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MINISTERIO
DE- SANIDAD Y CONSUMO

ORDEN de 15 de junio de 1983 por la que se re-
gula el material e instrumental médico-quirtirgico
estéril para utilizar una sola vez.

17671

Tlustrisimo sefior:

Mediante distintas disposiciones legales de diferente rango
y con base en el Decreto 2464/1963, de 10 de agosto, se establecié
la. normativa reglamentaria que regula la elaboraciéon, impor-
tacion, registro y comercializacion de determinados articulos
estériles utilizados oon fines terapéuticos en las actividades
médicas.

El desarrollo e implantaciéon de nuevas tecnologias ha exi-
gido la utilizaciéon de materiales e instrumentales no consi-
derados en las precitadas normas, Ello obliga a este Ministerio,
en el ambito de sus competencias, a promulgar una normativa
que sin ser excesivamente minuciosa permite contemplar con
previsién de futuro el referido material médico estéril, al propio
tiempo que equipara las exigencias requeridas a las interna-
cionalmente aceptadas.

En su virtud, de acuerdo con. lo establecido en el articu-
lo 2.0 del Real Decreto 908/1978, de 14 de abril, a propuesta
de la Direccion General de Farmacia y Medicamentos y oido
el parecer de, los sectores afectados, he tenido a bien disponer:

TITULO PRIMERO
Ambito de aplicacién

Articulo 1.° 1. La presente reglamentacion tiene por ob-
jeto establecer las condiciones sanitarias que deben reunir
aquellos materiales e instrumentales que requieren imprescin-
diblemente la condiciéon de estériles para su utilizacién en
humanos.

Al mismo tiempo fija con caracter obligatorio las normas
basicas para su elaboracion.

Seran de aplicacion también & los materiales importados.

2. Quedan excluidos de la presente regulacidn: .

Las sustencias y/o preparados utilizados mediante los dis-
positivos objeto de esta reglamentacion. :

Los implantes clinicos, los apositos y el material de cura
que se regulan por otras disposiciones especificas.

Los implantes ginecologicos que se regularan por sus dis-
posiciones propias.

3. Se consideraran fabricantes de material e instrumental
médico-quirurgico estéril aquellas personas : naturales o juri-
dicas que en uso de las autorizaciones concedidas por los Or-
ganismos oficiales competentes realizan el acoplamiento final,
el empaquetado en la forma en que se presentara en el mer-
cado y la esterilizacion del mismo, asi, como los correspon-
dientes controles de calidad.

Art. 20 De acuerdo con lo previsto en el punto 1 del ar-
ticulo anterior quedan sometidos a esta -regulacion los mate-
riales e instrumentos incluidos en los siguientes grupos:

2.1 Material que estara en contacto con la sangre:

Equipos y/o dispositivos para transfusién y contenedores
de sangre.

Equipos y/o dispositivos para pulmoéon y/o corazén.

Equipos y/o dispositivos para hemodialisis.

Catéteres.

Agujas para inyeccién y canulas intravenosas.

Cualquier otro que con la misma finalidad del grupo no
esté contemplado en los epigrafes anteriores, )

2.2 Material utilizado para la administraciéon de fluidos
siempre que esté o vaya a estar en contacto con ellos:

Equipos y/o dispositivos para soluciones parenterales.

Equipos y/v dispositives para irrigaciones.

Equipos y/o0 dispositivos para dialisis peritoneal.

Equipos y/o dispositivos para nutricién parenteral.

Jeringuillas.

Cualquier otr'o que con la misma finalidad del grupo no
esté contemplado en los epigrafes anteriores.

2.3 Dispositivos utilizados para anestesia y/o respiracion:

Agujas para puncién espinal.

Tubos endotraqueales.

Tubos para traqueotomia,

Equipos v sistemas para anestesia epidural.

Cualquier otro que con la misma finalidad del grupo no
esté contemplado en los epigrafes anteriores.

