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QUE IMPLEMENTA PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD Y MECANISMOS DE

PREVENCION DE RIESGOS PARA LOS PROFESIONALES DE LA-SALUD Y
PACIENTES

Y

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE
LEY

Articulo 1°.- Esta Ley tiene por objeto establecer procedimientos de seguridad y
mecanismos de prevencion para profesionales de la Salud y Pacientes ante accidentes con
riesgo bioldgico, asi como garantizar la seguridad en {a utilizacién de los dispositivos
medicos, materiales biolégicos y cortopunzantes, al igual que los equipos de: proteccion
‘individual en los centros y establecimientos sanitarios publicos y privados del pais.

Articulo 2°.- A los:efectos de esta Ley, se establecen:las siguientes definiciones:

Accidente con riesgo blolégico: Toda inoculacién o contacto accidental de piel
0 muccsas con sangre, tejidos u otros fluidos corporales, potencialmente
contaminados por-agentes biologicos que afecten al paciente, profesional o personal
de asistencia sanitaria, en ocasién o por consecuencla de su tratamiento o actividad,
como asi también los producidos por la utilizacién en la atencién de pacientes
internados, de fiuidos tales como; sueros y medicamentos administrados via
endovenosa, que se encuentren contenidos en envases que durante su
administracion, a través de sistemas abiertos al medio ambiente hospitalario, no
aseguren la esterilidad y-calidad de los mismos,

Agente biolégico: Microorganismos, con inclusion de los genéticamente
modificados, cultivos celulares y endoparasitos humanos, susceptibles de originar
cualquier tipo de infeccién, alergia o toxicidad.

Infecciones Nosocomiales: Infeccién adquirida durante la hospitalizacion,
frecuentemente producida por virus y bacterias,

__Acciones preventivas en materia de Accidente con Riesgo Biolagico:
~Reglas de comportamiento encaminadas a lograr actitudes y conductas que
disminuyan el riesgo. del trabajador de la salud de.adquirir o inocular infecciones en
el medio laboral. Contempla la finalidad de reducir, o en su caso eliminar, los
accidentss con riesgo bioldgico dentro-del conjunto de actividades o medidas que
deban adoptarse y la prevencién en todas las fases de actividad de los. centros y

establecimientos de salud, con el<fin de evitar o disminuir-los riesgos derivados de la
‘aptividad:

Disppsltlvos Médicos: Son los instrumentos, aparatos, insumos hospitalarios y
otros art.culos - incluyendo sus envases y las materias primas, component

. o ol

- para ser usé

-en-los'procesos fisiolégicos.y el control de 1a concepcién,
1) Dispesitivo Médico Activo: cuyo funcionamiento ¢

/directamente por el cuerpo humano o por la grayédad, y que‘actﬂa mediante la

conversisn de dicha energia. 11) Dispositivo. Médico Invasivo: ol que penetra
parcial o completamente en el:interior del cuexso, bien por un orificio. corporal 6 bien
a través de la spositivo Médico Invasivo de Tipo

Quirdrgico: que penetra en el)interior cuerpo, a tra ie corporal
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Materiales cortopunzantes: Cualquier material con punta o filo, utilizado en
asistencta de salud, capaz de-atravesar.la piel provocando una herida cortante o una
herida pufizant&independiente del tamaiio y profundidad.

Equipo de proteccién individual: El destinado a ser llevado o sujetado por el
profesional de la salud, o-en su caso el paciente para que le proteja de uno o varios
riesgos que puedan amenazar su 'seguridad o su salud, asi como cualquier
complemento o accesorio destinado a tal fin utilizado por el profesional y/o con el
paciente en su tratamiento. X

Seguridad: Cualidad basada en normas de calidad, bases.y evidencia cieritifica
que permite el uso de dispositivos-médicos 0 equipos de proteccion individual, sin
mayores. posibilidades de causar efectos adversos con una condicién e indicacion
especifica.

Productos de seguridad: Dispositivos sanitarios que incorporgm sister'nfas' de
seguridad o proteccién y que estan disefiados, con el objeto de eliminar o minimizar

los accidentes de Riesgo Biolégico, como-todo equipo de diagnéstico y tratamiento
de la'salud.

