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1 INTRODUCCION

Uno de los mayores problemas asociados a los procedimientos estéticos es que la gran y
creciente demanda que existe genera sustanciales incentivos a la aparicién y proliferaciéon
de lugares clandestinos o no autorizados como una forma de suplementar la oferta
formal y tradicional. En algunos casos estos servicios no entregan boleta ni estan
autorizados por la autoridad sanitaria del territorio (Secretaria Regional Ministerial -
SEREMI - de Salud), lo que supone un riesgo para la salud de los usuarios; mientras que
la boleta y autorizaciones correspondientes, suponen un respaldo para la garantia de
calidad y responsabilidad ante problemas.

Ademas, existe una brecha de informacidon entre proveedores y personas consumidoras
gue se someten a este tipo de procedimientos, ya que hay falta de informacion respecto
a los resultados esperados y sumado a ello, existen variables internas y externas, cuando
se someten a estas intervenciones no quirurgicas, por lo tanto, los resultados pueden
variar de una persona a otra. Por esta razon, es altamente probable que una persona
consumidora no tenga el conocimiento necesario para detectar si el procedimiento fue
correctamente realizado.

Por otra parte, el aumento de la comercializacion de productos cosméticos vy
farmacéuticos en el comercio ambulante y en lugares que no cuentan con la autorizacion
para su comercializacion implica un gran riesgo para la salud, ya que estos también
pueden ser utilizados en centros de estética o directamente por las personas usuarias,
sin los conocimientos requeridos para ello, por lo que pueden ser usados
inadecuadamente, generar reacciones adversas o inesperadas, que inclusive pueden
generar un dafo a la salud, e interacciéon con otros productos.

Los antecedentes antes mencionados justifican el desarrollo de este estudio con el objeto
de entregar informacion relativa a este tipo de procedimientos, sugerencias vy
antecedentes relevantes antes de tomar la decision de realizarse un procedimiento
estético, con el fin que se consideren los posibles riesgos que siempre estan presentes.

Ademas, este estudio podria ser utilizado como insumo de apoyo a la actualizacién del
proyecto de Ley presentado por el MINSAL referente a la modificacién del Cddigo
Sanitario para regular la practica de cirugias y procedimientos. Este hito seria muy
importante, considerando que se pondria en tabla para discusidon en segundo tramite, si
se aprueba sin modificaciones se podria enviar al Presidente de la Republica para su
respectiva promulgacion, si se aprueba con modificaciones tendria que pasar a tercer
tramite constitucional volviendo al Senado, si se rechaza se tendria que revisar en
Camara Mixta.
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2 MARCO CONCEPTUAL Y TEORICO

La tendencia de las personas a conseguir un bienestar integral ha generado un aumento
de los centros de estética’.

El Cdédigo Sanitario en su articulo 124° indica que; los establecimientos que realicen
actividades dirigidas al cuidado y embellecimiento estético corporal seran fiscalizados por
la autoridad sanitaria, estos identificados como Institutos de Belleza y Similares? seran
establecimientos Unicamente destinados a cuidar de la conservacién y embellecimiento
de la piel normal y sus anexos, o bien a atenuar sus imperfecciones, mediante sistemas
naturales o el uso de productos cosméticos. En el caso de los establecimientos que,
aun cuando anuncien o persigan una finalidad estética, utilicen instrumentos o equipos
que afecten invasivamente el cuerpo humano, generen riesgo para éste, ejecuten
maniobras o empleen instrumentos que penetren la piel y mucosas deberan contar con
una direccion técnica a cargo de un profesional del area de la salud, ademas de
autorizacion sanitaria previa a su funcionamiento.

Es el Decreto Supremo N°283/1997 que aprueba el reglamento sobre salas de
procedimientos y pabellones de cirugia menor, el que indica los requerimientos para la
autorizacion de instalacion y funcionamiento, que debera ser solicitada a la SEREMI de
Salud que corresponda segun la regiébn en que se encuentre ubicada la sala de
procedimientos.

Por otra parte, cuando se habla de tratamientos no invasivos se refiere a aquél que
no involucra soluciéon de continuidad de piel ni mucosas, ni acceso instrumental
a cavidades o conductos naturales del organismo, en el caso de los procedimientos
invasivos es aquél que involucra acceso instrumental a vias o conductos naturales del
organismo y que requieren efectuarse con técnica aséptica. En ningln caso se podran
hacer procedimientos quirdrgicos menores (aquellos procedimientos invasivos que
involucran solucién de continuidad de piel o mucosa, acceso instrumental a cavidades
naturales y que requieren ser realizados con técnicas estériles), ni cirugias mayores
(implica la incisién de la piel y otros planos para ingresar y/o manipular érganos, tejidos
y cavidades estériles, o que requiera hacer uso de sedacion profunda, anestesia general
y/o regional)en una sala de procedimientos puesto que se necesita un quiréfano y largos
periodos de recuperacién.

Ademas, de los antecedentes solicitados para la autorizacion sanitaria son los
antecedentes del personal profesional, técnico y auxiliar que se desempefiara, el listado
de procedimientos a efectuar y descripcion del equipamiento e instrumental, lo cual es
importante como consumidor evaluar constantemente y denunciar en caso de detectar
irregularidades.

Actualmente, las personas en busqueda de mejorar su apariencia y aumentar su
confianza, recurren a tratamientos estéticos no invasivos, existiendo una variedad de

! Pagina Web. Visitada con fecha:22.04.2024. Recuperada de:https://cumbotodigital.com/tendencias-en-marketing-
2 Pagina Web. Visitada con fecha:04.06.2024. Recuperada de: Decreto supremo N°244/1975. Recuperada de:
. : 5 - : ] e . _
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opciones para lograr los resultados deseados®.

En el Ultimo tiempo ha aumentado la oferta de este tipo de procedimientos, ya sea, para
embellecer la piel, depilaciones, remodelaciones, entre otras*. En este sentido han
aumentado las malas practicas principalmente con la aplicaciéon de toxina botulinica y
rellenos de acido hialurdnico, realizadas en lugares clandestinos®.

2.1 ALCANCES GENERALES DE DISPOSITIVOS MEDICOS, PRODUCTOS
COSMETICOS V' MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN DISTINTOS
PROCEDIMIENTOS ESTETICOS

Definicion de Producto Farmacéutico o Medicamento

Producto farmacéutico o medicamento es cualquier sustancia, natural o sintética, o
mezcla de ellas, que se destine al ser humano con fines de curacién, atenuacion,
tratamiento, prevencién o diagndstico de las enfermedades o sus sintomas, para
modificar sistemas fisioldgicos o el estado mental en beneficio de la persona a quien le es
administrado.

Se consideran productos farmacéuticos las materias primas activas, los preparados
farmacéuticos, las especialidades farmacéuticas y los medicamentos herbarios
tradicionales®.

Definicion de dispositivos médicos:

Actualmente estan regulados en Chile segun art.111 del Cédigo Sanitario y D.S 825/98
Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico.

El Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo
(ANDID) del Instituto de Salud Publica de Chile es el encargado de autorizar y vigilar los
dispositivos médicos en el pais.

Los dispositivos médicos son productos que se definen como: cualquier instrumento,
aparato, implemento, maquina, equipo, artefacto, implante, reactivo para uso in vitro,
software, material u otro articulo similar o relacionado, que cumpla con las siguientes
condiciones copulativas’:

1) Que no se trate de las sustancias descritas en los articulos 95 inciso primero, 102 y

3 Pagina Web. Visitada con fecha:22.04.2024. Recuperada de:

4 Pagina Web. Visitada con fecha:22.04.2024. Recuperada de:

Recuperada de:

6 Paglna Web. V|S|tada con fecha 25.07.2024. Recuperada de Wwwwm

7 Nota: El mecanismo de accién de los dispositivos médicos en el cuerpo humano es fisico o mecéanico y generalmente localizado, por ejemplo, los
rellenos dérmicos tienen un mecanismo fisico al rellenar surcos o arrugas de la cara y son localizados porque actlan sobre la arruga y luego se
absorben sin provocar cambios o alteraciones sistémicas en el cuerpo.
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106 del Cddigo Sanitario; (medicamentos, alimentos y cosméticos, respectivamente)

2) Que no logre su accion principal en o sobre el cuerpo humano por mecanismos
farmacologicos, inmunoldgicos o metabdlicos, aunque pueda ser ayudado en su funcion
por tales mecanismos; v,

3) Que su uso previsto en los seres humanos, solo o en combinacion, se refiera a uno o
mas de los siguientes fines:

a) Diagnéstico, prevencién, monitoreo, tratamiento, alivio o cura de una enfermedad;

b) Diagnostico, monitoreo, tratamiento, alivio, cura o compensacion de un dafio o lesion;
c) Investigacion, reemplazo, modificacién o soporte anatdmico o de un proceso
fisiolégico;

d) Soporte o mantenimiento de la vida;

e) Control de la concepcién;

f) Desinfeccion de dispositivos médicos;

g) Suministro de informacién para propdsitos médicos o diagnosticos a través de un
examen in vitro de especimenes derivados del cuerpo humano,

La mayoria de los dispositivos médicos (DM) y dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro (DMDIV) que se comercializan en el pais, se encuentran sin la
exigencia de registro sanitario, debido a los impedimentos técnicos que indica el art.111
del Codigo Sanitario y el Reglamento D.S 825/98, en donde se establece que para
incorporar un DM/DMDIV a control sanitario, el Ministerio de Salud debe emitir un
Decreto, y se debe realizar una evaluaciéon de conformidad local en un organismo de
certificacién acreditado y autorizado en el pais.

En razon de lo anterior, actualmente existen solo 10 tipos de DM/DMDIV con la
obligatoriedad de contar con registro sanitario, previo a su comercializacion, distribucion
o utilizacién en el territorio nacional:

. Guantes quirurgicos de latex para un sélo uso.

. Guantes de latex para examen médico.

. Preservativos - condones de latex de caucho.

. Agujas hipodérmicas estériles para un solo uso.

. Jeringas hipodérmicas estériles para un solo uso.

. Preservativos — condones masculinos de latex y sintéticos.

. Preservativos - condones femeninos de latex y sintéticos

. Desfibriladores externos automatizados portatiles.

. Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro para VIH (Autotest).
10. Dispositivos médicos de diagndstico in vitro para VIH de uso profesional*
(Instrumental y Rapido/Visual).

OoNOOTUP,~,WNE

Dispositivos médicos clasificados como dispositivos médicos de uso en estética:

Los productos sin finalidad médica y clasificados como dispositivos médicos en el area de
estética, son productos que cumplen con la letra “c “de la definicion de DM segun la
normativa vigente, en el sentido de que tienen una finalidad de “reemplazo o
modificacion de la anatomia”, por ejemplo, implantes, rellenos faciales o lentes de
contacto sin prescripcion médica.

—
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Por otro lado, si la tecnologia utilizada en procedimientos estéticos se origind como
tecnologia de uso médico, como son los aparatos de laser o luz pulsada, se consideran
dispositivos médicos, aunque no tengan una finalidad médica en estos casos.

En la tabla 22 se pueden revisar algunos ejemplos de productos de estética sin finalidad
médica categorizados como dispositivos médicos:

Tabla N°1: Fiemplos de productos de estética sin finalidad médica categorizados como dispositivos médicos.
Ejemplos de productos de estética sin finalidad médica categorizados como dispositivos

médicos

Lentes de contacto de color Cambio de color de ojos.

Implantes de relleno Relleno de arrugas con acido hialurénico u otro biopolimero.

Hilos tensores Efecto lifting

Aparato de laser o luz pulsada Depilacion, Rejuvenecimiento facial, Reduccion de hiperpigmentaciones

Equipos de radiofrecuencia Eliminacion de grasas corporales, celulitis, flacidez.

Equipos de ultrasonido Eliminacion de grasa del cuerpo y celulitis o piel de naranja.

Laser lipolitico Reducir, retirar tejido adiposo.

Equipos que emiten UV, IR, Rejuvenecimiento de la piel, eliminacion de tatuajes,

luz visible. depilacion u otros tratamientos dérmicos.

Equipo de Microagujas Tratamiento de la piel

Fuente: Instituto de Salud Publica (ISP), 2024.

Por otra parte, los productos utilizados en estética y clasificados como DM no se
encuentran bajo control sanitario obligatorio, por lo que no tienen la obligatoriedad de
solicitar el registro sanitario ante el ISP. Sin embargo, el ISP tiene a disposicién de las
empresas fabricantes, importadoras y distribuidoras de estos productos, la prestacion de
“Revision de Antecedentes que Acompafian a los DM/DMDIV”, disponible en el siguiente
enlace de la pagina web https://ispch.cl/prestacion/9100002/ , mediante la cual se emite
un certificado, tras evaluar los antecedentes que respaldan su calidad, seguridad y
desempefio, tales como:

a) Sistema de gestion de calidad del fabricante del DM, segin norma ISO 13485 Sistema
de gestion de calidad -Dispositivos Médicos.

b) Certificado de libre venta emitido del pais de origen

c) Informes de gestion de riesgo, donde se identifican los riesgos del uso del DM vy las

—
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gestiones para controlar los riesgos.

d) Informes de biocompatibilidad del producto, donde se indican los estudios de
biocompatibilidad del DM que el fabricante realizé antes que el producto se comercialice.
e) Rotulado de envases primarios y secundarios, donde se verifica datos de trazabilidad
para identificar el producto en la eventualidad de producirse un evento adverso en la
comercializacion.

f) Instrucciones de uso del producto, donde se incluyen las indicaciones de uso,
advertencias y precauciones de utilizar el producto.

g) Informes de esterilidad, si aplica.

h) Informes de seguridad eléctrica para equipos.

Definicidn de producto cosmético

Los productos cosméticos, como la definicidn indica, es cualquier preparado destinado
para aplicarse externamente al cuerpo humano para embellecimiento, modificacion de
su aspecto fisico o conservacién de las condiciones fisicas quimicas normales de la piel y
anexos. Definicidon del Decreto Supremo 239/02.

En los centros de estética se pueden utilizar diversos productos cosméticos, estos
productos deben estar autorizados por el Instituto y no deben promocionar atributos que
no puedan ser comprobados o indicacién terapéutica.

Los productos cosméticos no se inyectan y el Instituto en su funcién de proteger a la
poblacion puede comunicar los peligros de mal uso de los productos cosméticos en la
pagina web del Instituto de Salud publica. Toda persona tiene derecho a conocer la
composicion del producto que le sea aplicado y puede verificar si el producto esta
autorizado, en los enlaces de busqueda que tiene el Instituto para los productos
cosmético®.

Respecto a los productos cosméticos se deben tener las siguientes consideraciones, ya
que nos ayudara a comprender el campo de accion de este tipo de productos®:

e Son de uso externo: como piel, sistema capilar, ufias, labios, 6rganos genitales
externos, dientes y membranas mucosas de la cavidad oral, con el objeto exclusivo o
principal de limpiarlas, perfumarlas, cambiar su apariencia y/o corregir olores corporales
y/o protegerlas o mantenerlas en buen estado.

e No tienen accion terapéutica (prohibicion de declarar accion terapéutica).

e De uso masivo: diario y permanente.

e Se aplican en pieles sanas, es decir, sin enfermedades a la piel o sus anexos.

Nota: accion terapéutica es aquella que puede tratar problemas de salud.

Para abordar este tema es necesario contemplar una serie de definiciones adicionales a
las antes mencionadas que contemplan la normativa vigente para estos procedimientos y
los establecimientos en que deben ser aplicados los que se describirdn a continuacion:

8 Pagina Web. Visitada con fecha:05.08.2024. Recuperada de:c

AR pcn anamed 0] Dd -de-dd N d ad
9 Pagina Web. Visitada con fecha:25.07.2024. Recuperada de: https://www.ispch.cl/anamed/cosmeticos/
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Definicion

Establecimiento
de estética

Institutos de
Belleza y
Similares

Procedimientos
invasivos

Procedimientos
No invasivos

Dispositivos
médicos o
articulos de uso
médico de uso
pasajero:

Aparatologia

Tabla N° 2: Definiciones asociadas a los centros de estética.

Descripcion

Son establecimientos que realizan actividades dirigidas al cuidado y embellecimiento
estético corporal. Si utilizan instrumentos o equipos que afecten invasivamente el
cuerpo humano, generan riesgo para éste, ejecutan maniobras o emplean
instrumentos que penetren la piel y mucosas deberan contar con un director técnico
profesional de la salud y autorizacion sanitaria!®. Si los procedimientos no invasivos
que realiza son propios del ejercicio de un profesional de la salud, de igual manera
requerira autorizacion sanitaria.

