NORMATIVA
a) NORMATIVA NACIONAL

- En enero de 1995, se promulgd la Ley 24.430, que ordena la publicacién del texto oficial de la
Constituciéon Nacional (sancionada en 1853 con las reformas de los afios 1860, 1866, 1898,
1957y 1994).

Articulo 42.- Los consumidores y usuarios de bienes y servicios tienen derecho, en la relacién
de consumo, a la proteccion de su salud, seguridad e intereses econémicos; a una informacién
adecuada y veraz; a la libertad de eleccidn, y a condiciones de trato equitativo y digno. Las
autoridades proveeran a la proteccién de esos derechos, a la educacion para el consumo, a la
defensa de la competencia contra toda forma de distorsion de los mercados, al control de los
monopolios naturales y legales, al de la calidad y eficiencia de los servicios publicos, y a la
constitucion de asociaciones de consumidores y de usuarios. La legislacion establecerd
procedimientos eficaces para la prevencién y solucién de conflictos, y los marcos regulatorios
de los servicios publicos de competencia nacional, previendo la necesaria participacién de las
asociaciones de consumidores y usuarios y de las provincias interesadas, en los organismos de
control.

Articulo 43.- Toda persona puede interponer accién expedita y rapida de amparo, siempre que
no exista otro medio judicial més idéneo, contra todo acto u omisién de autoridades publicas o
de particulares, que en forma actual o inminente lesione, restrinja, altere o amenace, con
arbitrariedad o ilegalidad manifiesta, derechos y garantias reconocidos por esta Constitucion,
un tratado o una ley. En el caso, el juez podré declarar la inconstitucionalidad de la norma en
que se funde el acto u omisién lesiva. Podran interponer esta accién contra cualquier forma de
discriminacién y en lo relativo a los derechos que protegen al ambiente, a la competencia, al
usuario y al consumidor, asf como a los derechos de incidencia colectiva en general, el afectado,
el defensor del pueblo y las asociaciones que propendan a esos fines, registradas conforme a la
ley, la que determinard los requisitos y formas de su organizacién. Toda persona podrd
interponer esta accién para tomar conocimiento de los datos a ella referidos y de su finalidad,
que consten en registros o bancos de datos publicos, o los privados destinados a proveer
informes, y en caso de falsedad o discriminacién, para exigir la supresion, rectificacion,
confidencialidad o actualizacién de aquéllos. No podra afectarse el secreto de las fuentes de
informacion periodistica.

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleglnternet/anexos/0-4999/804/norma.htm



http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/0-4999/804/norma.htm

- En junio de 1996, se aprobd, mediante el Decreto 658/96, el Listado de Enfermedades
Profesionales, previsto en el articulo 62, inciso 2, de la Ley N° 24.557. El ldtex de caucho
natural se incluiria dentro del apartado AGENTES: SUSTANCIAS SENSIBILIZANTES DE LA PIEL,
figura la extensién “OTROS AGENTES: Sustancias para las que se demuestre tests cutdneos
positivos o inmunoglobulinas especificas aumentadas”.

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/35000-39999/37572/texact.htm

- En el afio 2002, la Organizacién Internacional del Trabajo (OIT), en su Conferencia
Internacional del Trabajo del afio 2002 adoptd la “Recomendacion 194 sobre la Lista de
enfermedades profesionales y el Registro y notificacién de accidentes del trabajo y
enfermedades profesionales” y recomendé incorporar todas las enfermedades de esta lista a
sus Estados Miembro. El 25 de marzo de 2010, en su 307a.reunién, y basado en el trabajo de
dos reuniones de expertos, el Consejo de Administracion de la OIT aprobé una nueva lista de
enfermedades profesionales. Esta nueva lista sustituye a la que figura en el anexo de la
Recomendacion niim. 194 y en su punto 1.1.39 se refiere a las enfermedades causadas por latex
o productos que contienen ldtex.

https://www.ilo.org/wecmsp5/groups/public/---ed_protect/---protrav/---
safework/documents/publication/wcms_125164.pdf

- En noviembre de 2009, se promulgd la Ley 26.524, que modifica los articulos 200 a 203 del
Cadigo Penal de este modo:

ARTICULO 12 — Sustitdyese el articulo 200 del Cédigo Penal por el siguiente: Articulo 200:
Serd reprimido con reclusién o prision de TRES (3) a DIEZ (10) afios y multa de PESOS DIEZ MIL
($10.000) a PESOS DOSCIENTOS MIL ($ 200.000), el que envenenare, adulterare o falsificare
de un modo peligroso para la salud, aguas potables o sustancias alimenticias o medicinales
destinadas al uso puiblico o al consumo de una colectividad de personas.

