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MEDICAMENTOS 
  
  
Resolución 255/94 

  
Reglaméntase el Decreto 2505/85. 

  
Bs. As., 7/4/94 

  
VISTO el expediente Nº 28.933/92-6 del Registro del Ministerio de Salud y Acción Social, y 
  
CONSIDERANDO:  
  
Que  de l  i n fo rme  e levado  po r  l a  Comis ión  c reada  po r  Reso luc ión  Nº  185/92  de  l a  
Sec re ta r í a  de  Sa lud  su rge  l a  neces idad  de  reg lamenta r  aspec tos  té cn i cos  de l  Dec re to  Nº  
2505/85  que  p rec i se  sus  a l cances  y  ev i t e  in te rp re ta c iones  d ive r sas  y /o  con t rapues tas ,  
de te rm inadas  po r  l a  ap l i cac ión  de  o t ras  no rmas  y  reg lamentac iones .  
  
Que d i cha  r eg lamentac ión  con t r ibu i rá  a  un  me jo r  o rdenamien to  de  l as  ac t i v idades  
con temp ladas  en  e l  Dec re to  Nº  2505/85 ,  as í  como a  pos ib i l i t a r  una  más  e f i caz  
f i s ca l i zac ión  san i ta r i a  de  d i chas  a c t i v i dades  y  de  l os  p roduc to s  i nvo luc rados  pa ra  
asegura r  l a  mayor  p ro tecc ión  de  l o s  pac i en tes  y  de  l o s  t raba jadores  de  l a  sa lud ,  en  l o s  
aspec tos  v incu lados  a  l a  t ransmis i ón  nosocomia l  y /u  ocupac iona l  de  en fe rmedades  
in fe cc iosas .  
  
Que  es ta s  no rmas  con t r ibu i rán  a l  desa r ro l l o  de  un  p rograma de  b io segur idad  sus ten tab le  
en  e l  t i empo ,  basado  en  e l  aná l i s i s  de  l a  r e la c ión  cos to /bene f i c i o  y  o r i en tado  a  me jo ra r  
l a  ca l i dad  de  l as  p res ta c iones  y  a  l og ra r  una  o fe r ta  amp l i a  y  t ranspa ren te  de  b i enes  
compa t ib le  con  e l  menor  de te r io ro  eco lóg i co  pos ib le .  
  
Que  se  a c túa  en  v i r tud  de  l o  d i spues to  en  e l  a r t í cu lo  2º  de  l a  Ley  Nº  16 .643 ,  e l  a r t í cu lo  
1º  de l  Dec re to  Nº  9763/64 ,  e l  a r t í cu lo  2º  de l  Dec re to  Nº  2505/85 ,  e l  Dec re to  Nº  
4744/69  y  e l  a r t í cu lo  1º ,  i nc i so  1  de l  Dec re to  Nº  101/85 .  
  
Que la  D i r e cc ión  Nac iona l  de  Regu lac ión  y  Cont ro l ,  l a  Admin i s t ra c ión  Nac iona l  de  
Med i camentos ,  A l imentos  y  Tecno log ía  Méd i ca  y  l a  D i r ec c ión  Genera l  de  Asuntos  
Ju r í d i cos  han  tomado  l a  i n te rvenc ión  que  l e s  compete .  
  
Por  e l lo ,  
  
EL  MINISTRO DE  SALUD Y  ACCION SOCIAL  
  
RESUELVE:  
  
Art .  1º  —  La  p resen te  Reso luc ión  se  ap l i ca rá  a :  
  
1 .  l o s  s i gu ien tes  p roduc tos  b ioméd i cos :  

•    a )  aque l l o s  pa ra  usa r  una  ún i ca  vez  cuyos  ró tu lo s  l o s  de f inen  como a tóx i co s ,  
es té r i l e s  y  l i b r es  de  p i r e tógenos .  

•    b)  aque l l o s  i n c lu idos  en  e l  Anexo  I  de  l a  p resen te  reso luc ión ,  que  podrán  se r  
u t i l i zados  un  l im i tado  número  de  veces ,  aun  cuando  sus  fab r i can tes  l os  recomienden  
para  un  so l o  uso  y  cuyos  ró tu los  l o s  de f i nen  a tóx i co s ,  e s té r i l e s  y  l i b res  de  p i r e tógenos .  

•    c )  o t ro s  comprend idos  en  e l  a r t í cu lo  1º  de l  Dec re to  Nº  2505/85  que  no  se  encuen t ren  
inc lu idos  en  l o s  puntos  a )  y  b )  y  que  pe rmi tan  un  uso  re i t e rado .  
  
2 .  l o s  requ i s i t os  y  cond i c iones  pa ra  e l  uso  y  reuso  de  d i chos  p roduc tos .  
  
3 .  l as  a c t i v idades  de  p roducc ión ,  e labo rac ión ,  f r acc ionamien to ,  comerc ia l i za c i ón ,  



depós i to ,  impor ta c ión  y  expor tac ión  que  con  d i chos  p roduc to s  se  rea l i cen .  
  
Art .  2º  —  P roh íbese  l a  reu t i l i za c ión  de  l o s  p roduc to s  in c lu idos  en  e l  punto  1 .a )  de l  
a r t í cu lo  1º .  La  u t i l i zac i ón  de  l o s  p roduc tos  comprend idos  en  e l  pun to  1 .b)  de l  a r t í cu lo  1º  
queda  l im i t ado  como máx imo a  t res  (3 )  veces .  
  
E l  rep rocesamien to  de  l os  p roduc tos  comprend idos  en  e l  punto  1 .a )  y  1 .b )  de l  a r t í cu lo  
1º  só lo  podrá  rea l i z a r se  cuando  pueda  garan t i za r se  i gua les  cond i c i ones  de  func iona l i dad  
y  es te r i l i dad  que  l a s  de l  p roduc to  o r i g ina l .  Se  en tenderá  por  rep rocesamien to  e l  p roceso  
ap l i cado  a  un  p roduc to  no  usado  cuyo  envase  hub ie ra  s ido  ab i e r to  o  dañado .  
  
Art .  3º  —  En  l o s  es tab lec im ien tos  donde  l os  p roduc to s  menc ionados  en  e l  pun to  1 .b )  de l  
a r t í cu lo  1º  se  u t i l i cen  una  so la  vez ,  se  deberá:  

•    a)  Man tener  a c tua l i zado  un  L i b ro  de  P roced im ien tos  fo l i ado  y  hab i l i t ado  po r  l a  
au to r idad  de  ap l i ca c ión  donde  se  a sen ta rá :  nombre  de l  pac i en te ,  número  de  h i s to r i a  
c l í n i ca ,  f echa ,  p roced im ien to ,  i n tegran tes  de l  equ ipo  i n te rv in i en te ,  p roduc to s  b ioméd i cos  
u t i l i zados  con  ind i ca c i ón  de  t i po ,  marca  y  p rocedenc ia .  

•    b)  Conserva r  du ran te  un  l apso  m ín imo  de  t res  (3 )  años  un  a rch i vo  de  l as  f a c tu ras  de  
compra  de  l o s  p roduc tos  b ioméd i cos .  
  
Art .  4º  —  Los  es tab l ec im ien tos  donde  se  reu t i l i c en  l o s  p roduc tos  menc ionados  en  e l  
pun to  1 .b )  de l  a r t í cu lo  1º  deberán  es ta r  hab i l i t ados  a  ta l  f i n  po r  l a  au to r idad  de  
ap l i cac i ón .  
  
Para  ob tener  d i cha  hab i l i t a c ión  deberá  p resenta r se  una  so l i c i t ud  f i rmada  po r  e l  d i r ec to r  
méd i co  en  l a  que ,  con  ca rác te r  de  dec la ra c ión  ju rada ,  se  man i f i e s te  que  e l  
es tab l ec im ien to  reúne  l os  requ i s i t os  es tab l ec idos  en  e l  Anexo  I I  de  l a  p resen te  y  que  se  
cump l i rán  l a s  cond i c i ones  espec i f i cadas  en  e l  m i smo .  
  
Los  t i tu l a res  y  l os  d i re c to res  méd i cos  de  l os  es tab l ec im ien tos  a  l os  que  se  re f i e ren  es te  
a r t í cu lo  se rán  responsab le s  so l i da r i os  en  cuanto  a  l a s  ac c iones  der i vadas  de l  reuso  de  
l os  p roduc tos  b ioméd i cos .  
  
Art .  5º  —  Las  empresas  p rop ie ta r i as  de  l o s  es tab lec im ien tos  menc ionados  en  l o s  
a r t í cu los  3º  y  4º  y  l as  soc i edades  s in  f i nes  de  l uc ro  que  u t i l i cen  l o s  p roduc to s  c i t ados  en  
e l  a r t í cu lo  1º ,  podrán  impor ta r  d i chos  p roduc tos  s i empre  que  l os  m ismos  se  encuent ren  
reg i s t rados ,  pud iendo  encomenda r  a  te r ce ros  hab i l i t ados  po r  l a  au to r i dad  de  ap l i cac i ón  
l a  rea l i za c i ón  de  sus  con t ro l es .  
  
