida por DIGEMID, situacion que es necesario integrar en nuestro marco
normativo, a efectos de garantizar la proteccion eficaz e integral del derecho a la salud,
disminuir la tasa de dafios irreparables derivados de una mala praxis en el ejercicio del acto

médico y efectivizar el servicio de intervenciones estéticas a nivel nacional.

Palabras clave: sustancias modelantes, intervenciones estéticas, derecho a la salud, dafo

irreparable.



Abstract

The objective of this research was to develop a regulatory proposal that regulates the use of
modeling substances for aesthetic purposes in protection of the right to health, a legal figure
that finds transcendental support in the fact that - currently - Peruvian legislation - through the
General Health Law and DIGEMID provisions - establishes relevant parameters regarding the
performance of aesthetic interventions; However, there is ambiguity in the law, due to a lack of
delimitation that literally specifies which interventions (whether invasive or strictly superficial)
will result in the use of each modeling substance permitted by DIGEMID, a situation that must
be integrated into our framework. normative, in order to guarantee the effective and
comprehensive protection of the right to health, reduce the rate of irreparable damage derived
from malpractice in the exercise of medical acts and make the service of aesthetic interventions

effective at the national level.

Keywords: modeling substances, aesthetic interventions, right to health, irreparable damage.



. Introduccion

Actualmente, la falta de una regulacion especial que enmarque la situacion problemética
acaecida a partir de la ambiguiedad legislativa que -si bien establece cuéles son las sustancias
modelantes cuyo uso es permitido en nuestro pais con fines estéticos- no delimita de forma
especifica y literal en qué tipo de intervencion ha de usarse cada una, lo cual faculta a los
profesionales de la salud para que realicen el acto méedico/estético usando cualquier tipo de
sustancia modelante, sin que ello configure un delito (debido a su no-regulacion), lo cual puede
generar un dafo irreparable a la salud del paciente. Por lo cual, es de trascendental relevancia
delimitar el uso de las sustancias modelantes para determinadas intervenciones estéticas, a fin
de mitigar la existencia de impactos negativos derivados de una mala praxis médica y asi

garantizar la proteccion integral del derecho a la salud a nivel nacional.

Antiguamente, la medicina se encontraba —principalmente- orientada a cumplir con una
funcién de caracter curativo. En tal sentido, los profesionales de la salud, tenian a su cargo la
obligacion de gestionar y utilizar los medios necesarios para, a traves de terapias de
rehabilitacion y/o intervenciones quirurgicas (simples o complejas), lograr una mejora en la
salud del paciente, esto no ha cambiado hasta la actualidad; sin embargo, hay nuevas formas
de medicina que —con el transcurrir del tiempo- se han ido estableciendo (hasta ser reconocidas)

como “ramas de la salud”, tal es el caso de la medicina estética.

En principio, la medicina estética, no se encontraba instaurada como una “rama reconocida” o
“disciplina profesional” del ambito de la salud; no obstante, siempre existio el interés —sobre
todo en la poblacion femenina- de “verse mejor”; por lo cual, inicialmente, esta rama
(actualmente determinada como una especialidad profesional de la salud) se evidenciaba a
través de la realizacion de tratamientos empiricos meramente superficiales; es decir, que no

requerian de una intervencion quirdrgica.

Actualmente —tanto en Perd, como a nivel internacional- las intervenciones estéticas
constituyen la via procedimental a la que los ciudadanos recurren, cada vez con mayor
frecuencia, para satisfacer la imperiosa necesidad personal y voluntaria de “verse mejor”, y es
que las nuevas tendencias extranjeras introducidas en nuestro pais han despertado — en la

poblacion peruana- diversas modas y parametros pre-establecidos de “belleza”, generando una



inevitable busqueda e interés —en muchas ocasiones, sin limites- de “hacer lo necesario” para

cumplir con tales estandares.

El interés social por “verse mejor” descrito en el parrafo precedente ha ocasionado que —en
muchos casos- el paciente, priorice un servicio médico de condicioén pecuniaria “cémoda”; es
decir, poco costosa, a uno de calidad y, por ende, de valor patrimonial mas elevado,
evidenciando una inclinacion por la busqueda del resultado y omitiendo la relevancia de los

medios, sin contar con que tal decision puede provocar un dafio irreparable a su salud.

En nuestro ordenamiento juridico, la Ley N° 31014, que se encarga de regular el uso de
determinadas sustancias de funcidon “modelante” en las diversas intervenciones estéticas que
puedan realizarse dentro del ejercicio médico, establece que las Unicas autorizadas para este
tipo de cirugias son aquellas aprobadas por DIGEMD; asi mismo, precisa que tales sustancias
solo pueden ser utilizadas (en el acto médico) por un cirujano plastico o un dermatélogo; pues
en nuestro pais no se encuentra autorizado el ejercicio de la medicina estética y —aunque se

pueden llevar cursos de esta en el extranjero- Pert no admite su practica en territorio nacional.

No obstante, la lista de sustancias aprobadas por DIGEMID no tiene una divisién concisa
que permita al usuario y futuros pacientes identificar con exactitud cudles son las sustancias
gue se encuentran aprobadas para ser suministradas con fines estéticos, situacion que evidencia
la necesidad de amparar el derecho a la salud a través de una regulacion especial abocada a
sefialar de manera concisa cuales son las sustancias modelantes permitidas para uso estético, e

incluso, establecer el tipo de tratamientos autorizados para cada una.

A proposito de la Ley N° 31014, cabe sefialar que aquel médico que actla contraviniendo
lo dispuesto en tal normativa configura una mala praxis; no obstante -muchas veces- este actuar
negligente, el facultativo lo “justifica” sustentdindose en la voluntad primigenia del paciente,
omitiendo el deber de diligencia que —por ética- le atribuye la obligacion de proporcionar la
informacién adecuada acerca de las secuelas de las intervenciones quirlrgicas a realizar;
incluso —si esta supone un riesgo para la salud del intervenido- no deberia ni siquiera ser
considerada como una opcion, pues su realizacion supondria el detrimento de la vida, salud e
integridad fisica y mental del ciudadano, configurdndose asi la responsabilidad civil del
facultativo.
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Al respecto de lo establecido previamente, Garcia, E., Gomez, P. & Arispe, L. (2015)
establecen que se conoce a la negligencia médica como el “incumplimiento de los principios
de la profesion” tras la realizacion dolosa de conductas. (pg. 2). Es decir, que el facultativo
pese a tener conocimiento de que tales actividades tendran efectos adversos negativos- los
realiza, situacion que evidencia que la negligencia médica no se suscita a partir de un factor
externo, sino que emana del dafio ocasionado —con conocimiento- por el propio facultativo vy,

por tanto, lo atafien de la totalidad de la responsabilidad.

Asimismo, Ghersi & Weingarten (2007), en su libro “Responsabilidad de los médicos”,
aseveran que -en diversas ocasiones- se utiliza el “consentimiento informado” como un
mecanismo alterno de salvamento con el que, a partir de la expresa voluntad primigenia del
paciente, se pretende desvirtuar o “atenuar” la responsabilidad de los médicos, pues tal
manifestacion de voluntad incluye la aceptacién de los posteriores riesgos que -naturalmente-
son propios de toda intervencion médica. (p. 51 — 52). Sin embargo, el consentimiento
informado no exime de culpa al profesional de la salud que incurri6 en un actuar negligente al

realizar el acto médico/estético y gener6 un dafio a la salud del paciente.