ARTICULO 22 — Sustittyese el articulo 201 del Cédigo Penal por el siguiente: Articulo 201: Las
penas del articulo precedente se aplicaran al que vendiere, pusiere en venta, suministrare,
distribuyere o almacenare con fines de comercializacion aguas potables, sustancias alimenticias
o medicinales o mercaderfas peligrosas para la salud, disimulando su carécter nocivo.

ARTICULO 32 — Incorpérase como articulo 201 bis del Cédigo Penal el siguiente: Articulo 201
bis: Si como consecuencia del envenenamiento, adulteracién o falsificacién de aguas potables o
sustancias alimenticias o medicinales, resultare la muerte de alguna persona, la pena seré de


http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/35000-39999/37572/texact.htm
https://www.ilo.org/wcmsp5/groups/public/---ed_protect/---protrav/---safework/documents/publication/wcms_125164.pdf
https://www.ilo.org/wcmsp5/groups/public/---ed_protect/---protrav/---safework/documents/publication/wcms_125164.pdf

DIEZ (10) a VEINTICINCO (25) afios de reclusion o prision; si resultaren lesiones gravisimas, la
pena serd de TRES (3) a QUINCE (15) afios de reclusion o prision; si resultaren lesiones graves,
la pena serd de TRES (3) a DIEZ (10) afios de reclusién o prisién. En todos los casos se aplicard
ademas multa de PESOS DIEZ MIL ($10.000) a PESOS DOSCIENTOS MIL ($ 200.000).

ARTICULO 42 — Sustittyese el articulo 203 del Cédigo Penal por el siguiente: Articulo 203:
Cuando alguno de los hechos previstos en los articulos anteriores fuere cometido por
imprudencia, negligencia, impericia en su arte o profesién o por inobservancia de los deberes a
su cargo, se impondra multa de PESOS CINCO MIL ($ 5.000) a PESOS CIEN MIL ($100.000); si
tuviere como resultado enfermedad o muerte se aplicard prisién de SEIS (6) meses a CINCO (5)
afios.

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/15000-19999/16546/texact.htm#5
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/155000-159999/159680/norma.htm

- En mayo de 2014, el Ministerio de Salud de la Nacién, por medio de la Resolucién 749/2014,
aprueba el “LISTADO DE VERIFICACION PARA LA CIRUGIA PEDIATRICA SEGURA y su
MANUAL DE USO E INSTRUCCIONES” e indica su difusién a través de la Coordinacién
General del PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA, a
fin de asegurar el maximo conocimiento y aplicacién del mismo en el marco de dicho Programa
Nacional. Dicho listado es una adaptacidn realizada por la Comisién Nacional Asesora para la
Seguridad del Paciente, en base al Listado de verificacién Quirdrgica de la OMS y su Manual de
Aplicacidn, y en él se incluye un pérrafo sobre Alergia al latex que especifica: “Es importante
destacar que se debe de haber verificado la existencia de alergia al latex con anticipacion
suficiente para prever los pasos que permitan su prevencion. Los pacientes pertenecientes al
grupo de riesgo de sensibilizacion al latex (pacientes con espina bifida, malformaciones
urolégicas severas, multioperados, alérgicos a frutas o atdpicos) deben ingresar al
quiréfano con medidas de prevencién para evitar la sensibilizacién al litex. Estas
medidas consisten en: a) ambientes libres de latex y b) materiales libre de latex. Si estos
nifios estan sensibilizados y se los expone al latex por diversas vias, pueden presentar
reacciones anafildcticas potencialmente fatales. Es necesario que todo el personal de quiréfano
esté al tanto de que se opera un paciente con este riesgo y se deben tomar todas las medidas
necesarias para evitar la exposicion.”

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/230000-234999/230535/norma.htm
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- En agosto de 2014, en respuesta a la inquietud presentada por el Servicio de Anestesia del
Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan debido a las dificultades para identificar los materiales
para los pacientes pedidtricos alérgicos al latex, y por gestién del Comité de Tecnovigilancia de
ese hospital ante ANMAT, para contar con una normativa para el rotulado fehaciente de los
insumos sanitarios, se publicé en el Boletin Oficial la Disposicion 6013/2014 titulada
“Productos médicos que contengan latex de caucho natural deberan incluirlo en su
rétulo”, por la cual se dio plazo de un afio a los fabricantes, importadores y responsables de
comercializacion final para rotular los productos fehacientemente.