2.4 Dispositivos empleados en drenajes y/o succion:

Sondas.

Equipos y utiles para drenajes quiriurgicos.

Cuslquier otro que con la misma finalidad del grupo no
esté contemplado en los epigrafes anteriores.

2.5 Materiales de sutura. .

2.6 Cualquier otro dispositivo o instrumental utilizado en
la practica médico-quirargica que, ajustado a los criterios es-
tablecidos en la definicién, no se haya considerado especifica-
mente en los apartados anteriores.

2.7 Le Direccion General de Farmacia y Medicamentos, pre-
vipo informe del Centro Nacional de Farmacobiologia, determi-
narda en qué grupo de los establecidos procede la inclusién o
exclusion de un material, equipo o dispositivo.

TITULO I
Condiciones de las industrias y del personal

Art, 3.° las Empresas dedicedas a la elaboracién de los
materiales regulados en esta disposicion cumpliran las siguien-
tes exigencias:

3.1 Precoptos generales y especificos dictados para este tipo
de instalaciones por el Ministerio de Industria y Energia y/o
cualquier otro Organismo de la Administracién en temas de
sus respectivas competencias.

3.2 Deberan disponer de locales o emplazamientos reserva-
dos para:

3.2.1 Almacenes.

3.2.2 Elaboracion, tratamiento y envasado de productos ma-
nufacturados. -

3.2.3 Esterilizacion.

3.3 Dispondran, ademas, de los locales y medios necesarios
para efectuar los analisis fisicos, quimicos y microbiolégicos
que garanticen la calidad y caracteristicas de los productos
basicos, en el curso de su elaboracién y en el producto ter-
minado.

34 La esterilizacién se efectuaréd con aplicaciéon de la tec-
nologia adecuada por los siguientes procedimientos:

Radiaciones ionizantes.
Oxido de etileno.
Vapor de agua.

Calor seco.

Cualquier otro procedimiento de esterilizacién deberd ser
previamente autorizado por el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, & propuesta de la Direocién General de Farmacia y Me-
dicamentos, previo informe del Centro Nacional de Farmacobio-
logia. .

3.5 El funcionamiento se ajustard a los procedimientos de
correcta fabricacién que se publicaran como complemento de
este disposicién.

Art. 4.© La Direccién General de Farmacia y Medicamentos
podré autorizar la realizacién de alguna fase de la elaboracién
en empresa distinta del fabricante autorizado del producto
cuando razones de causa mayor lo aconsejen o se trate de
una fase de tecnologia costosa y de dificil amortizacion y siem-
pre que la empresa que efectue dicha fase cuente con la auto-
rizacion especifica de dicha Direcciéon General.

Art. 5.2 La elaboracién de estos productos se efectuard bajo
la responsabilidad de un técnico, como minimo, titulado su-
perior con probada y acreditada cualificaciéon para avalar la
calidad sanitaria de aquéllos. .

Su designacién sera puesta en conocimiento de la Direccién
General de Farmacia y Medicamentos, a través de las Direc-

“ciones Provinciales correspondientes.

Art. 8° 8.1 La Direccién General de Farmacia y Medica-
mentos conoedera la autorizacion de la industria cuando por
los Servicios de Inspeccion y Control Farmacéutico se haya
verificado que la Entidad cumple los requisitos necesarios para
la adecuada elaboracién y-control de_ los productos.

8.2 Las modificaciones sustanciales de las instalaciones re-
gueriran la autorizaciéon de la Direccion General de Farmacia
y Medicamentos.

Art. 70 7.1 Las Entidades importadoras dispondran de lo-
ocales adecuados para el almacenamiento de sus productos y
del laboratorio de control previstg en el punto 3.3, que podra
ser propio o concertado.