Teniendo en cuenta las premisas citadas y la realidad problematica descrita, surge el siguiente
planteamiento: ¢ Cual debera ser el contenido de una norma que regule el uso de sustancias
modelantes con fines estéticos en proteccion al derecho a la salud?, en razén de lo cual se

formula la siguiente hipotesis:

Al no haber una regulacion especial que delimite las sustancias modelantes y los fines a los
cuales estas se encuentran derivadas en intervenciones estéticas, los profesionales de la salud
realizan précticas estéticas para las que —en muchas ocasiones- no estan facultados, incurriendo

en un actuar negligente, vulnerando el derecho a la salud.

La relevancia del presente trabajo de investigacion encuentra su trascendental sustento en la
imperiosa necesidad de implementar en el marco normativo peruano una propuesta legislativa
especial que regule el uso de sustancias modelantes con fines estéticos en proteccion al derecho
a la salud, realizando —en principio- un analisis del contenido de las normas existentes que se
encargan de enmarcar los parametros de la medicina estética. Asimismo, se identificaran los
procedimientos que requieren el uso de sustancias modelantes y —finalmente- con el analisis

de jurisprudencia nacional y extranjera, se planteara la propuesta normativa como solucién a
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la mala praxis que deriva del uso de sustancias modelantes en procedimientos estéticos, a fin
de mitigar los impactos negativos que acaecen de la ambiguiedad legislativa existente debido a
la no especificacion literal y concisa de a qué intervenciones (sean invasivas o estrictamente
superficiales) se derivara el uso de cada sustancia modelante permitida por DIGEMID,
situacion que es necesario integrar en nuestro marco normativo para garantizar la proteccion
eficaz e integral del derecho a la salud, disminuir la tasa de dafios irreparables derivados de
una mala praxis en el ejercicio del acto medico y efectivizar el servicio de intervenciones

estéticas a nivel nacional.

1. Revision de literatura

Segun la Universidad de Valencia, cuando hablamos de la revision de literatura nos referimos
a aquel “paso previo” que se da con anticipacién a la realizacion de una investigacion
especifica, a través de la cual —el lector- se agenciara de los conocimientos necesarios acerca
de un tema de interés, pues constituye la etapa inicial del proceso de investigacion académica
debido a que abarca diversas fuentes previas que permitiran al lector tener una nocién adecuada

acerca de la situacion actual del tema materia de analisis. (p. 3)

2.1 Antecedentes de estudio

Mego, M. (2014), en su tesis de pregrado, Universidad Cat6lica santo Toribio de Mogrovejo,
Perq, titulada: “El seguro médico obligatorio en caso de negligencia médica en la medicina
satisfactiva” sefiala que las intervenciones estéticas se encuentran enmarcadas dentro de la
medicina satisfactiva, y que esta —por su parte- estd abocada a la obtencion de un resultado
cuyo fin es el “embellecimiento corporal” para quien se somete a ella; en tal sentido, este tipo
de intervenciones generan en el especialista de la salud una obligacion de resultado. Ademas,
asegura que cuando un facultativo incurre en un actuar negligente o no obtiene el resultado

requerido por el paciente, este ultimo debera ser indemnizado por los dafos.

En tal sentido, podemos afirmar que la medicina como ciencia abocada al estudio y prevencion
de las dificultades de salud que pueden tener las personas, posee —desde tiempos remotos-
trascendental relevancia, pues a través de ella se garantiza el cuidado y proteccion integral de
la vida y la salud. Sin embargo, con el transcurso del tiempo se ha ido ampliando y —

actualmente- ya no se caracteriza solo por su calidad “curativa”, sino que —ademas- se
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encuentra conformada por una serie de intervenciones quirurgicas de tipo estético, para las
cuales ha de predominar la voluntad del paciente que —en estos casos- no acude al centro
médico por un mal que le aqueja, sino por una intencidn personalisima de realizarse un “cambio

de tipo corporal” (Sea que este requiera de una cirugia o no).

En Trujillo, el 15 de diciembre del afio 2014, el Expediente N° 01995-2012-0- 1601-JP-CI-04,
cuya materia es indemnizacion por dafios y perjuicios, donde la demandada es Clinica Zegarra
SAC y —por su parte- la demandante es a Laura Alcantara, fue materia de litigio que la
recurrente acudio a la clinica mencionada para someterse a un tratamiento operatorio que le
atenue las lineas de expresion formadas en la zona baja del 0jo; sin embargo, al culminar dicha
operacion, noté que en la zona intervenida se le formaron hematomas, mismas que —segun le
manifesto el médico encargado de su tratamiento- desaparecerian; no obstante, transcurrieron
cuatro semanas y no hubo cambio alguno; por lo cual, la parte demandada procedi6 a
devolverle el integro del monto que abond por la operacién, mismo que es equivalente a
SEISCIENTES CINCUENTA DOLARES, asumiendo su error. No obstante, la naturaleza de
los dafios impulsé a la afectada a interponer una demanda contra la Clinica Zegarra, cuyo
petitorio contemplaba el pago de una indemnizacién por los dafios y perjuicios ocasionados en
detrimento de su persona, cuyo pago indemnizatorio requerido versaba sobre los OCHENTA
Y NUEVE MIL NUEVOS SOLES (S/. 89 000). No obstante, dicho recurso fue declarado
infundado por carecer de “medios probatorios suficientes para determinar la responsabilidad
civil del facultativo™. Sin embargo, el fallo evidencid un estudio y analisis superficial por parte
de los magistrados, pues en principio, la regulacion concerniente a la responsabilidad civil por
negligencia médica en las intervenciones estéticas tras no es abundante en nuestro pais, y es
gue —evidentemente- los magistrados analizaron el dafio y la responsabilidad basandose en
normas con caracter general, pues solo se sustentaron en el Cédigo Civil y la Ley General de
Salud, lo cual evidencia que hace falta una regulacion especial que contemple las
intervenciones estéticas, el uso de sustancias modelantes y la responsabilidad civil médica (sea

de medios o resultados) derivada un actuar negligente por parte del facultativo.

Gavilanes, C. (2011), en su tesis de pre grado, Universidad San Francisco de Quito, misma
que lleva como titulo: “Responsabilidad penal en caso de mala practica médica”, establece
que la responsabilidad civil que recae en el facultativo y se encuentra derivada de un actuar

negligente en el ejercicio de sus funciones —en la doctrina internacional- es analizada como un
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delito “inintencional”; no obstante, cuando convergen estas situaciones el médico responde a
una sancion civil, penal y administrativa. (p. 30)

Es decir que, tanto en el delito inintencional, caracterizado por un actuar culposo, donde no se
constituye la intencion o mala fe del facultativo, como en el delito de mala praxis —con
conocimiento previo de las secuelas- que, por ende, lo configura como delito doloso, existe
sancion; no obstante, en el caso del primero se sanciona con una pena mas leve; y, en el Gltimo,

la cualidad intencional del profesional de la salud agrava el ilicito cometido.