Son establecimientos Unicamente destinados a cuidar de la conservacion y
embellecimiento de la piel normal y sus anexos, o bien a atenuar sus imperfecciones,
mediante sistemas naturales o el uso de productos cosméticos'?. Pueden ser gabinetes
de cosmetologia y establecimientos similares como salones de belleza, peluqueria y
demas destinados a la higiene del cuerpo humano, siempre que funcionen en
gabinetes separados y bajo la direccion de un cosmetdlogo autorizado 2.

Aquél que involucra acceso instrumental a vias o conductos naturales del organismo y
que requieren efectuarse con técnica aséptica, tales como radiografias con medio de
contraste, endoscopias digestivas, respiratorias u otros procedimientos del area
odontolégica tales como exodoncia simple (diente erupcionado), biopsia de tejidos
blandos o eliminacion de bridas o frenillo*3.

Aquél que no involucra solucién de continuidad de piel ni mucosas, ni acceso
instrumental a cavidades o conductos naturales del organismo, tales como
procedimientos electroencefalograficos, electrocardiograficos,

densitometria, imagenologia sin medios de contraste y otros similares®“.

Cualquier instrumento, aparato, aplicacién, material o articulo, incluyendo software,
usados solos o en combinacion y definidos por el fabricante para ser usados
directamente en seres humanos, siempre que su accién principal prevista en el cuerpo
humano no se alcance por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos,
aunque puedan concurrir tales medios a su funcién; con el propdsito de diagndstico,
prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad, dafio o
discapacidad; de investigacion o de reemplazo o modificaciéon de la anatomia o de un
proceso fisioldgico, o de regulacidn de la concepcion. Destinados normalmente a
utilizarse de forma continua durante menos de sesenta minutos *°.

Seran dispositivos de uso médico siempre que se considere un equipo de fisioterapia,
el cual debera regirse por el Reglamento de control de productos y elementos de uso
médico?®.
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Limpieza de la
piel y anexos
cutaneos

Procedimientos
estéticos o de
belleza (excluye
los
procedimientos
de invasivos y no
invasivos) :

Pabellén Cirugia
Menor

Cirugia Menor

OMS define fisioterapia como "el arte y la ciencia del tratamiento por medio del
ejercicio terapéutico, calor, frio, luz, agua, masaje y electricidad”

Los Unicos procedimientos de fisioterapia que se autorizan a realizar en Institutos de
Belleza y similares (por Cosmetoéloga/o Técnico/a de Nivel Superior en Cosmetologia)
es masaje manual o mediante sistemas vibratorios y aplicacion de luz ultravioleta
(potencia maxima 500 Watts)*’.

Se consideran aparatos o maquinas vibratorias que funcionan eléctricamente, asi como
aparatos para masajes, que no son de utilizacion médica (auxiliares y técnicos en
salud) donde su uso o manipulacién no genera riesgo para las personas que reciben la
atencién: alta frecuencia, microdermoabrasién, vaporizador o vapor ozono, paleta
ultrasénica, extractor de comedones, entre otros.

Es un procedimiento de higiene cutdnea mediante calor seco, vapor y productos
cosméticos, persiguiendo la eliminacidén de restos de secrecidn sudoral, sebacea,
detritus celulares, polvo ambiental y materias extrafias.®

a) De higiene cutédnea y limpieza capilar, mediante calor seco, vapor y productos de
tocador, persiguiendo la eliminacion de restos de secrecién sudoral, sebacea, detritus
celulares, polvo ambiental y materias extrafias;

b) De proteccién contra contactos irritantes provenientes del medio ambiente,
mediante cremas o sustancias catalogables dentro de los cosméticos;

c) Fines decorativos o estéticos, mediante el empleo de técnicas de maquillaje y
afeites.*®

Son aquellos procedimientos invasivos que involucran solucion de continuidad de piel o
mucosa, acceso instrumental a cavidades naturales y que requieren ser realizados con
técnicas estériles?®

Son aquellos procedimientos invasivos que involucran solucion de continuidad de piel o
mucosa, acceso instrumental a cavidades naturales y que requieren ser realizados con
técnicas estériles?!

Fuente: SERNAC, 2024.

Para realizar los procedimientos estéticos se utilizan distintas técnicas, dependiendo de
las indicaciones médicas, resultados esperados, zona a tratar entre otros factores. Para
entender los tipos de procedimiento es necesario en primera instancia conocer las
técnicas que se describen a continuacién:

Tipo de técnica

Aparatologia de
uso médico

Tabla N° 3: Dispositivos utilizados en distintos procedimientos.

Descripcion de la técnica Tipo de equipos Operador

Aplicacidn de un equipo de
fisioterapia con fines de
embellecimiento estético

Termoterapia (luz
infrarroja,
radiofrecuencia,

Podra ser realizada por
médicos/as en todo caso,
odontdlogos en el area

= Pagina Web.

Web.
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(Equipo de
fisioterapia)

corporal, que utiliza; calor,
frio, luz, agua, masaje y
electricidad. Dentro de los
procedimientos se
encuentran: depilacion
eléctrica (laser, IPL, otros),
ultrasonidos (cavitacion,
HIFU, MFUS), presoterapia,
electroestimulacion (ondas
rusas), radiofrecuencia, entre
otros.

Aplicacién de un aparato o
maquina vibratorias que
funciona eléctricamente que
no son de utilizacion médica
(auxiliares y técnicos en
salud) donde su uso o
manipulaciéon no genera
riesgo para las personas que
reciben la atencidn.

Aparatologia de
uso estético

Inyectable Dependiendo del tipo de
procedimiento e ingrediente
activo a inyectar es el tipo de
técnica que se utiliza en este
procedimiento invasivo.

Los ingredientes activos mas
utilizados son la toxina
botulinica, acido hialurdnico,
vitamina, péptidos, entre
otros. Estos inyectables
deben estar autorizados para
ser inyectados en capas
profundas de la piel, excepto
el acido hialurénico que es un
dispositivo médico que no
cuenta con registro.

11

crioterapia, etc.);
hidroterapia; fototerapia
artificial (Iaser de baja y
alta potencia, IPL, LED,
etc.); ultrasonido (de
alta y baja potencia,
microfocalizados, etc.) y
electroterapia (ondas
rusas, electrolisis, etc.),
comprendiendo
aplicaciones faradicas;
galvanicas y diatermias
en sus diferentes tipos,
entre otros.

Alta frecuencia,
microdermoabrasion,
vaporizador o vapor
ozono, paleta
ultrasénica, extractor de
comedones,
maderoterapia, sistemas
vibratorios para
masajes, aplicacién de
luz ultravioleta (potencia
maxima 500 Watts),
entre otros.

Considerando que se
utilizan agujas, es
importante considerar
que: las agujas tienen
fecha de caducidad, la
calidad de la aguja
puede degradarse y que
la jeringa es un
dispositivo médico clase
Iy la aguja es un
dispositivo médico clase
I1. Los productos
utilizados para inyectar
deberan ser productos
farmacéuticos
autorizados para ser
administrados por via
parenteral; excepto el
acido hialurdnico
inyectable que es un
dispositivo médico.

odontoestomatoldgica y
kinesiélogos/as. En el caso
de enfermeras y otros
profesionales de la salud
podran realizarlo bajo
supervigilancia médica y
con formacién adicional

Podra ser realizada por
Cosmetdlogas/os,
Técnicos/as de nivel
superior en Cosmetologia y
otros técnicos habilitados.

También podra ser
realizado por médicos/as
en todo caso y otros
profesionales de la salud
con formacién adicional.

Podra ser realizada por
médicos/as en todo caso,
odontdlogos en el area
odontoestomatoldgica y
otros profesionales de la
salud bajo indicacion y
supervigilancia médica
directa y con formacion
adicional.
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Procedimientos En esta clasificacion pueden Para los masajes

manuales estar los masajes o limpiezas = manuales no se utilizan Podré ser realizada por
faciales sin aparatologias y aparatologias en esta Cosmetologas/os,
masajes reductivos clasificacion. Técnicos/as Integrales de
manuales. En el caso de la Estética y otros técnicos
También, de forma aplicacion de productos habilitados siempre que
complementaria a los cosméticos; como sea en personas sanas.

tratamientos corporales para cremas o geles, estas

eliminar grasa localizada, se tienen formulaciones de -
9 ! Los procedimientos

utilizan distintas cremas algas, centella asiatica

reductivas, yesoterapia, entre tégveéde cafeina entré manuales con un enfoque
Y pia, e = terapéutico (drenaje

otras. otros principios activos

linfatico manual en
tratamientos
postquirlrgicos, linfedema
u otros) solo podran ser
realizados por médicos en
todo caso y
kinesidlogos/as.

que ayudan a eliminar
retencién de liquidos,
eliminar toxinas,
deshacer grasa
localizada.

Fuente: SERNAC, 2024.

Actualmente, hay una gran variedad de tratamientos y/o procedimientos estéticos que
buscan minimizar los signos de envejecimiento y entregar firmeza a la piel, como asi
también tratamientos corporales, entre otros. En la siguiente tabla se podran revisar a
modo de ejemplo algunos procedimientos:

Tabla N° 4: Algunos ejemplos de procedimientos estéticos

Procedimiento Descripcion

Limpieza facial Es un procedimiento que permite eliminar los puntos negros y células muertas del

profunda?? rostro. La piel al estar limpia permite estimular la produccién natural de colageno
y elastina.

Alguna aparatologia utilizada en este procedimiento es el vapor de ozono,
vaporizador facial, aparatos vibratorios, hydrafacial, entre otros.

Hidratacion profunda®? Este procedimiento permite devolver la capacidad de retener agua a la piel, donde
mediante la aplicacidon de distintos principios activos favorece la estimulacion de
colageno, disminuye la apariencia de cansancio, aumenta la elasticidad, reduce
arrugas, entre otros.

Mesoterapia®* Es una técnica que consiste en la infiltracidn de distintos principios activos (acido
hialurénico de baja densidad, péptidos, aminoacidos, acido retinoico, entre otros)
en las capas mas profundas de la piel, lo que ayuda a tener una piel con un
aspecto mas terso y luminoso.

Consiste de principios activos en las capas profundas de la piel mediante
inyecciones multiples.
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En este procedimiento se realiza mediante microinyecciones (jeringas con agujas
de bajo calibre o aparatos eléctricos como el microneedling o rodillos de
microagujas manuales, entre otros) para inyectar los activos segin necesidad del

paciente.
Infiltracién de Toxina Es la infiltracion de una sustancia inhibe la relajacion del musculo, provoca una
botulinica (botox)? paralisis muscular que dura entre 3 y 6 meses por lo cual es utilizada en estética

para suavizar las lineas y arrugas durante ese periodo de tiempo. Comunmente es
utilizada en el tercio superior del rostro (frente, entrecejo y patas de gallo). Es
importante destacar que para mantener los efectos esta se debe aplicar cada 3 a
6 meses dependiendo de la indicacidon médica.

Esta sustancia se inyecta mediante agujas que penetran la piel, por lo tanto,
deben contar con registro sanitario de productos farmacéuticos.

Laser de alta potencia®® | Esta técnica estimula la produccion de coldgeno al dirigir haces de luz hacia la piel
con complicaciones. Esto permite mejorar la textura y apariencia de la piel.
Un tipo de aparatologia utilizada en este procedimiento es el laser CO2
fraccionado.

Peeling quimico?’ Este procedimiento consiste en utilizar ciertos tipos de acidos sobre la piel para
acelerar o favorecer su proceso natural de renovacion celular, lo que permite
mejorar imperfecciones cutaneas.

En este procedimiento no se utiliza aparatologia, sino productos quimicos como
acido glicdlico, acido lactico y acido retinoico; dependera de la normativa de
productos cosméticos si el acido (concentracion, pH, tiempo de exposicién, entre
otros) a utilizar es de uso médico o cosmético.

Infiltracién de Es una sustancia biocompatible y reabsorbible que estimula la produccién de
Hidroxiapatita de colageno.
calcio®® Es utilizado como tratamiento en la piel principalmente como bioestimulador y se

aplica en el rostro, cuello y manos.
Esta sustancia se inyecta a la piel con la ayuda de agujas.

Radiofrecuencia® Consiste en la aplicacién de ondas electromagnéticas de alta frecuencia sobre la
piel que provoca el calentamiento controlado de las diferentes capas de la dermis.
Esta técnica permite la formacion de nuevo colageno, entregando mayor
elasticidad a los tejidos y una piel mas tersa.
Esta técnica consiste en transmitir calor a la piel aumentando la temperatura
interna aproximadamente hasta los 40°C.
Este procedimiento permite reducir la flacidez, mejora la firmeza y elasticidad.

En el mercado existe distinta aparatologia para este tipo de procedimiento. Su
funcionalidad radica en emitir ondas electromagnéticas de alta frecuencia y
calentar los tejidos a distintas temperaturas.
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Rellenos con acido Se realiza una infiltracion con acido hialurdnico de alta densidad destinado a
hialurénico® rellenar ojeras, arrugas, labios, surcos nasogenianos, pomulos, nariz, mentén y en
la armonizacion y perfilado de rostro principalmente)
El &cido hialurénico es un polisacarido que se encuentra de forma natural en la
piel, cuando es utilizado como relleno en procedimientos estéticos se utilizan de
diferentes densidades dependiendo de la zona a tratar.
Este procedimiento dura entre 8 meses y un afio, dependiendo de cada persona.
Es importante destacar que en algunas investigaciones cientificas después de afios
de aplicacion han encontrado acido hialurénico en los tejidos producto de un
procedimiento de inyeccién.

Reduccién de grasa Tratamiento que ayuda a eliminar y reducir la grasa localizada, es un tratamiento

localizada no invasiva® | no invasivo para modelar el cuerpo. Existen diferentes aparatologias para este
procedimiento, uno de los métodos consiste en aplicar frio de forma controlada
para llegar hasta las células adiposas que estan bajo la piel, congelarlas y
eliminarlas de forma natural (crioterapia), pero también podemos encontrar
ultrasonidos de alta intensidad focalizados, laser de baja potencia, radiofrecuencia,
electroterapia, entre otros.

Drenaje linfatico? Consiste en un masaje suave y repetitivo, esto activa la linfa y elimina los
liquidos estancados.

Depilacién laser® Consiste en proyectar un laser de baja potencia o luz pulsada intensa
(dependiendo de la aparatologia utilizada) donde hay vello no deseado, esta luz es
absorbida por el pigmento del vello, a medida que avanzan las sesiones de este
tratamiento el vello se hace mas fino y se cae.

Fuente: SERNAC, 2024.

Es importante destacar que los tratamientos estéticos, ya sea, faciales o corporales
son complementarios y para tener mejores resultados se debe tener un estilo de vida
saludable, es decir, incorporar ejercicios, alimentacién equilibrada, beber agua segun
requerimientos de cada persona, proteccion solar, cuidados con productos cosméticos
segun la necesidad, entre otros.

Consideraciones de los procedimientos estéticos:

Del profesional ntr agtica:

Con el aumento de los procedimientos estéticos, también han aumentado las
personas no calificadas que realizan este tipo de tratamientos sin los
conocimientos, experiencia e insumos requeridos. Por esta razén, es importante que
sean realizados bajo condiciones en las cuales se cuente con el profesional idéneo, en
clinica o centro médico que cuente con autorizacidén y otras exigencias que estipula la ley.
El Ministerio de Salud ha publicado la Circular N°2434 para aclarar dichas exigencias que
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estipula la ley. El Ministerio de Salud ha publicado la Circular N°24 para aclarar la
regulacion vigente y recientemente a publicado el Instructivo y Pauta de chequeo para la
Autorizacion Sanitaria de Establecimientos que realizan actividades dirigidas al cuidado y
embellecimiento estético®, con el fin de normalizar dichas exigencias a nivel nacional y
acercar la informacion a la poblacion.

Es importante tener en cuenta de que las intervenciones con fines de
embellecimiento no estan libres de peligro, ya que finalmente son procedimientos
que intervienen el cuerpo humano. Entre los riesgos que corren los pacientes van desde
complicaciones postoperatorias, quemaduras u otras que tienen solucién, hasta secuelas
graves que pueden poner en riesgo la vida del paciente®. Lamentablemente, por temas
de costos muchas personas se someten a tratamientos estéticos en lugares no
establecidos y que ademas no cuentan con los profesionales idéneos. Este ultimo punto
es muy importante considerar, ya que un profesional con las competencias para realizar
dichos procedimientos puede actuar en caso de complicaciones.