Art .  6º  —  Las  ac t i v idades  menc ionadas  en  e l  pun to  3  de l  a r t í cu lo  1º  só lo  podrán  se r  
rea l i zadas  po r  empresas  y /o  pe rsonas  ju r í d i cas  cuyos  es tab l ec im ien tos  se  encuent r en  
hab i l i t ados  po r  l a  au to r i dad  de  ap l i cac ión .  
  
Para  ob tener  d i cha  hab i l i t a c ión  deberá  p resen ta rse  una  Dec la ra c ión  Ju rada ,  cuyo  mode lo  
cons t i tuye  e l  ANEXO I I I  de  l a  p resen te ,  f i rmada  po r  e l  t i t u l a r  de l  es tab l ec im ien to  o  su  
represen tan te  l ega l  y  e l  d i rec to r  técn i co ,  man i fe s tando  e l  cump l im iento  de  l o s  requ i s i t os  
es tab lec idos  en  e l  Dec re to  Nº  2505/85  y  en  l a  p resen te  Reso luc ión .  
  
Art .  7º  —  Los  es tab l ec im ien tos  de  l as  empresas  que  comerc ia l i cen  a l  po r  mayor  y /o  a l  
po r  menor  l o s  p roduc tos  comprend idos  en  e l  a r t í cu lo  1º  de  l a  p resen te  deberán  con ta r  
con:  

•    1 .  La  d i r ecc ión  té cn i ca  de  un  p ro fes iona l  un ive r s i ta r i o  de  acuerdo  con  l o  e s tab le c ido  
en  e l  a r t í cu lo  8º .  

•    2 .  Loca l es  adecuadamante  d i spues tos  pa ra  e l  a lmacenamien to  de  p roduc tos  
te rminados ,  de  con fo rm idad  con  l o  es tab lec i do  en  e l  ANEXO IV  de  l a  p resen te .  
Los  es tab lec im ien tos  de  l a s  empresas  impor tadoras  deberán  con ta r ,  además  de  l o  
i nd i cado  en  l os  pun tos  1  y  2 ,  con:  

•    3 .  Labora to r io  de  con t ro l  de  ca l i dad  de  p roduc to s  te rm inados  con  e l  pe rsona l ,  
equ ipos  e  i ns t rumenta l  adecuados  a  l os  f i nes  de  cump l imen ta r  l o s  con t ro le s  f í s i cos ,  
qu ím icos ,  de  es te r i l i dad ,  de  p i r e tógenos ,  de  tox i c i dad  y /o  de  func ionamien to  que  
co r respondan .  
Los  es tab lec im ien tos  de  l a s  empresas  p roduc to ras  deberán  con ta r ,  además  de  l o  



i nd i cado  en  lo s  pun tos  1 ,  2  y  3 ,  con:  

•    4 .  Loca l es  adecuadamente  equ ipados  pa ra  l a  p roducc i ón ,  envasamien to  y  s i  
co r respond ie ra ,  pa ra  l a  es te r i l i za c i ón  cump l iendo  con  l a s  no rmas  es tab lec idas  en  lo s  
ANEXOS IV  y  V  de  l a  p resen te ,  además  de  aque l l a s  que  pa ra  cada  caso  en  pa r t i cu la r  
d i sponga  l a  au to r idad  de  ap l i ca c ión .  

•    5.  Loca l es  adecuadamente  d i spues tos  pa ra  e l  a lmacenamien to  de  ma te r i as  p r imas  y  
p roduc to s  semie laborados ,  de  con fo rm idad  con  lo  e s tab le c ido  en  e l  ANEXO IV  de  l a  
p resen te .  

•    6 .  Labora to r io  de  con t ro l  de  ca l i dad  de  l a s  ma te r ias  p r imas ,  p roduc to s  de  e laborac ión  
y  p roduc tos  te rm inados ,  con  l as  ca rac te r í s t i ca s  i nd i cadas  en  e l  pun to  3 .  

•    Todo  camb io  o  mod i f i cac ión  en  l o s  es tab lec im ien tos  hab i l i t ados  o  en  su  d i r ecc ión  
técn i ca  deberá  se r  p rev iamente  au to r i zado  po r  l a  au to r i dad  de  ap l i cac i ón .  
  
Art .  8º  —  Pa ra  desempeñar  e l  ca rgo  de  d i rec to r  t écn i co  en  l o s  es tab lec im ien tos  
ded i cados  a  l a  p roducc ión  y /o  impor tac ión  de  l os  p roduc tos  menc ionados  en  a r t í cu lo  1º  
pun tos  1  a )  y  1  b ) ,  se  deberá  poseer  t í t u lo s  de  f a rmacéu t i co .  
  
Para  desempeñar  e l  ca rgo  de  d i rec to r  t écn i co  en  l o s  es tab lec im ien tos  ded i cados  a  l a  
p roducc ión  y /o  impor ta c ión  de  lo s  p roduc to s  menc ionados  en  e l  a r t í cu lo  1º  pun to  1  c ) ,  
se  deberá  poseer  t í tu l o s  de  fa rmacéut i co ,  b ioqu ím i co ,  l i cenc iado  en  qu ím i ca ,  i ngen ie ro  
indus t r i a l ,  i ngen ie ro  qu ím ico  o  t í tu lo  un ive r s i t a r i o  re la c ionado  a  l o s  an tes  c i t ados  que  a  
ju i c i o  de  l a  au to r idad  de  ap l i ca c ión  ac red i t en  l a  f o rmac ión  requer ida .  
  
Para  desempeñar  e l  ca rgo  de  d i rec to r  t écn i co  en  l o s  es tab le c im ien tos  ded i cados  a l  
comerc io  mayor i s ta  o  m inor i s ta  de  l os  p roductos  menc ionados  en  a r t í cu lo  1º ,  se  deberá  
poseer  t í t u l o  de  f a rmacéut i co .  
  
En  todos  l o s  casos  e l  desempeño  en  l a  d i r ec c i ón  té cn i ca  deberá  con ta r  con  l a  
au to r i z ac ión  de  l a  au to r i dad  de  ap l i cac ión ,  que  se  so l i c i t a rá  u t i l i zando  e l  f o rmu la r io  que  
como AENXO VI  f o rma par te  de  l a  p resen te .  E l  d i re c to r  t écn i co  só lo  podrá  desempeñarse  
como ta l  en  una  so la  empresa .  
  
Art .  9º  —  En  l o s  es tab lec im ien tos  de  empresas  p roduc to ras  e  impo r tadoras  se  deberá  
l l eva r  ac tua l i zada  l a  s i gu ien te  documentac ión :  
  
1 .  Los  f ab r i can tes :  
  
a)  Un  L ib ro  de  Fabr i ca c ión  y /o  F racc ionamien to  en  e l  que  se  asen ta rán  co r re l a t i vamente  
l as  pa r t i das ,  l o t es  y /o  se r i es  e l aboradas  o  f racc ionadas  y  l a s  un idades  ob ten idas .  
  
b)  Un  L ib ro  de  Con t ro l  de  Ca l i dad  co r respond ien te  a l  con t ro l  de  l a s  mate r ia s  p r imas ,  
p roduc to s  i n te rmed ios  y  p roduc tos  te rm inados ,  donde  se  asen ta rán  l o s  con t ro le s  
e fec tuados  pa ra  cada  pa r t ida ,  l o te  y /o  se r ie  de  f ab r i ca c ión  y  l o s  re su l tados  ob ten idos .  
En  l o  co r r espond ien te  a l  con t ro l  de  l a s  mate r ias  p r imas ,  deberá  además  f i gu ra r  l a  
can t idad  rec ib ida ,  o r igen  y /o  p roveedor .  
  
2 .  Los  impo r tadores :  
  
a)  Un  L ib ro  de  Reg i s t r o  de  Ingresos  de  P roduc tos  Impor tados  donde  cons te  l a  f echa  de  
despacho  a  p l aza ,  t i po  de  p roduc to  y  número  de pa r t i da ,  l o te  y /o  se r i e ,  marca ,  can t idad ,  
p rocedenc ia  y  o r igen .  
  
b)  Un  L ib ro  de  Cont ro l  de  Ca l i dad  donde  se  a sen ta rán  lo s  con t ro le s  e fec tuados  pa ra  
cada  pa r t ida ,  l o te  y /o  se r i e  de  f ab r i ca c ión  y  l o s  re su l tados  ob ten idos .  

En  todos  l o s  casos  l o s  l i b ro s  se rán  fo l i ados  y  deberán  es ta r  hab i l i t ados  po r  l a  au to r i dad  
de  ap l i ca c ión .  
  