En tal sentido, la indemnizacion o resarcimiento de los dafios ocasionados a raiz del actuar
negligente por parte del facultativo tienen carécter personalisimo; por tanto, solo pueden ser
realizados en favor de la victima; ademas, siempre que haya un resultado contrario a las
expectativas iniciales del paciente o al ofrecimiento previo por parte del personal de salud, se
ha de configurar la conducta ilicita que —con la vulneracion de un bien juridico tutelado- sea
por comision u omision, y de forma dolosa o culposa, acarreard las sanciones de ley
correspondientes, asi como una respectiva prohibicion del ejercicio de funciones por una

coordenada temporal establecida.

La trascendencia de contar con un cuerpo normativo especial que regule de forma concreta los
diversos tipos e intervenciones estéticas y sus caracteristicas y delimitaciones particulares
permitira garantizar de forma integral el derecho a la salud, de ahi que —en muchos paises, se
han ido estableciendo disposiciones legales que configuran un precedente importante para la

propuesta del presente trabajo.

2.2 Bases teoricas

Derecho a la vida

Figueroa, R. (2008), sefiala —respecto a la nocién teorica del derecho a la vida- que, en los
aportes de la literatura extranjera, podemos identificar cinco concepciones sobre el derecho a
la vida; la primera, establece que este derecho consiste a la mera actividad de “existir y
permanecer’’; la segunda, le da un carécter filoso6fico y asume que el derecho a la vida no se
limita a ser una cuestion meramente “existencial”, sino que se encuentra abocada a la necesidad
y posibilidad que tienen los seres humanos de “vivir bien, con dignidad”; la tercera, postula
que este derecho fundamental encuentra sus sustento en ser abastecido o “dotado” de todo lo

necesario para no “morir en lo inmediato”; la cuarta, propone entender el derecho a la vida
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simplemente como el derecho a que no nos maten; y, por Gltimo, la quinta, suscribe la idea de

que este derecho consiste en la posibilidad de que no nos sea arrebatado de forma arbitraria.
(p. 2)

Derecho a la salud

Figueroa, R. (2008), precisa sobre el derecho a la salud que este tiene un caracter complejo y
no se limita a la superficialidad de “estar sano” o “recuperar la salud”, pues tales hechos
podrian ser imposibles; sobretodo, en aquellos casos en que el ser humano se encuentra
sometido a una enfermedad incurable, pues hay que entender —segun el autor- que el hecho de
padecerla no configura una vulneracién a la salud; no obstante, si podemos precisar que tal
derecho consiste en la posibilidad de recibir atenciones de caracter médico — curativo en el

momento oportuno. (p. 35)

El articulo 7 de la Constitucion Politica del Estado establece que la salud es un derecho cuya
proteccién es deber de todos los ciudadanos y el Estado tiene la obligacion de garantizar y

amparar su promocion y defensa.

Negligencia médica

Nos encontramos ante un acto de negligencia médica cuando un facultativo de la salud tiene
conductas que no son armoniosas con los estandares éticos del ejercicio profesional de su
carrera y —a causa de un actuar negligente o por no haberse desempefiado con la debida
diligencia- genera dafios —que pueden ser irreversibles- en el paciente. Tales actos constituyen,
junto a la impericia e imprudencia médica, una vulneracion a los bienes juridicos tutelados.
(Paredes, 2017, p. 115)

2.3 Categorias conceptuales

Responsabilidad civil

Fernandez, G. (1961), en su libro “Introduccion a la responsabilidad civil”, establece que esta
se concibe —socialmente- como la sancion impuesta por el ordenamiento juridico frente a la
comision de algun ilicito cometido o conducta negligente que vulnere algin bien juridico
tutelado; sin embargo, no basta con la conducta ilicita, la responsabilidad civil también puede
configurarse cuando existe una obligacion —sea de dar o hacer- de un sujeto frente a otro y es

incumplida. (p. 17).
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En tal sentido, podemos afirmar que la responsabilidad civil se configura como la
consecuencia juridica que le serd atribuida a aquellos sujetos de derecho que —yaseapor  dolo
o0 culpa- incurren en la comision de algun ilicito o incumplen alguna obligacion (sea de dar o
hacer previamente pactada. No obstante, y centrdndonos en el &mbito de la medicina (que es
materia de investigacion del presente proyecto, ¢qué ocurre cuando se comete el ilicito en una

intervencion quirargica realizada a voluntad de la victima?

Sin embargo, haciendo un anélisis completo del panorama, podemos afirmar que cuando el
“posible dafio” ha de atentar contra la vida, salud o cualquier otro bien juridico tutelado, y —
sobretodo- en los casos de intervenciones quirdrgicas (sean o0 no de tipo estético), el facultativo
tiene la obligacion inherente a sus funciones de informar adecuadamente al usuario acerca de
los posibles riesgos o complicaciones que puedan surgir; por lo cual, el incumplimiento de tal
mandato ético, o su ausencia atentan contra la obligacién de hacer del facultativo, situacion

gue —evidentemente- recaera en la atribucion de una responsabilidad civil.

Finalmente, es sumamente importante destacar el aporte tedrico de Mosset Iturraspem J. &
Lorenzetti, R. (2002), que en su libro “Responsabilidad por dafios. Tomo I: Parte General”,
establecen que “el dafio, para ser indemnizable, debe ser cierto, y no puramente eventual o
hipotético”, pues para que un dafio sea catalogado como “cierto” carece de relevancia su
cualidad material o moral, ya que basta con la mera existencia del objeto lesionado, cuyas
consecuencias o caracteres pueden recaer en los aspectos fisicos 0 morales de la persona. (p.
258-259). En tal sentido, no basta con la manifestacion verbal del dafio en casos de
intervenciones quirdrgicas, pues —por su naturaleza- para que este sea catalogado como

“cierto” debera ser evidenciado con la afectacion al bien juridico lesionado

Intervenciones estéticas

Caldevilla, D. (2007), en su revista “La imagen de la cirugia estética y su presencia en los
medios de comunicacion”, sefiala respecto de esta que se lleva a cabo con la intencidén de
modificar o alterar partes corporales que resultan “insatisfactorias” para el paciente; es decir,
caracteristicas individuales y naturales que no son de su agrado; no obstante, el autor sefiala
gue existen otros motivos que conllevan a la realizacion de una intervencion quirdrgica -
estética; por ejemplo, el caso de la “mamoplastia”, que es una reduccion mamaria realizada

cuando convergen problemas ortopédicos en la columna lumbar, entre otros. (p.14)
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La afirmacion consignada en el parrafo precedente evidencia que —en la mayoria de casos- las
cirugias estéticas son realizadas a partir de una insatisfaccion personal del paciente con
respecto a alguna zona corporal; no obstante, también se dilucida una cuestion importante y
es que no siempre estas intervenciones se llevan a cabo para efectos de generar un
“embellecimiento”, pues hay casos en los que una cirugia (incluso si es de tipo estético), como
en el caso de la mamoplastia, puede salvar vidas, y no necesariamente emana de la voluntad

del paciente, sino que también puede surgir de su necesidad.

