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VISTO

La necesidad de reglamentar la Habilitacion y Fiscalizacion de Centrales de
Esterilizacién en los servicios de salud, pertenecientes al subsector pUblico y al subsector
privado; y

= CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 16.463 en su Ariculo 1° establece: "Quedan sometidos a la
presente ley y a los reglamentos que en consecuencia se dicten, la importacion,
exportacién, produccién, elaboracion, fraccionamiento, comercializacién o depdsito,
en jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de
diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana, y las
personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades:

Que el Decreto N° 2505/85 PEN. reglamenta las actividades establecidas en el
articulo 1° de la Ley N° 16463, en lo que concierne a equipos descartables y de
consumo, de Uso y aplicacién en medicina humana y determina en el Articulo 1%
“Quedan sometidos a las disposiciones del presente Decreto las actividades aludidas en
el articulo 1° de la Ley N° 16463 referentes a los materiales, instrumentales y equipos...";

Que el Articulo 3°, inciso b): establece “...Que el establecimiento disponga de
locales y elementos adecuados para el aimacenamiento, conservacion, elaboracion y
esterilizacién de los productos, como asimismo de los ambientes que permitan efectuar
los controles y andlisis que comespondan para garantizar la calidad y caracteristicas de
la materia prima y de los productos terminados; todo ello de conformidad con las
normas que dicte la autoridad de aplicacién”;.

Que ademds, la Resolucidn N° 1547/2007 PNGCAM. aprueba la “Guia de
Procedimientos y Métodos de Esterilizacion y Desinfeccién para Establecimientos de
Salud Publicos y Privados”, la que se incorpora al “Programa Nacional de Garantia de
\Coh’dad de la Atencién Médica";

?( Que se encuentra en plena vigencia la Resolucién N° 1067/2019 SGSN., por la
[ '{:}g aprueban las “Directrices de Organizacién y Funcionamiento de Centrales de
(Este 'Iizéi:cién y Reprocesamiento de Productos Médicos en Establecimientos de Salud y

“’E‘sfcqle imientos Exclusivos de Esterilizacién Externos” e incorpora estas Directrices al
_':ﬁr’ogrdc;nc Nacional de Garantia de Calidad de la Atenciéon Medica';

\ ¢ R o
\an /«:»/;/;Que Ic_J mencionada 'Resolumon, considera los dspgctos a anadlizar para

S=garantizar un@ adecuada calidad de los procesos que se realizan en las centrales de
sterilizacion incluyendo el recurso humano que la conformard, estableciendo al

armacéutico como profesional responsable de dichas centrales;
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Q’ue. la Resolucién N° 1184/13 MSN., aprobd el listado de Especialidades
ceuticas; a saber: Farmacia Hospitalaria, Farmacia Comunitaria, Esterilizacion,

Farmacia Industrial, Farmacia Sanitaria y Legal, Nutricién y Andlisis de los alimentos, Bio
Farmacia;

Farma

Que la Ley N° 3818 modificada por la Ley N° 9817, en sus articulos 60° y 95°
establecen que la Direccién Técnica de los Establecimientos y/o Servicios de
Esterilizacion estard a cargo de un Farmacéutico. A su vez, se contempla dentro de las
Secciones del Servicio de Farmacia Asistencial Institucional a las Centrales de
Esterilizacién; con un farmacéutico en caracter de Jefe de Secciodn;

Que la provincia de Entre Rios a fravés de este Ministerio de Salud adhiere a los

criterios establecidos en el “Programa Nacional de Garantla de la Calidad de la
Atencién Médica" mediante Decreto N° 6785/94 MSAS.;

Que por Resolucion N° 429/2015 MS. se aprobd la “Guia sobre Buenas Préacticas
de Dispensa de Productos Médicos dirigida a las Farmacias Institucionales Publicas”,

incluyendo aquellos productos que se reciben y deben ser procesados en el drea de
Esterilizacion;

Que los procesos de esterilizacion son fundamentales para la Prevenciéon vy

Control de Infecciones Quirirgicas en los Establecimientos de Salud, permitiendo
optimizar la Calidad de Atencion Médica;

Que es imprescindible contar con recurso humano altamente calificado para

resolver situaciones problemadticas complejas y cumplir normas de calidad, manejo
eficiente y eficaz de equipos y materiales;

Que la profesionalizacion, estandarizacién y mejora continua en los procesos de
esterilizacion impacta positivamente en la obtencion de productos seguros y eficaces y

la implementacién y mantenimiento de medidas de bioseguridad en beneficio del
paciente y de todo el equipo de salud;

Que el Farmacéutico es un profesional clave en la gestion de la seguridad y
eficacia de los Productos Médicos dentro de los establecimientos de salud controlando
~alidad de los mismos en las distintas etapas de su trayecto en el dmbito hospitalario:

ecnecoyigilancia;

A% c\‘i“aoisigién, Recepcidén y confrol, Esterilizacién, Almacenamiento, Dispensa,
~ P
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VISTO

La necesidad de reglamentar la Habilitacion v Fiscalizacion de Cenfrole: de

ES!enlcijzomon en los servicios de salud, pertenecientes al subsector pdblica v ol sutsactor
privado; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 16.463 en su Arficulo 1° establece: "Guedan sometidos o o
presente ley y a los reglamentos que en consecuencia se dicten, la importacian,
expgﬂccién, produccién, elaboracién, fraccionamiento, comercializacién o depdsito,
en jurisdiccién nacional o con desfino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos; de
diagnéstico y todo ofro producto de uso y aplicacién en la medicina hurmana, v los
personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades;

Que el Decreto N° 2505/85 PEN. reglamenta las actividades establecidas en e
articulo 1° de la Ley N° 16463, en lo que concierne a equipos descartables y de
consumo, de uso y aplicacién en medicina humana y determina en el Ariculo 1%
“Quedan sometidos a las disposiciones del presente Decreto las actividades aludidas en
el articulo 1° de la Ley N° 16463 referentes a los materiales, instrumentales y equipos..."”;

