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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

ORDEN de 13 de junio de 1983 por la Qque 3¢ re-
gula el material e instrumental médwo—quirurgioo
extdril parg wiibizor wna solo ves,

Hustrisimo sefior:

* Madiants distintas disposiclones leltlen de difarente rango
y con base an ol Decretts 2484/1083, deloda o5t0, sa establecid
ia nm'mar.im réglamentaria que regule la bomclén impor-
tacién, «registro ¥ comerclalizacién de determinedos articulos
ea:i:;llas utilizados con fines {erapéuticos en las motividades
médicas

Ei desarrclio e implantacién de nuevas tecnologiss ha exi-
gido 1a utidizacién ds materiales e instrumentales no consi-
derados en las precitadas normas, Ello oblige a egte Ministerio,
on o] ambito de sus competencies, & promulger una normativa
‘que sin ser axcesivamente minucices permite contemplar con
prevision de futuro e referido materiadl médico estéril, al proplo
tiempo que equipara las sxigencies requeridas a las interna.
clonalmente aceptadas,

En su viriud, de acusrdo oon lo establecide sn el arifou-
lo 2o del Heal Decroto 908/1878, de 14 de abril, a propuesta
de la Direccitn Gensral de Farmacie y Medicamentos y oide
o] parecer de los sectores afectados, he teride & bhien disponer:

TITULO PRIMERO
Ambito de aplicacicn

Articulo 1.¢ 1. La presente reglamentacion tiene por ob-
jeto establecer las condiclones tanitarias que deben reunir
aguellos materisles ¢ instrumentales que reguieren imprescin-
diblemante la condicién de eetériles pars su utilizacion en
humanos.

Al mismo tiemps fija con caracter obligatorio lez normas
basions pera su elaboracion.

Serin de aplicacién también a los materiales importados

2. Quedan excluidos de la pressnte regulacion.

Las sustancias y/c preparados utilizados mediante los dis-
positivos objeto de esta reglamentacion. -

Las impiantes clinicos, log apdsitos v o) material de curs
que so regulan por otras disposiciches especificas.

Los implantes ginocoldgicos que se regulardn por sus dis-
posiciones propias.

3. Se consideraran fabricantes de material e instrumental
médico-quirargicn ~estéril aguellas personag nsturales o Juri-
dicas que en uso de las autorizecionee concedides por los Or-
ganismos oficiales oom?etenbas realizan el aoopla.tmento finsi,
ol smpaguetado en la forma en gue se presentard en el mer-
cade v la esterilizacién dal mismo,
dientes controles de calidad,

Art. 2.0 De acuerdo con lo previsio sn e] puntc 1 del ar-
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asi coma los correspon-

ticulo anteltor gueden sometidos a esta regulaciém log mats- .

viales e instrumenios incluidos en los slguientes grupos:
2.1 Material gue estard en contacic con la sangre:

4 Equipos y/u dispositivoe para trensfusién vy cobtenedores
? SaNngre.

Equipos y/0 dispositivos para puléu y/0 corazén.

Equipos y/0 dispositivos para hemcedidlials,

Catétares.

Aguins para inyeccién y chnulas intravenceas,

Cualguisr otro que con la misma finalidad del grupo BDo
esté contemplado on los epigrafes anteriores.

2.2 Material utilizexdo para la admintstreciom de fluidos
siempra que esté 0 veya & esiar en contacto con ellos:

Equipos y/0 dispositivos para soluciones parenterales.

Equipos }"x’ﬂ dispositivos para irrigaciones.

Equipos y/0 dispositivos pera dialisis peritoneal.

Fquipos y/o dispositivos para oDuiricién parenteral.

Jeringuillas,

Cualquier ptro gue con I8 miama finalidad del gru po ne
- esté contemplado en los epigrafes anteriores.

2.3 Dispositivos utilizados para anestesia y/o respiracién:

Agujas para puncion eapinal.

Tubos endotragueales.

Tuhos para. traqueotomis,

Equipos y sistemas para anestesie epidural.

Cuslquier otra que con la misma finalidad del gmpo no
esté contemnplado en los epigrafes anteriarss.

2.4 Disposiiivos‘empleados en drenajes y/o succidn:

Sondas.

Equipos y ltiles para drenajes quirirgioos,

Cualguiar ofre que con la misma finalidad del grupc no
esté contemplado en los epigrafes anteriores.