Art .  10 .  —  En  l o s  es tab lec im ien to s  de  fab r i ca c ión  o  impo r tac ión  deberá  conse rva rse  
duran te  un  año ,  a  con ta r  desde  l a  f echa  de  f ab r i ca c ión  o  en t rada  a l  pa í s  o ,  s i  f ue ra  
mayor  has ta  comp le ta r  e l  l apso  de te rminado  por  l a  f e cha  de  venc im ien to ,  un  a r ch ivo  de  
mues t ra s  con  l a  can t idad  de  un idades  de  ven ta  de  cada  pa r t ida ,  l o te  y /o  se r i e  que  
pe rmi ta  su  con t ro l  de  ca l i dad  cuando  l a  au to r idad  de  ap l i cac i ón  l o  requ ie ra .  La  au to r i dad  



de  ap l i ca c i ón  podrá  au to r i za r  excepc iones  cuando  se  t ra te  de  pequeñas  pa r t i das  de  
p roduc to s  de  a l to  cos to .  
  
Art .  11 .  —  A  l o s  e f ec tos  p rev i s to s  en  e l  a r t í cu lo  5º  de l  Dec re to  Nº  2505/85 ,  l a s  
empresas  p roduc to ras  podrán  encomendar  l a  rea l i z ac ión  de  e tapas  espec ia l i zadas  de  
e labo rac ión  a  empresas  de  t e r ce ros ,  o f i c i a l e s  o  p r i vados ,  cuyos  es tab l ec im ien tos  es tén  
hab i l i t ados  po r  l a  au to r i dad  de  ap l i cac ión .  
  
Cuando  pa ra  l a  rea l i za c i ón  de  de te rm inados  ensayos  o  aná l i s i s  se  r equ ie ra  e l  emp leo  de  
ins t rumenta l  y  té cn i ca s  muy  espec ia l i zadas  l as  empresas  p roduc to ras  y /o  impo r tadoras  
podrán  recu r r i r  a  l abo ra to r ios  de  te r ce ros  hab i l i t ados  po r  l a  au to r idad  de  ap l i cac ión .  
  
En  todos  l o s  casos  quedará  a  ca rgo  de  l a  empresa  t i t u l a r  de l  p roduc to  y  de  su  d i rec to r  
técn i co  l a  r esponsab i l i dad  d i r ec ta  en  cuanto  hace  a l  p ro ceso  de  e labo rac ión  y /o  con t ro l  
en  su  to ta l i dad .  
  
Art .  12 .  —  Queda  p roh ib ido  rea l i z a r  l a s  ac t i v idades  menc ionadas  en  e l  a r t í cu lo  1º  con  
p roduc to s  de  f ab r i ca c ión  l o ca l  o  impor tados ,  comprend idos  en  e l  a r t í cu lo  1º  de l  Dec re to  
Nº  2505/85 ,  que  no  se  encuen t ren  reg i s t rados  po r  l a  au to r idad  de  ap l i cac ión .  Pa ra  
ob tener  e l  r eg i s t ro  de  cada  p roduc to  y  sus  va r i an tes ,  p r ev i s tas  en  e l  a r t í cu lo  10º  de l  
Dec re to  Nº  2505/85 ,  deberá  p resen ta r se  una  so l i c i t ud  con ten iendo  l a  in fo rmac ión  
i nd i cada  en  l os  ANEXOS VI I  y  V I I I  de  l a  p resen te ,  f i rmada  por  e l  t i t u l a r  de  l a  empresa  o  
su  rep resen tan te  l ega l  y  e l  d i r ec to r  técn i co .  
  
La  au to r idad  de  ap l i ca c i ón  eva lua rá  l a  so l i c i t ud  en  un  p lazo  no  mayor  de  c i en to  ve in te  
(120)  d ías  con tados  a  pa r t i r  de  l a  f echa  de  su  p resen tac ión  y  no  mayor  de  cua ren ta  (40)  
d ías  cuando  se  t ra te  de  p roduc to s  que  se  encuen t ren  reg i s t r ados  y  se  comerc ia l i cen  en  
a lguno  de  l o s  pa í ses  de l  Anexo  IX .  
  
Dichos  p lazos  se  in te r rump i rán  cuando ,  a  requer im ien to  de  l a  au to r i dad  de  ap l i cac i ón ,  
deba  e fec tua rse  agregados  o  ac l a r ac iones ,  y  has ta  tan to  l os  m ismos  sean  
cump l imen tados .  
  
La  au to r idad  de  ap l i ca c ión  podrá  requer i r  l a  p resen tac ión  de  mues t ras  de l  p roduc to  a  
reg i s t ra r  pa ra  e fec tua r  l o s  con t ro le s  que  es t ime  necesa r io s .  
  
Art .  13 .  —  La  au to r idad  de  ap l i ca c ión  no  con fo rmará  l os  despachos  a  p l aza  a  p resen ta r  
an te  l a  Admin i s t ra c ión  Nac iona l  de  Aduanas ,  cuando  se  t ra te  de  p roduc to s  impor tados  
que  no  se  encuen t ren  r eg i s t rados  de  acuerdo  con  l o  e s tab le c ido  en  e l  a r t í cu lo  12º  de  l a  
p resen te .  D i chos  p roduc tos  deberán  se r  reexpor tados  o ,  en  su  de fec to ,  des t ru idos .  
  
Art .  14 .  —  A  l os  f i nes  de  l a  f i s ca l i zac ión  de l  cump l im ien to  de  l a  p resen te  Reso luc ión ,  
sus  an tecedentes  y  comp lementa r i as ,  l a  au to r idad  de  ap l i cac ión  inspecc ionará  con  o  s i n  
re t i r o  de  mues t ras ,  l o s  es tab lec im ien tos  donde  se  e laboren ,  f rac c ionen  o  a lmacenen  
p roduc to s  b ioméd i cos ,  sus  bocas  de  expend io  y  l o s  es tab l ec im ien tos  donde  se  u t i l i c en .  
  
Art .  15 .  —  Los  t rámi tes  y  se rv i c i o s  co r respond ien tes  a  l a  p resente  r eso luc ión  
devengarán  l os  a rance l es  i nd i cados  en  e l  Anexo  X I  de  l a  p resen te ,  cuyos  mon tos  se rán  
pe rc ib idos  po r  l a  au to r i dad  de  ap l i cac ión .  
  
Art .  16 .  —  Toda  v io la c ión  a  l a s  d i spos i c i ones  de  es ta  Reso luc ión  se rá  sanc ionada  de  
acue rdo  con  lo  es tab lec ido  en  l a  Ley  Nº  16 .463  y  en  e l  Dec re to  Nº  341/92 ,  s in  pe r ju i c i o  
de  l as  sanc i ones  que  po r  l a  V ía  Pena l  pud ie ran  co r responder .  
  
Art .  17 .  —  Se rá  au to r i dad  de  ap l i cac i ón  de  l o  es tab le c i do  en  l a  p resen te  Reso luc ión  l a  
Admin i s t ra c ión  Nac iona l  de  Med i camentos ,  A l imen tos  y  Tecno log ía  Méd i ca  (ANMAT) ,  
excep to  en  l o  re la c ionado  con  l a  hab i l i t a c ión  y  l a  f i s ca l i z ac ión  de  l o s  es tab l ec im ien tos  
donde  se  u t i l i c en  o  comerc ia l i cen  a l  po r  mayor  y /o  po r  menor  l os  p roduc to s  i nd i cados  en  
e l  A r t í cu lo  1º ,  en  cuyo  caso  se rá  au to r idad  de  ap l i ca c ión  l a  D i recc ión  de  Con t ra lo r  de l  
E je r c i c i o  P ro fes iona l  y  Es tab le c im ien tos  San i t a r io s  de  l a  D i r ecc ión  Nac iona l  de  
Regu la c ión  y  Con t ro l .  
  
Art .  18 .  —  Inco rpó ranse  a l  Anexo  I  de l  Dec re to  Nº  2505/85  lo s  p roduc to s  b ioméd i cos  
menc ionados  en  e l  Anexo  X  de  l a  p resen te  Reso luc ión .  
  
Art .  19 .  —  Facú l tase  a  l a  Sec re ta r í a  de  Sa lud  de l  M in i s te r i o  de  Sa lud  y  Acc ión  Soc ia l  a  
i n t roduc i r  ag regados  y  mod i f i ca c iones  a  l a  p resen te  reso luc ión .  



  
Art .  20 .  —  Deróganse  l a s  D i spos i c i ones  de  l a  ex  Subsec re ta r ía  de  Regu lac ión  y  Cont ro l  
Nº  1335/86,  Nº  4801/87 ,  Nº  5033/87  y  Nº  1083/88  y  l a s  Reso luc iones  de  l a  Sec re ta r í a  
de  Sa lud  Nº  551/86  y  Nº  139/89 .  
  