Sin embargo, hasta la fecha, no existe tal mandato para medicamentos recetados o de
venta libre, incluyendo medicamentos inyectables, con viales y tapones, asi como
medicamentos envasados con adhesivos en base a latex natural. Tampoco existe tal
mandato en la rotulacién de alimentos manipulados y/o envasados con latex natural, ya
que Argentina vot6 en contra de su declaracién en la 42 Reunién Virtual de la Comision
de Alimentos/ SGT N2 3/ MERCOSUR (2015), alegando que el Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Buenas Practicas de Fabricacién, contempla un punto relacionado a la
prevencion de la contaminacién cruzada.

http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/Agosto 2014/Dispo_6013-14.pdf

- En julio de 2015, el Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacidn (IRAM) publicé la
Norma 37030, partes 1y 2, para guantes de latex sintético para usar una tinica vez, para
examenes médicos estériles o no y para cirugia estériles, respectivamente, elaborada por
el SubComité de Productos y Dispositivos de Uso Médico. El estudio y elaboracién de esta
norma fue gestionado por el Servicio de Normalizacién del Ministerio de Defensa de la Nacién
en el afio 2011, debido a la necesidad de contar con una norma exclusiva para guantes
sintéticos, independiente de las normas de guantes de latex, e inconfundible con éstas, con el
objeto de poder comprar y exigir productos que cumplan con los requisitos minimos de
seguridad y brinden garantia de inocuidad y calidad.

http://catalogo2.iram.org.ar/signven?2/busciramQl.aspx?ACC=0AC&PUB=0&TKN=RBTNP4AP
GCLREFODI2SC&TKV=YM3MLPIH

- En junio de 2015 |la Oficina Nacional de Contrataciones (ONC) publicé sus
Recomendaciones Generales para la Compra Sustentable de Guantes para Uso Sanitario
(examinacién, quirtrgicos, laboratorio, enfermeria, etc), en colaboracién con el Hospital
Naval Buenos Aires, el Ministerio de Defensa y el IRAM, y dentro de cuyos objetivos figura: “Se


http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/Agosto_2014/Dispo_6013-14.pdf
http://catalogo2.iram.org.ar/signven2/busciram01.aspx?ACC=OAC&PUB=0&TKN=RBTNP4APGCLREF0DI2SC&TKV=YM3MLPIH
http://catalogo2.iram.org.ar/signven2/busciram01.aspx?ACC=OAC&PUB=0&TKN=RBTNP4APGCLREF0DI2SC&TKV=YM3MLPIH

considera de buena practica que los organismos de la APN establezcan como objetivo que
durante el afio 2015, se sustituya la compra de ‘guantes de ldtex de caucho natural para
examenes médicos, diagndstico y procedimientos terapéuticos, estériles o no, para usar una
tnica vez' por ‘guantes de ldtex sintético (100% libres de ltex de caucho natural), a fin de
cumplir con los criterios de sustentabilidad mencionados.”

https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/manual_compras_publicas_sostenibles.pdf
Anexo Il pags. 100,101,102 y 103.

- En marzo de 2017, mediante Decreto N2 178 el Ministerio de Salud determind la
obligatoriedad de aplicacion del PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA
ATENCION MEDICA para todos los establecimientos nacionales de salud. En julio del mismo
afio, por medio de la Resolucién 856-E/2017 publica la actualizacién de dicho Programa,
cuyos objetivos son normatizar las actividades vinculadas con el accionar sanitario -con el fin
de asegurar la calidad de los servicios y de las prestaciones que se brindan a la poblacién- y
proponer las medidas necesarias para garantizar la calidad de los mismos y seguridad del
paciente, promoviendo para ello la evaluacion y generacién de acciones e instrumentos que
permitan propender a la seguridad de los pacientes en los establecimientos asistenciales
basados en los derechos que los asisten.

https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/decreto-178-2017-272750/texto
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/resoluci%C3%B3n-856-2017-276830/texto

- En mayo de 2017, la Subsecretarfa de Atencion Hospitalaria del Ministerio de Salud del
Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, emitié la Nota NO 2017-10907649-SSAH
mediante la cual establecié que los pacientes que se reciban en los Hospitales de la Ciudad de
Buenos Aries que deban ser intervenidos y tengan reaccion o alergia al latex, deberan ser
derivados al Hospital General de Agudos "Dr. Juan A. Fernandez" y al "Hospital de Quemados”.

