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EL SENADOY CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES,

SANCIONAN CON FUERZA DE
LEY

REGULACION DE EQUIPAMIENTO MEDICO EN USO

CAPITULO | - DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°: Objeto. La presente Ley tiene por objeto establecer un régimen de regulacion y
fiscalizacion de Equipos Médicos en Uso, en relacidn con su aptitud técnica en términos de
seguridad y eficacia en las ingtituciones de salud publica y privada en € ambito de la
Provincia de Buenos Aires. Toda referencia posterior a este régimen se hara bajo la
denominacion simplificada VATEM (Verificacion de Aptitud Técnica de Equipamiento
Médico).

CAPITULOII - DE LA AUTORIDAD DE APLICACION

Art. 2° Determinacion. El Poder Ejecutivo determinaréa la Autoridad de Aplicacion de la
presente Ley.

Art. 3% Objetivos y Funciones. Son objetivosy funciones de la Autoridad de Aplicacion:

a) Determinar e universo de Equipos Médicos en uso que seran alcanzados por € régimen
previsto en e presente, basado en los principios de razonabilidad y sustentabilidad,
considerando las previsiones de la normativa naciona e internacional vigente en lamateria.
b) Fiscalizar el cumplimiento de esta Ley y su reglamentacion.

¢) Crear y mantener actualizado €l Registro Provincia de los Equipos Médicos en Uso.

d) Establecer la formay los plazos en que las instituciones de salud deberén verificar la
aptitud técnica en términos de seguridad y eficacia de los Equipos Médicos en Uso
determinados.

CAPITULO Il - DE LOS EQUIPOS MEDICOS

Art. 4° Definicidn. Se adopta, a los efectos de esta norma, 1a definicidn de Equipo Médico
realizada por la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, Disposicion ANMAT 2318/2002 texto ordenado segun Disposicién 1285/2004 o
de lanormaque la sustituya en el futuro.

Art. 5% Tipos de Equipos Médicos. Categorizacion. Los Equipos Médicos, se encuadran
seguin € riesgo intrinseco que representan para la salud del consumidor, paciente, operador
o terceros involucrados. Para el encuadramiento del equipo médico, deben ser aplicadas las
normas de categorizacién establecidas por la Autoridad de Aplicacion.

Art. 6° Los Equipos Médicos en uso, establecidos por la Autoridad de Aplicacion, deberan
ser objeto de verificacion técnica, ensayo o calibracion segn la norma o estandar aplicable
y/o indicacién del fabricante, seguin corresponda, conforme la periodicidad que a efecto fije
la Autoridad de Aplicacion.

Art. 7° La verificacion técnica, ensayo o calibracion debera ser realizada por |aboratorios
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acreditados por e Organismo Argentino de Acreditacion (O.A.A), pertenecientes a
Universidades Nacionales radicadas en la Provincia de Buenos Aires, e Instituto Nacional
de Tecnologia Industrial (I.N.T.I) y otros agentes autorizados por la Autoridad de
Aplicacion, quedando obligados a cumplir con las normas establecidas en la materia para el
territorio de la Provincia de Buenos Aires.

Art. 8% Certificacion. La Autoridad de Aplicacion deberd extender un Certificado de
Verificacion de Equipo Médico en Uso paralos casos en que el/los pardmetros obtenidos en
la verificacion técnica, ensayo o calibracion se gjusten ala normal/estandar correspondiente.
A su vez, debe determinar € plazo de vigencia de este documento el cua debera ser
renovado por periodos iguales.

Art. 9% El Certificado de Verificacion de Equipo Médico en Uso podra ser dgjado sin efecto
en cualquier momento s se comprobare que los mismos han dejado de cumplir total o
parciamente con los extremos exigidos por la presente Ley.

L os establecimientos en los que ocurriera la baja de un Equipo Médico indispensable para
la especialidad, y no contara con otro para seguir prestando e servicio, debera interrumpir
lainternacion de pacientes de esa especialidad.

Art. 10: La Autoridad de Aplicacion registraray archivaralos informes en los que consta el
protocolo técnico de verificacion bajo normalestandar, el resultado del informe, la fecha de
emision, la normativa aplicada, las observacionesy el responsable.

Art. 11: Inspecciones. La Autoridad de Aplicacion debera realizar en forma regular y
sistemaética, las inspecciones de verificacion del cumplimiento de lo dispuesto en la presente
Ley.

Art. 12: Sanciones. Més alla de la responsabilidad penal o civil que pudiere corresponder, la
Autoridad de Aplicacién reglamentara las infracciones a lo dispuesto por la presente Ley.
Sin perjuicio de ello, las irregularidades relevadas durante |as inspecciones que se realicen,
daran lugar a la aplicacion de las siguientes sanciones. advertencia, suspension o
cancelacion de la habilitacion respectiva.

CAPITULO IV - DEL REGISTRO

Art. 13: Créase el Registro Provincia de Equipos Médicos en Uso y de Prestadores.

Art. 14: Las ingtituciones de salud deberdn presentar anualmente una Declaracion Jurada a
la Regidn Sanitaria correspondiente, que incluyala némina de agquellos Equipos M édicos en
Uso en cada establecimiento.

Art. 15: Todos los Equipos Médicos en Uso deberan gustarse a las disposiciones de esta
Ley en el término de doce (12) meses, contados desde la promulgacion de la presente, en las
formasy condiciones que fije la Autoridad de Aplicacion.

Art. 16: La Autoridad de Aplicacién debera reglamentar la presente en un término no mayor
de noventa (90) dias.

Art. 17: Comuniquese a Poder Ejecutivo.
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