  
DISPOSICIONES TRANSITORIAS 

  
  
Art .  21 .  —  Las  empresas  ya  in sc r i p tas  de  acue rdo  con  l a  D i spos i c ión  Nº  4801  de  l a  ex  
Subsec re ta r ía  de  Regu lac ión  y  Con t ro l  deberán  so l i c i t a r  a  l a  au to r idad  de  ap l i cac i ón ,  en  
e l  modo  y  fo rma es tab l ec i do  en  l a  p resen te  Reso luc ión ,  den t ro  de l  p l azo  de  c i en to  
ochen ta  (180)  d ías  l a  hab i l i t a c ión  de  sus  es tab lec im ien tos ,  l a  au to r i zac ión  de  sus  
d i rec to res  técn i co s  y  e l  r eg i s t ro  de  sus  p roduc tos  i ns c r i p tos  de  acuerdo  con  l a  c i tada  
D i spos i c i ón .  Venc ido  e l  p l azo  an tes  es t i pu lado  l as  i ns c r i pc iones  de  empresas ,  
es tab l ec im ien tos  y  p roduc to s  rea l i zadas  con  an te r io r i dad  a  l a  f echa  de  l a  p resen te ,  
habrán  caducado .  
  
Los  t rámi tes  re l a c ionados  con  l o  d i spues to  en  e l  p r esen te  a r t í cu lo  quedan  excep tuados  
de l  pago  de  a rance les .  
  
Art .  22 .  —  Comun íquese  a  l o s  Gob ie rnos  P rov inc ia les  y  a  l a  Mun i c i pa l i dad  de  l a  C iudad  
de  Buenos  A i re s ,  so l i c i t ando  su  adhes ión  a  l a  p resen te  Reso luc ión .  
  
Art .  23 .  —  Es tab lé cese  que  es ta s  Normas  Reg lamenta r ia s  en t ra rán  en  p lena  v igenc ia  a  
l o s  NOVENTA (90)  d ía s  de  l a  f echa  de  su  aprobac ión ,  pud iéndose  p roponer  
mod i f i ca c iones  a  l as  m ismas  duran te  l os  p r imeros  TREINTA  (30 )  d í as  de  ese  per íodo .  
  
Art .  24 .  —  Reg í s t re se ,  comun íquese  a  CAEME ,  C ILFA ,  CADIEM,  QUILLA ,  COOPERALA,  
CONFECLISA ,  CAEHFA ,  CAIP ,  CACIDO,  COMRA,  CAMARA DE  IMPORTADORES Y  
EXPORTADORES ,  FAIC ,  SAFyBI ,  UAPE ,  IRAM,  ADMINISTRACION NACIONAL  DE  ADUANAS,  
SECRETARIA  DE  INDUSTRIA  Y  COMERCIO ,  CAMARAS INDUSTRIA  ELECTRONICA Y  
ESTIMULACION CARDIACA,  C IGVA ,  UIA ,  CAC,  INTI ,  CNEA,  PROTEMA,  COLEGIO  
ARGENTINO DE HEMODINAMIA,  COLEGIO ARGENTINO DE CIRUJANOS 
CARDIOVASCULARES ,  pub l í quese  en  e l  Bo le t ín  In fo rmat i vo ,  dése  a  l a  D i r ecc ión  Nac iona l  
de l  Reg i s t r o  O f i c i a l  pa ra  su  pub l i c ac ión .  Cump l ido ,  a r ch í vese .  — A lbe r to  J .  Mazza .  
  
(Nota  Info leg:  Por  ar t .  1°  de  la  D ispos ic ión  N°  3801/2004 de  la  Admin is t rac ión  
Nac iona l  de  Medicamentos ,  A l imentos  y  Tecno log ía  Médica  B .O.  7/7/2004 se  
un i f i ca  e l  Reg is t ro  de  Productores  y  Productos  creado por  Dispos ic ión  SSRyC Nº  
4801/87 y  cont inuado según Reso luc ión  MSyAS Nº  255/94,  y  e l  Reg is t ro  de  
Productores  y  Productos  creado por  D ispos ic ión  ANMAT Nº 607/93 en  un  ún ico  
Reg ist ro  de  Productores  y  Productos  de  Tecno log ía  Méd ica ,  en  e l  ámbito  de  esta  
Admin ist rac ión  Nac ional .  V igenc ia :  a  los  SESENTA (60)  d ías  corr idos  de l  d ía  
s igu iente  a  su  pub l i cac ión  en  e l  Bo let ín  Of ic ia l)  
  
  
ANEXO I 

  
  
—  Ca té te res  pa ra  co ronar iog ra f í a  y  a r te r iog ra f í a  
  
—  Ba lones  de  con t rapu l sac ión  
  
—  Ca té te res  i n te rvenc i on i s tas  sob re  a r te r i as  co ronar ia s ,  v i s ce ra l es ,  ce reb ra les  o  de  
m iembros  
  
—  Gu ías  metá l i ca s  
  
—  Ca té te res  de  Swanz -Ganz  con  punta  óp t i ca  
  
—  Ca té te res  para  es tud ios  e le c t ro f i s i o l óg i cos  
  
—  Shun ts  ca ro t í deo  
  
—  Cánu las  de  re t rop leg ia  



  
  
ANEXO II 

  
  
En  l o s  es tab le c im ien tos  a  l os  que  se  re f i e re  e l  a r t í cu lo  4º  se  deberá :  

•    1 .  Con ta r  con  capac idad  técn i ca  adecuada  y  pe rsona l  i dóneo .  

•    2 .  Garan t i za r  que  l o s  p roduc tos  a  se r  reu t i l i zados  pueden  se r  adecuadamente  
descontaminados ,  l imp iados  y  e s te r i l i zados ,  que  sus  ca rac te r í s t i ca s  f í s i cas  y  func iona l es  
no  son  a fec tadas  y  que  su  u t i l i za c i ón  se  man t i ene  e fec t i va  y  segura .  

•    3 .  Conta r  con  normas  de  p rocesamien to  esc r i tas  pa ra  l a  descon taminac ión ,  l imp ieza ,  
p reparac ión ,  acond i c i onamien to ,  r o tu la c ión  y  a lmacenamien to ,  as í  como para  l o s  
con t ro le s  que  se  rea l i c en .  D i chos  con t ro le s  deberán  quedar  documentados  en  p ro toco lo s  
que  se  conservarán  duran te  un  l apso  de  un  (1 )  año .  

•    4 .  Cump l i r  con  l a s  cond i c i ones  para  l o s  p roced im ien tos  de  es te r i l i za c ión  es tab le c idos  
en  e l  Anexo  V .  

•    5 .  Mantener  a c tua l i zado  un  L i b ro  de  P roced im ien tos  fo l i ado  y  hab i l i t ado  po r  l a  
au to r idad  de  ap l i ca c ión ,  en  e l  que  se  asen ta rá  además  de  l o  i nd i cado  en  e l  A r t í cu lo  3º  
pun to  a )  e l  número  de  uso  ( "1"  pa ra  l os  p roduc to s  nuevos ,  "2 "  pa ra  e l  p r imero  reuso ,  
e t c . ) .  

•    6 .  Des t ru i r  l o s  p roduc to s  después  de  haber  s ido  u t i l i z ados  t re s  (3 )  veces .  

•    7 .  Conserva r  du ran te  un  l apso  m ín imo  de  t res  (3 )  años  un  a rch i vo  de  l as  f a c tu ras  de  
compra  de  l o s  p roduc tos  b ioméd i cos .  
  
  
ANEXO III 

  
  
SOLICITUD DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS 

  
  
La  empresa  
  
so l i c i t a  l a  hab i l i t a c ión  de  su  es tab lec im ien to ,  man i f es tando  con  ca rác te r  de  dec l a rac ión  
ju rada  que  e l  m i smo cump le  con  l o s  requ i s i t o s  ap l i cab les  a  l a  ac t i v i dad  a  desa r ro l l a r ,  
e s tab lec idos  en  e l  Dec re to  Nº  2505/85  y  sus  no rmas  comp lementa r ias .  
  
  
1. Razón Social 
  
  Naturaleza Jurídica de la sociedad 
  
2.  Domicilio Legal 
  
  Código Postal Teléfono Fax 
  
3. Actividad/es que realizará con productos biomédicos 
  
  (Fabricación, importación, exportación, comercio por mayor, comercio por menor). 
  
4. Nombre del establecimiento 
  
  Domicilio 
  



  Código Postal Teléfono Fax 
  
4.1. Domicilio del/os depósito/s 
  
  Código Postal Teléfono Fax 
  
5. Director Técnico   
  
  Documento de identidad Matrícula Nº Título Graduado en: 
  
6. Número de registro (Disposición Nº 4801/87) 
  
7. Incluir plano en escala 1:100 de la planta del establecimiento (original y copia). 
  

8. 
Si la empresa es representante de empresas extranjeras, indicar en hoja aparte los datos de 
los representados y adjuntar copias de los comprobantes de sus habilitaciones en los países 
de origen y copias de los respectivos contratos de representación. 