Que el Articulo 3°, inciso b): establece "...Que el establecimiento disponga de
locales y elementos adecuados para el almacenamiento, conservacion, elaboracion y
esterilizacion de los productos, como asimismo de los ambientes que permitan efectuar
los controles y andlisis que comespondan para garantizar la calidad y caracteristicas de
la materia prima y de los productos terminados; todo ello de conformidad con Ias
normas que dicte la autoridad de aplicacion”;

Que ademds, la Resolucidn N° 1547/2007 PNGCAM. aprueba la "Guia de
Procedimientfos y Métodos de Esterilizacion y Desinfeccién para Establecimienfos de
Salud Pudblicos y Privados”, la que se incorpora al "Programa Nacional de Garantia de
Calidad de la Atencién Médica";

/@’-’_ﬁ Y -\, Que se encuentra en plena vigencia la Resolucion N° 1067/2019 SGSN., por la
'--qué(-’ﬁ aprueban las “Directrices de Organizacidn y Funcionamiento de Centrales de
" Esterilizacién y Reprocesamiento de Productos Médicos en Establecimientos de Salud y
\* - ‘Estable¢imientos Exclusivos de Esterilizacién Externos” e incorpora estas Directiices al

Y 7. “Progrdina Nacional de Garantia de Calidad de la Atencién Médica”;
e Fe—— /

AV /) y
N ?—‘::/q‘-rt?/bue la mencionada Resolucién, considera los aspectos a analizar para
~X--“gardntizar una adecuada calidad de los procesos que se realizan en las cenfrales de
sterilizacién incluyendo el recurso humano que la conformard, estableciendo al

armacéutico como profesional responsable de dichas cenfrales;
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- Q’ue_ la Resolucién N 1184/13 MSN., aprobd el listado de Especialidades
armaceuticas; a saber: Farmacia Hospitalaria, Farmacia Comunitaria, Esterilizacién,

E armacia Industrial, Farmacia Sanitaria y Legal, Nutricion y Andlisis de los alimentos, Bio
armacia;

Que la Ley N° 3818 modificada por la Ley N° 9817, en sus articulos 60° y 95°

» es’rcl_a_lece:n que la Direccién Técnica de los Establecimientos y/o Servicios de

Esteriizacion estard a cargo de un Farmacéutico. A su vez, se contempla denfro de las

Secciones del Servicio de Farmacia Asistencial Institucional a las Centrales de
Esterilizacion; con un farmacéutico en caracter de Jefe de Seccidn; :

o Que la provincia de Entre Rios g través de este Ministerio de Salud adhiere a los
cnfenc?s' esfgb!ecidos en el “Programa Nacional de Garantia de la Calidad de la
Atencion Médica" mediante Decreto N° 6785/94 MSAS.;

Que por Resolucidn N° 429/2015 MS. se aprobd la "Guia sobre Buenas Practicas
de Dispensa de Productos Médicos dirigida a las Farmacias Institucionales Pdblicas”,

incluyendo aquellos productos que se reciben y deben ser procesados en el drea de
Esterilizacién;

Que los procesos de esterilizacion son fundamentales para la Prevencidén y
Control de Infecciones Quirirgicas en los Establecimientos de Salud, permitiendo
optimizar la Calidad de Atencién Médica:

Que es imprescindible contar con recurso humano altamente cdlificado para
resolver situaciones problematicas complejas y cumplir normas de calidad, manejo
eficiente y eficaz de equipos y materiales;

Que la profesionalizacién, estandarizacién y mejora continua en los procesos de
esterilizacion impacta positivamente en la obtencién de productos seguros y eficaces y
la implementacién y mantenimiento de medidas de bioseguridad en beneficio del
paciente y de todo el equipo de salud;

Que el Farmaceéutico es un profesional clave en la gestién de la seguridad y
eficacia de los Productos Médicos dentro de los establecimientos de salud controlando
lidad de los mismos en las distintas etapas de su trayecto en el dmbito hospitalario:
A cjf;“rsigio’n, Recepcion y confrol, Esterilizacién, Almacenamiento, Dispensa,
/" Tecnocoyigilancia;

d e,
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Que la centralizacidn de los procesos de esterilizacion permite evitar la
dad de criterios, falta de cumplimiento de normativas vigentes, ausencia de
control de procesos, ausencia de registros, emores o fallas en los procesos,
desconocimiento y falta de aplicacién de normas de seguridad del operador;

— dispari

Que el sistema de esterilizacién centralizada presenta ventajas econémicas
dado que evita la presencia de equipamiento costoso en diferentes servicios, disminuye
el riesgo de accidentes laborales debido a la manipulacién de equipos por personal sin

adiestramiento, permite la optimizacién de recursos humanos y en la manipulacion de
los productos;

~

Que las Centrales de Esterilizacién constituyen dreas estratégicas que respaldan
las actividades asistenciales de las instituciones y deben brindar dltos niveles de
seguridad, calidad, eficacia y eficiencia de procesos;

Que resulta imprescindible actualizar la normativa hoy vigente en materia de
Habilitacion y Fiscalizacion de Centrales y/o Servicios de Esteriizacidn, tanto en el
subsector publico como en el subsector privado;

Que el DEPARTAMENTO BIOINGENIERIA de este MINISTERIO DE SALUD vy la
SECRETARIA DE SALUD, han tomado su intervencién de competencia:

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS, ha dictaminado al
respecto;

Por ello;
LA MINISTRA SECRETARIA DE ESTADO DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Aprobar las “Normas para la Habilitacién y Fiscalizacién, de Centrales de
Esterilizacion Piblicas o Privadas pertenecientes a Establecimientos de Salud, o que
operen de manera Independiente, en la Provincia de Entre Rios”, segln los Anexos |y I,
que forman parte de la presente.-

