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El Senado y la Camara de Diputados de la Nacién Ar

; entina, reunid
etc., sancionan con fuerza de Ley: g os en Congreso,

REGULACION DE LA APLICACION DE TOXINA BOTULINICA Y RELLENOS
SINTETICOS FACIALES

ARTICULO 1° - La aplicacion de Toxinas Botulinicas, y los Rellenos Sintéticos
Faciales, podran ser realizados tnicamente por los profesionales de Ia medicina,
conforme el parrafo primero del articulo 2° de la Ley 17.132.

ARTICULO 2° - |a aplicacion deberd ser realizada en establecimientos

debidamente autorizados Yy especializados en la materia, conforme la legislacion
vigente.

ARTICULO 3° - El especialista debera realizar los estudios previos pertinentes al
paciente a fin de determinar la compatibilidad del tratamiento con dicha toxina o
relleno sintético facial. Los resultados deberan ser archivados por el profesional
medico, conjuntamente con el consentimiento informado al paciente donde se le
haga conocer los riesgos de la aplicacion de la Toxina Botulinica y de los rellenos
sintéticos faciales, y conste su conformidad de purio y letra. Dicha documentacion
podra ser exigida por parte de la autoridad de aplicacion ante una eventual
inspeccién de rutina, por lo que deberd mantenerse a resguardo durante los
siguientes tres (3) afios contados a partir de su fecha de emision.

ARTICULO 4° - Los centros de salud y consultorios en los que se ofrezca el servicio
de aplicacion de Toxina Botulinica y de rellenos sintéticos faciales, deberan exhibir
de forma visible el nombre, apellido y matricula médica habilitante del profesional
responsable de dicha colocacion.

ARTICULO 5° - Las farmacias, laboratorios, empresas importadoras o empresas
distribuidoras que comercializan Toxina Botulinica y rellenos sintéticos faciales
podran expenderlos unicamente a profesional médico matriculado, que acreditara
su matriculacién con recetario, sello y firma, y deberan conservar durante dos (2)
afios la orden como constancia de la venta realizada.

ARTICULO 6° - Las infracciones a la presente ley seran pasibles de las sanciones
previstas en los articulos 125, 126, 127, 128 y 129 de la ley N° 17.132 de ejercicio

de la medicina.

ARTICULO 7° - La autoridad de aplicacion es el Ministerio de Salud y Desarrollo
Social de la Nacion, y tendra a su cargo dictar las normas complementarias y
reglamentarias que considere oportunas.

ARTICULO 8° - Comuniquese al Poder Ejecutivo Nacional .-
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FUNDAMENTOS
Sefior Presidente:

El presentg prqyecto tiene por objeto regular la aplicacién de la toxina botulinica y
rellenos sintéticos faciales, a fin de que sea suministrada unicamente por
profesionales médicos de la salud.

Solos ellos son quienes, exclusivamente, estan facultados a realizar estas
practicas, conforme el parrafo primero del articulo 2° de la ley 17.132.

Por consiguiente, no estan incluidos profesionales de la odontologia, asi como
tampoco profesionales auxiliares de la medicina, como ser enfermeros,
Instrumentadoras, kinesidlogos, cosmet6logos, cosmiatras, etc..

La toxina botulinica es producida por la bacteria “clostridium botulinum”. El
mecanismo de accion es impedir la liberacion de un neurotransmisor (acetilcolina)
presente en la placa neuro-muscular, provocando pardlisis muscular parcial y
reversible. No obstante en altas dosis pueden provocar botulismo, compromiso
respiratorio, que podria acarrear incluso un paro cardiorrespiratorio. Asimismo,
pueden aparecer dificultad de deglucion, vision borrosa, diplopia o visién doble,
cansancio, ataxia, sintomas gastrointestinales, como vémitos y diarrea.

Nétese que la toxina es un producto inyectable por lo que conlleva la necesidad de
un completo y basto conocimiento de la anatomia facial y corporal en donde se lo
piensa aplicar. Hay que atravesar la piel del paciente y colocarlo en el plano
subdérmico o intramuscular a decision del profesional médico actuante, que debera
estar higienizada, debiéndose tomar recaudos previos y posteriores para evitar
complicaciones. Han existido casos en que al aplicar la toxina botulinica cercana al
borde superior de la 6rbita del ojo se provoca la caida del parpado superior (ptosis
palpebral) con dificultad en la visidn directa y casos de aplicacion en zona cervical
que han acarreado dificultades deglutorias y fonatorias. En ambos casos estas
dificultades pueden llegar a durar 6 meses con el perjuicio a la salud de los
pacientes. En base a estas posibles complicaciones es que se enfatiza el uso

exclusivo de personal médico.