  

  Firma del Titular o Representante 
Legal Firma del Director Técnico  

  
  Aclaración Aclaración  
  
  Tipo y Nº de documento Tipo y Nº de documento   

  
  
  
  
ANEXO IV 

  
CONDICIONES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, ENVASAMIENTO, ALMACENAMIENTO E 
IDENTIFICACION DE LOS PRODUCTOS BIOMEDICOS 

  
   

•    1  -  Mate r i a  p r ima:  

  
La  mate r ia  p r ima  de  lo s  p roduc tos  se rá  v i rgen  y  ap robada  po r  l o te  po r  e l  l abo ra to r io  de  
con t ro l  de  ca l i dad .  Los  da tos  co r respond ien tes  quedarán  deb idamente  documentados .  

  
La  mate r i a  p r ima  ing resa rá  a l  á rea  de  p roducc ión  en  l as  me jo res  cond i c i ones  de  h ig iene ,  
en  rec ip ien tes  b ien  l imp ios .  A l  i ng resa r  a l  á r ea  de  p roducc ión ,  pe r sona l  en t r enado  pa ra  
su  man ipu lac ión  se  ha rá  ca rgo  de  su  mane jo .  

  
   

•    2  -  A rea  de  p roducc ión:  

  
E l  equ ipo  indus t r i a l  p roduc to r  a segura rá  que  e l  componente  e laborado  o  semie laborado  
quede  l imp io  y  ap to  pa ra  su  i ng reso  a l  á rea  de  amb ien te  con t ro l ado .  

   

•    3  -  A rea  de  amb ien te  con t ro lado:  



  
Los  es tab le c im ien tos  con ta rán  con  un  "á rea  de  amb ien te  con t ro lado"  cuyas  
ca rac te r í s t i cas  son  l a s  s igu ien tes :  un  amb ien te  de  no  más  de  350 .000  pa r t í cu la s  de  0 ,5  
m ic rones  o  mayor  y  no  más  de  2000  pa r t í cu las  de  5  m ic rones  o  mayor  po r  cada  met ro  
cúb i co  de  a i re .  La  au to r idad  de  ap l i cac ión  de te rm inará  a  p ropues ta  de  l a  empresa  y  en  
base  a  l a  documentac ión  p resen tada  po r  e l  pe t i c i onan te  en  qué  momento  de l  p roceso  e l  
p roduc to  i ng resa rá  en  e l  "á rea  de  amb ien te  con t ro lado" .  E l  "á rea  de  amb ien te  
con t ro lado"  se  ca rac te r i za rá  fundamenta lmente  po r  su  h ig iene ,  d i f i cu l t ad  de  
con tam inac ión  y  f ac i l i dad  pa ra  su  des in fecc ión .  

  
No se rá  lugar  de  t ráns i to  de  pe r sona l  que  no  t raba je  en  e l  á rea ,  n i  depós i to  de  
e lementos .  

  
Las  pa redes  y  p i sos  e s ta rán  cub ie r tos  o  p in tados  con  ma te r i a l es  que  den  una  super f i c i e  
l i sa ,  ev i tando  resquebra jamien tos ,  r i ncones  y  l ugares  p ropensos  a  l a  acumu lac ión  de  
res iduos .  

  
Su h ig iene  se  ha rá  d ia r i amente  y  pe r iód i camente  (mín imo dos  veces  a l  mes)  se  tomarán  
mues t ra s  amb ien ta l es  pa ra  cu l t i vo  a  f i n  de  de te rm ina r  e l  desa r ro l l o  de  co lon ia s  
m i c rob ianas .  E s to s  aná l i s i s  se  ha rán  en  e l  l abo ra to r i o  de  Cont ro l  de  Ca l i dad .  Los  
p ro toco lo s  con  l o s  resu l t ados  se rán  a r ch ivados  en  ca rpe ta  s imp le  po r  t res  (3 )  años .  

  
E l  á rea  de  amb ien te  con t ro lado  puede  tener  ven tanas  o  t raga luces  con  c ie r res  
he rmét i co s ,  e l  a i r e  que  ing rese  se rá  f i l t r ado  y  su  p res ión  pos i t i va ;  l a s  puer ta s  se rán  
a jus tab les  y  de  c i e r re  he rmét i co .  En  es te  á rea  no  se  fumará ,  comerá  n i  beberá .  

  
En  l a s  duchas ,  ves tuar i os  y  l ava to r i os  de l  pe r sona l  de l  á r ea  de  amb ien te  con t ro l ado  
deberán  ex i s t i r  f a c i l i dades  pa ra  l a  h ig i ene  comp le ta  y  m inuc iosa  de l  pe rsona l .  E l  sec to r  
de  i nodoros  deberá  es ta r  separado  po r  tab ique  o  pa red  de l  sec to r  an te r io r .  Las  l l aves  de  
desca rga  de  inodoros  y  c i e r res  y  aper tu ra  de  can i l l a s  deberán  se r  acc i onadas  ev i tando  e l  
uso  de  l as  manos .  Los  l ava to r i o s  d i spondrán  de  jabones  o  de te rgen tes  pa ra  l a  h ig iene  de  
l as  manos  y  cep i l l o s  ap tos  pa ra  manos  y  uñas ,  con  secadores  de  mano  de  a i r e  ca l i en te  o  
toa l l a s  desca r tab les .  

  
   

•    4  -  Pe rsona l  de  p roducc ión:  
 
a)  De l  á rea  de  p roducc ión:  
 
Tendrán  ap t i tud  f í s i ca  ce r t i f i cada  po r  cen t ros  méd i cos  o f i c i a l es  o  au to r i zados  con  L ib re ta  
San i ta r i a  y  exámenes  méd icos  pe r i ód i cos .  No  tendrán  l es i ones  en  á reas  co rpo ra les  
expues tas .  Serán  en t renados  en  p rác t i ca s  de man ipu lac ión  pa ra  op t im i za r  l a  h i g i ene  y  
ev i t a r  l a  con taminac ión  rec ib i endo  ins t rucc iones  persona les  de  h ig iene .  Su  ins t ruc to r  
se rá  e l  j e fe  de  con t ro l  de  ca l i dad ,  e l  d i r ec to r  técn i co  u  o t ro  p ro fes iona l  un ive r s i ta r i o  
des ignado  por  e l l o s .  
 
b)  De l  á r ea  de  amb ien te  con t ro lado:  
 
Además  de  l o  i nd i cado  pa ra  e l  pe r sona l  de l  á r ea  de  p roducc ión ,  no  se  usa rán  po lvos  
cosmét i cos  n i  e sma l tes  de  uñas .  No  se  usa rán  re lo jes  n i  adornos:  co l l a r es ,  a ros ,  e t c .  E l  
pe rsona l  de  ambos  sexos  usa rá  go r ros  o  co f ia s  que  cubr i rán  comp le tamente  l a  cabeza  
para  ev i t a r  con tam inac ión  con  l o s  cabe l l o s .  Los  hombres ,  s i  usan  ba rba  o  b igo tes  
deberán  l l eva r l os  cub ie r tos .  
 
Usa rán  de lan ta les  b ien  ce r rados  en  toda  su  ex tens ión  o  t i po  mame lucos ,  con  c i e r res  
e lá s t i co s  en  muñecas ,  cue l l o  y  tob i l l o s  y  s in  bo l s i l l o s  ex te rnos .  Todo  es te  un i f o rme se rá  
l avado  con  de te rgen te  an t im i c rob iano  como máx imo cada  s i e te  (7 )  d ías .  
 
Es te  ropa je  cuando  no  es té  en  uso ,  será  conservado  des in fec tado  con  s i s t emas  
adecuados  en  ves tuar i os  con t iguos  a l  á rea  de  amb ien te  con t ro lado .  

  
   



•    5  -  Envasado  y  ro tu lac ión:  

  
E l  mate r ia l  de l  envase  se rá  su f i c i en temente  f ue r te  como  para  res i s t i r  su  t ranspor te ,  
man ipu lac ión  y  a lmacenamiento .  

  
Las  un idades  tendrán  envases  de  c ie r re  hermét i cos  e  inv i o lab l es  que  ga ran t i cen  l a  
p ro tecc ión  de l  p roduc to  con t ra  l a  con tam inac ión  y  e l  manten im ien to  de  su  es te r i l i dad .  
Pa ra  envases  de  va r ia s  un idades  l a  ex t ra cc ión de  una  un idad  no  a f ec ta rá  l a  es te r i l i dad  
de l  res to .  