ARTICULO 2°.- Establecer que la Habilitacién y Fiscalizacion de las dreas destinadas a la
Central de Esterilizacion estard a cargo del Ministerio de Salud - Direccidn General de

dj%\ Prestaciones - Departamento Integral del Medicamento de |a provincia de Entre Rios.-
( ‘3

<y
. E‘)&RﬂCULO 3°.- Las normas aprobadas serdn aplicadas en todas las Centrales y/o
~.|. Servicios de Esterilizacién de establecimientos de salud del subsector pUblico o privado,
1si como también en centrales y/o servicios independientes que presten servicios de
| esterilizacion a terceros, y enfrarén en vigencia a los 365 dias coridos siguientes de su
*."publicacién en el Boletin Oficial de la Provincia de Entre Rios.-
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normativ . .

posibili dc%efergreo del D_fozo fiado, considerando 1a infraestructura disponible, Ias

habiltacion de 1oy cambios es’rruc’rurole_s_ y ofras caracteristicas particulares. La

deberd aint evas Cenf(oies de Esterilizacién a partir de Ia sancién de la presente
Qjustarse a los lineamientos establecidos en esta Norma.-

ARTICULO 5°.. i ' i
FJ_S_ Comunicar, publicar g ' @rchivar.-

%ﬂut{?ﬂ
¥ EXPC.

ACHD MINISTERIG U s po
ENTRE RIOS

JEFE DIVISION RE,

TARECCION o5
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ANEXO | Ny
T
qupisitos d(_—:- Habilitacion y Fiscalizacion de Centrales y/o Servicios de Esterilizacion
PUblicas o Privadas pertenecientes a Establecimientos de Salud, o que operan en forma
independiente en la Provincia de Entre Rios.

Requisitos y Documentacién a presentar:

Anexo | a)

R'@Q{JISITOS para la HABILITACION v FISCALIZACION de Centrales de Esterilizacion
Publicas o Privadas dentro de Instituciones de Salud con Internacién

F)ocumen’rccién: deberd ser presentada, ademas de como indica la Ley N° 7060
impreso, con copia en formato digital.

» Nota solicitando la habilitacidén, consignando:
- Domicilio, teléfono y correo electrénico de la Central o Servicio.
- Domicilio real y/o legal del Propietario, teléfono y correo electrénico.
- Domicilio real y/o legal del Farmacéutico, teléfono y correo electronico.

- Datos completos del Director del establecimiento debidamente acreditado
anfe este Ministerio de Salud.

- Consignar NOomero de Camas del Establecimiento.

« Copia del texto legal de Habilitacién del Establecimeitno emitido por el Ministerio
de Salud de Ila Provincia de Entre Rios — Decreto Ministerial de
creacién/Organigrama del Establecimiento de Salud y/o texto legal de Creacion
del Hospital con actualizacién vigente.

Copia del texto legal de nombramiento del Director Médico del Esfablecimiento.

e Farmacéutico Matriculado en el Colegio de Farmacéuticos de Enire Rios.
Solicitud de Alta (Direccidn Técnica/Farmacéutico/Auxiliar/Jefe de Servicio/Jefe
de Seccidn) y de Habilitacién framitado ante el Colegio de Farmacéuticos de
Enfre Rios: Articulo 13° Ley N° 5.466 y/o copia del texto legal de designacién y/o
situacioén de revista del Farmacéutico a cargo de la Central de Esterilizacion.

« Plano general del Establecimiento Asistencial (tres copias) indicando el drea
donde estd ubicada la Central/Servicio de Esterilizacién, firmado por Profesional
matriculado y habilitado. Escala 1:100.

e Plano de la central (tres copias) en escala 1:100. Con dimensiones, designacion

de locales, giro de puertas, aventanamiento, indicacion de mesadas vy

artefactos sanitarios. Se deben delimitar los distintos sectores, firmado por
profesional matriculado y habilitado.

Cuando la propiedad sea ostentada por sociedades deberd adjuntarse:

v Fotocopia autenticada con cerlificacién de firmas (ante escribano
publico o Juez de Paz) del confrato de constitucidn de la sociedad,
debidamente inscripto en la Direccion Provincial de Personas Juridicas.

v Copia autenticada del acta de designacion de su representante legal.

v Fotocopia autenticada con cerfificacion de firmas del Estatuto Social,
donde conste la actividad del establecimiento asistencial en su objeto
social.
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¥ Copig cerfificada del acta de Asemblea, con las cuteridades vigéntes. f
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* Fotocopia autenticaca con cerfificacion de frmes {ante Escribano PUoS
de Paz) del fitulo de propiedad del local (o del insfrumenio gue ccredite
litularidad), o fotocopia autenticada con certificacion de fimes del centrato de
locacién del inmueble donde se instclcrd lo Central. En caso de no comssponce:
@ ninguna de estas opciones, adjuntar la documentacidén gue demuesire en qué
ccracter ocupa elinmueble

» Hcbilitacién Municipal dnﬁnxhvc del Local/Establecimiento (privedos).

* Certificado final de Seguridad confra incendio emitido por Bomberos, Policic,
reparticion de la Municipalidad local o profesional competente.

* Inscripcion en AT.ER. y AFLP. [privados).

» Constancia del profesional que instald los equipos de nommctiva cpliiccda y
funcicnamiento acorde.

» Certificado de impacto ambienial para equipo de éxido de eileno, oicrgad
pcr municip d"d local y/o Secretaria de Medio Ambienie segin jurisdiccicn.
(Decreto N° 4977/09 GOB. - Decreto N° 3498/16 GOB.)

. Deb_efc cumplimentar con Resolucion N° 1230/16 MS sobre Seguridad para el uso
de Oxido de Etileno.