Elliott, A. (2011), en su articulo “Pléstica extrema: auge de la cultura de la cirugia estética”,
asevera que —en aquel entonces (y considero que hasta la actualidad)- la globalizacion tiene,
entre sus principales efectos, el auge del consumo de las industrias de cirugia estética, pues los
“nuevos paradigmas” han interpuesto en la sociedad una cultura de “reinventar, reestructurar,

remodelar y esculpir el yo”. (p. 19 — 20)

Respecto a lo sefialado por el actor consignado en la cita precedente, es evidentemente veridico
gue -actualmente- con la globalizacién y las nuevas tendencias extranjeras se esta
promoviendo una cultura de “reinventar, reestructurar, remodelar y esculpir el yo”; no
obstante, esta premisa no hace alusion —exclusivamente- a una alteracion fisica, sino que
“alterar y esculpir el yo” también puede obedecer a una cuestion de mejora personal a partir de

lo intrinseco.

I11.  Materiales y métodos

Teécnicas: Analisis de documentos

A través de la investigacion y lectura, se han logrado identificar los antecedentes del tema
materia de analisis; ademas, la recopilacion de datos ha sido esencial para obtener diversas
posturas y agenciarse de categorias conceptuales que —tras ser analizadas- constituyen la base

sobre la cual se sustenta el presente proyecto.

Instrumentos: Ficha del estado del arte
A través de la ficha del estado del arte, que es una herramienta documental, se ha organizado

de forma adecuada las fuentes (y la categoria a la que estas pertenecen), pues su clasificacion



17

es necesaria; asi mismo, este instrumento ha servido para tener una imagen esquematizada y

resumida de cada fuente.

IV. Resultados y discusion

Para el desarrollo de este capitulo es de trascendental relevancia iniciar con el analisis del
contenido de la normativa peruana vigente que -en la actualidad- regula los parametros
referentes a las intervenciones estéticas con uso de sustancias modelantes, a fin de identificar
las ambigliedades que pudiesen estar inmersas en la misma. Posteriormente, se identificaran
los procedimientos estéticos (estrictamente superficiales u operatorios) que requieren el uso de
sustancias modelantes y son de alta demanda en nuestro pais. Asimismo, se realizard un
analisis de la jurisprudencia nacional y extranjera, a efectos de determinar los factores en
comun que estas pudiesen tener, de manera que -finalmente- se pueda elaborar la proyeccion
de una propuesta normativa que regule el uso de sustancias modelantes permitidas para fines

estéticos en proteccion al derecho a la salud.

4.1 Normativa que regula el uso de sustancias modelantes en intervenciones estéticas

En Perd, las generalidades de ley referentes a intervenciones estéticas estan delimitadas a través
de un legajo legislativo considerable. Especificamente, las intervenciones cuyo uso requiere la
indispensable utilizacion de sustancias modelantes se encuentran reguladas a través del marco
normativo de la Ley N° 31014, Ley que regula el uso de sustancias modelantes en tratamientos
corporales con fines estéticos, donde se delimitan los alcances de la realizacién del acto
médico/estético. Cabe precisar que la existencia de la mencionada ley deriva del deber de
proteccién del derecho a la vida y salud. Asimismo, cabe precisar que -de forma
complementaria a la citada Ley- se encuentra la Resolucion Ministerial N°376-2023/MINSA
que aprueba el listado de sustancias modelantes en el marco de lo dispuesto por el articulo 7 de
la Ley N° 31014 y cuya actualizacion se realiza de forma anual y es de competencia exclusiva
de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

4.1.1 Normativa peruana

Ley N° 26842, Ley General de Salud
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En la Ley General de Salud (LGS) se encuentran establecidos los pardmetros generales que
regulan el derecho a la salud -y su proteccién- a nivel nacional, cabe precisar que su &mbito de
aplicacion abarca las intervenciones estéticas realizadas a través del acto médico y que estos
servicios son supervisados por el Ministerio de Salud (MINSA); es decir, que
independientemente de la naturaleza del acto médico- las disposiciones que versan en la LGS
son aplicables en los casos de intervenciones estéticas, aun cuando estas no son de carécter

curativo.

En el caso de las intervenciones estéticas con uso de sustancias modelantes, el articulo 68° del
Capitulo IV de la Ley N° 26842, establece que: “La Autoridad de Salud competente dicta las
normas relacionadas con la calificacion de las sustancias y productos peligrosos, las
condiciones y limites de toxicidad y peligrosidad de dichas sustancias y productos, los
requisitos sobre informacion, empaque, envase, embalaje, transporte, rotulado y demas aspectos
requeridos para controlar los riesgos y prevenir los dafios que esas sustancias y productos
puedan causar a la salud de las personas”. Asimismo, se precisa que las intervenciones estéticas
no quirdrgicas deben ser realizadas por profesionales de la salud debidamente capacitados y

autorizados por la autoridad competente.

Por tanto, es menester precisar que si bien la Ley General de Salud (LGS) ofrece un legajo
relevante de articulos orientados a regular los aspectos generales de las diversas situaciones que
puedan confluir dentro del acto médico, su naturaleza “general” -en tanto que su ambito de
aplicacion se extiende a las intervenciones curativas y estéticas- es de trascendental relevancia,
mas no ofrece las garantias de una regulacién especial abocada Gnicamente a las intervenciones
de naturaleza estética (operatorias o estrictamente superficiales), como lo realiza la Ley N°
31014 que regula el uso de sustancias modelantes con fines estéticos; sin embargo -aln cuando
se trata de una regulacion especial- hay diversas situaciones que confluyen en el &mbito externo
de forma cotidiana y no han sido integradas al marco normativo de la Ley N° 31014, lo cual
deberia subsanarse con inmediatez a fin de garantizar la proteccion integral del derecho a la

salud y evitar dafios irreparables suscitados a consecuencia de una mala praxis.

Ley N° 31014, Ley que regula el uso de sustancias modelantes en tratamientos corporales

con fines estéticos
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El objetivo de la Ley N° 31014 es garantizar la seguridad y proteccion de las personas que se
someten a la realizacion de intervenciones estéticas (operatorias o estrictamente superficiales),
De forma textual, el articulo 4 de la citada ley define a las intervenciones estéticas como “acto
médico”; ademads, establece que solo el médico cirujano con especialidad en cirugia pléstica o
dermatologia que se encuentre debidamente colegiado y cuente con el registro de su
especialidad tiene la facultad para realizar el acto médico/estético. Sin embargo, en Perd, la
mayoria de centros cosmetologicos ofrecen servicios de intervenciones cuya naturaleza esta
aunada al ambito estético, vulnerando asi lo dispuesto en la Ley N° 31014. Al propdsito de lo
precisado, especialistas de SUSALUD explicaron que cualquier intervencion corporal esta
-naturalmente- supeditada a un determinado margen de riesgo; es decir que, ante su realizacion,
cabe la posibilidad de que el cuerpo tenga una reaccion (por ejemplo: alérgica, ya sea por la
sustancia modelante utilizada o la falta de una adecuada higiene en el centro estético), que puede
poner en riesgo la vida y salud del paciente generdndole un dafio irreparable que -en efecto-

derivaria del actuar negligente en el acto medico.

Respecto de las “sustancias modelantes”, estas se encuentran definidas en el articulo 3 de la ley
materia de analisis como “aquellas sustancias de relleno inyectables o biopolimeros, polimeros
y afines reabsorbibles, biodegradables o permanentes, utilizados en tratamientos corporales con
fines estéticos, incluidos en el listado que aprueba el Ministerio de Salud, a propuesta de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)”. De lo cual, se puede
colegir que esta prohibido el uso de sustancias de relleno permanentes no biodegradables ni
absorbibles en tratamientos corporales cuyo fin esté orientado a un resultado estético.
Asimismo, en el articulo 7 de la citada ley se precisa que: “El Ministerio de Salud, a propuesta
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), aprueba y actualiza

el listado de sustancias modelantes reguladas, con el sustento técnico correspondiente”.