La Superintendencia de Salud cuenta con un Registro Nacional de Prestadores
Individuales de Salud donde las personas pueden revisar si el profesional cuenta
con el titulo profesional, técnico o auxiliar que corresponda para realizar estos
procedimientos estéticos. En el siguiente enlace se puede revisar si el profesional esta
registrado como prestador de la salud y por ende si puede realizar algin procedimiento
estético: https://rnpi.superdesalud.gob.cl/#

Del producto:

Para que un procedimiento tenga la efectividad que se espera es trascendental
que los productos utilizados en los procedimientos estéticos sean de calidad,
seguros y eficaces, idoneos para la zona a tratar y deben tener registro ISP. Por
ejemplo, para aquellos procedimientos que se utilizan acido hialurdnico existen diferentes
densidades segun la zona a tratar®.

En una investigacion realizada en TVN Chile se puede apreciar como una persona esta
vendiendo acido hialurénico inyectable en el metro y las sugerencias que entrega a la
persona que estd comprando para que lo inyecte en su domicilio, siendo que este
procedimiento es solo médico. En el siguiente enlace:
https://www.youtube.com/watch?v=xkeVXwohg5A se puede revisar en profundidad el
reportaje.

Ademads, la venta de productos farmacéuticos y productos cosméticos, en el
comercio informal a través de redes sociales, comercio ambulante y otros
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lugares clandestinos que no cuentan con la autorizacibn para su
comercializacién, ponen en riesgo la salud de la poblacién, considerando que no
cuentan con la cadena de frio correspondiente, métodos de conservacion adecuados,
entre otros. Es decir, ningln producto se deberia vender de manera informal.

Es importante destacar que cualquier producto de uso cosmético o producto farmacéutico
debe contar con registro sanitario, su uso debe ser para lo que fue autorizado (de
acuerdo a la via de administraciéon autorizada e indicacidon) y su venta puede ser
realizada solo en locales autorizados, de lo contrario su distribucién y comercializacién
son consideradas ilegales. Poner especial preocupacién en que el producto inyectable
esté autorizado para aquello, puesto que se han detectado malas practicas de
profesionales que inyectan productos cosmeéticos, los cuales estan autorizados sdlo para
una accién local sobre la piel y sus anexos sin efectos sistémicos, por lo que podria ser
gravemente perjudicial para quien sea tratado.

Hoy en dia, numerosos productos utilizados en procedimientos estéticos atraviesan la
barrera cutdnea con una aguja u otro aparato, donde podria estar afecto a un posible
riesgo. Segun informacion revisada se han encontrado efectos adversos asociados a:
infeccion, necrosis, ceguera u otras complicaciones graves; este riesgo se reduce cuando
el procedimiento se realiza de forma correcta, por el profesional idoneo y que el producto
gue estoy utilizando esté indicado y autorizado para atravesar la barrera cutanea.

Antecedentes de Mercado:

Analisis de participacion y tamano del mercado de tratamientos estéticos no
invasivos, tendencias de crecimiento, y pronésticos futuros (2024-2029)3¢

El informe analisis de participacion y tamano del mercado de tratamientos estéticos no
invasivos las tendencias de crecimiento y prondsticos cubre el analisis del mercado global
de tratamientos estéticos no invasivos y estd segmentado por procedimientos
(inyectables, rejuvenecimiento de la piel, reduccidn de grasa no quirdrgica, escleroterapia
y otros procedimientos), usuarios finales (hospitales, clinicas, centros médicos y spa) y
geografia, (Norteamérica, Europa, Asia Pacifico, Medio Oriente y Africa, y Sudamérica).
Los valores de mercado se proporcionan en términos de (millones de ddlares)* .

La pandemia de COVID-19 afectd negativamente al mercado de tratamientos estéticos no
invasivos, ya que el mundo entré en un bloqueo rapido para detener la propagacion de la
infeccion debido al virus*, limitando el acceso a los servicios que no eran considerados
necesidad basica. Segun la encuesta realizada en marzo de 2020 por Hamilton Fraser
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Cosmetics Insurance en el Reino Unido a mas de 1.360 profesionales de la cosmética,
alrededor del 99,8% de los profesionales afirmaron que su practica se habia visto
afectada por la actual pandemia de COVID-19. Sin embargo, la pandemia de COVID-19
brind6 a las empresas la oportunidad de mejorar sus productos y servicios de estética no
invasiva, ya que en la uUltima fase de la pandemia se observd que hubo un aumento en el
nimero de personas que buscaban tratamientos estéticos debido al teletrabajo y su
exposicién a una pantalla®!.

Con lo anteriormente expuesto, se espera que el mercado mundial de tratamientos
estéticos no invasivos aumente, y registre una tasa compuesta anual del 12% durante el
periodo previsto de 2021-2026.

A medida que el mundo digital avanza con tantas redes sociales y otras aplicaciones, la
demanda de productos de belleza y tratamientos estéticos ha aumentado también. Las
popularidades de los métodos de tratamiento estético no invasivos ganaron fuerza
porque implican procedimientos de tratamiento rapidos y sin cicatrices en comparacion
con otros procedimientos de mejora de la belleza. Por ejemplo, segun el informe de 2020
de la Sociedad Estadounidense de Cirujanos Plasticos, el total de procedimientos
cosméticos minimamente invasivos realizados en los Estados Unidos en 2020 fue de
aproximadamente 13.281.235, de los cuales 4.401.536 fueron procedimientos de tipo
toxina botulinica®?.

Otros factores que pueden complementar el crecimiento del mercado de tratamientos
estéticos no invasivos durante el periodo de prondstico son el avance tecnoldgico y el
lanzamiento de nuevos productos en el area® .

Se espera que el segmento de inyectables ocupe una participacion de mercado
significativa en el periodo de prondstico en comparacion con otros procedimientos como
el rejuvenecimiento de la piel, la reduccién de grasa no quirdrgica, etc.

En comparacion con otras opciones disponibles en el segmento de inyectables, la toxina
botulinica (mas cominmente conocido como Botox) ha aumentado muy rapidamente en
el mercado siendo el inyectable mas utilizado en procedimientos no quirdrgicos de
mejora de la belleza en todo el mundo. Segun un informe de 2019 de la Sociedad
Internacional de Cirugia Plastica Estética, se realizaron 6.271.488 procedimientos con
toxina botulinica en todo el mundo, lo que constituye el 46,1% del total de
procedimientos no invasivos** .
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Datos relevantes de consumo:

Segun la Sociedad Americana de Cirugia Plastica Estética (ASAPS, por sus siglas en
inglés) la toxina botulinica continta siendo el procedimiento estético nimero uno
realizado por los especialistas desde 1999. En segundo lugar, se encuentra la aplicacién
de rellenos de acido hialuréonico*®. Estos tratamientos estéticos minimamente invasivos se
debe a sus resultados efectivos, a su rapidez (requieren solo una sesion) y a no requerir
tiempo de recuperacion?®

El 16,5% de las operaciones realizadas por los cirujanos plasticos en Espana son para
corregir otras anteriores defectuosas o de mala calidad?. Esa es una de las
conclusiones de una encuesta reciente de la Sociedad Espanola de Cirugia Plastica,
Reparadora y Estética (SECPRE).

En Colombia, uno de los paises del mundo donde mas cirugias estéticas se practican, en
2015 murieron 13 personas por cirugias estéticas y 30 en 2016, segun el
Instituto de Medicina Legal*®. El problema es lo suficientemente grande como para
que la Sociedad Colombiana de Cirugia Plastica, Estética y Reconstructiva lanzara ya hace
unos cuatro afios una campafia bajo el lema "No se convierta en el cuerpo del delito.
Busque siempre un cirujano plastico cualificado" *°.

Y en Estados Unidos un estudio de la Escuela Feinberg de Medicina de la Northwestern
University hallé recientemente que menos del 18% de las publicaciones en
Instagram que promocionan cirugias estéticas eran de cirujanos plasticos con
una licencia del consejo oficial, el American Board of Plastic Surgery °°.

Como antecedente relacionado a procedimientos estéticos y cirugia estética se
encontraron algunos datos a nivel mundial que es importante destacar y que se
mencionan a continuacion:

El tamafio del mercado mundial de la medicina y la cirugia estética podria rebasar
la barrera de los 136.000 millones de dodlares estadounidenses en 2028. Esta
cifra representa casi el doble del valor registrado en 2022 .

Segun Informe del Statista Estados Unidos se convirtid en el principal mercado para los
productos del cuidado de la piel del mundo en 2022 al registrar unos ingresos totales
de aproximadamente 19.900 millones de délares estadounidenses °.

Otro antecedente importante a mencionar es el relacionado al gasto de los chilenos en
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productos y servicios de bienestar y belleza se tiene que: El gasto promedio en depilacién
va desde los $56.900, tratamientos de limpieza facial con un gasto promedio de
$22.340 pesos y tratamientos reductivos y gimnasios con opciones que van desde los
$45.000 pesos en promedio>.

3 OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GENERAL

Realizar un estudio exploratorio para identificar la diversidad y magnitud del mercado de
los establecimientos/institutos de estética, su oferta, y los posibles riesgos para las
personas consumidoras/usuarias.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Analizar la normativa vigente de los establecimientos/institutos de estética.

b) Revisar de informacion publica en torno a los procedimientos y productos que
pueden generar eventualmente confusién entre los consumidores.

c) Conocer e identificar distintos tipos de establecimientos de servicios estéticos, y
su oferta.

d) Identificar los posibles riesgos ocasionados por este tipo de servicios.

e) Analizar los reclamos en torno a la materia, con el fin de determinar problemas,
brechas y temas mas frecuentes.

4 MARCO DE REFERENCIA LEGAL Y NORMATIVO

4.1 MARCO DE REFERENCIA LEGAL

Tabla N° 5: Ley 19.496 Establece Normas sobre Proteccion de los Derechos de los Consumidores.

Origen Nombre Descripcion
Titulo I, Art. 1° N°3 | Informacion basica Corresponde a los datos, instructivos, antecedentes o
comercial indicaciones que el proveedor, debe suministrar

obligatoriamente al publico consumidor.

Titulo II, Parrafo 1, Derecho a la informacién Corresponde al derecho a una informacion veraz y
Art. 39, letras b) y y seguridad en el oportuna sobre los bienes y servicios ofrecidos, su precio,
d) consumo condiciones de contratacion y otras caracteristicas

relevantes de los mismos, y el deber de informarse
responsablemente de ellos.
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La seguridad en el consumo de bienes o servicios, la
proteccién de la salud, el medio ambiente y el deber de
evitar los riesgos que puedan afectar.

Titulo II, Art. 3° bis,
letra b)

El consumidor podra
poner término
unilateralmente al
contrato en el plazo de 10
dias contados desde la
recepcion del producto o
desde la contratacidén del
servicio y antes de la
prestacién del mismo, en
los siguientes casos:

b) En los contratos celebrados por medios electrdnicos, y
en aquellos en que se aceptare una oferta realizada a
través de catdlogos, avisos o cualquier otra forma de
comunicacion a distancia, a menos que el proveedor haya
dispuesto expresamente lo contrario. Para ello podra
utilizar los mismos medios que empled para celebrar el
contrario. En este caso, el plazo para ejercer el derecho de
retracto se contard desde la fecha de recepcién del bien o
desde la celebracion del contrato en el caso de servicios,
siempre que el proveedor haya cumplido con la obligacion
de remitir la confirmacion escrita sefialada en el articulo
12 A. De no ser asi, el plazo se extendera a 90 dias. No
podra ejercerse el derecho de retracto cuando el bien,
materia del contrato, se haya deteriorado por hecho
imputable al consumidor.

Titulo II, Art. 12°

Obligaciones del
proveedor

Todo proveedor de bienes o servicios estard obligado a
respetar los términos, condiciones y modalidades
conforme a las cuales se hubiere ofrecido o convenido con
el consumidor la entrega del bien o la prestacién del
servicio.

Titulo II, Art. 12° A

En los contratos
celebrados por medios
electronicos, y en aquéllos
en que se aceptare una
oferta realizada a través
de catalogos, avisos o
cualquiera otra forma de
comunicacion a distancia.

El consentimiento no se entenderd formado si el
consumidor no ha tenido previamente un acceso claro,
comprensible e inequivoco de las condiciones generales del
mismo Yy la posibilidad de almacenarlos o imprimirlos. La
sola visita del sitio de internet en el cual se ofrece el
acceso a determinados servicios, no impone al consumidor
obligacién alguna, a menos que haya aceptado en forma
inequivoca las condiciones ofrecidas por el proveedor.

Una vez perfeccionado el contrato, el proveedor estard
obligado a enviar confirmacion escrita del mismo. Esta
podra ser enviada por via electronica o por cualquier
medio de comunicacién que garantice el debido y oportuno
conocimiento del consumidor, el que se le indicara
previamente. Dicha confirmacion deberd contener una
copia integra, clara y legible del contrato.

Titulo II, Parrafo 5,
Art. 23° inciso 1.

Deber de profesionalidad.

En la venta de un bien o en la prestacion de un servicio,
actuando con negligencia, causa menoscabo al consumidor
debido a fallas o deficiencias en la calidad, cantidad,
identidad, sustancia, procedencia, seguridad, peso o
medida del respectivo bien o servicio.

Titulo III, Parrafo 1,
Art. 28° letra a)

Publicidad engafiosa.

Comete infraccion a la presente ley el que, a través de
cualquier tipo de mensaje publicitario, produce confusion
en los consumidores respecto a la identidad de empresas,
actividades, productos, nombres, marcas u otros signos
distintivos de los competidores.

Titulo III, Parrafo 1,
Art. 29° y 32°

Rotulacién e informacion
basica comercial.

El que estando obligado a rotular los bienes o servicios
que produzca, expenda o preste, no lo hiciere, o faltare a
la verdad en la rotulacion, la ocultare o alterare, sera

—
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sancionado con multa de cinco a cincuenta unidades
tributarias mensuales.

Titulo III,
“Disposiciones
Especiales”. Art. 30°

Los proveedores deberan
dar conocimiento al
publico.

Los precios de los bienes que expendan o de los servicios
que ofrezcan, con excepcidn de los que por sus
caracteristicas deban regularse convenientemente.

El precio deberd indicarse de un modo claramente visible
que permita al consumidor, de manera efectiva, el ejercicio
de su derecho a eleccion, antes de formalizar o
perfeccionar el acto de consumo.

Igualmente se anunciardn las tarifas de los
establecimientos de prestacion de servicios.

Cuando se exhiban los bienes en vitrinas, anaqueles o
estanterias, se deberd indicar alli sus respectivos precios.
La misma informacion, ademas de las caracteristicas y
prestaciones de los productos o servicios, deberd ser
indicada en los sitios de internet en que los proveedores
exhiban los bienes y servicios que ofrecen y que cumplan
con las condiciones que determine el reglamento.

El monto del precio deberd comprender el valor total del
bien o servicio, incluidos los impuestos correspondientes.
Cuando el consumidor no pueda conocer por si mismo el
precio de los productos que desea adquirir, los
establecimientos comerciales deberan mantener una lista
de sus precios a disposicion del publico, de manera
permanente y visible.

Titulo III, Parrafo 1,
Art. 33°

Comprobabilidad de la
informacion.

La informacion que se consigne en los productos,
etiquetas, envases, empaques o en la publicidad y difusiéon
de los bienes y servicios deberda ser susceptible de
comprobacién y no contendra expresiones que induzcan a
error o engafo al consumidor.

Titulo III, Parrafo 5,
Art. 45° y 46°

Advertencia en productos
potencialmente
peligrosos.

Poner en conocimiento de
la autoridad los peligros o
riesgos.

Tratandose de productos cuyo uso resulte potencialmente
peligroso para la salud o integridad fisica de los
consumidores o para la seguridad de sus bienes, el
proveedor deberda incorporar en los mismos, o en
instructivos anexos en idioma espafiol, las advertencias e
indicaciones necesarias para que su empleo se efectle con
la mayor seguridad posible.

Titulo VI, Art. 58°
inciso segundo letra
b)

Funcién de realizar
estudios.

