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LA CAMARA DE REPRESENTANTES DE LA PROVINCIA DE MISIONES
SANCIONA CON FUERZA DE LEY

CAPITULO | - CENTRAL DE ESTERILIZACION DE MISIONES (CEMIS)

Articulo 1.- La presente ley tiene por objeto establecer el marco regulatorio para la creacion de la
Central de Esterilizacion de Misiones (CEMis) en el ambito del Parque de la Salud de la Provincia de
Misiones "Dr. Ramdn Madariaga".

Art. 2.- Se crea la CEMis que tiene los siguientes objetivos:

1) Prestar servicio de esterilizacidon de productos médicos y textiles a los efectores de salud
publicos y privados de la Provincia, a fin de hacerlos seguros para la realizacién de procedimientos
diagndsticos y terapéuticos, tanto hospitalarios como extrahospitalarios;

2) Asesorar y brindar soporte a las centrales o servicios de esterilizacion de los efectores de salud
de la Provincia contribuyendo a mejorar la calidad de la atencidn hospitalaria.

Art. 3.- Son funciones de la CEMis:

1) Realizar la recepcidn, limpieza y descontaminacién, control de funcionalidad, desinfeccidn o
esterilizacidon de productos médicos, su almacenamiento transitorio y disposicidn una vez
procesados;

2) Efectuar el monitoreo fisico, quimico y biolégico sobre las distintas etapas del proceso de
esterilizacidn y el control de los equipos utilizados en el mismo;

3) Definir e implementar protocolos, procedimientos y mecanismos tendientes a asegurar la
calidad y seguridad de los productos médicos y textiles, asi como la custodia y correcta
conservacion de los mismos;

4) Contribuir a la formacidn, capacitacién y especializacion de recursos humanos en el drea de
competencia;

5) Desarrollar toda otra funcidon que contribuya a los fines del cumplimiento de la presente ley.
Art. 4. La CEMis desarrolla sus actividades en el drea especificamente destinada, materialmente
acondicionada, con tecnologia e insumos necesarios, aplicando el Sistema de Gestién de Calidad
(SGC) basado en Normas ISO, a fin de asegurar que cada fase del proceso sea realizada teniendo
en cuenta la bioseguridad, calidad y fiabilidad del servicio, que permita mejorar la seguridad de los
pacientes, en cumplimiento de normativas provinciales y nacionales de conformidad con las
metas, estandares y recomendaciones internacionales.

Art. 5.- La CEMIis estd a cargo de un director designado por el Poder Ejecutivo.

Art. 6.- Son funciones del director de la CEMis:

1) Ejercer la representacién y conduccion operativa, cientifica, técnica y administrativa;

2) Planificar, dirigir, coordinar, supervisar y evaluar las actividades que desarrolla la CEMis;



3) Promover las relaciones institucionales y en su caso, firmar convenios con organizaciones
publicas, privadas, nacionales o extranjeras;

4) Fomentar la investigacion y desarrollo en el campo de la esterilizacién;

5) Publicitar las actividades de la CEMis;

6) Desarrollar toda otra funcidn que contribuya a los fines del cumplimiento de la presente ley.
CAPITULO Il - CENTRALES DE ESTERILIZACION EN ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES DE SALUD Y
ESTABLECIMIENTOS EXTERNOS DE ESTERILIZACION

Art. 7.- Se establece el marco normativo para la regulacién de Centrales de Esterilizacion en
establecimientos asistenciales de salud publicos y privados con o sin internaciony
establecimientos externos de esterilizacién publicos y privados, que presten servicios a
instituciones de salud en el dmbito de la provincia de Misiones con el objetivo de proteger la salud
y el medio ambiente, garantizando que el proceso de esterilizacién se realice cumpliendo los
requisitos de eficiencia, seguridad y calidad.

Art. 8.- A los fines de la presente ley se entiende por:

1) Establecimientos Exclusivos de Esterilizacidon Externos: a la unidad organica funcional publica o
privada externa al establecimiento asistencial de salud, que recibe, procesa, almacena y distribuye
material estéril a establecimientos asistenciales de salud publicos o privados;

2) Central de Esterilizacion y Reprocesamiento (en establecimientos asistenciales de salud publicos
y privados): a la unidad orgénica funcional destinada a la recepcidn, limpieza y descontaminacion,
control de funcionalidad, acondicionamiento, desinfeccion o esterilizacién, control,
almacenamiento transitorio y dispensacién de los productos médicos y textiles.

Art. 9.- Las centrales de esterilizacion deben:

1) Inscribirse en el Registro de Centrales de Esterilizacion;

2) Cumplir con las normativas, requisitos, permisos, habilitaciones jurisdiccionales pertinentes y
medidas de seguridad que establezca la autoridad de aplicacion;

3) Efectuar la verificacion técnica, ensayo, mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo,
validacién y calibracién de conformidad con la norma, estdndar aplicable o indicacién del
fabricante, seguln corresponda;

4) Informar a la autoridad de aplicacion cualquier alteracién, incidente adverso, uso incorrecto o
indebido, falencias en el mantenimiento, funcionamiento o seguridad del equipamiento o de las
instalaciones asociadas y que implique riesgo para los pacientes, el personal o terceras personas;
5) Acreditar el cumplimiento de las capacitaciones obligatorias establecidas por la autoridad de
aplicacion;

6) Facilitar a la autoridad de aplicacidn el acceso a las instalaciones y a los correspondientes
registros y documentacién, cuando ésta asi lo requiera;

7) Cumplimentar toda otra obligacion que fije la autoridad de aplicacién;

Art. 10.- Las actividades desarrolladas por las Centrales de Esterilizacidon en Establecimientos
Asistenciales y Establecimientos Externos de Esterilizacién deben propiciar la proteccién y el
cuidado del medio ambiente, utilizando de manera eficiente y comprometida los recursos
naturales, las materias primas y la energia, e implementar procesos de reduccién, reciclaje y
reutilizacion.

Art. 11.- A los fines especificos de proteger, preservar y mantener la integridad psicofisica del
recurso humano, las centrales de esterilizaciéon deben proveer de equipos de proteccidn personal
y adoptar las medidas necesarias para garantizar la prevencién de riesgos fisicos, quimicos y
bioldgicos que puedan afectar la salud, de conformidad con las normas provinciales y nacionales
vigentes.



Art. 12.- La autoridad de aplicacion es el Ministerio de Salud Publica, que queda facultada para el
dictado de la normativa complementaria y necesaria a los fines de la implementacion de la
presente ley.

Art. 13.- La autoridad de aplicacién tiene las siguientes funciones:

1) Garantizar el cumplimiento de la presente ley a los fines de una aplicacion integral;

2) Crear el Registro de Centrales de Esterilizacion;

3) Definir e implementar criterios unificados, mecanismos y protocolos especificos y normalizados
de trabajo tendientes a asegurar la calidad y seguridad de los productos médicos para su uso en
pacientes;

4) Capacitar periddicamente al personal de las centrales de esterilizacion;

5) Fiscalizar las centrales de esterilizacién, controlar el cumplimiento de las obligaciones
establecidas en la presente ley y definir el régimen de sanciones;

6) Toda otra funcién que resulte necesaria para el cumplimiento de los objetivos de esta ley.
CAPITULO Il - DISPOSICIONES FINALES

Art. 14.- Autorizase al Poder Ejecutivo a efectuar adecuaciones, modificaciones y
reestructuraciones en el Presupuesto General de la Administracion Publica Provincial a los fines
del cumplimiento de lo establecido en la presente ley.

Art. 15.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

ROVIRA - Manitto A/C