Cabe aclarar que, la dosis toxica es de 3000 unidades. La dosis habitual por ampolla
es de 100 unidades.

Su uso mas generalizado es en medicina estética, dermatologia, cirugia plastica
para la atenuacién de las lineas de expresién y arrugas, fundamentalmente en el

tercio superior del rostro.

En el caso de los rellenos faciales sintéticos se utilizan para atenuar surcos, arrugas,
dar volumen, mejorar cicatrices deprimidas, simetrizar rostros y resolver algunas

secuelas de traumas faciales.

Estas practicas, tanto la de aplicacién de toxinas botulinicas como de relleqos
sintéticos faciales, requieren conocimientos medicos y anatomicos que se estudian
en la carrera de medicina y que se vuelven a estudiar con mayor profundidad c—;n las
especialidades afines. Por lo que, implica un constante aprendizaje, entrenamiento,
perfeccionamiento para conocer los riesgos, complicaciones y en caso de
presentarse, estar capacitado para resolverlas.
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|Cabe aclarar que la carrera de medicina se estudia en 7 afios, a la que se agregan
::gq Lt')s afios qu'e demande la especia!idad (por ejemplo, cirugia se estudia en 4

os; erma@ol_ogla en 4 afios), y por ultimo, debe contemplarse la preparacién de
la sub especialidad, que en el caso de la cirugia plastica importa otros 3 afios mas.

Qentrp de las complicaciones que se pueden presentar por el uso de rellenos
sinteticos faciales figuran: infecciones por hongos y bacterias, granulomas (reaccién
a cuerpo extrafio), deformaciones faciales transitorias o permanentes (dependiendo
del relleno sintético utilizado), necrosis cutaneas y la inyeccion intravascular.

Al dia de la fecha, y atin en manos expertas estan documentados 190 casos de

amaurosis (ceguera) post inyeccién de rellenos a nivel facial y la cifra se incrementa
aflo tras afio.

La _buena practica médica para la aplicacion de toxina botulinica y rellenos sintéticos
f_aglales no solo implica el correcto aprendizaje de la anatomia, fisiologia y
fisiopatologia del rostro, sino también del aprendizaje de la técnica de su aplicacion,

deteccion de complicaciones y efectos adversos y del conocimiento de saber como
resolverlos.

Actualmente, se presenta el inconveniente de que profesionales no médicos,
fundamentalmente odontélogos, aplican tanto rellenos sintéticos como toxinas fuera
del area buco-dentomaxilar, que es su area de influencia y conocimiento, de
acuerdo con la ley N° 17132, de ejercicio de la medicina.

Sucede que, la ANMAT ha autorizado la utilizacion de la toxina botulinica por parte
de odontélogos, para una practica en particular y especifica (en el musculo
masetero, para tratar el trismus) y la misma autorizacion rige para inyectar rellenos
sintéticos a nivel endo oral, pero no se permite su aplicacion en otras areas faciales,
pues no da por sentado que estos profesionales cuenten con idoneidad suficiente
para aplicarla fuera del area buco-dentomaxilar, que es su area de incumbencia.

Asimismo, se tiene conocimiento de que se aplican estas sustancias en centros de
estética (no médicos) o peluguerias donde seria aplicado por personal no médico,
es decir se trataria de ejercicio ilegal de la medicina.

También, resulta necesario advertir que, en la actualidad, se dictan cursos donde
se ensefia estas y otras practicas médicas a profesionales no médicos, por lo tanto
sin idoneidad profesional y especifica en la materia, como ser psicologos,
kinesiologos, enfermeros, instrumentadoras, entre otros.

En este mismo sentido, se ha tomado conocimiento, por intermedio de la Comision
Directiva de la Sociedad de Cirugia Pléstica de Buenos Aires, que resulta necesario
contar con una ley que regule el correcto uso y aplicacién de toxinas botulinicas y
rellenos sintéticos faciales por profesionales médicos con titulo habilitante 'y
capacitados a tal fin.
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Por ultimo, Y en resumen, resulta imperioso regular la aplicacion de la toxina
botulinica y rellenos sintéticos faciales, circunscribirla a su manipulacién por parte

de profesionales médicos exclusivamente, conforme las consideraciones vertidas
en el presente.

Por todo lo expuesto, solicito a mis pares que me acompafien con su voto en el
presente proyecto de ley.

ARMENPOLLEDO
SPUTADA DE LA NACION