A consiatar en el momento de la inspeccién:

a) Que las disfintas @reas coincidan con lo presentado en el plano respeciivo.
b) Deberén presentar para su cumplimiento los Procedimientos Operativos
Nomatizados (PONs.) Deben:
v Poseer INDICE.
v Estar fiimado por el Farmacéutico responsable de la cenfral de Esterilizacién y
propietario/s y/o Director Médico.
v Estar a disposicién de los inspectores.

Deberda cumplimentar con la Guia de la Resolucion N° 1547/07 PNGCAM o normativa
vigente al momento de la aplicacién

Nota: Los requisitos enunciados precedentemente quedan sujetos a revision de la
cutoridad de conirol y de comesponder, a exigencias complementarias.
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Anexo | b) ’ L
— REQUISITOS para la HABILITACION y FISCALIZACION de Cenirales y/o Servicios de

Esterilizacién PUblicas o Privadas que operen de manera Independiente

Documentacién a presentar: toda la documentacién debera ser presentada, ademas
de comoindica la Ley N° 7040 impreso, con copia en formato digital.

——

NS T

=

Nota solicitando la habilitacidén, consignando:

- Domicilio, teléfono y correo electrénico de la Central. _

- Domicilio real y/o legal del Propietario, feléfono y coreo eiecTréntc’o:

- Domicilio real y/o legal del Farmacéutico, teléfono y correo electronico.
Farmacéutico Matriculado en el Colegio de Farmacéuticos de Enire Rios.
Solicitud de Alta en la de Jefe de Esterilizacién y de Habilitacién tramitado ante el
Colegio de Farmacéuticos de Entre Rios: Articulo 13° Ley N° 5.466.

Plano del Local (tres copias) en escala 1:100. Con dimensiones, designacion de
locales, giro de puertas, aventanamiento, indicacién de mesadas y artefactos
sanitarios. Se deben delimitar los distintos sectores, firmado por profesional
matriculado y habilitado.

Cuando la propiedad sea ostentada por sociedades debera adjuntarse:

v Fotocopia autenticada con certificacién de firmas (ante escribano
publico o Juez de Paz) del confrato de constitucion de la sociedad,
debidamente inscripto en la Direccidn Provincial de Personas Juridicas.

v Copia autenticada del acta de designacion de su representante legal.

v Fotocopia autenticada con certificacion de firmas del Estatuto Social,
donde conste la actividad del establecimiento asistencial en su objeio
social,

v Copia cerificada del acta de Asamblea, con las autoridades vigentes.
Fotocopia autenticada con certificacion de firmas (ante Escribano Publico o Juez
de Paz) del fitulo de propiedad del local {0 del instrumento que acredite
fitularidad). o fotocopia autenticada con cerificacién de firmas del conirato de
locacidn del inmueble donde se instalard la Central. En caso de no corresponder
a ninguna de estas opciones, adjuntar la documentacién que demuestre en qué
caracter ocupa el inmueble.

Constancia del profesional que instald los equipos de normativa aplicada vy
funcionamiento acorde.

Cerificado de impacto ambiental para equipo de éxido de etileno, otorgado
por municipalidad local y/o Secretaria de Medio Ambiente segUn jurisdiccion.
(Decreto N° 4977/09 GOB. — Decreto N° 3498/16 GOB.)

Deberd cumplimentar con Resolucidn N° 1230/16 MS sobre Seguridad para el uso
de Oxido de Etileno.

Habilitacion Municipal definitiva del Local (privados).
Certificado final de Seguridad confra incendio emitido por Bomberos, Policia,

reparticion de la Municipalidad local o profesional competente.
Inscripcién en AT.ER.y AF.IP.
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A constatar en g momento de la inspeccidn:

S

* Que las distintas dreas coincidan con lo presentado en el plano respectivo.

* Deberan presentar Para su cumplimiento los Procedimientos Operativos
Normatizados (PONs. ) Deben:

v" Poseer INDICE.
v Estar firmado por el Farmaceutico responsable de la central de

Esterilizacion y propietario/s y/o Director Médico.
v’ Estar a disposicidn de los inspectores.

Deberd cumplimentar con la Guia de la Resolucién N° 1547/07 PNGCAM o normativa
vigente al momento de la aplicacion

Nota: Los requisitos enunciados precedentemente quedan sujetos a revisién de Ia
autoridad de control y de corresponder, a exigencias complementarics.
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ANEXO i:

RE,
Requisitos Minimos Generales para Centfrales de Esterilizacién Pubhcos o Privadas

pertenecientes a Establecimientos de Salud, o que operen de manera Independiente,
5 en la Provincia de Entre Rios.

Las Centrales de Esterilizacion deberdn cumplimentar con los siguientes requisitos

minimos generales:

I. PLANTA/ESTRUCTURA FiSICA
La Central de Esterilizacion deberd estar organizada en una es’rrucfurc: fisica Unica, de

circulacion restringida, permitiendo un sentido unidireccional, con zonas perfectamente
delimitadas y sefalizadas.

l.a. Ubicacién: En los Establecimientos de Salud, la Central debe estar ubicada sobre
pasillos de circulacidn técnica limpia, préxima a los Servicios de mayores requerimientos,

sin pertenecer a ninguno de ellos.
" De no ser asi, tomar las medidas necesarias para que la circulacién del material cumpla