Ahora bien, al acceder al Centro Nacional de Informacion de Medicamentos (CENADIM), se
puede advertir que mediante Resolucion Ministerial N° 376-2023/MINSA fue aprobado el
“Listado de sustancias modelantes” (en el marco de lo establecido por el articulo 7 de la Ley
N° 31014, que -especificamente- cuenta con diez sustancias y sera actualizado de forma anual
a propuesta de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas. (DIGEMID). Entre
las sustancias aprobadas se encuentran: 1) acido hialurénico, 2) colageno de origen porcino y
3) mineral de origen bovino (entre otros). (pg.1)
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Sin embargo, se puede advertir que -si bien hay una regulacion especial en la Ley N° 31014,
complementada con la Resolucién Ministerial N° 376-2023/MINSA- existe una situacion
ambigua en dicho marco normativo, en tanto que -si la finalidad del Estado es garantizar la
proteccion integral del derecho a la vida y salud- es necesario regular de forma especifica las
situaciones que confluyen en el territorio nacional, pues no basta con aprobar el listado de
sustancias modelantes y sancionar a quien le de un fin distinto al estético, ya que no se ha
delimitado formalmente a qué intervenciones tiene permitido el profesional de la salud
incorporar el uso de dichas sustancias. Es decir, que los médicos tienen “carta abierta” para
usar cada una de las sustancias en el procedimiento estético que “requiera el paciente”,
induciéndolo al error, de esta manera se genera un alto margen de probabilidades de falla que a
su vez- podria acaecer en dafios irreparables derivados de una mala praxis por la inadecuada

administracion de sustancias modelantes en la intervencion (superficial u operatoria) estética.

4.1.2 Comparacion doctrinaria de la medicina de uso y medicina de resultado

Montealegre, N. (2020), en su proyecto de investigacion titulado “Responsabilidad civil
médica en cirugias estéticas: ;obligacion de medio o de resultado?”, establece que, para que
sea efectiva la responsabilidad civil médica, no basta con un deterioro evidente en la salud del
paciente, pues esta situacién podria ser ocasionada por cualquier otro motivo ajeno a la
culpabilidad del facultativo, incluso podria emanar de la respuesta del organismo del paciente
a los tratamientos frente a los cuales se encuentra sometido. Por ello, desde una perspectiva
juridica, para atribuir la responsabilidad civil de un dafio a un profesional de la salud es
necesario que este se evidencie como real y que —el sujeto que ha sufrido las consecuencias o
lesion, lo reclame. Ademas, se debe evidenciar que el dafio ha vulnerado algln bien juridico

tutelado y que la accidn ilicita pueda ser atribuible al médico. (p. 26)

Lo descrito en el parrafo precedente hace alusion al hecho de que no basta con que el dafio se
haya suscitado, es necesario que se cumplan tres condiciones para poder determinar que existe
una responsabilidad civil y que —a su vez- las consecuencias legales de esta recaigan sobre el
personal de salud encargado; primero, que se evidencie que el dafio no ha sido una consecuencia
propia de la respuesta del organismo del paciente ante las diversas intervenciones que se le han
podido realizar; segundo, que el hecho se configure como ilicito a partir de la identificable
vulneracién a un bien juridico tutelado; y, tercero, que el “reclamo” emane del paciente.

Plascencia, D. (2015), en su tesis de pre grado cuyo titulo es “Aplicacion del criterio de dafio



21

desproporcionado en la responsabilidad civil médica derivada de la cirugia estética”,
establece que el médico cirujano o responsable de la intervencion quirdrgica estética se
encuentra subordinado a la obtencion final de un resultado adecuado y favorable a las

expectativas del paciente, debido a que se trata de una intervencion de resultado. (p. 54)

De esta manera se evidencia que la obligacion del facultativo frente al paciente es una
obligacion de hacer; no obstante, la conducta necesaria para que dicha obligacion sea
configurada no depende de su libertad individual, sino que se encuentra supeditada a las
exigencias y necesidades comunicadas por el paciente en consulta. Garcia, J. (2012), en su
articulo académico titulado “La responsabilidad civil de los cirujanos plasticos”, determina
qgue —en la medicina satisfactiva- el objetivo principal no se encuentra contenido en una
obligacion de “sanar” una enfermedad o mal del paciente, sino que la intervencidon quirrgica
ha de ser realizada en un “cuerpo/paciente sano” y estara orientada a conseguir una mejora
estética, en su revestimiento fisico, situacion que enmarca a la cirugia estética como un tipo de
medicina gue se lleva a cabo a partir de la voluntad expresa del paciente, donde no se busca la
cura a una afectacién patologica, sino el embellecimiento fisico del usuario. (p. 6) En mérito a
lo antes descrito, es preciso sefialar que existe una prestacion obligatoria por parte del
facultativo frente al paciente, misma que gira en torno a la consecucion de un resultado; por

tanto, el no cumplimiento de dicha obligacion acarrea la culpabilidad del profesional de la salud.

4.2 Procedimientos estéticos que requieren uso de sustancias modelantes

El objetivo de este apartado es identificar cuales son los procedimientos estéticos de mayor
demanda en Per0, cuya realizacion requiere el uso de sustancias modelantes. Cabe precisar que
dichos procedimientos pueden ser de naturaleza estrictamente superficial como operatorios (en
el caso de las cirugias), a efectos de incorporarlos en la propuesta normativa objeto de desarrollo

del presente trabajo de investigacion.

En Perq, las intervenciones estéticas de mayor demanda, cuyo desarrollo requiere el uso de

sustancias modelantes son:

Rellenos dérmicos: volumen de labios
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CHUMBES, T. (2011), en su tesis titulada “Complementos estéticos para el mejoramiento
de la sonrisa: Cirugias estéticas. Uso de botox y otros”, establece que: “Las técnicas de
relleno facial no incluyen cortes. Sin embargo, para su realizacion si requieren la inyeccién de
determinadas sustancias modelantes en los surcos de los labios y zonas del rostro cuyas lineas
de expresion estén marcadas, a fin de atenuarlas y darle al rostro una apariencia mas joven”.
Asimismo, cabe precisar que -especificamente- en el caso del volumen de labios, la sustancia
modelante a utilizar es el acido hialurénico, que actta como relleno dérmico, y es de absorcion
corta; por tanto, los resultados permanecen por una coordenada temporal limitada y -para su
mantenimiento- requiere intervenciones posteriores que garanticen la continuidad de sus

efectos.

Relacionar en la propuesta normativa el cido hialurénico con el volumen de labios limitara la
utilizacion ilicita de otras sustancias modelantes que -si bien pueden estar inmersas en el listado
de DIGEMID- esto no impide que resulten nocivas para la salud del paciente. Pues, como se
precisé en el parrafo primigenio, los efectos de la aplicacion de &cido hialurénico son de
durabilidad limitada; por tanto, es posible que los pacientes opten por otro tipo de sustancias
que tengan mayor durabilidad, sin tener en cuenta los riesgos que su uso puede generar. Sin
embargo, al delimitar normativamente el uso de la sustancia modelante se evita el inducir al

error a los profesionales de la salud y garantiza la proteccién de los pacientes.