  
Los  ró tu los  de  l os  p roduc tos  i nc lu i rán  l os  s igu ien tes  da to s :  
 
a)  Denominac ión  de l  p roduc to  y  uso  a l  que  es tá  des t inado .  
 
b)  Número  de  pa r t ida ,  l o te  y /o  se r ie  de  p roducc ión .  
 
c)  Nombre  y  domic i l i o  de l  es tab lec im ien to  de l  p roduc to r  y /o  de l  impor tador ,  o r i gen  y  
nombre  de l  d i r ec to r  t écn i co .  
 
d)  Mé todo ,  mes  y  año  de  es te r i l i z ac ión ,  s i  co r respond ie ra .  
 
e)  Fecha  de  venc im ien to  de l  p roduc to ,  s i  co r respond ie ra .  
 
f )  Las  l eyendas  s igu ien tes :  "Mate r i a l  pa ra  usa r  una  ún i ca  vez" ,  "Ma te r i a l  pa ra  usa r  
has ta  t re s  veces" ,  "A tóx i co ,  es té r i l  y  l i b re  de  p i re tógenos" ,  "No  u t i l i za r  s i  e l  envase  no  
es tá  í n tegro " ,  según  co r responda .  
 
g)  Número  de  reg i s t ro  con fe r ido  po r  l a  au to r i dad  de  Ap l i cac i ón .  
 
h)  Con t ra ind i ca c iones  o  i ncompat i b i l i dades  cuando  co r responda .  
 
i )  Ins t rucc i ones  pa ra  e l  co r rec to  mane jo  a  f i n  de  ga ran t i za r  e l  uso  asép t i co  de l  
p roduc to .  
 
j )  Toda  o t ra  l eyenda  que  l a  au to r i dad  de  ap l i cac ión  ex i j a ,  t en i endo  en  cuen ta  l a  
na tu ra leza  de l  p roduc to  y  e l  uso  a  que  es té  des t inado .  

  
Cada  un idad  l l eva rá  su  ró tu lo ,  s i  l a  m i sma fue ra  muy  pequeña  e l  ro tu l ado  se  ha rá  en  
envases  que  con tengan  va r i as  un idades ,  e spec i f i cando  e l  número  de  l a s  m ismas  po r  
envases  y  demás  ex igenc ia s  de l  ro tu l ado .  

  
E l  ro tu lado  se  ha rá  en  fo rma impresa  en  e l  envase .  Cons idé rase  vá l i do  un  ró tu lo  en t re  l a  
dob le  bo l sa  de l  p roduc to ,  cuando  és te  se  p resen ta  en  esa  fo rma.  

  
S i  se  t ra ta ra  de  p roduc tos  impor tados  l as  l eyendas  de  l o s  ró tu los  t endrán  l a  r e spec t i va  
t raducc ión  a l  ca s te l l ano  y  podrán  con ta r  con  ró tu lo s  adher idos  a l  envase .  

  
   

•    6  -  A lmacenamien to :  

En  e l  á rea  de  a lmacenamien to  de l  p roduc to  te rm inado  no  deben  a lmacenarse  o t ro  t i po  de  
e l ementos  a jenos  a l  u so  méd i co .  Queda  abso lu tamente  p roh ib i do  a lmacenar  en  e l  m i smo 
amb ien te  p roduc to s  te rm inados  y  s im i l a res  en  e laborac ión .  D i cha  á rea  se rá  cons t ru ida  
en  ma te r ia l es  e s tándar  de  cons t rucc ión  de  l ad r i l l o s  o  s im i l a res .  Pa redes ,  p i so s  y  te chos  
asegura rán  l a  ausenc ia  de  f i l t r ac iones  y  humedad  y  ev i ta rán  l a  en t r ada  de  po lvo  y  
suc iedad .  Puer ta s ,  ven tanas ,  t raga luces  u  o t ras  aber tu ras  tendrán  c i e r r es  hermét i cos .  

  
  
ANEXO V 

  
CONDICIONES PARA LOS PROCEDIMIENTOS DE ESTERILIZACION 

  



   

•    1.  Cond i c i ones  gene ra les .  

1 .1 .  Los  métodos  de  es te r i l i zac ión  emp leados  deberán  se r  compa t ib l es  con  e l  p roduc to  y  
con  l o s  ma te r ia les  de l  envase  ind i v idua l  y /o  mú l t i p l e .  

  
1.2 .  Deberá  con fecc ionarse  un  manua l  de  p roced im ien tos  pa ra  cada  p roduc to  y  cada  
método  de  es te r i l i zac i ón .  

  
1 .3 .  Todos  l o s  p rocesos  de  es te r i l i z ac ión  deberán  va l i da r se .  

  
1 .4 .  Además  de  l a  p resen te ,  deberá  cumpl i r se  con  l a  res .  444/91  de l  M in i s te r io  de  
T raba jo  y  Segur idad  Soc ia l .  

  
   

•    2 .  Va l i dac ión .  

Deberá  desc r ib i r se  l a  to ta l i dad  de l  p roced im ien to  u t i l i zado ,  demos t rando  que  e l  p roduc to  
puede  se r  con f i ab l emente  es te r i l i zado  por  e l  p roceso  d i señado .  La  va l i dac ión  
comprenderá  l os  s igu ien tes  pun tos :  

  
2 .1 .  Ca l i f i cac ión  de l  p roduc to  y  su  envase .  Se  cons ide ra rá  e l  e fe c to  de l  agente  
es te r i l i zan te  sobre  l os  mate r i a l e s  de l  p roduc to  y  sus  envases .  Se  es tab l ece rá  l a  
es tab i l i dad  func iona l  de  l o s  m i smos  aco rdes  con  l a  f e cha  de  venc im ien to .  

  
2 .2 .  Se  es tab le ce rá  l a  i n tens idad  mín ima de l  t r a tamien to ,  cons ide rando:  
 
a)  e l  coe f i c i en te  de  segur idad  de  es te r i l i dad  (CSE) .  
 
b)  e l  r ecuen to  m ic rob iano  de l  p roduc to  an tes  de l  t r a tamien to  de  es te r i l i za c ión .  
 
c)  e l  va lo r  D  ( t i empo  r equer ido  pa ra  reduc i r  a  l a  déc ima  par te  l a  pob lac i ón  m ic rob iana  
in i c i a l )  de  l a  pob lac ión  m i c rob iana  tomada  como re fe renc ia  o  de l  t e s t i go  b io lóg i co  
u t i l i z ado .  
 
d)  l a  p repa rac ión  de l  p roduc to  a  se r  es te r i l i zado  re fe r i do  a l  envase .  
 
e)  e l  a cond i c ionamien to  de l  p roduc to  en  e l  equ ipo  cons ide rando  l a  un i f o rmidad  y  d i seño  
de  l a  ca rga .  

  
2 .3 .  Se  es tab lece rán  l o s  pa rámet ros  c r í t i cos  a  med i r  que  se  a sen ta rán  en  lo s  r eg i s t ros  
de  cada  p roceso .  

  
2 .4 .  Se  es tab lece rá  l a  f r ecuenc ia  de  l a s  ve r i f i ca c iones  de l  con t ro l  de l  p roceso  y  de  l a  
ca l i b rac ión  de l  i ns t rumenta l .  

  
2 .5 .  Se  es tab lece rá  l a  ca l i dad ,  can t i dad  y  ub i ca c ión  de  l o s  mon i to res  a  co lo ca r  en  cada  
c i c l o  de  es te r i l i za c ión .  

  
2 .6 .  Se  es tab le ce rán  l a s  cond i c i ones  de  depós i to  u l te r i o r  p rev io  a  l a  comerc ia l i za c ión  o  
uso .  

  
2 .7 .  Se  es tab lece rá  l a  i den t i f i c ac i ón  de  operadores  enca rgados  de  despacho .  

  
2 .8 .  Pa ra  aque l l os  p roduc to s  que  no  sean  pa ra  usa r  una  ún i ca  vez ,  se  e s tab le ce rá  l a  
compat ib i l i dad  de  l a  r ees te r i l i z ac ión  con  e l  mé todo  emp leado  va l i dado .  

  
2 .9 .  Deberán  f i j a r se  cond i c iones  de  sobre in tens idad  de  t ra tam ien to  respec to  a l  de te r io ro  
de l  p roduc to  y  sus  envases .  



  
2 .10 .  Deberá  demos t ra r se  que  e l  equ ipo  o  i n s ta lac ión  t i ene  l a  capac idad  de  opera r  
den t ro  de  l os  pa rámet ros  requer idos .  

  
2 .11 .  Deberá  demos t ra r se  que  l o s  con t ro le s  c r í t i cos  de l  equ ipo  o  in s ta lac ión  y  sus  
i ns t rumentos  son  capaces  de  opera r  den t ro  de  l os  pa rámet ros  p resc r i p tos  pa ra  e l l o s .  

  
2 .12 .  Cuando  se  emp lean  gases  deberá  va l i da r se  e l  p roceso  de  a i r eac ión  que  ga ran t i ce  
que  l o s  res i duos  de l  gas  y  sus  p roduc to s  de  r eacc ión  no  sobrepasarán  l os  l ím i t es  
acep tados .  

  
2 .13 .  Anua lmen te ,  o  cuando  se  hayan  mod i f i c ado  l os  envases ,  e l  p ro ceso  o  e l  
equ ipamien to ,  deberá  rea l i za r se  una  reva l i dac ión  de l  p roceso  de  es te r i l i zac ión ,  
i nc luyendo  l a  ca l i f i ca c i ón  de  l a s  i n s ta lac iones .  