Los protocolos de control de fabricacién y controles finales
de lotes que se importen previstos en las normas de buena
manufactura estaran en la Entidad importadora a disposiciéon
de las autoridades sanitarias, junto con copia de las licencias
de importacién. Asimismo archivara los protocolos de los con-
troles realizados por la Entidad importadora para garantizar
la calidad de las partidas que importa y de los analisis que
eventualmente realice en aquéllos.

7.2 La responsabilidad sanitaria de la importacién de estos
productos recaer4 en un Técnico, como minimo, Titulado su-
perior con probada y acreditada experiencia para avalar la
calidad sanitaria de aquéllos y garantizar el origen de los
productos que importa.

7.3 Los materiales importados deben cumplir ademés los
requisitos sanitarios exigidos per las reglamentaciones del pais
exportador.
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TITULO 1II
Condiciones del material e instrumental médico-quirtrgico

Art. 8.© 8.1 Cuslquiere de los materiales contemplados en
ol artfoulo 2.°© deberan ser inscritos en los Registros correspon-
dientes de la Direccién General de Farmacia y Medicamentos,
previamente a su distribucién y comercializacién.

A efectos de registro se entenderd por variante de una mis-
ma inscripcién los materiales de caracteristicas similares al
originario de la autorizacién que son cualitativamente iguales,
tienen la misma funcién y finalidad y dan lugar a tipos o ta-
marfios distintos que se diferencian por un numero de referen-
cia, c6digo o catalogo.

8.2 La Direccién General de Farmacia -y Medicamentos ins-
cribird en el Registro el material o instrumental médico-qui-
rirgico estéril que retina las caracteristicas siguientes:

8.2.1 Elaborado por Empresas y procedimientos autorizados.

8.2.2 Tener acreditade su velidez y utilidad para el fin a
que se destina. )

8.2.3 Estar constituido por materias primeds admitidas,

8.2.4 Que el material seq estéril. :

825 Que los residuos del proceso de esterilizacién en el
producto sean sanitariamente tolerables.

Por la Direccién General de Farmacia y Medicamentos po-
dran establecerse los limites maximos permitidos, previo in-
forme del Centro Nacional de Farmacobiologia, oido el sector.

8.28 Que se distribuyan envasados de acuerdo con las exi-
gencias que se establecen en esta disposiciéon.

8.3 El cambio de fabricante déntro de una misma Empresa
para un mismo material supondra siempre la previa autoriza-
ci6n del procedimiento de fabricacién empileado.

Art. 9° 9.1 La documentacién que soporta la autorizacién
de un material deberad ser permanentemente actualizada por
el titular de la inscripcién.

9.2 La Direccion General de Farmacia y Medicamentos asig-
naré un namero de inscripcidn a cada material.

Art. 10. Los gastos que se originen en la autorizacién se-
nitaria de la Empresa o en la inscripcion de sus productos
seran por cuenta de la Entidad peticionaria.

Art. 11. Convalidacion.

La autorizacién pare la puesta en el mercado de estos ma-
teriales sera temponral y revisable cada cinco anos.

Art. 12, 121 El material de envasado y/o acondicionado,
ademsas de garantizar el mantenimiento de la calidad del pro-
ducto y su correcta conservacion, permitird identificar clara-
mente el tipo de producto del que se trata y la Entidad ela-
boradora y/o importadora, asi como facilitar4d el ocontrol de
los lotes de fabricacién. . .

A tal efecto reflejar4 en castellano comgo minimo y en
caracteres claramente legibles los siguientes datos:

12.1.1 En el envase unitario:

Denominacién del material y parametro que lo defina.

Nombre del fabricante y del importador, en su caso.

Namero de identificacién de lote, cuya significacién sera
explicada en el «dossier» de autorizacion y que como minimo
Identificara el mes y el afio de su esterilizacién.

Nuamero de su inscripcién en la Direccién General de Far-
macia y Medicamentos.

Ee&p& de caducidad, que como mAximo serd de cinco afios.

stéril.