Gluteoplastia

DUARTE, HEDO, MORA & GOMEZ, establecen que “los biopolimeros son
macromoléculas sintéticas que en ocasiones se utilizan de forma ilegal en el campo de la
medicina estética como material de relleno, generando diversas consecuencias adversas, tanto
locales como sistémicas, cuya manifestacion puede ser inmediata o progresiva, e -incluso-

pueden llegar a poner en riesgo la vida de los pacientes”. (pg. 1).
La gluteoplastia es una cirugia estética que se realiza para aumentar y modelar los glateos.
Existen diversos métodos y sustancias que se pueden utilizar segin los requerimientos del

paciente. Algunos de los métodos méas comunes incluyen:

Implantes de glUiteos
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LIEVANO, M. define a la gluteoplastia como “aumento de gliiteos a través de la introduccion
de protesis” (pg. 145). Cabe precisar que -para la realizacion de esta técnica- se colocan
implantes de silicona o gel cohesivo en los gluteos, a fin de darles una apariencia mas
voluminosa y estética. El cirujano realizara una incision en la parte superior del pliegue de los

gluteos, colocara el implante en el espacio creado y -finalmente- cierra la incision.

Lipofilling

El lipofilling es una técnica conocida como “trasplante de grasa”, consiste en extraer grasa de
determinadas zonas del cuerpo mediante liposuccion, para -posteriormente- inyectarla en los
gluteos. La grasa se purifica antes de ser inyectada y el cirujano la distribuye de manera

uniforme a fin de lograr el tamafio y la forma deseados por el paciente.

Inyecciones de acido hialuronico:

Esta sustancia también se puede utilizar para aumentar el volumen de los glateos. Se inyecta
directamente en el tejido de la zona a intervenir en el acto médico, a fin de crear una apariencia
mas redondeada y estética. Sin embargo, su efecto es temporal y se requieren multiples sesiones

de inyecciones para mantener los resultados.

Teniendo en cuenta las precisiones establecidas en parrafos primigenios, podemos colegir que
cada uno de los procedimientos precisados requieren el uso de sustancias modelantes. Sin
embargo, cada uno posee mas de una variedad de posible sustancia a utilizar; no obstante, la
Unica cuyo uso aborda la mayoria de los procedimientos es el acido hialurénico, pero como se
ha podido evidenciar- sus efectos carecen de durabilidad; por tanto, los pacientes podrian
decantarse por las otras posibilidades. En el caso particular de la gluteoplastia -ademaés del
acido hialuronico- se utilizan implantes de silicona o gel cohesivo que -a futuro- pueden generar
dafos irreparables a la salud, pues su condicion propia de durabilidad es prueba irrefutable de
que dicha sustancia no es reabsorbible; es decir, que se mantendrd “intacta” en la zona
intervenida; sin embargo, ¢qué ocurre cuando el ocurrira cuando el paciente desee retirar los
implantes?, hay un margen -por minimo que sea- de error que comprende la posibilidad de que
residuos del implante queden dentro del cuerpo, lo cual puede acaecer en dafios irreparables a

la salud de forma instantanea o progresiva.
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Armonizacion facial

La armonizacidn facial con sustancias modelantes es un procedimiento estético que se utiliza
para mejorar la apariencia de determinadas areas del rostro, como los pomulos, los labios o la
mandibula; es decir, que consiste en la aplicacion de sustancias inyectables -como el &cido
hialurdnico o la hidroxiapatita de calcio- en puntos estratégicos para dar forma y volumen en la

zona intervenida.

Es preciso mencionar que el hialurénico es una molécula que se encuentra de forma natural en
la piel; ademas, se utiliza para hidratar y aportar mayor definicién al rostro. Se aplica mediante
pequefias inyecciones en las zonas deseadas, lo que permite corregir asimetrias y atenuar lineas
de expresion. Por su parte, la hidroxiapatita de calcio es un compuesto que se utiliza
especialmente para mejorar la apariencia de la mandibula y el contorno del rostro. Tiene un
efecto estimulador del colageno, por lo que ademés de modelar y rellenar, produce un efecto

lifting en la zona tratada.

Lipoescultura

La lipoescultura con sustancias modelantes es una técnica avanzada de remodelacion corporal
gue combina la liposuccion tradicional con la inyeccidn de sustancias modelantes. Esta técnica
se utiliza para esculpir y dar forma al cuerpo, eliminando el exceso de grasa y mejorando los
contornos. Durante el procedimiento, se realiza una liposuccion en determinadas areas del
cuerpo, a fin de eliminar los excesos de grasa acumulada. Posteriormente, se inyectan sustancias
modelantes (acido hialurénico, hidroxiapatita de calcio, polimetilmetacrilato, etc.) en las zonas

tratadas para realzar los contornos y mejorar la apariencia estética.

En sintesis, la necesidad de regular de forma especial las intervenciones estéticas e incorporar
una propuesta normativa que delimite el uso de las sustancias modelantes encuentra
trascendental sustento en la versatilidad de las sustancias; es decir, la Gnica en comun -por ser
menos nociva- entre los cuatro tipos de procedimientos precisados primigeniamente es el &cido
hialuronico. Sin embargo, también existe la posibilidad de usar biopolimeros, como en el caso
de la lipoescultura y si no se delimita a tiempo esta situacion, la diversa gama de opciones que
tiene el paciente para optar para la sustancia que se utilizara en el tratamiento estético al que se

va a someter puede repercutir negativamente en su salud.
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4.3 Responsabilidad civil y resarcimiento del dafio (contractual y extracontractual)

En el marco de las intervenciones estéticas, la responsabilidad civil contractual y
extracontractual es materia de la obligacion que tiene el profesional que realiza el acto
médico/estético de responder por los dafios y perjuicios que pueda ocasionar a un paciente antes
(brindar informacion oportuna), durante o después de un procedimiento estético. En el caso de
la responsabilidad civil contractual, se establece cuando existe un contrato entre el paciente y
el profesional en el que se estipulan los términos y condiciones de la intervencion estética. Si
el profesional incumple con lo acordado en el contrato, ya sea por una mala praxis, negligencia

o cualquier otra causa, sera responsable de los dafios y perjuicios causados al paciente.

Por otro lado, la responsabilidad civil extracontractual se da cuando no existe un contrato entre
el paciente y el profesional, pero este Gltimo causa dafios o perjuicios al paciente de forma
negligente o imprudente. En este caso, el profesional también serad responsable de los dafios

causados.

En ambos casos, el paciente tiene derecho a reclamar indemnizaciones por los dafos sufridos,
como por ejemplo gastos médicos adicionales, dafio moral, pérdida de ingresos, entre otros.
Ademas, el profesional puede verse sujeto a sanciones legales y administrativas por su mala

praxis.

4.4 Jurisprudencia nacional y extranjera en intervenciones estéticas con uso de

sustancias modelantes

Argentina: Caso Silvina Luna

De acuerdo con el portal web “El Comercio”, Silvina Luna fue una actriz argentina que, en el
afio 2011 se someti6 a un procedimiento estético (gluteoplastia), en el cual se le administré una
dosis de biopolimeros (entre estos: metacrilato), lo cual gener6 en su organismo insuficiencia

renal.