- En julio de 2019, la Coordinacién de Estudios e Investigacién de Salud en el Trabajo (CEISAT)
de la Superintendencia de Riesgos de Trabajo (SRT) presentd las Guias de Actuacion y
Diagnéstico de Enfermedades Profesionales, incluyendo a las enfermedades por caucho
natural y latex de caucho natural y a los trabajadores expuestos al latex en el ambiente laboral.


https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/manual_compras_publicas_sostenibles.pdf
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/decreto-178-2017-272750/texto
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- En diciembre de 2019, la Oficina Nacional de Contrataciones (ONC) actualizé las Fichas De
Recomendaciones Generales para la Compra Sustentable de Guantes de Uso Sanitario, y
publicé la Ficha de Recomendaciones Generales para la Compra Sustentable de
Preservativos de Uso Médico y como Método de Barrera, en colaboracién con el IRAM y la
Asociacién Argentina de Alergia al Latex. La incorporacién de las mismas al Portal web del
Sistema Electrénico de Contrataciones “COMPR.AR" fue comunicada en el B.O. el 5 de
diciembre de 2019 por el Director Nacional de Contrataciones de la Jefatura de Gabinete de
Ministros.

http://www.infoleg.gob.ar/wp-content/uploads/2019/12/COMUNICACION-GENERAL-140.pdf

- En mayo de 2020, el Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacién (IRAM) publicé la
Especificacién Disponible al Piblico IRAM EDP7790:2020 Barbijo Comunitario. Requisitos
de materiales, disefio y confeccién, cuyo punto 514 especifica que: “los materiales
utilizados no deben presentar riesgos conocidos de irritacion ni otro efecto adverso para la
salud (por ejemplo, no se deben utilizar materiales que en su constitucion posean latex de
caucho natural).”

- En junio de 2020, el Subcomité de Productos y Dispositivos de Uso Médico de IRAM inici6 la
revision de las normas IRAM 37030-1 Guantes de latex sintético para usar una tnica vez.
Parte 1 - Para examenes médicos, estériles o no, IRAM 37030-2 Guantes de latex
sintético para usar una tnica vez. Parte 2 - Para cirugia, estériles, IRAM 113060 Guantes
de latex para examenes médicos, estériles o no, para usar una tinica vez e IRAM 113089
Guantes de latex para cirugia, estériles, para usar una tnica vez, a fin de incorporarles
requisitos de tipo y de ensayos exigidos en la normativa internacional actualizada, para ayudar
a los usuarios a adquirir guantes que brinden garantia de calidad, seguridad e inocuidad.

- En enero de 2021, se actualizaron los REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS PARA EL
FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE SALUD, estableciéndose, mediante la resolucién
MERCOSUR/GMC/Res. N°32/20, que estos deben ser incluidos en las normas de
organizacion y funcionamiento de los servicios de salud de cada Estado Parte, cualquiera sea su
nivel de complejidad. Esta Resolucién debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes, antes del 25/07/2021y, entre otros requisitos, constan en ella que el servicio de
salud debe establecer estrategias y acciones direccionadas para la seguridad del paciente, la
proteccién de la salud de los trabajadores y el control de riesgos al medio ambiente.


http://www.infoleg.gob.ar/wp-content/uploads/2019/12/COMUNICACION-GENERAL-140.pdf

Asociacion Argentina de Alergia al Latex
Asociacién Civil

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/350000-354999/350270/norma.htm

- En marzo de 2021, la Direccién de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles del Ministerio
de Salud de la Nacién publicé la Actualizacién de los Lineamientos Técnicos de la Campafia
Nacional de Vacunacidn contra la COVID-19, en la que incorpord un apartado de Alergia al
Latex que especifica: “SE recomienda NO utilizar guantes para la vacunacion ni manipulacién de
vacunas, salvo que las manos tengan lesiones abiertas o que se prevea entrar en contacto con
fluidos organicos potencialmente infecciosos. En el caso de requerir el uso de guantes se
recomienda utilizar guantes de usar de material alternativo al latex. Es importante que todos
los lugares que aplican vacunas estén debidamente preparados para asistir las reacciones
alérgicas de rutina. Esto implica contar con personal entrenado, equipamiento y los
medicamentos necesarios para su tratamiento con el fin de evitar la progresion al fallo
respiratorio o cardiaco”

https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-03/actualizacion-lineamientos-tecnicos-
vacunacion-covid19.pdf