Inseguridad: Ausencia de la cualidad mdas arriba descripta. Es toda
caracteristica que no responda a la definicién de seguridad.

s;ofros palses, conforme.a las norma:

considerara riesgo grave aquel que-exija una intervencion rapi :
Sanitariz, aun en el.caso de que los posibles dafios para la salud y seguridad no se
materialicen inmediatamente. Se incluye como de alto riesgo el suministro de
medicamentos tales como: oncoldgicos, antibiéticos, vitaminas, o en nutricidn de

pacientes, que no retinan las condiciones o requerimientos de seguridad mas arriba
senalados.

sanitarias.competentes de; ormas

Articulo 3°.- Los dispositivos médicos, materiales cortopunzantes y los equipos de
proteccién individual-contemplados en la presente Ley, deberdn.comercializarse, disenarse,
abrig almacenarse de forma:tal que su utilizacién no.comprometa el estado clinico, la
safbd!ni la seguridad de los profesionales de la salud o pacientes que.estén en contacto con’
gs:mismos, cuando se empleen en las condiciones y.con las finalidades previstas.

~ Articulo 4°.- Se consideraran que los dispositivos médicos, materiales
opunzantes y los equipos de proteccion individual.definidos en esta Ley, son de uso
7gur en la Republica del Paraguay cuando reunan las siguientes condiciones:

15, 7. <7

a) Cumplir todas las disposiciones establecidas en la legislacion sanitaria
correspendiente.

b) Obtener el-registro sanitario obligatorio, otorgado por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

J c) Dar cumplimiento a las normas de Calidad en los procesos de produccion
/*GMP/ISO/CE/UL/FDA/TUVF y las exigidas en el MERCOSUR

) temas os/y las materias primas que los
componen, estar -aprobadg

: : 3s-per-fa-Cemynidad Eufopea y la FDA — Food and Drug
Administration. ‘Respondlgndo: a las peptsidages de seguridad que se definen en
esta Leyy sustgglamentaciones.. .~ ./ '

d). Poseer sistemas de segurids
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En fluidoterapia intravenosa, los envases deberan asegurar la esterilidad del

fluido suministrado durante la recepcion: del paciente en su tratamiento mediante
sistenfas cerfados de infusion.

e) Adecuarse a las condiciones anatémicas, fisiclégicas y estado de salud del
trabajador, asegurando la compatibilidad en caso-de la utilizacidn de varios equipos
en forma simultanea, asegurando un sistema cerrado para proteccion del trabajador.

Articulo 5°.- Son obligaciones del.empleador:

a) Disponer y proveer el uso de dispositivos médicos y equipos de proteccion

individual en todos los lugares y puestos de trabajo en donde se requiera seguridad
y:mecanismos de prevencion;

b) Exigir la utilizacién de los dispositivos médicos y equipos de proteccion

individual, conforme a las condiciones establecidas en el Articulo 4° de la presente
Ley;

¢) Aplicar las reglas, conocimientos, técnicas y equipamientos de bioseguridad
Para prevenir la exposicion de los pacientes, personal, areas, medio ambiente
hospitalario a agentes.infecciosos o considerados de riesgo bioldgico;

d) Proporcionar informacién pertinente y capacitar sobre el uso de los
dispositivos médicos, materiales cortopunzantes y-equipos de proteccién individual;

e) Informar al profesional de la salud Y, en su caso al paciente, previo uso del
dispositivo y/o equipo, sobre los posibles riesgos;

f) El almacenamiento, el mantenimiento, la limpieza, la desinfeccién y la

reparacion de los equipos de proteccion individual, que deberdn efectuarse de
acuerdo con las instrucciones del fabricante;

) g) Establecer los mecanismos y la infraestructura necesaria para ia disposicion
% final-de los dispositivos médicos, elementos cortopunzantes y equipos: de proteccién
individual, una vez que‘los mismos sean-utilizados y-desechados;

‘ h) Elaborar e implementar un plan de prevencion de riesgos de accidentes,
¢ _conforme a las directrices establecidas en la norma reglamentaria; y,

) i) Mantener actualizado el conjunto. de. dispositivos y- equipos, asegurando el

Been; estado de funcionamiento, garantizando la calidad del tratamiento y el

~dlagnostico-de los pacientes, en condiciones de seguridad para el -mismo, asi como
para operadores y personal del establecimiento sanitario.