El Servicio Nacional del Consumidor debera velar por el
cumplimiento de las disposiciones de la presente ley y
ademdas normar que digan relacién con el consumidor,
difundir los derechos y deberes del consumidor, realizar
acciones de informacién y educacién del consumidor.
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4.2 MARCO NORMATIVO

Codigo Sanitario

Tabla N°6: Cédigo Sanitario

Ley Nombre Descripcion
Cédigo Sanitario, DFL 725 El Coédigo Sanitario rige todas
DFL 725/1968 del Decreto 725 Cddigo Sanitario las cuestiones relacionadas con
Ministerio de Promulgacién: 11-Dic-1967 el fomento, proteccién vy
Salud. Publicacion: 31-Ene-1968 recuperacion de la salud de los
(Art.53-54-106-10 | Versién: Ultima Versién - de 17-MAR-2023 a habitantes de la Republica,
7-111-112-113-11 26-ENE-2025 salvo aquellas sometidas a otras
5-117-121-122-12 Ultima modificacién: 03-OCT-2023 - Resolucion leyes.
3-124). 19333 EXENTA

Para visualizar el decreto completo ingresa al link:

. i ? =

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.

Los centros de estética deben cumplir con ciertos requisitos de infraestructura, técnicos y
administrativos, autorizacién sanitaria y equipamientos idoneos para una adecuada
atencién. El organismo encargado de lo anterior es la SEREMI de salud de la region
donde se encuentre ubicado el establecimiento/instituto, la que en su pagina web tiene
disponibles los instructivos y formatos para la obtencidon del permiso correspondiente
(Instructivo y Pauta de Chequeo para la Autorizacion Sanitaria de Establecimientos que
realizan actividades dirigidas al cuidado y embellecimiento estético).

Cabe senalar que el marco normativo de los centros de estética y cosmeéticos utilizados
para este tipo de procedimientos esta dado por el Cdédigo Sanitario (Decreto Fuerza de
Ley 725/67 Cdédigo Sanitario), y los respectivos reglamentos asociados que se detallan a
continuacion:

Tabla N°7: Marco legal de Productos Farmacéuticos

Ley Nombre Descripcion

Decreto Supremo Aprueba Reglamento de Farmacias, Este reglamento  establece las

466/1984 Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, condiciones sanitarias en que debe
Botiquines y Depdsitos Autorizados efectuarse la distribucion, la
Promulgacion: 13-dic-1984 preparacion de férmulas magistrales y
Publicacion: 12-mar-1985 oficinales, el fraccionamiento y el
Versidn: ultima versiéon 10-jun-2020 expendio de productos farmacéuticos,

Ultima modificacién: 10-jun-2020 Decreto 49 | alimentos de uso médico en
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma | Farmacias, Almacenes Farmacéuticos,
=13613 Droguerias, Depositos de Productos
Farmacéuticos humanos, veterinarios
y dentales vy botiquines, segun

corresponda.
Decreto Supremo Aprueba Reglamento del Sistema Nacional de | Este reglamento incluye las normas
03/2010 Control de los Productos Farmacéuticos de técnicas, administrativas y demas
Uso Humano condiciones o requisitos que debe
Promulgacién: 25-ene-2010 cumplir el registro, importacion,

—
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Publicacién: 25-jun-2011

Version: Ultima Version - 21-ago-2020

Ultima modificacion: 21-ago-2020 - Decreto
54
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma

=1026879

internacion y exportacion, produccion,
almacenamiento y tenencia,
distribucién a titulo gratuito u
oneroso, publicidad e informacién de
los productos farmacéuticos, asi como
su utilizacion con fines de
investigacion cientifica.

Decreto Supremo

Aprueba Reglamento aplicable a la

Este reglamento se aplica al registro,

79/2010 elaboracion de preparados farmacéuticos en elaboracion, almacenamiento,
recetarios de farmacia: tenencia, traslado, expendio 'y
Promulgacion: 04-ago-2010 dispensacién de los preparados
Publicacion: 22-ene-2011 farmacéuticos y de los preparados
Version: Unica - 23-jul-2011 cosméticos de caracter magistral, que
sean prescritos por un profesional

habilitado.

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.
Tabla N°8: Marco legal de Productos Cosméticos
Ley Nombre Descripcion

Decreto Supremo
239/02

Aprueba el reglamento del Sistema Nacional
de control de cosméticos

Promulgacion: 20-sep-2002

Publicacién: 20-jun-2003

Version: Ultima version 04-nov-2010

Ultima modificacion: 04-mar-2010 Decreto
41
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorm
a=211455

Este reglamento incluye requisitos que
se deben cumplir en el registro,
importacion, produccion,
almacenamiento, tenencia, expendio o
distribucidon a cualquier titulo y la
publicidad y promocién de los productos
cosmeéticos.

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de

Chile (BCN), 2024.

Tabla N°9: Reglamento de control de productos y elementos de uso médico

Ley

Nombre

Descripcion

Decreto Supremo
825/1998

Aprueba reglamento de control de productos
y elementos de uso médico Promulgacion:
30- nov- 1998

Publicacién: 21-ago-1999

Version: Unica 21- ago - 1999
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorm
a=141005

Los instrumentos, aparatos,
dispositivos 'y otros articulos o
elementos destinados al diagndstico,
prevencion y tratamiento de
enfermedades de seres humanos o al
reemplazo o modificacion de sus
anatomias y que no corresponden a los
productos farmacéuticos, alimentos de
uso médico y preparados cosméticos a
que se refieren los articulos 97, 98 y
99 del Codigo Sanitario, s6lo podran
ser fabricados, importados,
comercializados o distribuidos en el
pais si poseen la certificacidon
respectiva por cumplir con las normas
y exigencias de calidad que les sean
aplicables segun su naturaleza.
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Tabla N°10: reglamento para ejercer las actividades de cosmetologia

Ley

Nombre

Descripcion

Decreto Supremo
88/1980

Aprueba Reglamento Para Ejercer Las
Actividades de Cosmetologia"

Promulgacion: 28- feb- 1980

Publicacion: 10-sep-1980

Version: Ultima versién 18- jun - 1981
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorm
2=253933

Que en el ejercicio de las actividades
ya sefialadas, debe cautelarse la
preservacion de la salud de las
personas que recurren a tratamiento
de conservacion y embellecimiento de
la piel normal y sus anexos, para evitar
dafios por falta de conocimientos
minimos debidamente acreditados ante
la autoridad competente.

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.

Tabla N°11: Regula los deberes y derechos que tienen las personas en relacion con acciones
vinculadas a su atencidn en salud.

Ley Nombre Descripcion
Ley 20584 Aprueba el Reglamento que regula los Esta ley tiene por objeto regular los
deberes y derechos que tienen las personas derechos y deberes que las personas
en relacién con acciones vinculadas a su tienen en relacion con acciones
atencion en salud. vinculadas a su atencién de salud,
Promulgacién: 13- abr- 2012 cualquiera sea la forma en que
Puincacié,n: 24-abr-2012 ésta se preste, presencialmente o
Version: Ultima version 28- may - 2024 realizada a distancia o  por
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma | telemedicina apoyada en tecnologias
=1039348 de la informacién y las
comunicaciones, conforme a las
condiciones que establezca el
reglamento respectivo.
Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.
Tabla N°12: Aprueba Reglamento de Hospitales y Clinicas.
Ley Nombre Descripcion

Decreto 161/1982

Aprueba el Reglamento de Hospitales y
Clinicas.
Promulgacion: 06- ago- 1982
Publicacién: 19-nov-1982
Version: Ultima versién 14- feb - 2020
Ultima modificacién: 14- feb - 2020 Decreto
35

./ ) 2id)
=10272

El presente reglamento se aplicard a
todos los hospitales, clinicas y demas
establecimientos de salud en que se
preste atencion cerrada para ejecutar
fundamentalmente acciones de
recuperacion y  rehabilitacion a
personas enfermas.

24

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.
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Tabla N° 13: Aprueba sobre salas de procedimientos

Ley

Nombre

pabellones de cirugia menor

Descripciéon

Decreto 283

Aprueba Reglamento sobre salas de
procedimientos y pabellones de cirugia
menor.

Promulgacion: 06- ago- 1982

Publicacién: 19-nov-1982

Version: Ultima version 14- feb- 2020
Ultima modificacién: 14-feb-2020 Decreto

35
h //www.bcn.cl/l hile/nav r2idNorm
a=10272

El presente reglamento se aplicara a salas
de procedimientos de establecimientos
publicos o privados de salud destinados a
efectuar procedimientos de salud, de
diagnostico o terapéuticos, en pacientes
ambulatorios, y que no requieren de
hospitalizacién; y, pabellones de cirugia
menor destinados a realizar
intervenciones quirtrgicas médicas u
odontolodgicas, que no requieren la
hospitalizacion del paciente, al que se le
aplica sedacion y/o anestesia local.

Tabla N°14: Aprueba Reglamento Sobre el Ejercicio de

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.

a profesion de Kinesidélogo

Ley Nombre Descripcion
Decreto Aprueba Reglamento Sobre el Ejercicio de la Sélo podran ejercer la profesion de
1082/1958 profesion de Kinesidlogo kinesidlogo las personas que posean el

Promulgacion: 22- oct- 1958

Publicacién: 08-nov-1958

Versién: Unica 08- nov- 1958
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=
259863

titulo correspondiente otorgado por la
Universidad de Chile o por otras
Universidades reconocidas por el Estado.

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.

Tabla N°15: Aprueba Normas Técnicas Basicas para la Obtencién De Autorizacién Sanitaria De Los
Establecimientos Asistenciales

Ley

Nombre

Descripcion

Decreto 58

Aprueba Normas Técnicas Basicas para la
Obtencién De Autorizacidon Sanitaria De Los
Establecimientos Asistenciales

Promulgacion: 30- may- 2008

Publicacion: 18-may-2009

Versién: Ultima versién 05- jun- 2015

Ultima modificacion: 05-jun-2015 Decreto 16
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1
002316

Normas Técnicas Basicas para la
obtencion de la Autorizacion Sanitaria
de los Establecimientos Asistenciales.
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Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.
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Tabla N°16: Aprueba normas técnicas operativas n° 145 que indica del sistema certificacion de
especialidades y subespecialidades médicas y odontolégicas, a que se refiere el articulo segundo del

decreto n° 57, de 2007

Ley Nombre Descripcion
Decreto 489 Aprueba normas técnicas operativas n°® 145 que La necesidad de asegurar la calidad de
/2012 indica del sistema certificacion de especialidades y los servicios sanitarios especializados
subespecialidades médicas y odontoldgicas, a que que se entregan a la poblacion en las
se refiere el articulo segundo del decreto n° 57, de areas de la Medicina y la Odontologia,
2007 con el fin de dar cumplimiento a las
Promulgacion: 28- dic- 2012 garantias que incorpora el Régimen
Publicacién: 07-ene-2013 General de Garantias Explicitas en
Version: Ultima version 11- dic- 2017 Salud, respecto de los prestadores
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=104 | individuales.
Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.
Tabla N°17: Aprueba norma general técnica n°® 199 sobre esterilizacion y desinfeccion en
establecimientos de atencion en salud
Ley Nombre Descripcion
Resolucién aprueba norma general técnica n° 199 sobre Sobre esterilizacidon y desinfeccion de
Exenta 340 esterilizacidn y desinfeccion en establecimientos de alto nivel y uso de articulos médicos

atencion en salud

Promulgacion: 09- mar- 2018

Publicacion: 16-mar-2018

Version: Unica 16- mar- 2018

Ultima modificacion:30-may-2018 Resolucién 550
Exenta
h

14

www.bcn.cl/| hile/nav r?idNorma=11162

estériles en establecimientos de

atencion en salud.

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.

Tabla N°18: Aprueba Reglamento para el funcionamiento de los institutos de belleza y

establecimientos similares

Publicacién: 11-JUN-1975
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?i=253946&f=1
975-

Ley Nombre Descripcion

e Decreto Reglamento para el funcionamiento de los institutos | Los Institutos de Belleza y Similares
Supremo N° de belleza y establecimientos similares. serdn establecimientos Unicamente
244 /1975 Promulgacion: - destinados a cuidar de la conservacion

y embellecimiento de la piel normal y
sus anexos, o bien a atenuar sus
imperfecciones, mediante sistemas
naturales o el uso de productos
cosméticos.
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Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.
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Tabla N°19: Imparte instrucciones para la aplicacién del articulo 124° del Codigo Sanitario, del D.S.
N°283/1997 Reglamento sobre salas de procedimientos y pabellones de cirugia menor y de la
normativa complementaria del Ministerio de Salud relacionada con las actividades dirigidas al

cuidado y embellecimiento estético corporal.

Ley Nombre Descripcion
e Circular Con el objeto de establecer criterios
N°©24/2023 Imparte instrucciones para la aplicacién del comunes entre todas las SEREMI de Salud

articulo 124° del Cédigo Sanitario, del D.S.
N°283/1997 Reglamento sobre salas de

procedimientos y pabellones de cirugia menor y de
la normativa complementaria del Ministerio de
Salud relacionada con las actividades dirigidas al
cuidado y embellecimiento estético corporal.

Formalizacién: 15-sep-2023

del pais en la aplicacion del articulo 124
del Cédigo sanitario, del D.S. N°283/1997
Reglamento sobre salas de procedimientos
y pabellones de cirugia menor y demas
disposiciones de la normativa
complementaria del Ministerio de Salud
relacionada con las actividades dirigidas al
cuidado y embellecimiento estético
corporal y los establecimientos donde se

realizan dichas labores.

1/CIRCULAR-N%C2%B0-24.pdf

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2024.

5 BRECHAS Y FALENCIAS

5.1 EN LOS SERVICIOS Y PRODUCTOS UTILIZADOS EN PROCEDIMIENTOS
ESTETICOS

Con el objetivo de orientar a los consumidores/as, se buscd develar el comportamiento
gue tienen diversos centros de estética y clinica dermatoldgicas a la hora de realizar
diversos procedimientos estéticos, debido que se revisaron diversos casos de alta
complejidad, derivados de la mala prestacion de un servicio de este tipo, que van desde
alergias hasta necrosis en rostro, lo que se puede resumir en consecuencias tales como:

e Potencial dafo fisico a los consumidores/as que se realizan procedimientos
estéticos en centros de estética o clinicas dermatoldégicas que no cumplen
normativas y estandares que aseguran la calidad y seguridad.

e Potencial dafio econdmico a los consumidores/as al realizar procedimientos
estéticos con productos que no responden a la calidad y seguridad esperados, o
en su efecto el incumplimiento de condiciones ofrecidas.

En el cumplimiento del marco legal sectorial, se debe indicar a los consumidores/as
adquirir servicios de procedimientos estéticos que entreguen en detalle aspectos de la
calidad, seguridad y posibles resultados que se obtendrian luego del procedimiento.

Este estudio entonces, podria permitir entregar aspectos informativos, con la finalidad de

orientar a los consumidores/as a realizar elecciones mas seguras, con informacion
practica sobre la seguridad de estos procedimientos.
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6 METODOLOGIA

Este informe exploratorio permitirda generar informacién relevante sobre el mercado de
los establecimientos que realizan procedimientos estéticos en Chile con el fin de educar e
informar a la poblacién objetivo para que tome mejores decisiones de consumo. Ademas,
estd enmarcado en un sistema de vigilancia de la seguridad de los productos, en el
mercado de los centros de estética.

El estudio tiene un enfoque mixto, se realizd un analisis cualitativo y cuantitativo de la
informacién asociada tanto a centros de estética y procedimientos estéticos, segun
directrices del marco normativo.

Respecto al analisis cuantitativo se analizé la siguiente informacion:

1. Cantidad de reclamos asociados a centros de estética y procedimientos estéticos.

2. Cantidad de centros de estética y prestadores de Salud disponibles a nivel nacional
segun registros de la Superintendencia de Salud.

3. Revisidn cruzada de: paginas web, bibliografia referente al tema, normativa vigente,
reclamos ingresados por personas consumidoras en el SERNAC e informacién
proporcionada por MINSAL.

4. Se revisaron las bases de datos del SII para dimensionar el mercado de los centros
dermatoldgicos y centros de estética.

El analisis cualitativo fue de tipo documental, donde se levantd informacién disponible en
la web y/o mediante coordinaciones con MINSAL respecto a la siguiente informacion:
normativa vigente, tipos de tratamientos, aparatologia utilizada en los centros de
estética, productos que utilizan en cabina, oferta de tratamientos disponibles en el
mercado, investigaciones cientificas para evaluacién de posibles riesgos e implicancias
que estos pueden tener en el organismo a largo plazo.