- Normas del Ministerio de Defensa de la Nacidn http://www.normasdef.mindef.gov.ar/
e DEF VES 0490 “Barbijos de uso médico”
e DEF VES 0573 “Cofias para uso médico”

e DEF VES1220 "Paquete de cirugfa universal estéril”
e DEF SAN 1203 “Respirador artificial para Terapia Intensiva”,
e DEF SAN 1008-1"Bolso de reanimacion cardiopulmonar portatil”,
e DEF SAN 1008-2 “Aspirador automatico portatil”
e DEF SAN 1008-3 "Respirador automatico portatil".
b) PROYECTOS DE LEY
Se encuentran en estudio en
- laLegislatura de la Ciudad de Buenos Aires:

e Exp. 1325-D-2019, PREVENCION DE REACCIONES ALERGICAS SEVERAS EN
EVENTOS GASTRONOMICOS.- (archivado)

Pringles 913 1°6 CABA (CT183AEQ) Tel: 115935 0448
www.saludsinlatex.com.ar / saludsinlatex@gmail.com
IGJ Res. 2076/2017
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o Exp.1473-D-2019 INSTITUYESE LA SEGUNDA SEMANA DE OCTUBRE DE CADA
ANO COMO LA “SEMANA DE LA CONCIENTIZACION SOBRE ALERGIA AL
LATEX".-

o Exp. 683-D-2021 INSTITUYESE LA SEGUNDA SEMANA DE OCTUBRE DE CADA
ANO COMO LA “SEMANA DE LA CONCIENTIZACION SOBRE ALERGIA AL
LATEX" - (reproducido)

- laLegislatura de la provincia del Chubut:

e Proyecto de ley N° 071/20 SE ESTABLECE LA “SEMANA DE LA
CONCIENTIZACION SOBRE LA ALERGIA AL LATEX" EN LA PROVINCIA DEL
CHUBUT DURANTE LA TERCER SEMANA DE OCTUBRE DE CADA ANO.-
(archivado)

- elHonorable Senado de la Nacién Argentina

o Exp. 2314/20 INSTITUYESE LA PRIMERA SEMANA DEL MES DE OCTUBRE DE
CADA ANO COMO LA "SEMANA DE CONCIENTIZACION SOBRE ALERGIA AL
LATEX".-

e Exp. 82/22 INSTITUYESE LA PRIMERA SEMANA DEL MES DE OCTUBRE DE
CADA ANO COMO LA "SEMANA DE CONCIENTIZACION SOBRE ALERGIA AL
LATEX".- (reproducido)

c) JURISPRUDENCIA NACIONAL

- La Corte Suprema de Justicia de la Nacién ha expresado que “...el derecho a la vida es el
primer derecho natural de la persona humana preexistente a toda legislacién positiva que
resulta garantizado por la Constitucion Nacional (Fallos: 302:1284; 310112 y 323:1339)".
Asimismo, ha entendido que la vida de los individuos y su proteccién —en especial el derecho a
|la salud— constituyen un bien fundamental en si mismo, que, a su vez, resulta imprescindible
para el ejercicio de la autonomia personal. El derecho a la vida, mas que un derecho no
enumerado en los términos del art. 33 de la Ley Fundamental, es un derecho implicito, ya que el
ejercicio de los derechos reconocidos expresamente requiere necesariamente de él 'y, a su vez,
el derecho a la salud —especialmente cuando se trata de enfermedades graves— esta
intimamente relacionado con el primero y con el principio de autonomia personal, toda vez que
un individuo gravemente enfermo no esta en condiciones de optar libremente por su propio
plan de vida. A mayor abundamiento, sostuvo también que el derecho a la salud, desde el punto


http://parlamentaria.legislatura.gov.ar/pages/expediente.aspx?id=113685&iframe=true&width=99%25&height=100%25

de vista normativo, estd reconocido en los tratados internacionales con rango constitucional
(art. 75, inc. 22) entre ellos, el art. 12, inc. ¢) del Pacto Internacional de Derechos Econdémicos,
Sociales y Culturales; inc. 1, arts. 42 y 52 de la Convencién sobre Derechos Humanos —Pacto de
San José de Costa Rica— e inc. 19, del art. 62 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y

Politicos, extensivo no sélo a la salud individual sino también a la salud colectiva (conf. Fallos:
323:1339).

- La Camara Laboral de la ciudad de General Roca Pcia de Rio Negro, reconocid el caracter de
enfermedad laboral del alérgico al ldtex y condend a la ART al reconocimiento y pago de
indemnizacién a un trabajador. Autos: “Pergolini Cesar Raul c. Horizonte ART s/ accidente de
Trabajo".