  
2 .14 .  Los  r esu l tados  ob ten idos  en  l a  va l i dac ión  y  reva l i dac iones  de l  p roceso  deberán  
reg i s t ra r se  y  conserva r se  has ta  dos  (2 )  años  después  de  l a  f echa  de  venc im ien to  de  l a  
va l i dac ión .  

  
   

•    3 .  Ob je to  de  l os  p rocesos  de  es te r i l i za c ión  y  sus  con t ro l e s .  

  
Los  métodos  opera t i vos  pa ra  l a  es te r i l i zac ión  y  sus  con t ro les  tendrán  como ob je t i vo :  

  
3.1 .  Asegura r  que  se  a l cance  un  coe f i c i en te  de  segur idad  de  es te r i l i dad  (CSE)  de  10-6 .  

  
E l  CSE  ind i ca  e l  número  máx imo de  l a  re lac ión  en t re  l a  p iezas  no  es té r i l e s  y  l a  can t idad  
to ta l  de  p ie zas  que  componen  un  l o te .  

  
3 .2 .  T ra tándose  de  l a  es te r i l i zac i ón  con  óx ido  de  e t i l eno ,  asegura r  que  l a  concen t rac ión  
de  res iduos  tóx i co s  en  e l  p roduc to  no  supere  l o s  s igu ien tes  l ím i tes :  

  
Ox ido  de  e t i l eno:  5  ( c i nco )  pa r tes  po r  m i l l ón  (ppm) .  

E t i l enc lo rh id r ina :  10  (d iez )  ppm.  

E t i l eng l i co l :  10  (d iez )  ppm.  

   

•    4 .  Manua l  de  p roced im ien tos .  

  
E l  manua l  de  p roced im ien tos  po r  p roduc to  y  po r  métodos  de  es te r i l i zac i ón  deberá  
con tener  como m ín imo l os  s igu ien tes  puntos :  

  
4.1 .  Pues ta  en  operac i ón  de l  equ ipo  de  es te r i l i zac ión .  

  
4 .2 .  Los  pa rámet ros  m ín imos  a  con t ro la r  y  reg is t ra r  en  cada  c i c l o  de  es te r i l i za c ión ,  que  
según  e l  método  u t i l i z ado ,  son  l o s  i nd i cados  en  l a  Tab la  I .  

  
4 .3 .  Ind i cadores  pa ra  d i f e renc ia r  c l a ramente  l os  p roduc tos  que  no  han  s ido  es te r i l i zados  
de  aque l l o s  que  s i  l o  han  s ido .  Es tos  e l ementos  só lo  a seguran  que  e l  l o te  cump le  e l  
ensayo  de  es te r i l i dad .  

  
4 .4 .  Normas  c la ra s  de  iden t i f i cac i ón  y /o  ro tu lac ión  de  l o s  p roduc tos  es te r i l i zados .  

  
TABLA I 



  

RADIACION IONIZANTE 
Parámetro o factor Calor seco Vapor Gases 

Gamma Haces de e Rayos X 

Tiempo Si Si Si Si Si Si 

Temperatura Si Si Si No No No 

Presión No Si Si No No No 

Vacío No Si Si No No No 

Concentración o difusión No Si Si No No No 

Humedad No Si Si No No No 

Variación Energía Instantánea No No No No Si Si 

Monitores o lectura de monitores (*) Si Si Si Si Si Si 

        
  
(* )  D i spos i t i vo  aprop iado  sens ib l e  a l  agente  es te r i l i zan te ,  p rev iamente  es tab l ec i do  en  l a  
va l i dac ión  de l  p roceso  de  es te r i l i zac ión  que  perm i ta  cuant i f i ca r  l a  i n tens idad  de  
t ra tamien to  de  l os  p roduc to s  po r  c i c l os  de  es te r i l i zac ión .  

  
  
ANEXO VI 

  
SOLICITUD DE  AUTORIZACION PARA ACTUAR COMO DIRECTOR TECNICO 

  
Nombre  de l  Es tab lec im ien to :  

  
Ape l l i do  y  Nombre:  

  
Documento  de  Iden t idad:  DNI ,  LC ,  LE ,  C I  Nº  

  
Exped ido  po r :  

  
Domic i l i o :  

  
T í tu lo  Hab i l i t an te:  

  
Nº  de  Ma t r í cu la :  

  
Graduado  en  l a  Un ive r s idad  de:  

  
Domic i l i o  de l  e s tab le c im ien to :  

  
Cód igo  Pos ta l      Te l é fono      Fax  

  
Ac t iv idad  que  rea l i za  e l  es tab lec im ien to  con  p roduc to s  b ioméd i cos :  

  
Producc ión      Expor tac ión      Comerc io  po r  menor  

  
Impor ta c ión     Comerc io  po r  mayo r  



  
F i rma T i tu l a r  o  Represen tan te  Lega l      F i rma  D i r ec to r  Técn i co  

  
Ac la ra c ión  F i rma      Ac la rac ión  F i rma  

  
T ipo  y  Nº  de  documento  

  
NOTA:  Inc lu i r  f o tocop ia  au ten t i cada  de l  t í tu l o  p ro fes iona l  hab i l i t an te .  

  
  
ANEXO VII 

  
La  so l i c i t ud  de  reg i s t ro  de  l o s  p roduc to s  b ioméd icos  de  f ab r i cac ión  nac iona l  i n c lu i rá  l a  
s igu ien te  i n fo rmac ión:  

  
1. DATOS ADMINISTRATIVOS 

  
T ipo  de  p roduc to  

  
Marca  

  
Nombre  de  l a  empresa  p roduc to ra  

  
Domic i l i o  

  
Te lé fono      Fax  

  
Domic i l i o  de  l a  p l an ta  de  e labo rac ión  

  
Domic i l i o  de l  o  de  l o s  depós i tos  

  
Número  de  hab i l i t a c i ón  po r  l a  au to r i dad  de  ap l i cac ión   

  
Di rec to r  Técn i co  

  
2. DATOS TECNICOS 

  
2.1 .  Da tos  genera les  sobre  e l  p roduc to .  

  
Ap l i cac ión  c l í n i ca .  

  
Forma y /o  v í a  de  u t i l i zac i ón .  

  
Fo rma de  p resen tac ión .  

  
Resumen de l  p roceso  de  fab r i ca c ión .  S i  en  e l  p roceso  de  f ab r i cac i ón  i n te rvendrán  
te r ce ras  empresas ,  i nd i ca r  sus  da tos  y  ad jun ta r  cop ias  de  l os  ce r t i f i cados  de  hab i l i t a c ión  
de  l as  m ismas  exped idos  po r  l a  au to r idad  de  ap l i ca c ión  y  no tas  de  con fo rm idad  de  l as  
t e r ce ras  empresas  pa ra  ac tua r  como ta l es .  



  
Cont ro les  de l  p roceso .  

  
Método  y  cond i c i ones  de  es te r i l i z ac ión .  

  
Cont ro les  h ig i én i cos  de  p rueba .  

  
2 .2 .  Da tos  sobre  l o s  componentes  de l  p roduc to .  

  
Componentes  de l  p roduc to  i n c l uyendo  p lá s t i cos  con  sus  co r respond ien tes  p ruebas  de  
ca l i dad .  

  
Cont ro l es  f í s i cos .  

  
Cont ro l es  qu ím i cos .  

  
Cont ro l es  b io lóg i co s .  

  
Cont ro l es  de  a jus te  y  buen  func ionamien to .  

  
Cont ro l es  de  res iduos  de  f ab r i ca c i ón .  

  
2 .3 .  Da tos  sobre  e l  con t ro l  de l  p roduc to .  

  
Compos i c i ón  cuant i ta t i va  comp le ta .  

  
Carac te r í s t i cas  f í s i cas .  

  
Carac te r í s t i cas  f í s i co -qu ím i cas .  

  
Aná l i s i s  cua l i t a t i vos  y  cuan t i t a t i vos .  

  
Pruebas  d imens iona les  

  
Pruebas  de  ca l i b rado .  

  
Pruebas  func iona le s .  

  
Pruebas  de  es te r i l i dad .  

  
Pruebas  de  p i re tógenos  y /o  endo tox inas  bac te r i anas .  

  
Pruebas  de  to le ranc ia  l o ca l  (1 ) .  

  
Pruebas  de  absorc ión  (1) .  

  
Pruebas  de  i nocu idad  y  segur idad  (1) .  

  



Pruebas  de  de tecc ión  de  res iduos  de  fab r i ca c ión .  

  
Dete rminac ión  de  concent ra c ión  de  res iduos  de  agen tes  es te r i l i zan tes .  

  
Caduc idad  p rev i s ta  (1 ) .  