con normas de seguridad adecuadas.
I.b. Superficie: El tamafio de la Central deberd planificarse considerando las tareas que
se desarrollardn, la complejidad y métodos de esterilizacién que se implementaran, el
equipamiento con que se contard, el volumen de material a esterilizar y recurso
humano asociado; debiendo contar con una superficie minima de 50 m 2.
l.c. Sectorizacién: El espacio fisico donde funciona la Central deberd estar sectorizado
minimamente en tres zonas bien definidas e independientes entre si:
e Sector No Critico: de recepcidn, clasificacién, lavado, secado.
Area de control de calidad {contemplada en este sector o en el sector semi-critico).
Depésito de materia prima e insumos (separada de las demds).
e Sector Semi-Critico: de preparacidn, acondicionamiento, rotulado y esterilizacién.
e Sector Critico: de almacenamiento y entrega de material estéril.
Cada uno de estos sectores a su vez puede estar dividido en distintas dreas segun las
tareas a desarrollar y demds requerimientos.
Deberd asimismo considerarse, por fuera de los sectores mencionados, espacios
destinadecs a Administraciéon y Archivo, Office para el personal, Bafios, Duchas y
Vestuarios. Cada establecimiento podrd adaptar estos espacios en funcion de la
infraestructura edilicia con que cuente; presentando a la autoridad sanitaria para su
aprobacién, un proyecto de adecuacién y/o protocolos de circulacion y uso.
En caso de que la Central de Esterilizacién no cuente con un Sector de Lavado, esta
actividad podra redlizarse en forma externa a la misma, en los diferentes sectores de
uso del material, segun procedimiento normatizado redactado por el Farmacéutico a
cargo de la Central y supervisado por personal de la misma.
I.d. Caracteristicas Edilicias:
L.d.1. Requerimientos generales para todas las dreas fisicas:

/I d 1.1 Pisos, paredes, zécalos: deberdn ser construidos con materiales lisos, no porosos,

S no* gbsorbibles, de facil limpieza, no deben ser afectados por los agentes quimicos

/ ' rvﬂgfﬁhzq;jos habitualmente en la limpieza y desinfeccion.
s ,pintadas o revestidas (a definir segun el dreqa) con material de calidad

da, de colores claros, resistentes, lavables, que no desprendan fibras ni
o§ Zécalo recto o sanitario (a definir segin el area)

 {Gaeesh
\pﬁ/rhc |
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Ld.1.2 Techos/ Cieloras
(en caso de siniestro)

I.g.l 3 Ventilacién: Los sistemas de ventilacién deben ser disefiados de manera gue el
aire fluya de éreqs limpias a sucias.

No se permite la instalacién de ventiladores.

Las ventanas deben ser fijas, selladas.

l.d.1.4 Temperatura vy humedad: Se debe mantener el ambiente a una temperatura
estable entre 18°C-25°C, Y una humedad relativa ambiente de 35-50%.

l.d.1.5 lluminacion: Preferentemente luz natural o, en caso de no contar con luz natural,
luz artificial. Debe ser una luz clara e intensa, no caldrica.

En las zonas de depésito o almacenamiento de productos médicos esterilizados como
fambién las zonas de depésito de materias primas e insumos, se evitard la incidencia
directa de la luz solar.

1.d.1.6 Instalaciones fijas y complementarias (acorde a las actividades que se realicen)
a) Suministro de agua de red (Fria y Cdliente).

b) Suministro de energia eléctrica suficiente, con las medidas de seguridad conforme a
las disposiciones de seguridad eléctrica vigentes.

C) Suministro de aire comprimido segiin normas vigentes.

d) Suministro de vapor apto para ser usado como agente esterilizante, el cual puede ser
generado en la propia central o provenir de caldera central.

e) Infercomunicadores o teléfonos internos.

f) Matafuegos.

g} Suministro eléctrico para emergencia (para abastecer el minimo equipamiento
funcional, en caso de interupcion de la energia eléctrica).

h) Ducha de emergencia, lavadora de ojos.

I.d.2 Requerimientos especificos de las diferentes areas:

l.d.2.1 Accesos:

a) Puerta para ingreso/egreso del personal.

b) Puerta para el ingreso de las materias primas e insumos. _

c) Ventanilla de recepcion de productos médicos a procesar.

d) Ventanilla / esclusa de egreso de preductos esterilizados.

Si no se dispone de espacio suficiente y teniendo en cuenta, entre otros aspectos, la
cantidad y carga horaria del personal que trabaja en la Central, tipo y volumen diario
de material procesado; se pueden establecer actividades organizadas en funcién
horaria, establecidas mediante un procedimiento especifico.

En el caso de Centrales de mayor complejidad se pueden construir bahias o pre-areas
en el sector de ingreso y egresos de productos para el estacionamiento de los camos de
enfermeria.

.d.2.2 Area de Limpieza y Secado: :
Deberd estar separada de las otras dreas de la central por medio de una barrera fisica,

os: Superficie lavable, incombustible y sin emanacién de gases

< dcondiciepamiento.

ntar con mesadas de facil limpieza, de materiales adecuados y resistentes a
os de limpieza y desinfeccidn. Piletas con dimensiones acorde a las tareas a

‘8uot; ‘
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1.d.2.3 Area de Preparacién y Acondicionamiento del Material:

Se recomienda que tenga subdivisiones de acuerdo al trabgjo a desczrrollor
(acondicionamiento de ropa y/o instrumental; otros productos médicos; produccion de
apdsitos, gasas, vendas; etc.). L.
En el caso de que por estructura fisica o disefio de la Central de Esteriizacion no se
pueda sectorizar en locales, se establecerd una organizacién en funcién horaria.

..d.2.4 Area de Esterilizacién: :

Todos los equipos deberdn instalarse de acuerdo a las especificaciones de los
fabricantes.

Se dividira en dreas:

- Esterilizacién por calor seco y hUmedo

- Esterilizacién por Oxido de Etileno (1)

- Esterilizacion por otros métodos a baja temperatura

- Area de procesamiento aséptico

(1) El espacio destinado al esterilizador por éxido de etileno deberd reunir las
caracteristicas minimas establecidas en la resolucién provincial N° 1230/16 "Instructivo
Basico de Seguridad para el uso de Oxido de Efileno como Agente Esterilizante en
Establecimientos de Salud"”. Se deberd considerar:

v Instalacién en lugares fisicamente separados de otro fipo de esterilizadores.

v Los pisos deben ser de material impermeable y no inflamable, de facil aseo y
limpieza.