- El juez en lo Contencioso Administrativo y Tributario de la CABA, Osvaldo Otheguy, otorgd a
la Asociacion Argentina de Alergia al Latex la medida cautelar por el amparo interpuesto luego
de la publicacién del GCBA acerca del uso obligatorio de guantes de latex en las Ferias de
Abastecimiento Barrial. Autos: “ASOCIACION ARGENTINA DE ALERGIA AL LATEX ASOCIACION
CIVIL CONTRA GCBA SOBRE AMPARO - SALUD - OTROS"

d) NORMATIVA INTERNACIONAL

- Agosto 1998: La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de EE.UU. obliga a
rotular los dipositivos médicos y/o envases que son de latex o que contienen latex natural y/o
caucho natural o que estén sellados con adhesivos de latex natural, y a colocar advertencia
sobre reacciones alérgicas que estos pueden producir en trabajadores y poblacién general;
también prohibe el uso del término hipoalergénico.

- Febrero 2004: La Comisién Europea (EC) que ostenta poder ejecutivo e iniciativa legislativa
publica la Guia de Manejo sobre Implicancias de Productos Médicos en relacién a aquellos que
contienen Latex Natural. Etiquetado de latex natural, polvo, alérgenos del latex, prohibicién de
minimizacién de riesgos a través de los términos hipoalergénico o baja alergenicidad,
advertencia sobre reacciones alérgicas y anafilacticas.

- 2007: Norma ISO 15223: Productos médicos. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos generales. Simbolos de «Contiene
latex» y «No contiene ltex»

- 2008: la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios publica la
Instruccién de “Informacién sobre los excipientes en el etiquetado, prospecto y ficha
técnica de los medicamentos de uso humano” en la que debe consignarse el/los nombre/s,
via de administracion, umbral (referido a la cantidad maxima diaria permitida), informacién a
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incluir en el prospecto y comentarios a incluir en la ficha técnica. El [dtex natural figura de la
siguiente manera:

Nombre Via Umbral | Informacién Comentarios
Latex Todas | Cero Puede producir reacciones No es un excipiente habitual pero se
(I4tex de caucho alérgicas graves porque contiene | considera necesario incluir una
natural) goma de l4tex en el envase. advertencia.
En el apartado “Aspecto del
producto y contenido del envase”, | Informacién a incluir en el etiquetado:
se indicara la parte del envase En el embalaje exterior deberd figurar
primario que contiene latex. “El envase de este medicamento
contiene goma de latex. Ver
prospecto.”

Informacion a incluir en la ficha técnica:
Enlaseccion 4.4 se incluird la siguiente
advertencia: Puede producir reacciones
alérgicas graves porque contiene latex
de caucho natural (goma de l4tex) en
el envase (ver seccién 6.5).

En la seccién 6.5 se indicard el material
del que esta compuesto el envase
primario, incluyendo el material de
cierre.

- Marzo 2010: La Organizacién Internacional del Trabajo (OIT) incorpora como punto 1.1.39
de la Lista de Enfermedades Profesionales, a las Enfermedades causadas por latex o
productos que contienen latex, y en su punto 2.1.7 se refiere al asma causada por agentes
sensibilizantes o irritantes reconocidos inherentes al proceso de trabajo, incluyendo al latex de
caucho natural (desde 2002, la OIT insta a los Paises Miembros a incorporar todas las
enfermedades del listado actualizado).

- Julio 2015: La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil publica la RDC
N°26/2015 de rotulacién obligatoria de alérgenos en alimentos, incluyendo la presencia de
|atex

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece os requisitos para rotulagem obrigatéria dos principais
alimentos que causam alergias alimentares.

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos alimentos, incluindo as bebidas, ingredientes, aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia embalados na auséncia dos consumidores, inclusive
aqueles destinados exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos servicos
de alimentacdo.
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- Enero 2017: La FDA prohibe guantes de examen y quirtrgicos empolvados en todo el
territorio de EEUU (pero permite exportarlos a paises cuya normativa no los prohiba).

- Marzo 2018: La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Comisién Europea (EC)
actualizan las advertencias de seguridad en la Directriz "Excipientes en el etiquetado y
prospecto de los medicamentos de uso humano”. Si bien se considera a los excipientes
como ingredientes inactivos, en la practica, algunos excipientes causan reacciones en ciertas
personas o bajo ciertas circunstancias. Los excipientes con una accidn o efecto conocido deben
tener declaraciones de informacién de seguridad en los prospectos. Luego de una discusién
pUblica, estas advertencias se enumeran en un anexo en el que debe consignarse el/los
nombre/s, fecha de actualizacién, via de administracién, umbral (referido a la cantidad méxima
diaria permitida), informacién a incluir en el prospecto y comentarios a incluir en la ficha
técnica. El latex natural figura de la siguiente manera:

Name Rout | Threshold | Information for the Package Leaflet | Comments

Latex All Zero The container of this medicinal Not a typical excipient, but a
Natural Rubber product contains latex rubber. warning is considered necessary.
(latex) May cause severe allergic reactions.