  
(1 )  Es ta s  p ruebas  co r responden  a  l os  ensayos  de  ma te r i a l es  y  l í nea  de  fab r i ca c ión  
in i c i a l ,  pe ro  no  a  l o s  con t ro l es  de  ru t i na  pa ra  cada  l o te .  

  
2 .4 .  Da tos  sobre  l o s  mate r ia l es  de  envasamien to  

  
Mater ia le s  de  acond i c i onamien to .  

  
Cont ro l es  ana l í t i co s  (métodos  usados) .  

  
Pruebas  de  res i s t enc ia .  

  
Pruebas  de  he rmet i c i dad  

  
Ine rc ia  qu ím i ca .  (1 )  

  
Permeab i l i dad  (1 ) .  

  
(1 )  Es ta s  p ruebas  co r responden  a  l os  ensayos  de  ma te r i a l es  y  l í nea  de  fab r i ca c ión  
in i c i a l ,  pe ro  no  a  l o s  con t ro l es  de  ru t i na  pa ra  cada  l o te .  

  
3 .  PROYECTO DE ROTULO 

  
De acuerdo  con  l a s  ca rac te r í s t i ca s  i nd i cadas  en  e l  pun to  5  de l  Anexo  IV .  

  
  
ANEXO VIII 

  
La  so l i c i tud  de  reg i s t ro  de  l os  p roduc to s  b ioméd icos  a  impor ta r se  i nc lu i rá  l a  s igu ien te  
in fo rmac ión  y  documentac ión .  

  
1 .  DATOS ADMINISTRATIVOS 

  
T ipo  de  p roduc to  

  
Marca  

  
Pa í s  de  o r i gen  

  
Pa í s  de  p ro cedenc ia  

  
Empresa  p roduc to ra  

  
Domic i l i o  



  
Te lé fono      Fax  

  
Empresa  impor tadora  

  
Domic i l i o  de  l a  razón  soc ia l  

  
Te lé fono      Fax  

  
Domic i l i o  de l  o  de  l o s  depós i tos  

  
Domic i l i o  de l  l abo ra to r io  de  con t ro l  de  ca l i dad  

  
Número  de  hab i l i t a c i ón  po r  l a  au to r i dad  de  ap l i cac ión .  

  
Di rec to r  Técn i co  

  
2 .  DATOS TECNICOS 

  
2.1 .  Da tos  genera les  sobre  e l  p roduc to .  

  
Ap l i cac ión  c l í n i ca  

  
Forma y /o  v í a  de  u t i l i zac i ón  

  
Forma de  p resen tac ión  

  
2 .2 .  Da tos  sobre  e l  con t ro l  de l  p roduc to .  

  
Compos i c i ón  cuant i ta t i va  comp le ta .  

  
Carac te r í s t i cas  f í s i cas .  

  
Carac te r í s t i cas  f í s i co -qu ím i cas .  

  
Aná l i s i s  cua l i t a t i vos  y  cuan t i t a t i vos .  

  
Pruebas  d imens iona les .  

  
Pruebas  de  ca l i b rado .  

  
Pruebas  func iona le s .  

  
Pruebas  de  es te r i l i dad .  

  
Pruebas  de  p i re tógenos  y /o  endo tox inas  bac te r i anas .  

  
Pruebas  de  de tecc ión  de  res iduos  de  fab r i ca c ión .  



  
Determinac ión  de  l a  concent ra c ión  de  res iduos  de  agen tes  es te r i l i zan tes .  

  
Caduc idad  p rev i s ta  (1 ) .  

  
(1 )  Es ta s  p ruebas  co r responden  a  l os  ensayos  de  ma te r i a l es  y  l í nea  de  fab r i ca c ión  
in i c i a l ,  pe ro  no  a  l o s  con t ro l es  de  ru t i na  pa ra  cada  l o te .  

  
2 .3 .  Da tos  sobre  l o s  mate r ia l es  de  envasamien to .  

  
Mater ia le s  de  acond i c i onamien to .  

  
Cont ro l es  ana l í t i co s  (métodos  usados) .  

  
Pruebas  de  res i s t enc ia .  

  
Pruebas  de  he rmet i c i dad .  

  
Ine rc ia  qu ím i ca  (1 ) .  

  
Permeab i l i dad  (1 ) .  

  
(1 )  Es ta s  p ruebas  co r responden  a  l os  ensayos  de  ma te r i a l es  y  l í nea  de  fab r i ca c ión  
in i c i a l ,  pe ro  no  a  l o s  con t ro l es  de  ru t i na  pa ra  cada  l o te .  

  
3 .  PROYECTO DE ROTULO 

  
De acuerdo  con  l a s  ca rac te r í s t i ca s  i nd i cadas  en  e l  pun to  5  de l  Anexo  IV .  

  
4 .  Se  deberá  acompaña r  cop ia  au ten t i cada  de l  ce r t i f i cado  de  l i b r e  ven ta  de l  p roduc to  en  
e l  pa í s  de  o r i gen  l ega l i zada  por  e l  r ep resen tan te  consu la r  de  nues t r o  pa í s  y  e l  M in i s te r i o  
de  Re la c iones  Ex te r io r es  y  Cu l to  y  s i  co r respond ie ra ,  i gua l  documentac ión  sob re  e l  
r eg i s t ro  y  comerc ia l i za c ión  en  l o s  pa í ses  de l  Anexo  IX .  

  
  
ANEXO IX 

  
A leman ia  

  
Aus t ra l i a  

  
Aus t r i a  

  
Bé lg i ca  

  
Canadá  

  
Con federac i ón  He lvé t i ca  

  
Dinamarca  



  
España  

  
Es tados  Un idos  de  Nor teamér i ca  

  
F ranc ia  

  
I s rae l  

  
I ta l i a  

  
Japón  

  
Pa í ses  Ba jo s  

  
Re ino  Un ido  de  l a  Gran  Bre taña  

  
Suec ia .  

  
  
ANEXO X 

  
Guan tes  desca r tab l es  

  
Manop la s  desca r tab les  

  
Ropa  qu i rú rg i ca  de  un  so lo  uso  

  
Pró tes i s  vascu la res  

  
Imp lan tes  qu i rú rg i co s  

  
  
ANEXO XI 

  
Hab i l i t a c i ón  de  Es tab lec im ien to  San i ta r io  a l  que  se  re f i e r e  e l  A r t í cu lo  
4º  

$  800 ,00  

   
Hab i l i t a c ión  de  Es tab lec im ien to  mayor i s ta  y /o  mino r i s ta   $  500 ,00  

   
Hab i l i t a c i ón  de  Es tab lec im ien to  impor tador  ( i nc luye  comerc io  po r  
mayor )  

$  800 ,00  

   

Hab i l i t a c i ón  de  Es tab lec im ien to  p roduc to r  ( i nc luye  comerc io  po r  mayor )  
$  
1 .040 ,00  

   
Hab i l i t a c ión  de  Es tab l ec im ien tos  de  con t ro le s  pa ra  te r ce ros  $  800 ,00  

   
Ex tens ión  de  dup l i c ado  de  ce r t i f i c ado  de  hab i l i t a c ión  $  260 ,00  



   
Ex tens ión  de  t r i p l i cado  de  ce r t i f i c ado  de  hab i l i t a c ión  $  520 ,00  

   
Des ignac ión  de  D i rec to r  Técn i co  o  Cod i rec to r  Técn i co  $  260 ,00  

   
Hab i l i t ac ión  de  l i b ro s  $  52 ,00  

   
Mod i f i cac ión  de  es t ruc tu ra  y /o  ampl i a c ión  (excep to  l as  que  su r jan  de  
nuevas  normas  que  d i c te  l a  au to r idad  de  ap l i cac ión)  

$  260 ,00  

   
Auto r i z ac ión  de  camb io  de  razón  soc i a l  $  260 ,00  

   
Camb io  de  nombre  de  Es tab lec im ien to  $  260 ,00  

   
Inspecc ión  de  aseso ramien to  $  260 ,00  

   
Reg i s t ro  de  p roduc to  de  f ab r i ca c ión  l o ca l  $  400 ,00  

   
Reg is t ro  de  p roduc to  a  impor ta r se  de  pa í ses  de l  Anexo  IX  $  800 ,00  

   

Reg is t ro  de  p roduc to  a  impor ta r se  de  pa í ses  no  in c l u idos  en  e l  Anexo  IX  
$  
1 .040 ,00  

   
Ex tens ión  de  dup l i cado  de  ce r t i f i c ado  de  reg i s t ro  de  p roduc to  $  260 ,00  

   
Ex tens ión  de  t r i p l i cado  de  ce r t i f i c ado  de  reg i s t ro  de  p roduc to  $  520 ,00  

   
In te rvenc ión  de  despacho  a  p laza  de  p roduc to  impor tado  $  52 ,00  

   
Ex tens ión  de  te s t imon io  pa ra  expor tac ión  $  52 ,00  

   
Trans fe renc ia  de  ce r t i f i cado  de  reg i s t ro  de  p roduc to  $  520 ,00  

    
  

 