6.1 UNIVERSO
El universo del estudio son todos los centros de estética y clinicas dermatoldgicas

presentes en el pais y que entregan el servicio de alglin procedimiento estético en el
mercado formal nacional.

6.2 MUESTREO
El muestreo se entiende como el conjunto de operaciones encaminadas a determinar la

seleccion de una muestra, para este caso el muestreo se construyé en base a cinco
etapas:
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Tabla N° 20: Etapas del muestreo.

Etapa

Descripcion

Sondeo web:

Se revisaron paginas web de diversos centros de estética y clinica dermatoldgicas para
realizar una revision de los procedimientos estéticos que se estan aplicando actualmente
en el mercado. Ademas, para profundizar y entender dichos procedimientos se realizd una
revision bibliografica de estos, a fin de caracterizarlos.
Sin embargo, se consideraron los siguientes parametros bdsicos para la seleccidon de la
muestra:
e Que la oferta de los proveedores permita conocer la diversidad de marcas
del mercado.
e Procedimientos con mayor frecuencia.
e Tipos de procedimientos que ofrece el mercado.
e Las empresas que vendieran estos productos lo hicieran formalmente (contra
entrega de boleta de compra-venta).

Informacion bases
de datos del
MINSAL

Listado de centros de estética que cuentan con autorizacion sanitaria.
Caracterizacion de las fiscalizaciones realizadas a los establecimientos de estética en los
ultimos 3 afios por las SEREMIs de Salud del pais.

Informacion bases
de datos de
centros de
estética con razoén
social en SII

Registro General

En el mes de mayo (2024) se consultd la base de datos del Servicio Impuestos Internos
(SII) para extraer dicha informacidon se considerardn las empresas con las siguientes
actividades econdmicas: “peluqueria y otros tratamientos de belleza", "otros
servicios de atencion de la salud humana prestados por empresas"”, "venta al por
menor de articulos de perfumeria, de tocador y cosméticos en comercios
especializados", "centros médicos privados (establecimientos de atencion
ambulatoria)"”, "venta al por mayor de articulos de perfumeria, de tocador y
cosméticos" y T"actividades de salones de masajes, baifios turcos, saunas,
servicio de bafios publicos". Para apuntar sdlo a las empresas que se puedan estar
relacionadas con centros de estética.

Registro Nacional

Posteriormente, se consideraron en la base de datos antes mencionadas sélo las
empresas que contenian la direccion (considerar que no todas las empresas contienen
direccion registrada).

Ademas, algunas contienen mas de una sucursal, por ello se decidié dejar sdlo una de
aquella empresa para registro, esto arrojo 1.831 empresas relacionadas al rubro estético.

Registro Region Metropolitana
De la base de datos del registro nacional se realizé un nuevo filtro considerando aquellas
solo de la Region Metropolitana, esto arrojoé 816 empresas relacionadas al rubro estético.

Levantamiento de
informacion
adicional

Se oficio a los siguientes organismos sectoriales:

1. ADUANAS; para conocer importaciones e incautaciones de productos y
aparatologia utilizada en procedimientos estéticos.

2. Instituto de Salud Publica (ISP): para conocer los alcances y temas de
registros de los productos farmacéuticos que se utilizan en procedimientos
estéticos.

3. MINSAL: con el objeto de solicitar informacion relevante para el estudio y
trabajar de forma coordinada la informacién desarrollada en este estudio.
Considerando que es la entidad que entrega las autorizaciones sanitarias y
ademas estan trabajando en la actualizacién normativa a nivel nacional.
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Etapa Descripcion

4. Levantamiento de informacion via Web, con paginas de instituciones
gubernamentales nacional e internacional, redes sociales y revision de bases de
datos que ayuden al analisis econémico.

5. Revision documental de investigaciones cientificas relacionadas.

Fuente: SERNAC, 2024.

6.3 MUESTRA

La muestra se selecciond en base a los siguientes criterios, definidos por la Unidad de
Seguridad y Sustentabilidad en el Consumo (USSC) del SERNAC:

Tabla N°19: Criterios de inclusiéon de la muestra

Nombre criterio Definicion

Presencia de centros de estética Se consideraran los centros de estética que tienen reclamos
ingresados en el SERNAC en el periodo comprendido entre los
afos 2022-2023.

Frecuencia de los procedimientos Se consideraran los procedimientos estéticos mas realizados
estéticos segun levantamiento de informacion.
Representatividad La muestra no seria representativa, ya que en este estudio es

s6lo un diagndstico inicial de los centros de estética y soélo se
incluirdn aquellos que tienen reclamos en el SERNAC.

Tipo de proveedor Se considerara centros de estética sélo del mercado formal.

Accesibilidad La muestra considerard aquellos centros de estética a nivel
nacional que tienen reclamos ingresados a SERNAC. A fin de
determinar los principales motivos de disconformidad asociado a
los procedimientos estéticos.

Fuente: SERNAC, 2024.

6.3.1 Criterio de exclusion de la muestra

Centros de estética que operan en el mercado informal.
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7 DISCUSION DE RESULTADOS

7.1 RECLAMOS EN SERNAC

En primera instancia se revisaron reclamos relacionados sélo al sub mercado SPA y
Centros de Estética para el periodo comprendido entre el afio 2022 y 2023, encontrando
3.805 reclamos. Sin embargo, debido a que muchas veces las personas reclaman de
manera tangencial por alguna situacidon no asociada directamente al procedimiento en
cuestion, se aplicaron palabras mas especificas en el buscador de reclamos del Servicio
con la finalidad de detectar aquellos relacionados a la calidad y seguridad en los centros
de estética a la hora de ejecutar los distintos procedimientos que ofrecen.

Se revisaron y filtraron los datos usando las siguientes palabras claves: procedimientos
estéticos, rellenos acido hialurdnico, toxina botulinica, fillers, hidratacion facial, limpieza
facial, mesoterapia, laser, peeling quimico, radiofrecuencia, medicina estética y centros
de belleza encontrando 219 reclamos especificos, donde 62% corresponde a
reclamos de indole comercial y un 38% a la calidad de los procedimientos
estéticos.

Los reclamos asociados a indole comercial que mayor frecuencia presentaron son la no
devolucion del dinero, ya sea, porque no tienen disponibilidad horaria segun
requerimientos del paciente, por retracto del servicio por parte del consumidor, porque la
empresa no realiza dicha devolucion e indican que estan fuera de plazo segun contrato.

En cambio, para los reclamos relacionados a calidad y seguridad, el principal motivo de
este punto estd relacionado a que el consumidor no obtiene los resultados que
esperaba. Entre los casos que mas destacan son la depilacién laser donde los
consumidores indican que aun realizando las sesiones recomendadas de dicho
procedimiento siguen teniendo los mismos vellos en las zonas tratadas. En este sentido,
la Ley del Consumidor sanciona la publicidad que induce a error o engafo sobre
las caracteristicas del bien o servicio que promueve y establece que los
anuncios deben ser comprobables.

7.2 COMO APLICA LA LEY DEL CONSUMIDOR EN CLINICAS DERMATOLOGICAS
Y CENTROS DE ESTETICA

Segun reclamos revisados en el punto anterior se hace necesario entregar algunas
directrices generales referente a como aplica La Ley del Consumidor en la contratacion de
servicios estéticos y que se pueden revisar en la tabla N° 20:

Tabla N°21: Resumen LPC aplicado a la prestacion de servicios de centros de estética.

Conducta Categoria en la LPDC

Deber de contratacién con el comercio establecido Articulo 3° literal f).

Ejemplo: contratar con locales establecidos, esto es con aquellas personas
naturales o juridicas que cuenten con todas las autorizaciones

—
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administrativas para la prestacion del servicio, en estos casos,

especialmente aquellos que cuenten con la autorizacion sanitaria respectiva.

- inf o

Ejemplo: cualquier antecedente que sea relevante sobre la manera en que
se deba prestar el servicio, como las disponibilidades horarias, las
condiciones para el cumplimiento del resultado ofrecido, u otras.

Articulo 3° literal b).

Derecho al consumo seguro

Ejemplo: que las consecuencias de la prestacion del servicio no sean lesivas
para la persona consumidora, por ejemplo, que a raiz de un procedimiento
invasivo, no se generen infecciones, o dolores diferentes a los previstos e
informados al momento de la contratacion.

Articulo 3° literal e).

Derecho a la reparacién

Ejemplo: que una vez acaecido algun tipo de dafio derivado de la
prestacidn, el proveedor, previo requerimiento, concurra a la indemnizacion
correspondiente.

Articulo 3° literal f).

Derecho a retracto

Ejemplo: si se adquiere un servicio a través del comercio electrénico, la
persona consumidora, dentro de los 10 primeros dias corridos, podra dejar
sin efecto de manera unilateral la compra, siempre y cuando no se haya
ejecutado la prestacion.

Articulo 3° Bis.

Derecho al cumplimien la pri ion

Ejemplo: el proveedor debe dar cumplimiento a lo ofrecido a través del
contrato y sus modalidades, como las condiciones objetivas promocionadas,
entre ellos, los resultados ofrecidos y la forma en que se ejecutara.

Articulo 12°

Derecho a la Garantia Legal

Ejemplo: si el servicio es prestado de manera defectuosa, podra la persona
consumidora optar por una nueva prestacion gratuita o la devolucion de lo
pagado, desde los 30 dias habiles posterior a la ejecucion de la prestacion.
Asi, de manera ejemplar, si es que se contrata un servicio de colorimetria, y
el servicio no logra el resultado ofrecido, podra la persona ejercer su
garantia en cualquiera de las dos opciones antes descritas.

Articulo 41°

L . -

Ejemplo: prohibicidn de insertar clausulas abusivas, entre ellas, aquellas
que obligan a comunicar al proveedor sobre dafios, limitan la
responsabilidad, o cambian la competencia en casos de controversia.

Articulo 16°

Prohibicion de la publicidad engafiosa

Ejemplo: el cumplimiento de las condiciones objetivas publicitadas, como lo
son los resultados y las caracteristicas relevantes del servicio ofrecido.

Articulo 28°

32

Fuente: SERNAC, 2024.




SERNAC

Servicio Nacional del Consurmidor
7.3 RESULT,ADOS DE CRUCE II:IFORMACI(')N DE RECLAMOS DEL SERNAC CON
REVISION DE AUTORIZACION SANITARIA

De los 219 reclamos levantados en el mddulo de atenciéon al consumidor del SERNAC
utilizando los filtros antes indicados, se obtuvieron 109 centros de estética,
posteriormente se agregd la direccion de las distintas busquedas, enviando dicha
informacién al Ministerio de Salud, para una revision sistematica con la finalidad de
conocer si dicho establecimiento cuenta o no con autorizacion sanitaria.

Acorde a la informacidon aportada por Minsal, de los 109 centros de estética
identificados solo 54 cuentan con autorizacidon sanitaria y 44 no cuentan con
dicha autorizacion, el resto no se encontré en las bases de datos de MINSAL con
nombre y RUT entregado.

De los centros de belleza que cuentan con autorizacién sanitaria es importante destacar
gue 8 de ellos tienen una autorizacion emitida a otro RUT, 9 de ellos tienen la
autorizacion para operar en otra direccion y 1 centro tiene autorizacion como
persona natural.

Dentro de los centros de estética que no cuentan con autorizacion sanitaria se
encontraron una serie de irregularidades, tales como; indican ser un centro de
estética y son salones de belleza y uno realiza micropigmentacion, por lo cual
deberia cumplir con reglamento de tatuajes.

Respecto a los resultados antes mencionados es importante destacar que para realizar
procedimientos estéticos los establecimientos deben cumplir una serie de exigencias
segln normativa vigente tales como: autorizacién sanitaria para operar como centro de
estética o clinica dermatoldgica dependiendo del tipo de procedimiento, contar con una
infraestructura adecuada, operar con el personal iddneo segun exigencias establecidas en
la normativa, entre otras exigencias que se pueden encontrar en el marco normativo que
se detalla en este estudio en el punto 4.2.

La autorizacidon sanitaria es una resolucion entregada por la Secretaria Regional
Ministerial (SEREMI) de Salud que permite el funcionamiento de las instalaciones y la
aplicacion de ciertos tratamientos en base a estandares de calidad, seguridad y legales.
La importancia de que una empresa tenga una resolucidon sanitaria para ciertos
procedimientos y NO REALICE OTROS radica en lo siguiente:

a. Legalidad: Operar sin la autorizacién sanitaria correspondiente para un procedimiento
especifico es ilegal. Esto puede generar sanciones legales como multas o cierre
parcial o definitivo del establecimiento.

b. Seguridad: La autorizacién sanitaria garantiza que los procedimientos autorizados se
realizan en condiciones seguras para los pacientes, cumpliendo con las normas de
higiene, seguridad y calidad. Realizar un procedimiento sin la autorizacién sanitaria
puede poner en riesgo la salud de los involucrados.
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c. Responsabilidad legal y civil: Si ocurre algin problema o dafio como resultado de un
procedimiento no autorizado, la empresa incurre en negligencia o mala practica.

7.4 ESTABLECIMIENTOS DE ESTETICA Y GABINETES DE
COSMETOLOGIA/INSTITUTOS DE BELLEZA (HACER DIFERENCIA ENTRE
AMBOS)

Es muy importante diferenciar este Establecimiento de estética e Institutos de Belleza o
Gabinetes de Cosmetologia. Los Establecimientos de Estética realizan actividades
dirigidas al cuidado y embellecimiento estético corporal que pueden ser no invasivos e
invasivos, si estos utilizan instrumentos o equipos que afectan invasivamente el cuerpo
humano, generan riesgo para éste, ejecutan maniobras o emplean instrumentos que
penetren la piel y mucosas requeriran autorizacion sanitaria y deberan ser dirigidos por
un profesional de la salud, los establecimientos de estética que realizan procedimientos
no invasivos realizados por profesionales de la salud también requeriran autorizaciéon
sanitaria.

En el caso de los Institutos de Belleza y Similares, son establecimientos Unicamente
destinados a cuidar de la conservacion y embellecimiento de la piel normal y sus anexos,
o0 bien a atenuar sus imperfecciones, mediante sistemas naturales o el uso de productos
cosméticos; pueden ser gabinetes de cosmetologia y establecimientos similares como
salones de belleza, peluqueria y demas destinados a la higiene del cuerpo humano,
siempre que funcionen en gabinetes separados y bajo la direccion de un cosmetdlogo
autorizado. Por lo anterior los procedimientos realizados por Cosmetodlogas/os
podran ser: aplicacion de un aparato o maquina vibratorias que funciona eléctricamente
gue no son de utilizacion médica (auxiliares y técnicos en salud) donde su uso o
manipulacién no genera riesgo para las personas que reciben la atencion (alta frecuencia,
microdermoabrasidon, vaporizador o vapor-ozono, paleta ultrasénica, extractor de
comedones, maderoterapia, sistemas vibratorios para masajes, aplicacion de luz
ultravioleta con una potencia maxima 500 Watts, entre otros.); masajes (para los
masajes manuales no se utilizan aparatologias en esta clasificacion) o limpiezas faciales
sin aparatologias y masajes reductivos manuales; Tratamientos corporales para eliminar
grasa localizada utilizando distintas cremas reductivas, yesoterapia, entre otras;
aplicacion de productos cosméticos, como cremas o geles.

7.5 ALCANCES Y CASOS DE COMPLICACIONES EN PROCEDIMIENTOS
ESTETICOS

En el mercado existe una variada oferta de procedimientos estéticos con la finalidad de
embellecimiento y mejorar la apariencia, desde toxina botulinica (llamando cominmente
botox que hace a una marca comercial), exfoliacion quimica, dermoabrasion, electrdlisis
para eliminar el vello, inyecciones de relleno, exfoliacion por laser, entre otros.