v La instalacién eléctrica debe reunir las condiciones exigidas en las disposiciones
vigentes para instalaciones eléctricas potencialmente expuestas a materiales

explosivos.
v La/s puerta/s de este local se abrird/n de adentro hacia afuera

v La entrada de aire se ubicard cerca del techo, en lo posible en la pared o posicién

opuesta a la de la salida de aire.
v La salida de aire de este recinto se ubicard en la parte inferior, cercana al piso, en la

pared o posicion opuesta al ingreso. .
v El sistema de extraccién de aire debe ser exclusivo para este sector y asegurar como
minimo 10 renovaciones de aire por hora. El aire extraido de este local no debe ser

reciclado.
v Deberd existir ademds un sistema de exiracciéon de aire localizado en la zona de

apertura del equipo esterilizador.
v El punto de descarga del aire proveniente de este sector debera estar alejado de

ventanas, acondicionadores, fomas de aire y zonas de circulacién de personas, como
asi también de cualquier fuente de ignicion.
v Se debe garantizar y facilitar sistemas de disposicidn final del oxido efileno seglin

—T16r {Q;(s nacionales e internacionales vigentes.
)
o)
0

ocales deben poseer duchas de seguridad y lava-ojos.

"reo donde se almacena el é6xido de etileno debe ser diferente al de
amiento del resto de insumos y materias primas.

lir con normativas de seguridad laboral vigentes.

3 : ea de Almacenamiento de Material Estéril

4 star cercana a la sala de equipos con aislacidn apropiada para evitar un
N N_am /1 te hOmedo_y colurc_)so. Su temperatura ambiente debe ser entre 18° y 23°C y
% - unehumedad relativa ambiente entre los 35- 50 %.

\
m
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LRECCI,

e PR

o

Escaneado con CamScanner


https://digital-camscanner.onelink.me/P3GL/g26ffx3k

2022 - Las Malvinas son Argentinas”

4 T
RESOLUCION N° Msa

\" )

RU. N°2661491.- i
9

i

'a

rara reczar la aireacion / desgasificacién (venteo) de los productos esterilizados por
5 . 2

c?cdo de etleno deberén dlmacenarse en salas separadas del drea  de

¢‘macencmiento general, y en lo posible contigua al érea de instalacién del equipo. La

misma debe contar con un sistema de extraccion y renovacion de aire apropiado.

1.d.2.6 Area de dispensa:

Debe estar anexa al drea de almacenamiento y comunicarse al exterior por una

ventana / esclusa.

1.d.2.7 Otrcs dreqs:

Oncmo.de{ Jefe de la Central de Esterilizacién y el office (estar) del personal.

Vestuarios y sanitarios del personal.

l.e. Mobiliario

B mobiliario no debe ser excesivo para facilitar el desplazamiento interno y debera estar
ccorce a los requerimientos del servicio. Fabricado con material de facil limpieza y

_resi_s’rente a los agentes quimicos de limpieza y desinfeccion de uso habitual en la
Instifucion.

Il. MARCO NORMATIVO DE FUNCIONAMIENTO

En el caso de Establecimientos Asistenciales, independientemente de la categorizacion
de los mismos, la Central de Esterilizacion funcionard bajo la responsabilidad de un
FARMACEUTICO, preferentemente Especialista en Esterilizacion o que acredite
ccpaciiacion previa en Esterilizacion.

Establecimientos NIVEL | y NIVEL II: la Central de Esterilizacién podra depender del
Servicio de Famacia, constituyéndose como SECCION, & conformard un Servicio
independiente reportando directamente a Direcciéon Médica o a la misma drea del
que depende el Servicio de Farmacia. En cualquiera de los dos casos debe estar a
cargo de un profesional FARMACEUTICO, preferentemente Especialista en Esterilizacién
0 que acredite capacitacidn previa en Esterilizacidn.

Establecimientos NIVEL Illl: la Central de Esterilizacion deberd organizarse como un
SERVICIO Independiente a cargo de un profesional FARMACEUTICO, preferentemente
Especidlista en Esterilizacion o que acredite capacitacién previa en Esterilizacién. Segun
el organigrama de cada Institucién, reporta direciamente a Direccién Médica o a la
misma darea del que depende el Servicio de Farmacia.

Las Centrales de Esterilizacion Independientes dependerdn directamente del Ministerio
de Salud de la Provincia de Entre Rios y deberdn estar a cargo de un profesional
FARMACEUTICO, Especialista en Esterilizacidon o que acredite capacitaciéon previa en
Esterilizacion.
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lll.b. SUBJEFE DE ESTERILIZACION
Puede existir en la estructura orgdni i imi
A ganico-funcional del establecimiento en el caso que lo

grogjuccuop yla cpmplejidod del drea lo justifique. ;

(Szr e refun!r las mismas condiciones que el Jefe de Esterilizacién para ocupar la funcién
= zro esuonoI_FARMACEUTICO, preferentemente Especialista en Esterilizacion o que

85:2 ;Te Icupocnomén previa en el drea de esterilizacion).

nte la ausencia del Jefe de la Central/Servici ' .

okl /Servicio, el mismo debera ser reemplazado

lil.c. SUPERVISOR

Con fitulo de Teécnico en Esterilizacién, titulo oforgado por instituciones de

reconocimiento oficial.

Desarrollara sus torejcs tam‘g en Establecimientos asistenciales pUblicos o privados como

en Centrales Terceristas, bajo la conduccién del profesional Farmacéutico.

lll.d. TECNICO

Coq titulo de Técnico en Esterilizacién otorgado por Instituciones con reconocimiento
oficial y debe desarmollar las tareas bajo la conduccién del Farmacéutico.

lll.e. AUXILIAR DE ESTERILIZACION

Como minimo estudios secundarios y preferentemente con capacitacion en
esterilizacién.

lll. f. PERSONAL DE MAESTRANZA / LIMPIEZA

Como minimo estudios primarios completos, con capacitacion previa de las tareas

especificas.

ll.g. PERSONAL ADMINISTRATIVO

De apoyo en las tareas, con dedicacién parcial o completa segin la produccion.