- A partir de 2018: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publica los DCP (Paquetes de
productos basicos para enfermedades), preconizando el uso de Guantes de Nitrilo sin polvo, de
examen, de examen estériles y quirtirgicos, que cumplan con la normativa EU MDD Directive
93/42/EEC Category Ill, EU PPE Regulation 2016/425 Category Ill, EN 455, EN 374 (partes 1, 2
y 5 que incluye ensayo de resistencia a la permeacién de quimicos peligrosos y a la penetracién
de virus) , ANSI/ISEAT05, ASTM D6319, o equivalentes, para enfermedades pandémicas como
Ebola, Fiebres Lassa, Amarillay Marburg, Influenza, SARS, MERS y COVID-19.

- Febrero 2022: La Organizacién Internacional del Trabajo (OIT) publica los Criterios de
diagnéstico y exposicién de las enfermedades profesionales, con sus Notas de orientacion
para el diagndstico y la prevencién de las enfermedades de la Lista de Enfermedades
Profesionales de la OIT (revisada en 2010). El punto 1.1.39 (enfermedades por latex natural) se
despliega en 7 paginas, y el 2.1.7 (asma ocupacional) en 4 paginas.

- Comisién para la Normalizacién y Salud y Seguridad Ocupacional (KAN) de Alemania
considera al latex natural sustancia sensibilizante.

- 9 Estados de EEUU ya prohibieron por Ley el uso de latex natural (guantes y globos) en
Alimentacion: Arizona, California, Colorado, Connecticut, Hawaii (también en Salud), lllinois
(también en Salud), Ohio, Oregon y Rhode Island. En enero de 2022, la Senadora M. Teresa Ruiz



presenté un proyecto de ley para erradicar el uso de guantes de latex natural del Estado de
New Jersey en alimentacién y salud.

- Numerosos hospitales hicieron la conversién a no-latex, incluyendo a: Johns Hopkins
Hospital (7 hospitales), Cleveland (9 hospitales), Mayo Clinic, Centre Hospitalier Dunkerque,
Centre Hospitalier Valenciennes (2 hospitales), Mid Essex Hospital Services NHS Trust (4
hospitales), University Hospital South Manchester NHS Trust, Hosp. Nifios de la Fe en Valencia
Espafia, Hosp. Nifios Colonia Alemania, Hosp. Nifios Lyon Francia, Clinica Las Condes Chile,
muchos en Canada, Alemania, Finlandia, Italia.

- La CIE-10 es el acrénimo de la Clasificacién internacional de enfermedades, 10.2 edicién
correspondiente a la versién en espafiol de la versién en inglés ICD, siglas de International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems y determina la clasificacién y
codificacion de las enfermedades y una amplia variedad de signos, sintomas, hallazgos
anormales, denuncias, circunstancias sociales y causas externas de dafios y/o enfermedad.]

El 18 de junio de 2018, la Organizacién Mundial de la Salud publicé la nueva edicién de su
manual de enfermedades. Esta edicién (CIE-11) entrard en vigor en 2022 para sustituir a la
vigente desde 1990.2

La CIE es publicada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Se ocupa a nivel
internacional para fines estadisticos relacionados con morbilidad y mortalidad, los sistemas de
reintegro y soportes de decisién automatica en medicina. Este sistema estd disefiado para
promover la comparacion internacional de la recoleccién, procesamiento, clasificacion y
presentacion de estas estadisticas. La CIE es la clasificacion central de la WHO Family of
International  Classifications (WHO-FIC) (en espafiol la Familia de Clasificaciones
Internacionales de la OMS).3

La lista CIE-10 tiene su origen en la «Lista de causas de muertey, cuya primera edicién la realizé
el Instituto Internacional de Estadistica en 1893. La OMS se hizo cargo de la misma en 1948, en
|a sexta edicidn, la primera en incluir también causas de morbilidad. A la fecha, la lista en vigor
es la décima, y la OMS sigue trabajando en ella.

La CIE-10 se desarrollé en 1992 y su propdsito fue rastrear estadisticas de mortalidad. La OMS
publica actualizaciones menores anuales y actualizaciones mayores cada tres afios. El 18 de
junio de 2018, la Organizaciéon Mundial de la Salud publicé la nueva edicién de su manual de
enfermedades. Esta edicién (CIE-11) entraré en vigor en 2022 para sustituir a la vigente desde
1990.2



Posteriormente, algunos paises han creado sus propias extensiones del cédigo CIE-10. Por
ejemplo, Australia presentd su primera edicion, la «CIE-10-AMy» en 1998; Canadé publicé su
version en el 2000, la «CIE-10-CAy. Alemania también tiene su propia extension, la «CIE-10-
GM».

