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LA CAMARA DE DIPUTADCS DE LA PROVINCIA, SANCIONA CON FUERZA DE
L E Y:

CAPITULO |
ORJETO, DEFINICIONES Y ENCUADRES

ARTICULO 1°.- OBJETO. La presente Ley tiene por objeto regular y fiscalizar el
sistema tecnoldgico de prestacionas de los servicios de salud de los subsectores de la
salud publica y privada en relacion con su capacidad funcional, instrumental y operativa
del mismo.-

ARTICULO 2°.- SISTEMA TECNOLOGICO. Se considera "Sistema Tecnoldgico” a la

organizacién de recursos fisices e instrumentales, coordinados para prestar atencion

sanitaria a pacientes en empresas e instituciones de salud tanto del amblto publico
como en el privado.-

ARTICULO 3°.- CARACTER PUBLICO DE LOS RECURSOS TECNOLOGICOS. Los
recursos tecnoldgicos utilizados en los subsectores de la salud pudblica o privada,
revisten el caracter de componente de un servicio publico. En tal caracter deben
garantizar la funcionalidad y continuidad del servicio, la calidad y seguridad requerida
segln el tipo de prestacién y someterse a los controles requeridos por parte de la
autoridad regulatoria correspondients.-

ARTICULO 4°.- AUTOR[DAD DE APLICACION. La Autoridad de Aplicacion de la
presente Ley es el Ministerio de Salud Pulblica, a través del Departamento de
Fiscalizacién y este designara un ejecutor de la revisidn técnica con capacidad idéneay
que responda a los estandares nacionales e internacionales en la materia. A fal efecto
se autoriza a la Funcién Ejecutiva, para que a través de la Autoridad de Aplicacion
realice convenios con los organismos nacionales e internacionales que reunan las
condiciones requeridas por la norma IRAM correspondiente.-

cAPiTum ii
DE LAS INSTALACIONES Y LOS EQUIPOS MEDICOS

ARTICULO 5°.- INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTO MEDICO. Se consideran
instalaciones y equipamiento médico a todos aquellos recursos tecnolégicos que
operain en el ambito de la salud publica y/o privada y cuya funcién es dar soporte a los
distintos servicios de salud gue integran a las mismas.-

ARTICULO 6°.- TIPOS DE EQUIPOS DE USO MEDICO.

Equipos de Alto Riesgo: Esta categoria incluye a todos aquellos equipos cuya funcién
principal es el soporte de la vida del paciente, equipos de resurreccion y otros equipos
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cuyo fallo © mal uso es razonable pensar que puedan causar heridas serias a los
pacientes o al personal. :

Equipcs de Riesgo Medio: Esta categoria incluye aquellos equipos cuyo mal uso, fallo
o ausencia tendria un impacto significativo scbre Ia atencion del paciente, pero no
llegaria 2 causar inmediatamente heridas graves. Equipos de diagnéstico tales como
electrocardiografos, equipos de laboratorio y ecdgrafos estan incluidos en esta
categoria y un fallo en estos squipos podria afectar o retrasar la terapia. Al margen de
esto es de resaltar que el paciente en alguna forma razonablemenie puede verse
afectado.

Equipos de Balo Riesgo: Esta categoria incluye equipos cuyo fallo ¢ mal uso no
tienen serias consecuencias sobre el paciente.-

ARTICULO 7°.- REVISION DE EQUIPOS E INSTALACIONES. Los equipos de alto
riesgo asi como las instalaciones eléctricas asociadas a los mismos, deberan ser objeto
de verificacidn técnica semestral. Esta certificacion sera llevada a cabo por la autoridad

_téchica designada en el Articulo 4° y los documentos resultados seran objeto de archivo

y se censideran a tedo efecto informacion publica.

Los equipos de riesgo medio, asi como las instalaciones eléctricas asociadas a los
mismos, deberan ser objeto de verificacién técnica anual. Esta certificacion seré llevada
a cabo por la autoridad técnica designada en el Articulo 4° y los documentos con el
resultado seran objeto de archivo y se consideran a todo efecto informacién publica.
Quedan excluidos de la necesidad de certificacion los equipos cuyo periodo de garantia
asegure que sus caracteristicas de funcionamiento estan certificadas por el fabricanie
durante dicho periodo y los equipos de bajo riesgo cuya responsabilidad de
mantenimiento es inherente, en forma exclusiva, al responsable médico de Iz institucion
clinico hospitalaria respectiva.