Lamentablemente, con el transcurrir del tiempo, su situacién no mejord, por lo que requeria con

suma urgencia- un trasplante, y mientras esperaba a que su necesidad fuese atendida, se sometio
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a diversas dialisis; sin embargo, la debilidad de su organismo no le permiti6 soportarlo y fue
debilitindose de manera progresiva. Su carrera como actriz le permitio tener un publico, con
el cual se comunicaba por redes sociales; por ello, cuando en junio de 2023 fue internada en el
Hospital Italiano de Buenos Aires, realiz6é una trasmision “en vivo” desde la plataforma de
Instagram, donde les manifestd a sus seguidores que se encontraba en la sala de diélisis hasta
el dia 06 de junio; sin embargo, su sistema -que ya se encontraba débil- no procesé de forma
adecuada el tratamiento. Silvina Luna se debilitd tanto que tuvo que ser conectada a un
respirador artificial; sin embargo, aproximadamente 20 dias después pudo volver a respirar por
sus propios medios, pero esta recuperacion no tendria mas éxito que la anterior, ya que la

estrella argentina fallecio. (pg.1)

El caso de Silvina Luna deriva de la mala praxis y el actuar negligente en el que incurrié el
profesional de la salud que realizé su operacion: Anibal Lotocki, que -para la gluteoplastia- le
introdujo a Silvina Luna una sustancia denominada “metacrilato”, misma que -por su elevado
nivel de toxicidad- se encuentra prohibida en Argentina desde 2001 y -antes de dicha fecha- su

uso estaba restringido.

En un segmento del medio radial CNN Argentina, Lubienicki establece que cuando hay una
mala praxis derivada de un procedimiento estético, existen dos opciones a seguir: “La causa
penal, donde la consecuencia para quien genera un dafio irreparable a la salud del paciente tras
realizar este tipo de intervenciones es la inhabilitacion del ejercicio de su profesion. Y la rama
civil, que es donde el derecho entiende que hay una obligacion resarcimiento que tiene el
profesional de la salud con aquel paciente que ha sido victima de un dafio suscitado a partir de

la realizacidn del acto médico/ estético (sea 0 no invasivo).

Muchas veces se utiliza la figura juridica del “consentimiento informado” para desviar la
responsabilidad de una mala praxis acaecida a raiz del actuar negligente en el acto médico; sin
embargo, esta premisa es incorrecta y -por el contrario- el consentimiento informado obliga

“con mayor razon” al profesional de la salud para que -incluso si el margen de error es minimo-
comunique de forma clara y oportuna al paciente sobre los riesgos derivados del tratamiento a
realizar. Cabe sefialar que, aun cuando fue informado sobre las posibles contraindicaciones del
acto médico, si el paciente acepta someterse a la intervencion -y el médico lo realiza- este Gltimo

no esta eximido de responsabilidad por cualquier situacién adversa que pudiese converger.
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CNN Argentina -ademas- precisa respecto a Anibal Lotocki que “es cirujano, pero no plastico”
en tanto que no pertenece a la Sociedad Argentina de Cirugia Plastica, sino que “muchas veces
cuando uno es cirujano puede hacer cursos o rotaciones que lo habilitan a realizarlas”. (pg.1).
Actualmente, Lotocki continta ejerciendo debido a la falta de firmeza en la condena por parte
de casacion, cuya demora se debe a los plazos procesales y demas figuras juridicas que se
encuentran inmersas en el debido proceso; por tanto, el cirujano adn tiene la posibilidad de

“recurrir a instancias judiciales superiores a través de un recurso extraordinario y -en caso este

fuese desestimado- puede acudir en queja a la Corte (pg.1).

Brasil

La legislacion en Brasil sobre intervenciones estéticas esta regulada por la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) y por el Consejo Federal de Medicina (CFM). Segun la
Resolucion CFM N° 2.168/2017, en Brasil, los cirujanos plésticos y dermatélogos son los
unicos autorizados para realizar procedimientos estéticos de naturaleza invasiva (cirugias
plasticas, inyecciones, etc.). Asimismo, es necesario la obtencion del consentimiento

informado del paciente previamente a la realizacion del procedimiento.

Italia

La legislacion italiana sobre intervenciones estéticas se encuentra principalmente regulada por
el Codigo Civil Italiano y el Decreto Marcora : Decreto Legislativo N° 194/2005. EI Cédigo
Civil establece que toda persona tiene derecho a la integridad fisica y a la proteccion contra
intervenciones quirurgicas o tratamiento médico sin consentimiento. Esto implica que las
intervenciones estéticas solo pueden llevarse a cabo con el consentimiento informado y
voluntario del paciente. Por otra parte, el Decreto Marcora regula las intervenciones de cirugia
estética y establece las condiciones y requisitos que deben cumplir especialistas de la salud que
realizan este tipo de intervenciones. Entre otros aspectos, el decreto mencionado

primigeniamente establece que:

1.- La cirugia estética debe ser realizada por médicos especializados y titulados en cirugia
plastica, reparadora y estética.
2.- El profesional de salud debe proporcionar al paciente informacion clara y completa sobre

los riesgos y beneficios de la intervencion propuesta, asi como las alternativas disponibles.
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3.- EI medico debe obtener el consentimiento informado por escrito del paciente previamente a
la realizacion de la intervencion estética.
4.- Debe existir evidente coherencia entre los beneficios esperados de la intervencion y los

riesgos involucrados.

4.5 Propuesta normativa

El apartado final del trabajo de investigacion materia de desarrollo contiene la propuesta
normativa para regular el uso de sustancias modelantes con fines estéticos en proteccion al
derecho a la salud, a fin de que la Ley N° 31014 que regula este tipo de intervenciones se
complemente de forma adecuada con la propuesta consignada a continuacion, se garantice la
proteccion integral del derecho a la salud y se evite inducir al error a los profesionales

encargados de llevar a cabo el acto médico/estético.

Formula legal

LEY QUE DELIMITA EL USO DE SUSTANCIAS MODELANTES CON FINES
ESTETICOS

Exposicién de motivos

En el &mbito de las intervenciones estéticas, es vital delimitar el uso de sustancias modelantes
debido a los posibles riesgos que su aplicacion puede conllevar para la salud y bienestar de los
pacientes. Estas sustancias, como por ejemplo el &cido hialurdnico o el bétox, son utilizadas
para modificar la apariencia de determinadas zonas del cuerpo, como el rostro. Sin embargo, su
mal uso o abuso puede ocasionar efectos adversos, como reacciones alérgicas, infecciones o
incluso la deformacion irreversible de los tejidos. Por tanto, es necesario establecer regulaciones
y protocolos estrictos que garanticen la seguridad de los pacientes y aseguren que dichas

sustancias sean aplicadas por profesionales cualificados y con experiencia.

Ademas de los riesgos para la salud, otra razon fundamental para delimitar el uso de sustancias
modelantes en intervenciones estéticas es la proteccion de los derechos de los pacientes. Es
crucial que las personas que decidan someterse a este tipo de tratamientos estén completamente

informadas sobre los posibles efectos secundarios, asi como sobre las limitaciones y
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expectativas realistas de los resultados que pueden obtener. La falta de regulacién podria
permitir la manipulacion o la publicidad engafiosa por parte de algunos proveedores de servicios
estéticos, lo que podria conducir a practicas irresponsables, insatisfaccion del paciente y la
posibilidad de demandas legales. Por lo tanto, establecer limites claros y precisos en el uso de
sustancias modelantes garantiza el empoderamiento y la proteccion de los derechos de los
pacientes en este campo de la medicina estética.

