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DECRETO 961/1999
PODER EJECUTIVO NACIONAL (P.E.N)

Prohibicion de la comercializacion o transferencia de
equipos biomédicos y/o sSistemas informaticos
vinculados con los mismos, que no cuenten con la
certificacion de "Compatibilidad Afio 2000".

Sancién: 02/09/1999; Boletin Oficial 06/09/1999

Articulo 1° - Prohibese en todo el teritorio de la REPUBLICA ARGENTINA la
comercializaciéon o transferencia por cualquier titulo, de equipos biomédicos cuyos
componentes incluyan programas informaticos que no acrediten mediante un certificado de
compatibilidad afio 2000 emitido por su fabricante o por autoridad competente, hallarse
técnicamente adecuados para continuar funcionando a partir del 1° de enero del afio 2000
sin inconvenientes derivados del cambio de milenio.

Art. 2° - Los establecimientos publicos y privados destinados a la atencion de la salud
humana, que utilicen equipos biomédicos y/o informéticos (hardware y software) directa o
indirectamente destinados o vinculados a prestaciones de salud, deberdn adoptar con
anterioridad a 1° de octubre de 1999 las medidas necesarias para adecuar dicho
equipamiento a los requerimientos técnicos que se establecen en €l articulo 1°.

Art. 3° - Las presentes disposiciones se cumplirdn y se haran cumplir en cada jurisdiccion
provincia y en la Ciudad de Buenos Aires por las respectivas autoridades sanitarias. Las
autoridades provinciales y del Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires dictaran
las normas complementarias que resulten necesarias para € cumplimiento del presente en
cada jurisdiccion.

Art. 4° - Toda violacién a lo dispuesto en e presente sera sancionada por la autoridad de
aplicacion con multa de PESOS DIEZ MIL ($ 10.000.-) a PESOS QUINIENTOS MIL ($
500.000.-), e inhabilitaciéon tempora de los equipos indicados en los articulos anteriores,
hasta el momento que los mismos se encuentren técnicamente adecuados para su
funcionamiento.

Art. 5° - Las acciones para poner en gjecucion las sanciones que establece € presente
prescribirdn alos CINCO (5) afios de cometida la infraccion.

Art. 6° - Comprobada la infraccién al presente, la autoridad de aplicacion citard al imputado
a efectos de que comparezca a tomar vista de lo actuado, formular sus descargos,
acompanar la prueba que haga a los mismos y ofrecer la que no obre en su poder.
Examinados los descargos, previo informe que los organismos administrativos produzcan se
procedera a dictar resolucion.

Art. 7° - Toda resolucion definitiva debera ser notificada a interesado quedando consentida
a los CINCO (5) dias de la notificacion si no presentara dentro de este plazo recurso de
nulidad y apelacion ante e JUZGADO DE PRIMERA INSTANCIA EN LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO FEDERAL.

Art. 8° - Dése cuenta al HONORABLE CONGRESO DE LA NACION en virtud de lo
dispuesto por € articulo 99, inciso 3) dela CONSTITUCION NACIONAL.

Art. 9° - Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia y
archivese.
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