IV. PROCEDIMIENTOS

En la Central de Esterilizacidn se deberd cumplir con las recomendaciones emanadas
de la resolucién 1547/2007 "Guia de Procedimientos y Métodos de Esterilizacion y
Desinfeccién para Establecimientos de Salud Publicos y Privados" y/o cualquier norma

que la modifique, complemente o reemplace a futuro.
V. EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO

V.a. Generalidades:

El tipo de equipamie
del Establecimiento; al nivel de riesgo; a la com

=—=_productos médicos a procesar. ] . . s s
/- oV FPgra la instalacién del equipamiento, y cuando el equipo asi lo requiera, la institucion

_./,f;’;“?@“"‘ ~dgbe proveer las instalaciones accesorias segun las normas de seguridad vigente y de
ff?/f’ P “Aederdo a las especificaciones del fabricante del equipo, asi como también areas
£ 770N Becksorias en caso de requeriras, o o
i '/*f‘%; ddls los fabricantes, importadores y distribuidores .de equ_lpomrentos c_ie -U;SO
i g gl qlario y sus equipos deberan cumplir con las normativas nacionales y provinciales

' igéntes.

ke
%E < Equipamient

nto, la capacidad y cantidad debe estar acorde a la demanda
plejidad y caracteristicas de los

o se considerard segun el siguiente esquema.
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V.b. Equipamiento: e

Cada Central y/o Servicio evaluarg, segln su complejidad, la necesidad o no de contar
con los equipos mencionados,

EQUIPAMIENTO BASICO:

_ Equipo Esterilizador por calor htmedo o presion superior a la normal (puerta automatica
"t simple o doble). Con generacién propia de vapor y/o conectado al vapor central del
establecimiento.
Con sistema de pre Y post vacios fraccionables, los mismos deben poseer programas
automdaticos de esterilizacién con Pardmetros programables, registros de las variables
fisicas del ciclo y alarmas.
Equipo Esterilizador por Calor Seco. Provistos de sistemas de circulacion forzada de aire,
temporizadory alarma.
Equipo Ablandador de Agua vy Filtros, cuando corresponda.
EQUIPAMIENTO OPTATIVO:
Equipos Esterilizadores por Oxido de Etileno, de trabajo a presién subatmosférica y con
ciclos de ventilacién de la camara al fincalizar el proceso, deben poseer ademas
programas automdticos de esterilizacién con pardmetro programabiles, registros de las
variables fisicas del ciclo y alarmas.
Sistema esterilizador por plasma perdxido de hidrégeno
Equipos esterilizadores por vapor a baja temperatura-formaldehido
Equipos de lavado de Productos Médicos
CABINA DE FLUJO LAMINAR (en caso de realizar preparaciones asépticas)
EQUIPAMIENTO ACCESORIO:
Mesa con lupa iluminada o lupa de pie con luz.
Cortadora de gasa.
Maquinas Termoselladoras.
Mdquinas Rotuladoras.
Equipos para la Incubacién de Indicadores Biologicos.
Compresores de aire,
Dispensador para bobinas de envoltorio.
Dispensador para rollos de cinta.
Computadoras.
V.c. Mantenimiento de equipos:
Los equipos deben contar con mantenimientos preventivos y/o mantenimientos
cormrectivos segin necesidad y especificaciones del fabricante.
El jefe de la Central y/o Servicio deber& organizar Yy programar en conjunto con el
responsable del Servicio de Ingenieria de acuerdo a lo establecido en Ia Ley 10915,
Boletin Oficial 27201 - 163/21, Parandg, 02/sep/2021, la frecuencia de las acciones de
__mantenimiento en conjunto con los proveedores de los equipos y/o servicio técnico a
0_0eaqrgo. .
/,%( L REGISTRO DE ACTIVIDADES TECNICAS Y ADMINISTRATIVAS
Fas

?/& _ Sevdeberd llevar un registro diario, manual o digital, de las siguientes actividades
133 .?:i'-';i}ecg}lizcdas:

R I~ q Jefe adecuard estos registros a la realidad de su Central)

) "\ - wVR).Recepcion de material. Lavado y Secado

- VI2. Inspeccion, Acondicionamiento, Empaque y Rotulado de material proveniente de
R grvicios . . :

\\Q'\_’E‘Ejilf‘s. Movimiento de materias primas en Depésito
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VLS. Procesos de Esterilizaclén.

VI.6. Control de procesos.

VI.7. Incubacién de Indicadores Biolégicos.

VI.8. Aimacenamiento y entrega de materiales esterilizados.

VI.9. Mantenimiento del equipamiento {incluyendo equipos de esterilizacién).
VI.10. Actividades Administrativas.

VI.11. Novedades.

VI.12. Actividades Docentes.

VI.13. Actividades de Investigacién.

VI.14. Registro de Produccién.

VI.15. Tercerizaciéon de esterilizacién.

VL16. Control de temperatura y humedad ambiental.

VL17. Gestion de compras de insumos y materia prima

VI.18. Otros registros:

Procesos de desinfeccion de alto nivel.

Limpieza de dreas y equipos. .
Controles médicos del personal (opcional, pueden ser registrados en Area de Recursos
Humanos, en caso de contar con la mismal).

Monitoreos ambientales de dxido de etileno.