ARTICULO 8°.- REGISTRO DE EQUIPAMIENTO MEDICO.

a} Créase en el ambito de la Autoridad de Aplicacion, Departamento de
Fiscalizacion del Ministerio de Salud Publica de la Provincia, el Registro de
Equipamiento Médico de las empresas o instiiuciones dedicadas al servicio de
salud. Los datos v observacicnes volcados al registro se consideran, a todo
efecto, informacion publica. .

b} Las empresas o instituciones de salud deberan declarar anualmente en forma
obligatoria, el equipamiento invoiucrado en la practica del servicio que brindan,
el personal y/o empresa responsable del mantenimientio dei mismo, asi como
tos libros y registros de mantenimiento realizados en la institucién y/o empresas
contratadas para tal fin.-

ARTICULO $°.- HABILITACION. La Autoridad de Aplicacidn, a través del ente de
verificacion técnica que sea designado conforme lo establecido en el Articulo 4°,
extiende el certificado de habilitacion tecnologica que debera constar como parte del
procedimiento de habilitacion general del servicio de salud correspondiente.
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El certificado de habilitacién tecnolégica serd un requisito indispensable come parte del
proceso de habilitacion de los servicios de salud de las empresas o instituciones de
salud, tanto publicas como privadas de la provincia.-

ARTICULOQ 10°.- REQUISITOS PARA LA HABILITACION. Los equipos e instalaciones
certificadas deberan exhibir una oblea en un lugar visible en la que conste fecha de
certificacién, pertodo de duracion, vencimiento y responsable técnico de la verificacion.
El certificado de habilitacién tecnologica se otorga en forma individual a cada servicio
de la empresa o institucidén de salud en proceso de habilitacion.

El departamento de Fiscalizacion del Ministerio de Salud Plblica de la Provincia de La
Rioia debera llevar el registro y archivo de los informes de certificacién
correspondienies en los que constaran al menos: el protocolo técnico de verificacion
bajo norma, equipe aprebado o no aprebado, fecha de emisién, normativa bajo la cual
se realizd la inspeccidn, observaciones encontradas en los equipos, nimero de oblea
asociada al equipo y responsables del laboratoric de ensayos.-

ARTICULO 41°.- VIGENCIA DE LA HABILITACION. :

~a) Elcertificadc de habilitacién tecnologica se otorga por el término de seis meses

para servicios en los que se trabaje con equipos de alto riesgo y de un afio
para los servicios en que se utilicen equipcs de nivel medio y sera renovable
por periodos iguales siempre que satisfagan los requisitos exigidos por la
presente Ley.

b) El certificado de habilitacion tecnolégica y su habilitacion asociada puede ser
dejado sin efecto en cualquier momento si se comprobare que ios servicios han
dejado de cumplir total o parcialmente con los requisitos exigidos por la
presente en funcién de los protocolos exigidos por ia Autoridad de Aplicacién
designada en el Articulo 4° de la presente Ley.-

ARTICULO 12°.- CONDICIONES Y OBLIGACIONES. Sin perjuicio de lo dispuesto en
los articulos anteriores, los servicios de salud que conforman a empresas e
instituciones de salud de la provincia de La Rioja, deberan guardar el cumplimiento de
las siguientes disposiciones:

a) ldentificar con caracteres claramente visibles, aplicados en alguna nared o
zona de acceso al servicio el certificado de habilitacién tecnolégica expedido.
por ia Autoridad de Aplicacion.

b) Todos los servicios de salud gue utilicen equipamiento de alto riesgo v/o riesgo
medio, deberan contar con un responsable técnico que podra ser parte de la
institucidn o bien una empresa prestadora de servicios que se haga carge de la
responsabilidad técnica de los equipos utilizados en dicha institucién.