—
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Los procedimientos estéticos invasivos mas realizados son la infiltracion de toxina
botulinica y acido hialurénico. Lo primero que se debe analizar es la gran confusion
que existe entre ambos procedimientos, por lo que es importante tener las siguientes
consideraciones:

La toxina botulinica para fines estéticos, una vez aplicada, actGa relajando los
musculos de distintas zonas del rostro, cuello u otra area, las cuales al estar
relajados reducen o eliminan las arrugas. Es decir, es un producto bioldgico
(neurotoxina producida por la bacteria Clostridium botulinum) actla por una accién
guimica en la uniéon neuromuscular debilitando el musculo y mejorando la apariencia de
las arrugas. Para personas mayores que tengan los musculos debilitados, este
procedimiento no ayudara mucho y necesitara otra indicacién que debe consultar con un
médico. Es importante tener en claro esta informacién, para que no se generen
expectativas que no se podran concretar. En la infiltracién de toxina botulinica algunos
pacientes han detectado bolsas bajo el ojo después del procedimiento, esto puede ser
porque se bloquea el paso del sistema linfatico y provoca retencion de liquidos en la zona
antes mencionada; no siendo el Unico efecto no deseado, también se ha detectado caida
de parpados y cejas, asimetria facial, problemas para hablar, reacciones alérgicas,
debilidad muscular permanente y pérdida del control de la vejiga, entre otros.

En cambio, los procedimientos con acido hialurénico son utilizados como un
relleno o hidratacion dependiendo de la técnica que se utilice y la densidad del
producto, la cual podra ser corporal o facial, este es un componente normal del tejido
blando humano; un azlcar que afade hidratacién al tejido. Hay que tener ciertos
resguardos a la hora de este procedimiento, porque mal ejecutado puede tener
consecuencias nefastas para la salud y la apariencia fisica. Existen varios tipos de acido
hialurénico, con distintas especificaciones técnicas dependiendo del sector donde se
aplique, el personal médico y autorizado es el idéneo para la seleccion de este. Por otro
lado, es imperante relevar que tedricamente un relleno de este tipo tiene una duracién de
aproximadamente un afio. Sin embargo, en algunas investigaciones se han encontrado
pacientes con restos de acido hialurdnico después de 5 afios de su aplicacion®* y en otros
casos 12 afios®®; este es un antecedente necesario de considerar antes de recurrir a este
tipo de procedimiento. En el caso de aumento de senos, los efectos secundarios incluyen
encapsulacion o fibrosis capsular, por lo cual no estd recomendado en esta zona por las
dificultades para distinguir el implante de pequefios tumores durante la mamografia®®;y
recordar que todos los organismos reaccionan distinto frente a un agente externo.

En pacientes con procedimientos estéticos con acido hialurénico es importante considerar
que conforme pasa el tiempo la apariencia de la cara les cambia, en ocasiones no se ve
natural, muchas veces se desplazan (lo que llaman migracién del producto) y bloquean
los canales linfaticos lo que dificulta el drenaje de los liquidos corporales, generando en
algunas personas con inflamacién crénica en la cara, sobre todo en aquellas que tienen
exceso de relleno, por esto el profesional que lo aplica debe ser cauteloso con la cantidad
que aplique y donde se localiza el producto, revisando siempre que el producto que me
estan inyectando es realmente acido hialurdnico, que sea una solucién inyectable y esté

54 pagina Web. Visitada con fecha:28.05.2024. Recuperada: https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/15266148
55 pagina Web. Visitada con fecha:28.09.2024. Recuperada: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.aov/33002985/
56 pagina Web. Visitada con fecha:28.09.2024. Recuperada: https://link.springer.com/article/10,1007/s00105-015-3691-0
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indicado para la zona que voy a tratar (facial o corporal). Es decir, este tipo de relleno
que se piensa es muy inofensivo podria traer muchas complicaciones, por esta razén, es
importante informarse antes de realizarse cualquier procedimiento estético, la mejora de
la apariencia puede ser temporal, pero las consecuencias en el tiempo podrian
ser dificiles de revertir®’.

Un punto muy importante a considerar segun lo antes mencionado para cuidar la salud
de la piel es el sistema linfatico®®, este es por donde se eliminan las toxinas, es decir,
limpia las impurezas del organismo, por eso es fundamental preservarlo, si se desea lucir
una piel luminosa y con aspecto saludable.

Sistema linfatico
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Imagen 1: Sistema linfatico
Fuente: https://nci-media.cancer.gov/pdg/media/images/664393.ijpg , 2024.

Otro procedimiento que es interesante destacar es el de Hidroxiapatita de Calcio, este
mediante un proceso inflamatorio estimula la producciéon de colageno, recuperando la
firmeza del rostro. Si bien este procedimiento mejora la apariencia de las arrugas, no es
bueno abusar de este, ya que puede generar acumulaciéon de producto en el rostro,
modificando la apariencia del paciente al igual que el procedimiento de relleno con acido
hialurdnico.

Otro procedimiento muy utilizado es la radiofrecuencia que por medio de la aplicacion
de ondas electromagnéticas de alta frecuencia sobre la piel provoca el calentamiento
controlado de las diferentes capas de la dermis, lo que favorece la formacion de
colageno. Sin embargo, no conviene utilizarlo con tanta frecuencia ( al menos con una
diferencia de 7 a 10 dias entre sesiones) porque es un procedimiento que genera
destruccion de la piel para que este genere nuevo colageno, al abusar este se genera de
forma desorganizada.

Por otra parte, los procedimientos estéticos antes mencionados son considerados no
quirdrgicos, ya que no es necesario hacer cortes ni tampoco incisiones para conseguir los
resultados deseados, por lo tanto, tampoco se necesita un quiréfano, anestesia general y

57 pagina Web. Visitada con fecha:05.02.2024. Recuperada de: https://voutu.be/v81aeXpOglLY?si=B190h1b2]-61ZYAD
%8 Pagina Web. Visitada con fecha:05.02.2024. Recuperada de: https://nci-media.cancer.gov/pda/media/images/664393.jng
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largos periodos de recuperacién. Sin embargo,al ser procedimientos invasivos pueden
tener ciertos riesgos asociados y podrian provocar dafios a la salud si no se toman las
medidas necesarias a la hora de realizar el procedimiento. Las complicaciones mas
frecuentes son: infecciones, erosiones, Ulceras, quemaduras, granulomas de cuerpo
extrafio y/o trastornos de la pigmentacion.

Ejemplos de casos con resultados negativos en procedimientos estéticos.

A continuacién, revisaremos algunos casos de complicaciones provocadas por
procedimientos estéticos, con material grafico que puede ser sensible:

Tabla N°22: casos de complicaciones provocadas por procedimientos estéticos

Procedimiento Descripcion

Un caso mediatico fue el de un joven Colombiano que le
inyectaron una sustancia en los pomulos para darles
mas volumen. Sin embargo, posteriormente al
someterse a un tratamiento de hidratacién facial,
comienzan sus problemas al endurecerse el polimero
inyectado y que deformd su rostro*

Imagen 2: inyeccion de una sustancia desconocida.
en los pémulos. Fuente:
icias- , 2024.

Casos relacionado a problemas con inyecciones de
acido hialurénico en labios que provocaron
deformidad de estos®°.

Imagen 3: inyeccidn acido hialurénico en los labios.
Fuente:

- , 2024,

Para este procedimiento se utiliza un pegamento
especial para "pegar" hilos sintéticos o de seda a
cada hebra de la pestana natural.

Este procedimiento puede traer complicaciones
dependiendo de la sensibilidad del paciente o por

5% P&gina Web. Visitada con fecha:05.02.2024. Recuperada de: https://www.bbc.com/mundo/noticias-41416033
0 pagina Web. Visitada con fecha:05.02.2024. Recuperada de: https://www.bbc.com/mundo/noticias-46458764
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Imagen 4 Extensiones de pestafias
Fuente: 20Minutos Una joven se queda
temporalmente ciega por una reaccion alérgica a
unas extensiones de pestafias, 2024.

mala practica, como es el caso de la fotografia en
la que la joven quedd ciega temporalmente.

Las pestafias tienen la funcion de proteger los
ojos de la entrada de luz, polvo y otros
fragmentos que quedan suspendidos en el aire.
Alli se depositan a diario particulas y residuos de
posibles alérgenos®*.

Es importante destacar que el uso continuado de
pestafias postizas, la falta de una adecuada
limpieza y cuidado pueden ocasionar varias
complicaciones que van desde caida natural de los
pelos que protegen los ojos a mas graves como
las Ulceras corneales.

Imagen 5: Tratamiento “Facial Vampiro”
Fuente:
https://www.instagram.com/meganoticiascl/p/C6

cK_MDLIhz/ ,2024.

Durante el afio 2024 se hizo viral en distintas
redes sociales y prensa el caso de tres mujeres
que se contagiaron de V.I.H en Estados Unidos
después de recibir procedimientos “faciales
vampiro” en un spa médico no autorizado de
Nuevo México, segun informd la semana pasada el
Centro para el Control y la Prevencidn de
Enfermedades (CDC), marcando los primeros
casos documentados de personas que contraen el
virus a través de servicios cosméticos con
agujas®.

El peeling quimico de fenol, actda en la dermis, y
permite eliminar las arrugas y la flacidez
provocada por el paso del tiempo, es decir,
estimula la formacion de colageno.

Este peeling es el mas agresivo de todos, es
irritante, doloroso y muchas veces deben indicar

1 pagina Web. Visitada con fecha:05.02.2024. Recuperada de: ;
62 Pagina Web. Visitada
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Imagen 6: Peeling de fenol (imagen referencial).
Fuente:
https://oglobo.globo.com/saude/noticia/2023/06,
peeling-de-fenol-homem-viraliza-com-video-ante

no-rosto-veja-imagens.ghtml , 2024.

antibidticos porque se elimina una capa de la piel
y la piel queda expuesta a infecciones.

Por lo antes mencionado, este procedimiento que
promete mucho y puede ser atractivo para
muchas personas, con la finalidad de lograr esa
tan anhelada piel de porcelana, no esta exento de
problemas o complicaciones.

Es importante considerar que los expertos avisan
de que el riesgo toxicidad vy cardiopatias
isquémicas es altamente serio®.

El 3 de junio, el empresario Henrique Silva
Chagas, de 27 afios de edad, murido tras
someterse a un peeling con fenol en una clinica de
estética de una zona elegante de S3o Paulo®*.

Imagen 7: Rellenos de acido hialurénico(imagen
referencial). Fuente:

https://www.delriomedestetica.com/med-experto
——= m It

Los rellenos de acido hialurénico tampoco estan
exentos de problemas son sustancias parecidas a
un gel que se inyectan bajo la piel, para crear una
apariencia mas suave y mas jugosa de la piel.
Basta con mirar a muchas celebridades que
abusaron de su aplicacién, donde sus rostros se
deformaron debido a malos procedimientos o
reacciones adversas del propio organismo,
generando nddulos tanto inflamatorios como no
inflamatorios, isquemias.

Imagen 8: Rinomodelacion con acido
hialurénico(imagen referencial). Fuente:

En este tipo de procedimiento se podria generar
oclusion vascular podria empezar a verse en
minutos, horas o dias y sera importante responder
antes de que aparezca la necrosis cutdnea y asi
evitar cicatrices. Es necesario diferenciar el
hematoma, que seria una complicacion menor, de
la necrosis cutanea, en la que veremos la
siguiente evolucion®,

Visitada

fecha:05.02.2024. Recuperada de:

Visitada

entos- n
02.2024. Recuperada de:
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https://expertosenmedicinaestetica.es/rinomodel

acion-sin-cirugia/, 2024.

Seis casos de mujeres quienes, tras la aplicacion
mediante mesoterapia con plasma rico en
plaquetas, asi como de un material de relleno
intradérmico de origen desconocido, desarrollaron
una infeccidn en los sitios de inyeccidon asociada a
Mycobacterium massiliense , asi como granulomas
con reaccidbn a cuerpo extrafio. Aunque los
cultivos fueron negativos, se logré la identificacion
del microorganismo por extraccion de ADN de
tejidos blandos obtenidos por biopsia y posterior
secuenciacion del producto obtenido.

Yo

Imagen 9: Hallazgos clinicos. A. Placas
abdominales. B. Lesiones nodulares en gluteos y
muslos. C y D . Cicatrices y eritema secuelares.

Fuente:
https://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_arttex

Fuente: SERNAC, 2024.

7.6 RANGO DE PRECIOS DE ALGUNOS PROCEDIMIENTOS ESTETICOS

En la actualidad existe una gran oferta de procedimientos estéticos de rostro y cuerpo, a
modo referencial se realizé un levantamiento de los procedimientos mas realizados y sus
respectivos rangos de precios que se puede revisar a continuacién:

Tabla N°23: Algunos rangos de precios de procedimientos estéticos

Procedimiento Precio minimo Precio maximo

Toxina botulinica en 3 zonas $154.000 $230.000
Relleno con acido hialurdnico en $240.000 $450.000
rostro

Relleno con acido hialurénico $150.000 $400.000
labios

Limpieza facial profunda $14.990 $55.000
Hidratacion facial profunda $22.900 $60.000
Mesoterapia facial $49.990 $140.000
Laser de alta potencia Desde $273.000 Desde $324.000

—
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Peeling quimico rostro $59.000 Desde $106.000
Hidroxiapatita de calcio $399.900 desde $520.000
Radiofrecuencia $18.990 $99.996

Reduccién de grasa localizada
no invasiva

Desde $50.000

Desde $300.000

Drenaje linfatico (1 sesion) $19.990 $62.000
Depilacidn laser piernas $210.000 $267.990
completas (6 sesiones)

Plasma rico en plaquetas (1 $29.900 $200.000
sesion)

Rinomodelacion $159.990,00 $500.000
hydrafacial $90.000 $135.000
acido poli-L-lactico $470.000 $550.000

Fuente: SERNAC, 2024.

Antes de revisar en detalle el rango de precios de los distintos procedimientos
mencionados en la tabla 23, es necesario mencionar que esta blusqueda fue ejecutada
durante el mes de agosto del 2024, realizando un ejercicio de basqueda simple en un
navegador, tal como podria realizarlo cualquier persona consumidora, por lo cual no tiene
una intencion estadistica, sino que pretende entregar una idea general de la variabilidad
y dispersidon de precios a las que se puede enfrentar una persona para este tipo de
servicios en distintos lugares. Ademas, indicar que se revisaron distintas paginas de
clinicas dermatoldgicas, centros de estética y ticketeras a modo de levantar precios
minimos y maximos de la oferta de procedimientos estéticos.

Como se puede apreciar en la tabla 23 existe una gran diferencia de precios en los
diferentes procedimientos estéticos, ya que los valores dependen de varios elementos,
desde tipo de producto, marca a utilizar, aparatologia, zonas a tratar, complejidad del
caso clinico, cantidad de producto que se requiere, entre otros.

A la hora de elegir un centro estético para realizarse algun procedimiento no sélo elegirlo
por el precio mas bajo, sino que deben considerar establecimientos que cuenten con la
autorizacion sanitaria, profesionales idoneos y productos registrados cuando asi lo exija
la normativa. Como recomendacién general si no cuenta con el dinero para realizarse un
procedimiento seguro, es mejor no hacerse nada, ya que podrian tener consecuencias
estéticas irreversibles y/o complicaciones que pueden ser mortales.
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7.7 ACCIONES REALIZADAS POR EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA (ISP)
REFERENTE A DISPOSITIVOS MEDICOS, PRODUCTOS COSMETICOS Yy
MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN PROCEDIMIENTOS ESTETICOS

Respecto a las definiciones entregadas en el marco tedrico conceptual de este estudio
estas adquieren una gran relevancia, ya que juegan un papel fundamental en distintos
procedimientos estéticos.

En primer lugar, podemos destacar la toxina botulinica uno de los procedimientos
estéticos mas utilizados para fines de cosmética y reducir lineas de expresion, este
corresponde a un medicamento siendo una neurotoxina que provoca suspension
transitoria de la funciéon nerviosa y hace que el musculo contraido de la arruga se
suavice.

El Instituto de Salud Publica entrega las siguientes recomendaciones para los
profesionales de la salud que aplican este producto®®:
e Tener precaucion con las dosis utilizadas, estas dependen de las recomendaciones
de los fabricantes y los resultados que se esperan.
e Seguir las técnicas de administracion recomendadas y las instrucciones
posolégicas especificas para cada producto e indicacién aprobada.
Comenzar con la dosis mas baja.
Estar muy atento a la respuesta clinica del paciente.
Advertir a los pacientes de los efectos adversos.

El Instituto de Salud Publica recuerda a los profesionales de la salud que deben
notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia, en caso de sospecha de
reaccion adversa, tanto de la toxina botulinica u otro medicamento®’.