Todo ofro registro necesario a criterio del Jefe

VII. TERCERIZACION DE PROCESOS DE ESTERILIZACION
Todos aquellos establecimientos de salud, pUblicos o privados, que no cuenten con
Central y/o Servicio de Esterilizaciéon propia o con determinado método de
esterilizacion, o baja de servicio momentanea de alguno de los €quipos, podrdan
tercerizar uno o mas procesos de esterilizacion, segun necesidad, mediante
contfratacién de una Central y/o Servicio de Esterilizacién habilitado segun la normativa
vigente y que ofrezca servicio de esterilizacién a terceros.
Se deberan llevar los registros y controles establecidos por las normativas vigentes.
Se establecerd un Contrato de Prestaciones de Esterilizacion entre ambas partes, donde
se especificard minimamente;
1. Datos de la institucién o empresa contratante, con indicacién del titular y responsable
técnico.
2. Datos de la institucién o empresa tercerista, con indicacién del fitular y responsable
técnico.
3. Cerfificado de habilitacién de ambas partes, expedidas por la autoridad sanitaria
comespondiente.
4. Detalle de las etapas del proceso y/o métodos de esterilizacion objeto del contrato.
5. Detdlle de las condiciones de fransporte y recepcién de los productos por ambas

artes.
2. Establecimiento de las condiciones a cumplir para la liberacién de los productos
procesados. ,
‘-‘_7.'9’bl>i aciones generales a cumplir por el contratante.

I

-~§ Oblijgaciones generales a cumplir por el tercerista.
Soes 82
A ez se debe llevar un registro donde conste minimamente la siguiente informacién:

talle del material a procesar (descripcién, cantidad, estado).
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3. Método de esterilizacion. *lreE

4. Constancia de validacion de equipos esterilizadores empleados.
3. Valores de los parémetros criticos del proceso empleado.

é. Registro impreso de los parémetros crificos del proceso.

/. Registro de los controles quimicos de proceso.

8. Resultado de los controles biologicos de proceso.

9. Responsables de cada etapa del proceso.

ViIl. MEDIDAS DE HIGIENE Y SEGURIDAD EN LA CENTRAL/SERVICIO DE ESTERILIZACION

Viil.1. Medidas de higiene y sanitizacion

La Cenfral/Servicio de Esterilizacién debe constituir un lugar higiénico y bioseguro.

* Se deben tomar las medidas comespondientes para evitar o minimizar la generacion
de gotas o aerosoles, como asi también de particulas provenientes de la manipulacion
de textiles.

+ Evitar comentes o movimientos de aire dentro de las dreas de la cenfral de
esterilizacion.

* Proceder al lavado de manos antes y después de cada procedimiento.

* Evitar en el area todo tipo de construccidn o reforma no programada.

* Evitar la manipulacién innecesaria de los productos de uso médico procesados.

* Bl personal debe contar con uniforme para uso intfemo exclusivo.

* Se prohibe el uso de esmaltes de unas, cosméticos y joyas.

+ Deben existir protocolos escrifos sobre los procedimientos de limpieza y
descontaminacién de las éreas.

* Comer o beber sélo en el area destinada a tal fin.

» Cumplir con el programa de desinsectacién de la Institucion.

VIil.2. Seguridad laboral y gestién de residuos
Se deberd gjustar a normativas nacionales y/o provinciales vigentes.

GLOSARIO:

A los fines del presente se tendrdn en cuenta las siguientes definiciones:

AN.M.AT.: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

Central de Esterilizacion (CE): Unidad orgdnica - funcional destinada a la recepcién,

limpieza y descontaminacién, confrol de funcionalidad, acondicionamiento,

desinfeccioén y/o esterilizacion, control, almacenamiento transitorio y dispensaciéon de

Jos productos médicos y texfiles, a fin de garantizar calidad prestacional. [Resolucion

1067/2019 - Ministerio de Salud)

Central de Esterilizaciéon Independiente: Establecimiento Exclusivo de Esterilizacién

(pUblico o privado), externo al establecimiento de salud, que presta servicios de

esterilizacion a establecimientos de salud publicos o privados.

Esterilizacién: proceso validado por medio del cual se obtiene un producto libre de
_agentes patdgenos y ofros microorganismos viables. (Resolucién 1067/2019 - Ministerio
" de.Salud)
limpieza: proceso que elimina la suciedad orgdnica e inorgdnica, o cualguier otro
- =material exirafio.
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Proceso de Esterilizacién: proceso disefiado, validado y llevado a cabo de modo de
asegurar que es capaz de eliminar la carga microbiana del producto o un desafio mas
resistente. (FNA - 7° Edicién).

Para llevar a cabo los procesos de esterilizacidn se requiere:

- Instalaciones y suministros calificados;

- Equipamiento calificado y con mantenimiento prevenfivo periddico;

- I?re_acoucionfes para disminuir la carga microbiana inicial del producto hasta un valor
minimo;

- Procesos de esterilizacion validados;

- Personal calificado y entrenado;

- Conftroles sobre el ambiente y sobre el personal;

- Monitoreo y registro de los procesos de rutina. (FNA - 7° Edicién)

Producto estéril: Se considera que un producto critico es estéril cuando la probabilidad
de que un microorganismo esté presente en forma activa o latente es igual ©c menor de
1 en 1.000.000 (coeficiente de seguridad de esterilidad 10-6). (FNA - 7° Edicion).
Producto Médico: producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material,
articulo o sistema de uso o aplicacién médica, odontolégica o laboratorial, destinada a
la prevencién, diagnédstico, fratamiento, rehabilitacién o anticoncepcion y que no
utiiza medio farmacolégico, inmunolégico o metabdlico para redlizar su funcion
principal en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcion, por fales
medios. (Disposicion ANMAT N° 2318/02).

Tercerizacién: contratacién de un proveedor externo para realizar actividades que se
redlizaban o deberian realizarse en el establecimiento de salud. (Se pueden tercerizar,
uno o mdas métodos de esterilizacion).

Validacidn: es el procedimiento que permite obtener, registrar e interpretar datos con el
fin de demostrar que un equipo o proceso cumple en tfodas las ocasiones con las
especificaciones predeterminadas. Aplicado a los procesos de esteriizacion, la
validacion evalda la aptitud del esterilizador y califica su funcionamiento con la carga
del producto. Consta de las siguientes actividades secuenciales documentadas:

- Cdlificacién de la Instalacién.

- Cdlificacién Operativa.

- Cdlificacién de Desempefio. (FNA- 7° Edicién).
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