¢} Sin perjuicio de lo establecido en el articulo precedente, las empresas o

Z/ instituciones deben dar estricto cumplimiento a las siguientes obligaciones:

1.- Abonar las tasas y los derechos vigentes que resultaren aplicables;
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2.- Comunicar a la Autoridad de Aplicacién las altas y bajas de equipamiento
o cualquier situacién institucional relacionada con el uso de la tecnologfa
y/o de las instalaciones asociadas a la misma, que puedan implicar €l
origen de riesgo para pacientes o personal.-

ARTICULO 13°.- SINIESTRO, CATASTROFE O EMERGENCIA. En caso de siniestro o
catastrofe, o en las circunstancias de emergencia en que la Auteridad de Aplicacién
determine, los recursos tecnoldgicos como eguipamiento de soporte de vida, servicios
de ambulancias y/o instalacicnes de quirdfano tanto piblicos como privades, estaran 2
disposicién y bajo la administracion circunstancial del Ministeric de Salud Publica de Ia
provincia, a fin de asislir a la poblacidn ante emergencias de este tenor, segln los
procedimientos determinados por las normas vigentes.-

ARTICULO 14°.- RESPONSABILIDAD. Las personas fisicas o juridicas habilitadas son
responsables por toda inobservancia o viclacién de las disposiciones de la presente Ley
y de ias normas que en su consecuencia se dicten.-

CAPITULO ill

DEL PERSONAL RESPONSABLE DE LAS INSTALACIONES Y DEL
EQUIPAMIENTO BIOMEDICO EN LAS INSTITUCIONES DE SALUD

ARTICULO 15°.-NIVEL DE CUALIFICACION.

1.- El responsable técnico a cargo de la tecnologia biomédica de las instituciones
de salud, debera ser un profesional de la ingenieria con titulo habilitante para
su ejercicio v con especializacién académica de grado universitario y/o
postgrado en bicingenieria y/o ingenieria clinica o bien acreditar competencias
de formacion profesional andloga y en correspondencia con su nivel de

responsabilidad. :

2.- Elresponsable de mantenimiento de los equipos bicmédicos de alto riesgo y de
mediano riesgo, debera documentar en el "Libro de Recursos Tecnolégicos y
Mantenimiento" el programa de mantenimiento anual al que son sometidos los
equinos en cada institucidén de salud, asi como el estado general de cadz une
de ellos y las bajas correspondientes en el caso de que el equipo se haya
tornado obsocleto o bien riesgoso por mal estado para su uso sobre pacientes.

3.- El personal a cargo de las 4dreas de mantenimiento tendrd que realizar los
cursos de entrenamienio, capacitacidon o actualizacion que eventualmente
definiera la Autoridad de Aplicacién y/o la direccién de la institucion de salud.-

| CAPITULO IV
FUNCIONES DE LA AUTORIDAD DE APLICACION

ARTICULO 16°.- Son funciones de la Autoridad de Aplicacion:
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a) Ejercer el control del Registro de Equipaiﬁiento Médico, consignando los
resuitados documentales de las inspecciones y/o certificaciones.

b} Realizar las inspecciones de verificacion del cumplimiento de [o dispuesto en
los articulos de esta norma en forma regular y sistematica.

¢} Aplicar. las sanciones a los infractores de la presente Ley graduadas en
advertencia, suspension ¢ cancelacion de [a habilitacion, y gque seran
reglamentadas oportunamente.

d) Toda otra funcién que resulte necesaria para el cumplimiento del objetivo de
esta Ley.-

ARTICUL O 17°.- Todas aquellas personas fisicas y juridicas que al moments de entrar
en vigencia ia presente se hallaren realizando actividades comprendidas en los
términos de este cuerpo legal tendran un plazo de ciento ochenta (180} dias para
adecuarse a sus términos, contados a partir de Iz promulgacion.-

: ARTiCﬂLO 18°.- La Funcidn Ejecutiva procederé a reglamentar [a presente Ley dentro

de los sesenta (60) dias de promulgada la presente.-

ARTICULO 19°.-Comuniquese, publiquese, insértese en el Regis{ro Cficial vy
archivese.- ' '

Dada en la Sala de Sesiones de la Legislatura de la Provincia, departamento General
Belgrano La Rioja, 123° Periodo Legisiativo, a doce dias del mes de junio del afio dos
mil ocho. Proyecto presentado por el diputado JUAN CARLOS VERGARA.-

L E Y N°8.303.

FiRMADG:

SERGIO GUILLERMO CASAS - VICEPRESIDENTE 1° - CAMARA DE DIPUTADOS
EN EJERCICIO DE LA PRESIDENCIA

JORGE ENRIQUE VILLACORTA - PROSECRETARIO LEGiSLATEVG
ACARGODE LA SECRETARiA}EGESLAT!VA
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