En EE. UU se afiadié el anexo con el sistema de clasificacion de procedimientos o ICD-10-PCS.

Codificacién

Cada afeccién puede ser asignada a una categorfa y recibir un cédigo de hasta seis caracteres
de longitud (en formato de X00.00). Cada una de tales categorias puede incluir un grupo de
enfermedades similares. Los siguientes cddigos se utilizan por la Clasificacién Estadistica
Internacional de Enfermedades y Problemas.

T65.8 Efecto toxico de otras sustancias especificadas

T65.81 Efecto téxico de latex

T65.811 Efecto toxico de latex, accidental (no intencionado)

T65.812 Efecto tdxico de latex, autolesion intencionada

T65.813 Efecto téxico de latex, agresion

T65.814 Efecto toxico de latex, intencionalidad sin determinar
https://www.tuotromedico.com/CIE10/Efectos-toxicos-de-sustancias-de-procedencia-
principalmente-no-medicinal-T51-T65/

ICD-10-CM Codes » Z00-Z99 Factors influencing health status and contact with health services
y Z77-799 Persons with potential health hazards related to family and personal history and
certain conditions influencing health status » Z91- Personal risk factors, not elsewhere classified
» 20211CD-10-CM Diagnosis Code 791.040

20211CD-10-CM Diagnosis Code 291.040

Latex allergy status

2016 2017 2018 2019 2020 2021 Billable/Specific Code POA Exempt

791.040 is a billable/specific ICD-10-CM code that can be used to indicate a diagnosis for
reimbursement purposes.

The 2021 edition of ICD-10-CM 791.040 became effective on October 1, 2020.

This is the American ICD-10-CM version of 791.040 - other international versions of ICD-10
791.040 may differ.

Applicable To

Latex sensitivity status

The following code(s) above 791.040 contain annotation back-references that may be
applicable to 291.040:

Z00-799 Factors influencing health status and contact with health services

Z77-7199 Persons with potential health hazards related to family and personal history and
certain conditions influencing health status

— O O O
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/91 Personal risk factors, not elsewhere classified

791.0 Allergy status, other than to drugs and biological substances

Present On Admission

791.040 is considered exempt from POA reporting.

ICD-10-CM Z91.040 is grouped within Diagnostic Related Group(s) (MS-DRG v38.0):
951 Other factors influencing health status

Convert 791.040 to ICD-9-CM

Code History

2016 (effective 10/1/2015): New code (first year of non-draft ICD-10-CM)

2017 (effective 10/1/2016): No change

2018 (effective 10/1/2017): No change

2019 (effective 10/1/2018): No change

2020 (effective 10/1/2019): No change

2021 (effective 10/1/2020): No change

Diagnosis Index entries containing back-references to 791.040:

History

personal (of) - see also History, family (of)

allergy (to) 788.9

latex 791.040

Sensitive, sensitivity - see also Allergy

latex 791.040

Reimbursement claims with a date of service on or after October 1, 2015 require the use of ICD-
10-CM codes.
https.//www.icdlOdata.com/ICDI0CM/Codes/Z00-799/777-799/791-
/791.040%#:~:text=Code%20POA%20Exempt-,Z91.,1CD%2D10%2DCM%20791

T65.8 Toxic effect of other specified substances
T65.81 Toxic effect of latex

T65.811 Toxic effect of latex, accidental (unintentional)
T65.811A ...... initial encounter

T65.811D ...... subsequent encounter

T65.811S ...... sequela

T65.812 Toxic effect of latex, intentional self-harm
T65.812A ...... initial encounter

T65.812D ...... subsequent encounter

T65.8125 ..... sequela

T65.813 Toxic effect of latex, assault

T65.813A ...... initial encounter

T65.813D ...... subsequent encounter
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T65.813S ...... sequela

T65.814 Toxic effect of latex, undetermined
T65.814A ...... initial encounter

T65.814D ...... subsequent encounter

T65.814S ...... sequela
https://www.icd10data.com/ICDI0CM/Codes/S00-T88/T51-T65/T65-#T65.811

791.04 Estado de alergia a sustancias medicinales

791.040 Estado de alergia al l4tex

Estado de sensibilidad al latex
https://eciemaps.mscbs.gob.es/ecieMaps/statics/es/accessible/cie]lOmc/tabular_list/tl_enf 21.

html
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