Vélida para user una sola vez o frase de equivalente sig-
nificacion. .

®uando técnicametne sea impocible la consignacién de los
datos anteriormente expresados y este envase unitario no coin-
cide, con el envase de venta al usuario, los datos minimos a
reflejar seran:

Denominacién del producto.

Namero de identificacién de lote.

Fecha de caducidad.

12.1.2 En el envase p'mtedtor:
El sistema de esterilizacién empleado.

La frase «no utilizar si el envase individual no est4 integro-,
] eqj.livalefnte.

El ntimero de unidades contenidas en el envase protector.

La direccién del fabricante y del importador, en su caso.

Indicacién de las condiciones particulares de conservaci6n
si las hubiere.

Indicacién de condiciones de empleo y riesgos potenciales -
si se juzgan necesarios.

12.2 La Direccién General de Farmacia y Medicamentos po-
dra obligar a incluir en el material de envasado y/o acondi-
cionamiento otros datos oomplementarios para identificar el
uso adecuado del material. )

Art. 13. La Direccién General de Farmacia y Medicamentos
podra suspender o retirar la autorizacién para la distribucién
de un producto de los regulados en la presente normativa cuan-
do se demuestre ol incumplimiento de las exigencias de la eu-
torizacién y, en cualquier caso, de riego sanitario grave, todo
ello sin perjuicio de la adopcién de medidas cautelares nece-
sarias para la proteccién de la salud ptublica.

TITULO IV

Art. 14, Inspecciones y control.

Por los Servicios de Inspeccién y Control Farmacéutico se
mantendra una fiscalizacion permanente de! cumplimiento de
las Empresas como de los productos en el mercado.

TITULO V
‘Art. 15. Comercializacion.

1. La distribucién y venta de estos articulos podrs efec-
tuarse a través del canal farmacéutico, directamente a centros
y establecimientos hospitalarios o a Entidades que cumplan los
requisitos que garanticen un correcto almacenamiento y con- .
servacion de los materiales.

2. Los establecimientos de distribuciéon y venta estaran so-
metidos a la vigilancia e inspeccién de las Autoridades y Ser-
vicios Sanitarios ocorrespondientes.

A tal efecto comunicaran su existencia y actividad a la Di-
reccién Provincial del Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. Si en cualquier momento, y a juicio de las autoridades
sanitarias, la Entidad distribuidora o de venta no reuniere las
condiciones minimas que garanticen el correcto almacenamien-
to y conservacién, la Direccién Genseral de Farmacia y Medi-
camentos, previos los informes que estime oportunos, podra
decretar la inmovilizacién, decomiso y prohibicién de distri-
bucién o venta de estos materiales en esa Entidad o el cese
de actividades de ésta.

TITULO VI
Faltas y sanciones

Art. 18. La contravencién a lo dispuesto en la presente Or-
den ministerial se sancionar4 de acuerdo con la tipificacién
de faltas del Decreto 2464/1963, de 10 de agosto, y escala de
sanciones previstas em el Decreto 2827/1977, de 6 de octubre,

DISPOSICiON DEROGATORIA

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior
rango sle opongan a lo establecido en la presente Orden mi-
nisterial.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.—La redlasificacién de los integrantes de los grupos
establecidos en el articulo 2.° o la creaci6én de nuevos grupos
se efectuard por el Ministerio de Sanidad y Consumo a pro-
puesta de la Direccién General de Farmacia y Medicamentos,
ofdos los sectores afectados.

Segunda.—Por la Direccién General de Farmacia y Medica-
mentos se establecerd el procedimiento y la documentacién
necesaria para tramitar las autorizaciones de las industrias
:eﬂh;‘lscmi:podones de los productos objeto de esta Orden minis-

Lo que comunico a'V. 1.
Madrid, 13 de-junio de 1983. :
LLUCH MARTIN

Nlmo. Sr. Director general de Farmacia y Medicamentos,