Por otra parte, el ISP indica que los rellenos de acido hialurénico utilizados
principalmente para otorgar volumen en distintas zonas del rostro, son
considerados un producto de alto riesgo. La clasificacion de este producto es de
dispositivo médico, sin embargo, no cuenta con registro sanitario obligatorio y
por ley no esta obligado a registrarse en el ISP.

Por otra parte, para este tipo de producto sdélo se solicita certificado de destinacion
aduanera y algunas empresas distribuidoras de forma voluntaria informan al ISP de su
utilizacién, siendo esta una buena practica que promueve el control en cierto modo.

Se considera necesario que el acido hialurdnico tenga registro sanitario, ya que es
considerado un producto de riesgo alto, con una clasificacion de dispositivo médico de
riesgo III, es decir, riesgo alto en el uso ya que es implantable de larga duracion y
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reabsorbible en el cuerpo humano.

Se define Clase III y IV de alto riesgo en el uso, invasivos de uso prolongado, p/e
marcapasos, implantes traumatoldgicos, stent vasculares, implantes y rellenos de
arrugas.

Para mayor informacion sobre clasificacién de riesgo de los diferentes DM ver la guia de
clasificacion en el siguiente enlace:
https://ispch.cl/sites/default/files/Gu%C3%ADa%20para%20la%20Clasificacion%20de%

20DM%20segun%20riesgo%20-%20Junio%202018.pdf

A modo general es importante tener presente que todo producto cosmético, es de
aplicacion local externa sobre la piel o el pelo. Es decir, “los productos cosméticos NO SE
INYECTAN".

Como el uso de cualquier producto puede ocasionar problemas, se hace necesario
conocerlos, es asi que el Instituto de salud puablica (ISP) mediante Ila
cosmetovigilancia recepciona y evalla los efectos adversos que surjan tras el uso de
un producto cosmético, cuando este ha sido utilizado en las condiciones de uso
autorizadas, pero también aquellos debidos a problemas de uso, fallas de calidad o falta
de eficacia y que generen un dafio en el consumidor. Desde el afio 2019 el ISP recibe
todas las sospechas de efectos adversos que comuniquen los profesionales de salud y la
comunidad a través del formulario de notificacion.

De las notificaciones de efectos adversos recibidas en el ISP, se han detectado algunos
casos asociados al mal uso del producto, ya sea por no seguir las indicaciones que estan
descritas en el rotulado, no respetar la periodicidad de uso, el lugar y forma de
aplicacion.

Durante el ano 2024 se recibi6 una notificacion de parte de un establecimiento
asistencial, quien reporté un efecto adverso serio que afectd a una persona, a la cual se
le inyecté el producto cosmético “mesostabyl” en un centro de estética,
cosmético que esta autorizado con una finalidad de masaje corporal. Tras esa
situacion, el ISP reforzd la importancia de comunicar a las personas que asisten a estos
centros de estética para realizarse tratamientos con una finalidad cosmética, que sean
cuidadosas y estar atentas a cudl producto se le estd administrando, del mismo modo
gue no ejecuten esa mala practica, ya que un cosmético es de uso externo (topico), por
lo que no debe ser inyectado®®. Los posibles efectos adversos son infecciones, necrosis,
insuficiencia vascular y riesgo de amputacion, son parte de sus posibles consecuencias.

Otro evento relevante a destacar fue durante el afio 2021 donde el Instituto de Salud
Publica levantd una nota informativa que describe los riesgos en el uso de los
pegamentos en base a cianoacrilatos, y que eran utilizados como pegamentos
de ufas y pestafas postizas, practica que se realiza en varios centros de
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estética, peluquerias y hasta en el propio hogar®®. Actualmente, como medida de
mitigacion de los riesgos asociados, estos productos que anteriormente no estaban
afectos a un control sanitario pasaron a ser considerados productos cosméticos, por lo
gue requieren de una autorizacion sanitaria por el ISP.

Es importante que las personas sean responsables en el uso de los productos, ya que
realizarlo de manera inadecuada puede poner en riesgo su salud. Por otra parte, se
recomienda comunicar a la autoridad cualquier problema de salud que se produzca con el
uso de un cosmético.

Otra area que esta potenciando el ISP para ayudar a la comunidad es la Tecnovigilancia
que corresponde a actividades encaminadas a prevenir, detectar, investigar y difundir
informacidon sobre eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos durante su
uso, que puedan generar dafios al usuario, al operador o medio ambiente.

El ISP, a través de la seccion de Tecnovigilancia del Depto ANDID, tiene implementado un
Sistema de Tecnovigilancia, el cual se sustenta a través de la notificacion de eventos
adversos por parte de profesionales de la salud, la industria o publico general, y en la
difusion de informacion de seguridad como alertas y notas informativas.

Los usuarios o publico en general, pueden notificar eventos o incidentes adversos
asociados al uso de dispositivos médicos de uso en estética, a través del Formulario
ANDID/021: Notificacion de eventos e incidentes adversos, pacientes o publico en
general, disponible en el siguiente enlace:
https://ispch.cl/andid/tecnovigilancia/formularios-de-tecnovigilancia/

Para el caso de productos farmacéuticos informar los eventos adversos en:
https://svi.ispch.gob.cl/isp/index

7.8 CARACTERIZACION DE FISCALIZACIONES REALIZADAS POR SEREMIS DE
SALUD, INFORMADAS POR MINSAL

Se realiz6 un levantamiento de informacién de las fiscalizaciones realizadas por las
Seremis de Salud del pais entre los afios 2022 y 2024, rescatando los siguientes datos:

¢ En total se han realizado alrededor de 700 fiscalizaciones a centros de estética en todo
el pais desde el afio 2022 a la fecha.

¢ El 50% de estas fiscalizaciones corresponden a la Regién Metropolitana.

e Principalmente las fiscalizaciones se han realizado por denuncias y en segundo lugar
dentro del plan de fiscalizacion anual.

e Se generaron 126 sumarios sanitarios, 14 clausuras y 36 prohibiciones de
funcionamiento.

e Lo que mas se detecta en las fiscalizaciones por denuncias son establecimientos de
estética sin autorizacién sanitaria, o son establecimientos que no requieren
autorizacién sanitaria (gabinetes de cosmetologia o institutos de belleza), que realizan
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procedimientos que requieren de una sala de procedimientos con autorizacién sanitaria.

e El resto de las fiscalizaciones se han detectado falta de profesional idoneo,
realizacion de procedimientos no autorizados en la resolucion sanitaria,
aplicaciones de productos que causan alergias o quemaduras, cosmetdlogas que
utilizan aparatologias para las cuales no estan autorizados por reglamento y falta de
botiquin autorizado para el uso de productos farmacéuticos y/o medicamentos sin
registro de ISP.

7.9 ACCIONES DE REGULACION REALIZADA POR MINSAL

En el marco del proyecto de ley que “Modifica el Cédigo Sanitario, para regular la
practica de cirugias y procedimientos con fines estéticos”, Boletin N°15773-11 el
Ministerio de Salud ha presentado indicaciones en el afio 2023, pasando el primer tramite
constitucional en el Senado.

Dicho proyecto de ley indica lo siguiente:

a) Desarrollar reglamento de seguridad y calidad que deban cumplirse en los
procedimientos invasivos con fines de embellecimiento estético corporal y las
condiciones y requisitos especificos que deberan cumplir los profesionales de la salud
gue se encuentren habilitados para realizar dichos procedimientos. Asimismo, podra
sefialar las especialidades o subespecialidades, de aquellas referidas en el nimero 13
del articulo 4° del decreto con fuerza de ley N° 1, promulgado en 2005 y publicado en
2006, del Ministerio de Salud, que serdn necesarias para realizar determinados
procedimientos invasivos que involucren procedimientos quirdrgicos. Cada 12 meses
deben tener los registros actualizados.

b) Desarrollar el reglamento Ley N°20.584 regulara la oportunidad y forma en que las
personas individualizadas deberan mantener un registro actualizado cada 12 meses.

c) Nombre profesional tratante, nimero de CI y certificado SIS, Tipo de prestaciones y
procedimientos autorizados, Individualizacion de cada uno de los miembros del
equipo de salud, La autorizaciéon de uso o registro sanitario de los productos que se
emplean en el procedimiento, y Nimero de lote o serie, fecha de fabricacion vy
caducidad de los productos o de los implantes o dispositivos médicos que se
introducirdn y permaneceran en el cuerpo de un paciente.

d) El Ministerio de Salud dispondra para el acceso publico un listado de establecimientos
de salud con fines de embellecimiento estético corporal con autorizacion sanitaria,
que deberd interoperar con el registro de prestadores individuales de salud.

e) Dentro del plazo de doce meses contado desde la publicacion de esta ley, el Ministerio
de Salud actualizara los siguientes reglamentos, adecuandose a la presente ley:

e el decreto N° 283, de 1997, que aprueba el reglamento sobre salas de
procedimientos y pabellones de cirugia menor;
el decreto N° 161, de 1982, que aprueba el reglamento de hospitales y clinicas;
el decreto N° 58, de 2009, que aprueba las normas técnicas basicas para la
obtencién de autorizacion sanitaria de los establecimientos asistenciales;
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e el decreto N° 88, de 1980, que aprueba el reglamento para ejercer las actividades
de cosmetologia; en proceso

e el decreto N° 244, de 1975, que reglamenta el funcionamiento de los institutos de
belleza y establecimientos similares o aquel que lo reemplace;

e el decreto N° 16, de 2009, que establece el reglamento sobre los registros
relativos a los prestadores individuales de salud, y

e el decreto N° 8, de 2013, que aprueba el reglamento de certificacion de las
especialidades de los prestadores individuales de salud y de las entidades que las
otorgan.

Actualmente el Ministerio de Salud con el objetivo de avanzar en el trabajo que este

proyecto de ley indica se encuentra desde ya actualizando los siguientes reglamentos:

e el decreto N° 283, de 1997, que aprueba el reglamento sobre salas de
procedimientos y pabellones de cirugia menor; En proceso de formalizacion.

e el decreto N° 58, de 2009, que aprueba las normas técnicas basicas para la obtencién
de autorizacion sanitaria de los establecimientos asistenciales; En desarrollo.

e el decreto N° 88, de 1980, que aprueba el reglamento para ejercer las actividades de
cosmetologia; en proceso final de actualizacion

e el decreto N° 244, de 1975, que reglamenta el funcionamiento de los institutos de
belleza y establecimientos similares o aquel que lo reemplace; en proceso final de
actualizacion

e el decreto N° 8, de 2013, que aprueba el reglamento de certificacion de las
especialidades de los prestadores individuales de salud y de las entidades que las
otorgan. En proceso de actualizacion.

Ademas, se encuentra gestionando las mejoras a los registros para el desarrollo de la
plataforma web que disponibilizara la informaciéon a la poblacién, tal como lo indica el
proyecto de ley; y, recogiendo la informacidon necesaria para el desarrollo del reglamento
de calidad y seguridad.

El proyecto de ley en cuestion se encuentra actualmente en Segundo Tramite
Constitucional en la Comision de Salud de la Honorable Camara de Diputados y Diputadas
con “Urgencia simple” desde enero de 2024. El Ministerio de Salud en mayo de 2024 ha
presentado sus indicaciones y la importancia de regular este proyecto de ley, por lo
anterior sélo estaria pendiente que se ponga en tabla para discusién en este segundo
tramite, si se aprueba sin modificaciones se podria enviar al Presidente de la Republica
para su respectiva promulgacion, si se aprueba con modificaciones tendria que pasar a
tercer tramite constitucional volviendo al Senado, si se rechaza se tendria que revisar en
Camara Mixta.

Ademas de las actividades asociadas al proyecto de ley el Ministerio de Salud también
tiene en tabla la actualizacion de los siguientes reglamentos:

e Decreto Supremo N°304 de 2003, Reglamento de Tatuajes y Practicas Similares. en
proceso.
e Decreto Supremo N°70 de 2007, Reglamento de Solariums o Camas Solares.
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7.10 ACCIONES DE RECTORIA REALIZADOS POR EL MINISTERIO DE SALUD
(MINSAL)

El MINSAL emitio la circular A15 N°24/2023, de Subsecretaria de Salud Publica, Imparte
instrucciones para la aplicacion del articulo 124° del Cddigo Sanitario, del D.S.
N°283/1997 Reglamento sobre salas de procedimientos y pabellones de cirugia menor y
de la normativa complementaria del Ministerio de Salud relacionada con las actividades
dirigidas al cuidado y embellecimiento estético corporal. El objetivo de este documento
fue establecer criterios comunes entre todas las SEREMIs de Salud del pais en la
aplicacion de la normativa vigente.

A partir de esta circular desarrollaron un instructivo y pauta de chequeo para la
Autorizacion Sanitaria de Establecimientos que realizan actividades dirigidas al
cuidado y embellecimiento estético, con el objetivo de mantener una uniformidad de
criterio, reduciendo la variabilidad en el procedimiento de autorizacién sanitaria de
instalacion y funcionamiento de un establecimiento de estética, realizado por las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud.

Dado el trabajo que se debe realizar tanto en lo regulatorio mencionado en el punto
anterior fue necesario contar con una mesa de trabajo que agrupara a expertos del area
estética; por lo anterior se formaliza la Mesa de Estética que venia trabajando desde
el ano 2022, a través de la Resolucion Exenta N°956/2024, con el objetivo de
colaborar al Ministerio de Salud en temas técnicos respecto de las actividades dirigidas al
cuidado de embellecimiento estético corporal. Por lo cual el dia 30 de julio se presenta el
plan de trabajo 2024-2025 que incluye:

a) Un catdlogo de prestaciones del area estética, comenzando por procedimientos no
invasivos, invasivos y quirdrgicos de menor.

b) Difusion de la pauta de chequeo y la normativa vigente.

c) Apoyo técnico en el desarrollo de los reglamentos y normativas que se deben
desarrollar y/o actualizar en el marco del proyecto de ley en curso.

d) Encuesta de levantamiento necesidad de especialidades médicas y no médicas en
el area.

e) Difusidon de los nuevos registros y plataforma web para disponibilizar la
informacién a la poblacidn, de acuerdo con lo indicado en el proyecto de ley en
curso.

f) Apoyo en la difusién y desarrollo de formacidén en Bioética aplicada a la Estética.

7.11 IMPORTACIONES E INCAUTACIONES REGISTRADAS POR ADUANA PARA
PRODUCTOS Y APARATOLOGIA UTILIZADA EN SERVICIOS ESTETICOS

El Servicio Nacional de Aduanas tiene como funciones vigilar y fiscalizar el paso de
mercancias por las costas, fronteras y aeropuertos de la Republica; interviene en el
trafico internacional tanto de importaciéon como de exportacion. Por lo tanto, los procesos
antes mencionados son parte de una proteccion a los consumidores con el fin que puedan
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adquirir productos debidamente registrados, con certificaciones, controles de calidad, etc.

Los cosméticos, medicamentos y dispositivos médicos, deben ser sometidos a control
previo a su importacion, en este caso el organismo para este tipo de productos que
entrega estas visaciones, certificaciones o vistos buenos es el Instituto Salud Publica.
Luego, cada empresa debe realizar una declaracién de ingreso (DIN), que ademas de ser
un documento de destinacion aduanera para las operaciones de ingreso de
mercancias extranjeras al pais, contempla el documento de pago para liquidar todos
los derechos, impuestos, tasas y demdas gravamenes que genere una operacion de
importacién; almacén particular; importacion y pago simultdneo; reingreso; admision
temporal y admision temporal para perfeccionamiento activo”®.

A continuacién, se presenta un resumen de las importaciones de algunos tipos de
productos y aparatologia utilizados en centro de estética para el periodo de enero 2022 -
agosto 2024, registrado por el Servicio Nacional de Aduanas.

Tabla N°24: Importaciones de productos y aparatologia utilizados en centro de estética para el periodo de
enero 2022 - agosto 2024

Producto Afos de importacion Total
general
2022 2023 2024
Toxina botulinica 8 15 5 28
Acido Hialurénico 353 364 259 976
Retinol 73 115 142 330
Hidroxiapatita de calcio 1 1 2
Depilacion laser 51 32 8 91
Hifu 17 13 14 44
Carboxiterapia 1 1 1 3
Hydrafacial 2 2
Maquinas de radiofrecuencia 1 3 1 5
Maquina de tensado 3 3 1 7
Aparatologia de cavitacion 29 28 6 63
Vaporizadores 2 1 3
Total 540 576 438 1.554

Fuente: ADUANA, 2024.
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De la tabla anterior se puede inferir lo siguiente:

Las importaciones totales de estas categorias de producto, para el periodo de
enero 2022 - agosto 2024 de productos y aparatologia utilizados en centro de
estética fue de 1554 importaciones. De las cuales 540 corresponden al afio 2022,
576 al afio 2023 y a la fecha de agosto de 2024, se registran 438.