Anadlisis costo beneficio

La presente iniciativa legislativa efectiviza la proteccion del derecho a la salud sin generar
gastos al tesoro publico; ademas, promueve la regulacion de intervenciones estéticas con uso
de sustancias modelantes, a fin de garantizar servicios de calidad en el territorio nacional, donde
prime la proteccion por el paciente y se evite inducir al error al profesional de la salud,
suprimiendo las ambigliedades legislativas ya existentes. Se ha identificado a los siguientes
grupos de interés o actores relacionados con la presente propuesta:

El Estado

Sociedad

Profesionales de la salud

Articulo 1: Objeto de la norma
La presente ley tiene por objeto modificar las disposiciones normativas que regulan el uso de
sustancias modelantes con fines estéticos, a finde garantizar la proteccién integral del derecho

a la salud.

Articulo 2: Incorporacién del articulo 7a en la Ley N° 31014

Articulo 7.- Listado de sustancias modelantes

El Ministerio de Salud, a propuesta de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), aprueba y actualiza el listado de sustancias modelantes reguladas, con el
sustento técnico correspondiente. A fin de elaborar la propuesta de listado, la DIGEMID
consulta a las sociedades cientificas especializadas en la materia, universidades y colegios
profesionales. El listado, con las respectivas denominaciones comerciales se publica en el portal
institucional del Ministerio de Salud, de la DIGEMID, y de los establecimientos de salud

publicos y privados, a fin de informar a la poblacion sobre las sustancias aprobadas, en funcion
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a los parametros de calidad, eficacia y seguridad, autorizadas exclusivamente para fines
terapéuticos, debiendo precisar para ello, el origen y los volimenes maximos permitidos, entre
otros aspectos relevantes. Asimismo, dichos portales deben brindar informacion acerca de los

riesgos de la aplicacion de estos productos.

Articulo 7a.- Delimitacion de uso de sustancias modelantes
El Ministerio de Salud, a propuesta de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), aprueba y actualiza el listado de sustancias modelantes reguladas, con el
sustento técnico correspondiente. En meérito de lo cual, las sustancias modelantes aprobadas
son:
1. Acido hialurénico/hialuronato de sodio (rejuvenecimiento facial, relleno dérmico,
correccion de surcos)
Colégeno de origen porcino
Hidroxiapatita de calcio,
Hidroxiapatita de calcio sintética
Hidroxiapatita y colageno de origen porcino
Membrana reabsorbible de colageno
Microesferas sintéticas de policaprolactona (PCL)

Mineral de hueso bovino

© ©° N o g Rk~ DN

Polimero sintético biodegradable
10. Suspension de microparticulas de dextrandmero y acido hialurénico reticulado de origen

no animal
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Conclusiones

1.- Delimitar el uso de las sustancias modelantes para determinadas intervenciones estéticas
mitigara la existencia de impactos negativo derivados de una mala praxis médica y garantizara
la proteccion del derecho a la salud, pues —actualmente- la falta de una regulacién especial que
enmarque esta situacion problematica faculta a los profesionales de la salud para que realicen
las intervenciones estéticas usando cualquier tipo de sustancia modelante, sin que ello
configure un delito (debido a su no-regulacion), lo cual puede acaecer en un dafio a la salud

del paciente.

2.- Las intervenciones estéticas de mayor demanda en nuestro pais son: 1) relleno dérmico:
volumen de labios, 2) gluteoplastia, 3) armonizacion facial y 4) lipoescultura, cuya realizacion
requiere el uso de sustancias modelantes, tales como: acido hialurénico, tejido, graso, &cido
lactico o —en el caso de la liposuccion y bichectomia- son de naturaleza netamente

intervencional (cirugia)/operatoria.

3.- Es necesario que incorporemos en nuestra legislacion la postura adoptada por
jurisprudencia extranjera; por ejemplo, la italiana o Argentina, que han identificado cuales son
las intervenciones estéticas de mayor demanda en su pais para -finalmente- delimitarlas

normativamente a fin de garantizar la proteccién al derecho a la salud.

4.- La regulacion de las intervenciones estéticas de trascendental relevancia para evitar la
proliferacion de préacticas ilegales y no éticas en el campo de la cirugia estética. Al establecer
requisitos y normas claras para los profesionales de la salud que realizan estos procedimientos,
se pueden prevenir casos de intrusismo profesional y garantizar que exclusivamente aquellos
que cuentan con la formacion adecuada y experiencia realicen intervenciones esteticas. Esto
no solo protege el derecho a la salud de las personas, sino que -ademas- eleva la calidad de

los servicios en el campo de la cirugia estética en Peru.
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Recomendaciones

1. Se sugiere establecer una regulacion que defina qué sustancias pueden utilizarse, en qué

condiciones y bajo supervision de qué profesionales, a fin de proteger la salud de los pacientes.

2. ldentificar y regular las intervenciones estéticas mas comunes. Es necesario listar los
procedimientos de mayor demanda y establecer para cada uno los requisitos minimos que deben

cumplir los centros y los profesionales que los realicen.

3. Exigir acreditacion especializada para quienes realicen procedimientos estéticos. Solo deben
estar autorizados los profesionales de salud que acrediten capacitacion técnica en medicina

estética o cirugia, segun el tipo de intervencion.

4. Implementar un sistema de control y registro obligatorio. Debe existir un mecanismo estatal
para registrar, supervisar y sancionar a quienes ofrezcan estos servicios fuera del marco legal o

sin autorizacion.
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Anexos
Anexo 001

TESISTA: Angélica Anahi Peralta Rojas

ORIENTADOR: Dra. Dora Ojeda Arriaran

LINEA DE INVESTIGACION: Ordenamiento juridico nacional

TITULO: Propuesta normativa que regula el uso de sustancias modelantes para fines estéticos
en proteccién al derecho a la salud

PROBLEMA: ¢Cudl debera ser el contenido de una norma que regule el uso de sustancias
modelantes con fines estéticos en proteccién al derecho a la salud?

CATEGORIAS CONCEPTUALES

Medicina estética Derecho a la salud

OBIJETIVOS

GENERAL: Elaborar una propuesta normativa que regule el uso sustancias modelantes
permitidas para fines estéticos en proteccién al derecho a la salud.

Analizar el contenido de las normas que regulan las intervenciones
estéticas con uso de sustancias modelantes.

ESPECIFICOS Identificar procedimientos estéticos que requieren uso de sustancias
moldeantes.
Analizar jurisprudencia nacional y extranjera de responsabilidad en casos
de uso de sustancias modelantes con fines estéticos.
Al no haber una regulacidn especial que establezca lineamientos
importantes y precisos para las intervenciones estéticas, los profesionales
’ de la salud realizan practicas estéticas para las que —en muchas ocasiones-
HIPOTESIS

no estan facultados. Incurriendo en un actuar negligente vulnerando el
derecho a la salud.

APORTE

Propuesta normativa que regule el uso sustancias modelantes permitidas para fines

estéticos en proteccion al derecho a la salud.
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