Articulo 6°.- Son obligaciones del profesional de la salud:

a) Utilizar correctamente los dispositivos médicos y materiales cortopunzantes,
conforme a la buena praxis y al-uso debido de estos, debiendo proceder al desecho
de los.mismos en las condiciones establecidas;

#  b) Cumplir todas las normas de bioseguridad para establecimientos y centros de
/' salud;

c) Utilizar y cuidar correctamente los equipos de p gcciéb individual,
-depositdndolos luego de su uso en‘los lugares indicados;

o R
d) Adoptar todas(@s:precaucidnes necesarias, a_jif
transmi_gjqn de igualqiiRey rtaeny

salud y vicex 6TSa; w :

e minimizar el riesgo de
8l pacignte-al trabajador de la
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e) Informar al empleador, a través del superior jerarquico, de cualquier anomalia

o dafio. que pueda entrafiar una pérdida de eficacia protectora en: los equipos de
protecc&on indw:dual Y,

f) Informar al.empleador, a través del:superior jerarquico, de cualquier anomalfa

o-dafio-que pueda repercutir en:el.equipo;.afectando la calidad:de los-diagnésticos o
tratamientos.

Articulo 7°.- Un dispositivo médico:y/o.equipo.de proteccion individual sera inseguro
cuando:

a) No cumpla con las disposiciones establecidas en la legislacion sanitaria
correspondiente;

b) No redna los elementos establecidos por esta Ley para ser seguro;

c) Las instalaciones donde se elabore y/o utilice carezcan de las autorizaciones
u ofros controles administrativos preventivos necesarios establecidos con la finalidad
directa de proteger la salud y seguridad de los usuarios. En particular, cuando
estando obligado a .ello, haya sido puesto. en el mercado sin la correspondiente
habilitac'én o cualquier otra marca de seguridad obligatoria; v,

d) Carezca de los datos minimos que permitan identificar al‘productor.

Articulo 8°.- Créase en el ambito de esta Ley el Sistema Nacional de Prevencion,
Seguridad y Vigilancia de Infecciones Nosocomiales, debiendo estar el mismo constituido
por el conjuntc de instituciones, normas y mecanismos, procesos, recursos financieros,
técnicos y de talento humano; que interactuard arménica y cooperativamente para el
Registro estandarizado, sistematico y continuo de datos sobre accidentes con riesgo
biolégico, su andlisis, interpretacién y utilizacién en la planificacion de programas de
prevencion de riesgos, como asimismo, la-identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y
divulgacion de los problemas de seguridad que presenten los dispositivos médicos y
equipos de proteccion individual durante su uso, con el fin de mejorar la proteccion de la
salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y profesionales de‘la salud, sobre la-base de
!as definiciones estandarizadas y metodologias utilizadas por la comunidad cientifica e

instituciones sirnilares que funcionan en otros-paises, dedicadas a la investigacién aplicada
al control de infecciones.

j'tal efecto, este organismo estara facultado a evaluar las situaciones de riesgo y.de

los: céidentes de trabajo ocurridos con dispositivos médicos, materiales biolégicos,

coftopunzantes; suministro. intravenoso de medicamentos y otros, debiendo establecer
:considerando los siguientes aspectos:

' - Situaciones de riesgoy accidentes con materiales biolégicos y.punzantes que

"4 oseen mayor probabilidad de transmisién de agentes biolégicos, a través de la
#'sangre;

Suministro de medicamentos.y: soluciones en envases que por su naturaleza
no aseguren la esterilidad en su aplicacion;

Frecuencia de accidentes en procedimientos con- utilizacién de un dlsposmvo
co especifico;

/ - Frocedimientos de limpieza, descontaminacién o d e que contribuyen
4, para una elevada incidencia de accidentes;

& \f-'S’;

- Namero de trabajad ‘

uaciones;#e riesgo de accidentes con
materiales: blOIf)glCOS' /
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Articulo 9°.- A los efectos de esta Ley y sin perjuicio de otras finalidades, los
organos administrativos competentes, conforme a la legislacién que en cada caso les
resulte aplicaye. pog\rén:

a) C-rganiZar verificaciones adecuadas de las caracteristicas de segqridad de los
dispositivos médicos y. equipos de proteccion individual, y el cumplimiento de los
Articulos 4°, 5°, 6° y 7°de esta Ley;

b) Exigir toda-la informacion necesaria a las partes interesadas; v,
c) Becoger muestras-de los productos para someterlas a andlisis de seguridad.

