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SENOR'PRESIDENTE:

Tengo el agrado de dirigirme a Usted, en mi carcter de Gobernadora
de la Provincia de Ticrra del Fuego Antértida e [slas del Atlantico Sur, a efectos de poner a
consideracion de esa Cdmara Legislativa un proyecto de ley, por el que se adhiere a la Ley
Nacional N° 26.906 “Régimen de Trazabilidad y Verificacién de Aptitud de los Productos
Médicos Activos de Salud en Uso”.

Por la referida norma que proponemos incorpdrar a nuestro plexo
normativo, se establece un régimen por el que se regula el parque tecnoldgico de productos
médicos activos utilizados por los efectores de salud, con miras a garantizar su adecuado
funcionamiento.

Al respecto, la  Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) ha definido a los mencionados productos médicos
actlivos como: “cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de fuente de energia
elécirica o cualquier oira fuente de potencia distinta de la generada por el cuerpo humano o
gravedud y que funciona por la conversion de esta energia. No se considerardn productos
médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin provocar aliemcién
significativa alguna, energia, sustancias u otros elementos de un producto médico activo al
paciente.” (Anexo I Disp. ANMAT N° 2318/02 —Reglamento Técnico Mercosur de Registro
de Productos Médicos~).

La mencionada Ley Nacional, también destaca la 'impo»nancia de la
incorporacion e intervencién de profesionales del campo de la ingenierfa con especialidad en
salud, dentro de los ambitos hospitalarios y de servicios médicos, en atencién a la creciente
diversidad y complejidad del equipamiento médico-sanitario, a los fines de que su empleo
resulte adecuado a las necesidades de los pacientes, en (¢rminos de eficacia y scguridad.

En este sentido, resulta relevante destacar que el crecimiento y
perfeccionamiento de los recursos tecnoldgicos ha contribuido signiﬁcativamenfe, permitiendé
avances notables en términos de promocion, prevencion, atencién y recuperacion de la salud;

por lo que resulta fundamental promover y fomentar la produccién e implementacién de



“2017- Afo de las Energias Renov:
<%

/[III////
\\\\\\\\\

Ny

s 1
S 3t
%ﬂﬂm Qﬁzzytmébzcz
dichos avances tecnolégicos en el ambito de nuestra Provincia, debiendo contar para ello con
personal capacitado y un adecuado marco normativo.

En dicha inteligencia, la norma en cuestion establece un régimen de
control y registro del equipamiento sanitario de los establecimientos de salud publicos y
privados de la Provincia, de modo tal de garantizar su calidad y correcto funcionamiento.

Asimismo, se establece la implementacién de un Certificado de
Habilitacion de los Productos Médicos Activos con e que deben contar cada uno de los
productos mencionados, asi como requisitos a cumplimentar por parte de los establecimientos
de salud.

En este orden, en lo que respecta al Derecho a la Salud, el Estado
tiene un rol fundamental, en cuanto a garantizar el acceso al misino, en condiciones de
igualdad, calidad, eficacia y seguridad, por lo que, la plena aplicacién de la noma referida
implicard, por parte delos efeclores de salud, un necesario proceso de adaptacién, el que
redundard sin duda en beneficios para la poblacién fucguina.

Es por ello que, el proyeclo en cuestién busca adherir a esta
normativa nacional, a los fines de implementar en el dmbito de la Provincia un sistema de
salud que brinde recursos y acciones oportunas, eficaces y seguras en esta materia.

Por todo lo expuesto, solicito por su intermedio a los sefores
Legisladores, dar despacho favorable al presente proyecto de ley.

Sin mds, me despido del sefior Presidente de la Legislatura Provincial

con atenta y distinguida consideracidn.

Dfa, Rosana Andrea BERTONE
Gohaemadors
ooty de Therra dof FusgD,
Arntértica e igles ded ASdntico Sur
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Dn. Juan Carlos ARCANDO
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uan Carlos ARCANDO

Viccgobamador

prostdente del poder Legis! tivo
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LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE TIERRA DEL FUEGO,
ANTARTIDA E ISLAS DEL ATLANTICO SUR

SANCIONA CON FUERZA DEL LEY

ADHESION A LA LEY NACIONAL N° 26.906, SOBRE REGIMEN DE TRAZABILIDAD
Y VERIFICACION DE APTITUD TECNICA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS ACTIVOS

DE SALUD EN USO.

ARTICULO 1°.- Adhiérese la Provincia de Tierra del Fuego, Antartida e Islas del Atlantico
Sur a la Ley Nacional N° 26.906, “Régimen de Trazabilidad y Verificacién de Aptitud
Técnica de los Productos Médicos Activos de Salud en Uso.”.

ARTICULO 2°.- La autoridad de aplicacion de la presente ley serd ¢l Ministerio de Salud de la
Provincia. ‘

ARTICULO 3°.- Factltese al Poder Ejecutivo, para que a través del Ministerio de Salud u
organismo que designe a tal efecto, suscriba convenios de cooperacion y coordinacién con
organismos publicos nacionales, provinciales y municipales a fin de propiciar el cumplimiento
de lo dispuesto en la ley nacional N° 26.906.

ARTICULO 4°- Autorizar al Poder Ejecutivo a adecuar las partidas presupuestarias
correspondientes, para el cumplimiento de la presente ley.

ARTICULO 5°.- El Poder Ejecutive Provincial reglamentara la presente ley dentro de los
noventa (90) dias posteriores de su publicacidn.

ARTICULO 6°.- ch-l—Po 2y Ejccutivo Provincial.
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Lzonardo Ariel GORBACZ

Ministro Dra. Rosana Andrea BERTONE
Jefe de Gabinete Gobenadora
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