Lo mas importante de destacar, es que las mayores importaciones corresponden
al producto de acido hialurénico con un total de 976, correspondiente a un 63%
aproximadamente del total de todo el periodo analizado y el segundo producto
corresponde al retinol con un total de 330 importaciones. Es importante destacar
que estas importaciones pueden corresponder a productos cosméticos de uso
topico y utilizados en procedimientos estéticos.

La toxina botulinica es el tercer producto que mas importaciones tiene en el
periodo analizado con un total de 28 importaciones.

Para el acido hialurénico y la toxina botulinica los resultados de las importaciones
confirman los antecedentes analizados del mercado, ya que los procedimientos
con este tipo de productos son los que mas se realizan en la actualidad.

Respecto a la aparatologia los que tienen mayor cantidad de importaciones son
depilacion laser, cavitacion, carboxiterapia y HIFU, lo que también confirma la
caracterizacion que se realizé al revisar algunos centros de estética y
dermatoldgicos, donde esta aparatologia es la mas utilizada

A continuacién, se presenta un resumen de incautaciones de productos y aparatologia
utilizados en centro de estética para los periodos comprendidos entre enero 2022 -
agosto 2024:

Tabla N°25: Resumen de Incautaciones de productos y aparatologia utilizados en centro de estética, enero

2022 - agosto 2024

PRODUCTO ANOS DE IMPORTACION Total general
2022 2023 2024
Acido hialurénico 38 270 1.327 1.635
Toxina botulinica 14 132 427 523
Carboxiterapia 10 10
HIFU 2 2
Radiofrecuencia 1 1
Total general 54 402 1.765 2.221

Fuente: ADUANA, 2024.

La incautacion consiste en la suspension de despacho aduanero de mercancias,
donde mediante un examen fisico, resulta evidente que se trata de mercancia de
marca registrada falsificada o que infringe el derecho de autor, de conformidad a las
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definiciones contenidas en la ley.

De la tabla N°24 se puede inferir lo siguiente:

Las incautaciones totales para el periodo de enero 2022 - agosto 2024 de
productos y aparatologia utilizados en centro de estética fueron de 2.221
incautaciones. De las cuales 54 corresponden al afio 2022, 402 al afio 2023 y a la
fecha de agosto el valor corresponde a 1.765.

Durante el afio 2024 se experimenta una evidente alza de las incautaciones con
un total de 1.765, el dato es alarmante considerando que las mayores
incautaciones estan relacionadas a productos con acido hialurénico y toxina
botulinica. En este punto es importante relacionar que los productos con
mayores incautaciones coinciden con los procedimientos estéticos que tienen
mayor oferta y/o demanda en la actualidad.

Las mayores incautaciones estan relacionadas con productos de acido
hialurénico con un total de 1327, aqui estan considerados productos tépicos y
de uso en procedimientos estéticos. Sin embargo, este dato merece un analisis
en profundidad para futuras investigaciones y actualizacion normativa,
considerando que este producto cuando su uso es para tratamientos estéticos son
considerados dispositivos médicos y no tienen registro sanitario. No olvidar
que este tipo de producto se inyecta en capas profundas de la piel.

8 ACCIONES REALIZADAS POR SERNAC EN LA MATERIA

El total de Juicios de Interés General contra proveedores de Centros de Estética iniciados
por el SERNAC en el periodo 2016 - 2024 es de 20 denuncias. Lo anterior se desglosa en:

El total de denuncias terminadas sin gestiones Utiles pendientes, es de 10 causas.
En total hubo 10 denuncias ejecutadas, donde el 80% termind con resultados
favorables: 4 denuncias fueron terminadas con sentencias condenatorias y 4 a
través de un avenimiento. Por el contrario, las denuncias terminadas con
resultados desfavorables (sentencia absolutoria) es de 2 denuncias, que
corresponden al 20% restante. Es importante destacar que las multas
alcanzadas en los juicios terminados ascienden a un total de 30 UTM
(aproximadamente dos millones de pesos), mientras que las indemnizaciones
han sumado un total de $12.820.000.

Adicionalmente, cabe resaltar que el desarrollo de este estudio proviene de un trabajo
en conjunto con el Ministerio de Salud (MINSAL). Este producto informativo tiene
particular relevancia para este mercado, ya que es la primera indagatoria de esta indole
en Chile y que serd un insumo tanto para futuras acciones del SERNAC como de otras
instituciones publicas, ya que pone en alerta a las personas consumidoras y autoridades
competentes. Cabe destacar que este producto informativo forma parte de una agenda
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de estudios en materias de salud que esta siendo consolidada como un proyecto de
mediano y largo plazo del Servicio.

Con todo, a través de esta y de futuras investigaciones se busca generar informacion
relevante que apoye el disefio de politicas publicas y que ademas permita apoyar el
trabajo del MINSAL para actualizaciones normativas consistentes con la constante
evolucién del mercado, y de los riesgos y necesidades de los consumidores.

A partir de la informacién recopilada, el Servicio realizara futuras fiscalizaciones a centros
de estética, con la finalidad de dar cumplimiento a las disposiciones de la Ley N° 19.496,
sobre Proteccion de los Derechos de los Consumidores.

9 HALLAZGOS

e De los reclamos recibidos por el SERNAC, en los periodos comprendidos
entre los afos 2022 hasta 2023, el 62% corresponde a reclamos de
indole comercial y un 38% a la calidad de los procedimientos estéticos.

e Los reclamos asociados a indole comercial estan asociados en su generalidad
a devolucion del dinero. Los reclamos relacionados a calidad y seguridad,
se relacionan a no obtener los resultados esperados por parte del consumidor
en distintos procedimientos estéticos.

e La base de datos revisada de SII fue de utilidad para conocer la magnitud de
clinicas dermatoldgicas y centros de estética que ofrecen procedimientos
estéticos, esta informacion podria ser de utilidad para realizar un segundo estudio
mas exhaustivo desarrollado a nivel nacional.

e De los reclamos analizados corresponden a 109 centros de estética y/o
clinicas dermatoldgicas; Segun informacion de registros del Minsal, sdlo
54 de ellas cuentan con autorizacidon sanitaria, 44 no cuentan con dicha
autorizacion y el resto no se logra identificar.

e Segln informacién proporcionada por MINSAL varios centros de estética tienen
una serie de irregularidades, tales como: tienen una autorizaciéon emitida a otro
RUT, 9 de ellos tienen la autorizacién para operar en otra direccién. El antecedente
gue mas llama la atencidon es que algunos indican ser un centro de estética y
son salones de belleza, donde realizan micropigmentacion de cejas
principalmente y no cumplen con el reglamento de tatuajes. Es decir, no
cumplen con la autorizacién para realizar dichos procedimientos.

e Los procedimientos realizados con acido hialurénico son utilizados como un
relleno y es considerado un producto de alto riesgo. Sin embargo, este producto
no cuenta con registro sanitario, es por ello, que seria de gran impacto que un
futuro se considerara dentro del listado de dispositivos médicos que cuenten con
esta exigencia. Ademas, sumado a ello los cambios fisicos que este puede generar
si se aplica de forma incorrecta y considerando que se inyecta en capas mas
profundas de la piel.
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En cuanto a los productos utilizados y aplicados en los procedimientos, siempre
existiran riesgos asociados que pueden llegar incluso a ser mortales, por
esto es de suma importancia revisar el producto que se esta inyectando antes de
realizar cualquier procedimiento estético, como lo es es caso ya comentado de la
toxina botulinica y el acido hialurdnico.

Asi mismo, existen otros productos cosmeéticos que pueden generar importantes
dafios, como lo es el caso alertado por COANIQUEM en 2021 por la deteccién de
guemaduras en nifos por la reaccion quimica que provoca el algodon con
pegamentos en base a cianoacrilatos, y que eran utilizados como pegamentos
de ufias y pestafas postizas, por lo anterior, el Instituto de Salud Publica (ISP) los
clasificé como productos cosméticos para un mayor control.

También, durante el afno 2024 el Instituto de Salud Publica recibid una
notificacion de parte de un establecimiento asistencial, quien reporté un efecto
adverso serio que afectd a una persona, a la cual se le inyecté el producto
cosmético “"mesostabyl” en un centro de estética, cosmético que esta
autorizado con una finalidad de masaje corporal y NO SE DEBE INFILTRAR.
Actualmente, en el congreso se estd discutiendo un proyecto de ley proyecto de
ley que “Modifica el Cédigo Sanitario, para regular la practica de cirugias y
procedimientos con fines estéticos”, que fortaleceria toda la normativa
relacionada tanto a centros de estética y procedimientos estéticos, por lo tanto,
este estudio diagndstico podria tener un gran impacto como insumo para futuras
regulaciones y ademas desarrollar futuros productos informativos de continuacién.
Las fiscalizaciones que realiza la autoridad sanitaria se han realizado por
denuncias y en segundo lugar dentro del plan de fiscalizacion anual de las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, donde se han detectado
establecimientos de estética sin autorizacion sanitaria, o son
establecimientos que no requieren autorizacidon sanitaria (gabinetes de
cosmetologia o institutos de belleza), que realizan procedimientos que requieren
de una sala de procedimientos con autorizacion sanitaria. Ademas, de no contar
con el profesional idéneo, realizacion de procedimientos no autorizados en
la resolucién sanitaria, aplicaciones de productos que causan alergias o
quemaduras, cosmetodlogas que utilizan aparatologias para las cuales no
estan autorizados por reglamento y falta de botiquin autorizado para el
uso de productos farmacéuticos y/o medicamentos sin registro de ISP.

En relacidon a la informacion de las importaciones, entregadas por ADUANA,
se confirma que los procedimientos mas realizados en la actualidad son
aquellos que utilizan acido hialurénico y toxina botulinica.

Otro dato interesante de destacar es que las mayores incautaciones estan
relacionadas con productos de acido hialurénico. Este antecedente es valioso
considerando que el acido hialurénico no tiene la obligatoriedad de registro del
ISP.

En cuanto a los costos asociados, el levantamiento de precios aleatorio que
se realizo existen diferencias que sobrepasan el 50% para algunos
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procedimientos estéticos, estas dependen de varios elementos, desde la
formulacion del tipo de producto, marca a utilizar, tecnologia de la aparatologia,
zonas a tratar, complejidad del caso clinico, cantidad de producto que se requiere,
entre otros. Por estas razones, es muy importante revisar informacion del centro
de estética, productos que utilizardn y del procedimiento como tal, y por sobre
todo, que este cuente con las autorizaciones necesarias, y los profesionales
idéneos para su aplicacion.

10 CONCLUSIONES

e Este estudio adquiere una gran relevancia, ya que, se pudo detectar la desactualizacion
normativa que existe en torno a los procedimientos estéticos, la falta de informacién de
cara a los consumidores, confusién de la finalidad de algunos procedimientos estéticos y
posibles riesgos que podrian existir en torno a estos, realza la necesidad de informar vy
educar a las personas consumidoras para comprender mejor este mercado, tomar
mejores decisiones de compra, y no exponerse a riesgos innecesarios para su salud e
integridad fisica.

e Los productos utilizados en procedimientos estéticos que se adquieren en el mercado
informal pueden asociarse a diversos riesgos en la salud de los consumidores. Se han
visto diversos casos donde han inyectado en rostro y cuerpo silicona industrial y otros
productos sintéticos, evidentemente no es apta para este uso implicando riesgos nefastos
para la salud.

e Respecto a los reclamos ingresados a SERNAC estan relacionados a indole comercial y
de calidad, donde en este ultimo punto los consumidores en su mayoria indican que no
obtuvieron los resultados esperados.

e Al realizar una revisidn cruzada entre los centros de estética con reclamos ingresados
a SERNAC vy las bases de datos de MINSAL, casi en un 50% no cuentan con autorizacién
sanitaria, lo que es una cifra alarmante considerando los riesgos que pueden llevar este
tipo de procedimientos mal ejecutados.

e En cuanto a la informacién proporcionada por ADUANA la mayor cantidad de
importaciones estan relacionadas a toxina botulinica y acido hialurdnico, que coincide con
la informacion de mercado que indica que los procedimientos con este tipo de productos
son los mas realizados y ademas las mayores incautaciones estan relacionadas al acido
hialurénico.

e Es relevante destacar el trabajo que esta realizando MINSAL en esta materia, para ello
crearon una mesa de expertos, presentaron indicaciones a un proyecto de ley de
iniciativa parlamentaria para la actualizacion normativa y se desarrollard una plataforma
web con informacion del tema disponible para la poblacién.
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11 CONSEJOS PARA LOS CONSUMIDORES

Asistir a centros de estética que cuenten con la debida autorizacion de
funcionamiento, otorgada por la SEREMI de Salud. Es importante que el
consumidor a la hora de realizarse cualquier procedimiento estético sea en un
lugar con autorizacidon sanitaria y con el personal idoneo, esto permite disminuir
los riesgos asociados, ya que fueron sometidos a una serie de exigencias
solicitadas por el organismo competente. En el caso de las actividades realizadas
en los Institutos de belleza verificar que cuente con la direccion de una
cosmetdloga y no realice procedimientos que no estan autorizados para realizar
en estos establecimientos.

Seleccionar un centro de estética que cuente con un profesional de la salud con la
debida capacitacidon y experiencia para la aplicacion, implantacién o utilizacion de
estos dispositivos médicos.

Debido a que la implantacién de rellenos dérmicos o procedimientos con
aparatologia estética conlleva riesgos, es relevante que se comprendan todos los
riesgos, advertencias, contraindicaciones, posibles efectos secundarios,
temporales o permanentes, que pueden suscitarse, previo a su realizacion.

Si bien actualmente el acido hialurénico no cuenta con registro sanitario, es
necesario que solicite al profesional de la salud el documento que acredite su
procedencia y especificaciones técnicas del producto.

En caso de eventos adversos relacionados con el uso de dispositivos médicos de
uso en estética, informar al correo tecnoviogilancia@ispch.cl, a través del
formulario ANDID/021.

Asegurate que el producto que estén usando en el procedimiento estético tenga
registro sanitario (https://registrosanitario.ispch.gob.cl/ ), en el mercado existe
una gran cantidad de productos falsificados y sin registro. Antes de realizar el
procedimiento solicitar al médico el prospecto, revisar el vial y ademas solicitar la
caja del producto (ver vencimiento). En el caso del acido hialurénico inyectable
recordar que es un dispositivo médico y no un producto farmacéutico.

Fijarse en el precio, es decir, si un procedimiento es muy econémico respecto al
mercado sospechar.

12 RECOMENDACIONES EN LA ADQUISICION Y USO DE DISPOSITIVOS

MEDICOS DE USO EN ESTETICA

a) Para los proveedores de estos productos y aparatologia estética:
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Adquirir y utilizar dispositivos médicos de uso en estética que cuenten con Certificado
de Revision de Antecedentes, emitido por el Instituto de Salud Publica o en su defecto
certificaciones internacionales que avalen la seguridad y desempefio del o de los
productos.
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e Almacenar adecuadamente estos productos, de acuerdo a las especificaciones
establecidas por el fabricante.

b) Para centros de estética:

e Adquirir dispositivos médicos de uso en estética con proveedores establecidos e
identificados legalmente y hacer las mantenciones planificadas.

e Informar al paciente detalladamente de todos los riesgos del procedimiento con
rellenos dérmicos, aparatologia estética u otros; por ejemplo, de los riesgos al
implantarse acido hialurénico: moretones, enrojecimiento, hinchazén, dolor, infeccidn,
reaccion alérgica, necrosis, etc.

e Utilizar los dispositivos médicos en estética segun las indicaciones y uso previsto para
los que se disefiaron. No se deben utilizar en indicaciones que no hayan sido
previamente aprobadas para su uso por el fabricante. Las indicaciones y usos, deben
estar claramente descritos en los manuales de uso, instructivos o fichas técnicas. Por
ejemplo, no se recomienda utilizar rellenos dérmicos ni ningun relleno inyectable para
el aumento de tamafo de los senos o gluteos.
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