Articulo 10.- Ante el incumplimiento de los deberes generales regulados por esta
Ley, para todo dispositivo médico, material cortopunzante, equipo de proteccién individual,
equipos de diagndstico -0 tratamientos, sobre el que existan indicios razonables de que
pueda ser inseguro, dafiino para las personas o el medio ambiente, los érganos
administrativos. competentes podran adoptar, inmediatamente o tras los requerimientos a
que se refiere el articulo anterior, las medidas imprescindibles para restablecer o garantizar
la salud y seguridad y, entre otras, una o varias de las siguientes y cualesquiera otras de
acompainamiento necesarias para su plena efectividad:

a)-Se podra prohibir temporalmente que se suminisire, se proponga su
suministro o se exponga, durante el periodo necesario para efectuar las diferentes
inspecciones, verificaciones o evaluaciones de seguridad o hasta que exista una
certidumbre cientifica suficiente sobre la seguridad del producto.

b) Se' podrd prohibir su puesta en el mercado y establecer las medidas
complementarias necesarias para garantizar el cumplimiento de esta prohibicién. Si
el riesgo del dispositivo médico, material cortopunzante o equipo de proteccién
individual puede ser evitado con determinadas modificaciones, precauciones o
condiciones previas a la puesta en el mercado, esta prohibicién administrativa
debf‘__ : "‘..'fﬁicarlas

, c) Si el dlsposmvo médico, material cortopunzante, equipo de proteccion
/' individual, equipos de diagndstico o tratamientos ya ha sido puesto en el mercado,
/* se podrén adoptar las medidas siguientes:

1. Individualizarlos y proceder a su retiro.

/2. Individualizarlos: y proceder a su destruccién en condiciones
7 aprcp:adas

5 Aruculo 11.- El Estado y las: autoridades competentes estableceran mecanismos
de colaboracién, cooperacién y coordinacién para garantizar la aplicacién del deber de
poner en el mercado y distribuir solo equipos, dispositivos médicos, materiales
cortopunzantes y equipos de proteccién individual seguros.

En la implementacién del plan, los trabajadores deberan ser capacitados antes de la
adopcién de cualqurer medida de control y de forma continua para la prevencién de
accidentes con materiales bioldgicos, punzantes y otros.

_ Articulo 12.- Se establece un plazo méximo de 180;(Eispts
. /4 promulgacién de la presente Ley, a los efectos de
7 definidos en el Articulo 2°,a la '

“¥/" -Inscripcidn y registro.de los . 4°, 'lnclso b), debiendo la Direccién
f ;_'p Nacional de annlanma AR

pto’ochenta) dias a partirde
jecuacion de los productos

R
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Articulo 13.- Queda terminantemente prohibida la adquisicidn por parte de los
centros y estaﬁjecimientos sanitarios pdblicos y privados del pais de dispositivos médicos,
equipos, materiales c?anpunzantes 0 equipos de proteccién individual no seguros, envirtud

al principio de seguridad de los- profesionales y trabajadores de la salud (enfermeras,
medicos y otros) Y pacientes.

Articulo 14.- Facultese al Ministerio de Salud-Publica y Bienestar Social a dictar, en
el ambito de su competencia, las disposiciones reglamentarias que sean necesarias para la
ejecucion y aplicacién de lo dispuesto en esta Ley.

Articulo 15.- Comuniquese al Poder: Ejecutivo.

Aprobado el Prm &e Ley por la‘Honorable Camara de Senadores, a veintinueve dias
del mes de mdyo del afio dos mil doce, quedando sancionado el mismo, por la Honorable

Camara de Diputal » @ siete dfas del mes de junio dei afo dos mil doce, de
conformidad a I digpuesto en el Articulo 207 numeral 1) de la Constitucién Nacional.

£

\

Aoy
Ministro de Salud P [lenestar Social