2.5 Materiales de suturs,
2.6 Cualguisr otrp dlspoeitivo o instrumental utilizedo en
rﬁﬁkﬂ médiot:? glos que, sjustado u log criterios es-
ubacidoa en ia d !.niclbn. no se hays considerado sspecifica-

&7 la Dirwdén Gmul de Farmacia ¥ Medicamentos, pre-
vio informa del! Centro Nacional de Farmacobiclogia, determi-
nark en qué grupo de los establecidos prooode ia inclusitn o
exclusion de un material, agidpo © digpositive,

TITULO II
Condiciones de lag industrias v del personal

Art 39 Lag Empresas dedicadas a8 Ja slsboracion de los
materialon regulados en esta diaposickén cumpliran las siguien-
teg exigencias:

6n en temag de

noias.,
3.2 Deberén disponer de loomies o emplazamiontos resarva-
dos peara:

3.21 Almacenss.

322 Eiaboracion, {ratamiento y envasado de productos ma-
nufacturedos.

3.2.% Esterillzacidn.

33 Dispondran, ademés, de los locales ¥ modios nacesarios
para efectuar los  anklisis fisicos, quimicos ¥ microbiolégicos
que ghranticen la calidad y caracteristicas de los productos
hésioos, en ol cwreso de su slaborwcion y en el ucto ter-
minado.

34 La esterilizacién se efectuard com aplicacién de la tec-
nologia sdecuada por log siguientes procedirnientos:

Radiacicnes ionizantes.
811410 de atileno.

apor de agna,.
Calor sace.

Cualguier oire procedimiente de esterilizacién deberd se'r

previamente auiorizade por ei Ministerio de Sanided y Cen-
sumo, & propuests de la Direccién Genaral de Farmacia 3 Me-
dicamentoa, previo informa del Centro Nacdicna! de Farmaoobio-

3.5 E! funcionamientc se ajustard & los procedimientos de
corrects febricacion que se publicaran pomeo complemento de
aste disposicion,

Art, 4° La Direocidm General des Farmacia y Medicamentoa

| podra autorizar la reslizacion de algune fase de la elaboracién

en empresa distinte del fabrioante autorizado del producto

cuando razones de causa mayor lo acomsejen ¢ se trate de

uns fase de tecnologia costose ¥ de diffcil amortizacidon y siem-

m que la om; i}mes« que efectue dicha !ua cuente con la suto-
ica de dicha Direccién General

A.rt 5.2 La elaboracion de estos productos ee efectuard bajo
Ia respomgabilidad’ de un técnico, como minimo, titulado su-
perior con probade 'y acreditade cualificeclén para avalar le
calidad sanitaria de aquélioe,

Su designacién serd puosis sn conocimiento de ia Direocién
General de Farmacia ¥ Medicamentos, a iravés de las Dlrec-
ciones Provinciales correspondiantes.

Art. 8 8.1 La Direcclén Genersl de Farmacie y Medica-
maentos concaderd la autorizecién de la industria cuando por
los Servicios de Inspeccién y Control Farmacéutioo se hays
verifioade que la Entidad cumple loa requisitos necesarios para
1a adecsads elaboracién y control de los productos.

8.2 Las modificaciones sustancialeg de las inslaleciones re-
querirén la autorizecién de ia Direccién General de Farmacia
¥ Medioamentos.

Art. 72 7.1 Las Entidades importadorss dispondran de lo-
cales adecusdos para eof almacenamiento de sus productos ¥
dol laboratoric de ocontrol previsio em e punto 3.3, gue podra
sar propio 0 concertado.

Log protocolos de coatrol de Iahricamén 7 controles finales
de lotes que se importen previstos em {rs normes de buena
manufacture estardn en W Entidad impertedora a disposicién
de las autoridades sanitarias, junts con ocopia de las licencCias
de Imporiaclén. Asimismo archivard las protocolos de los ocon-
troies realizados por la Entided importadora para garsntizar
la calidad de las partidas que importa y de log andlisis que
sventuaimente realice en aqudllos.

7.2 L responsabilidad sanitaria de la importacién de estos
productos recesrd en un Técnico, como minimo, Titulado su-
perior ocon y acreditada experiencia para avalar la
calidad sanitarie de aquéllos y garantizer el origen de los
producios que importa.

7.3 Los meteriales imporiados debon cumplir ademiés los
requisitos ssnitarios exigidos por las reglamentaciones del pais
exportador,
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TITULO MM 'mnﬁmmdoummmwu o0 ol envese protector,

. La direccitu del fsbricentis-y del importador, en su caso.
Condictonss del maoterial ¢ instrumanial médico-quirdrgico Inddoacién de las condiclones purticulares de conservacién

Art. 80 31 Cualquiers ds los materiales contemplados en
o artioulo 2° debwrén ser inacritos an loe Hegisiros correspon-
dientes de la Direcciém Geners! de Farmecia y Meadicamentos,
pm'vllmento s wu distribucidn y comwvillluJGl

dmdomumummpormhdcmmh-
ma [nscripcién loa materiales de ocarscteristions similarea al
originaric de la sutorizaciém qus son cualitativements iguales,
tlenen la misma funcién y fnalidad y dan luger s tipoa o ta-
mnudmunmquondﬂmdanporunnummdardoren
dn, cbdisoo ca.moso
La Direccldén Genernl de Farmacla y Medicamentos ins-
a‘lblrl en ol Registra ol material o lustrumental médico-qui-
rirgico estéril que relina las caracteristicas sigulentes:

8.2.1 Elaborado por Empresas y procedimientos autorizados.

8.2.2 Tener acreditada su welidez y utilided para el fin a
que s degtina.

B8.23 Estar constituido por materles primas admitidas,

0.24 Que ol material son estéril,

825 Que los residuoa del proceso de asterilizacidn en el
pmducto sean sanitariamente tolerables, :

Por la Direccién Geners]l de Farmsacla y Medicamentos po-

drdn establecerye los limites maArimos permitides, previo in-
forme del Centro Naclonal de Ferinacobiologia, oido sl sector.

828 Qua se distribuyan envasados de acuerde con las erxi-
Rencias que se sstablecen en egta disposicién.

83 E] oambio de fabricante dentro de une misma Empresa
bars un mismo material supondrd siempre Ia previa eutorize-
citn del procedimiento de fabricacién empleado.

Art, 9.7 91 La dooumentaciém que soporta la autorizacidém

de un material deberd ser permanentemente actualizade por
ol titular de la inacripcion.

%2 La Direccidm General de Farmacie ¥ Medicamentos asig-
nard un nimero de inscripeién a cada matetial,

Art. 0. Los gestos que se originen en la gsutorizacién sa-
nitaria de la Empresa ¢ en la Inscripcidn de sus productos
sordn por cuenta de la Ent.idad ppticionaria,

Art. 11, Couvalideciém.

hmtmdbnmhweehenalmeroadodewtmm-
berigles sord temiporal ¥ evisabls cada cinco afica.

Art. 12, 121 materiad de envasado ¥y/o acondicionado,
ademéis de garantizar sl mantenimientg de I ocalidad del pro-
ductc ¥ su correcta conserwacifn, permitird ﬂentiﬂcar glara-
mntealtipothpmduotodelquoum:v Entidad ela-
boradora 7/0 impertadorn, asl como facilitard el control de
los lotes de fabricacion.

A tal ofectc reflejars en castellano como minimo y en
caractores claramente lagibles los siguisntes datos:

121.1 En ol envase unitario:

Denominecién del material y parimetro que lo defina,

Nomxbre dsl fabricants v dol Importador, en su caso.

Nimao de identificacién de lote, cuya significacién eerd
explicada en el -dossler» de autorlzacién ¥y que como minimo
identlflmra ol mes y al afio de su esterilizacién

NﬁmeﬂadomlnsclpcidnenltheoclénGumldeF&r—
macia ¥ Medicamentos.

Fecha de caducidad, que como mAximo serd de clnco afios,

thldapmnmmoohmoh‘sedo-quivalentollz-l

nificacidn,
Gumdotecmmmlmpodhemmdgnaddndeh

datos antsriorments expresados ¥ esie smvnss unitaric no codn- .

cida con el envase de vents al usuario, loa datos minimos &
reflojar serdn.

Denominacidn ded producta

Nimero de identificacién de lote.

Facha de caducidad.

12.1.2 En ol envass protector:
Bl sistamnp, de esterilizacién smpleado.

La frase «no utilizar #1 sl sonvase indivldun.l no sath (ntegros,
o squivalento. "

sl las hubiere
Indicacién de condiciones de emplod ¥ riesgos potenciales

sl se Juzgan

12.2 La Direcclén General de Farmacia vy Medicamentos po-
dra obliger a induir en &l material de envasado v/0 acondi-
cicnamiente otros datos complemeantarios pera idenitficar el
uso adecuado del material,

Art. 13, La Direccién Genersl de Farmeacia y Medice.msn!ns

podrk’ suspender o retirar la sutorizecidn pars la distribucién
de un producto de s regulados en la pressnte normativa cusn-
doudetnmtllncummﬂenwdehlmmdehsu-
torizaciin v, en cualquier caso. da riego santtario 8, todo
ello sin perjuicio de le adopclén de medidas ceutelaras nece-
sarias para la protectién de la salud pablica. .

TITULD IV
Art. 14 Inspecciones ¥ control.

Por los Serviciow de Inspeccidn ¥ Control Farmacsutice sa
mantendrid uns flscalizaclén permanante del cumplimisnto de
las Empresas coma de los productos en ol mercado.

4 TITULO V
Art. 15, Comercializecién,

1. La distribucion vy venta de eetos artlculos podri sfec-
tuarse a través del omnal fermacéutioo, directamente a centros
v establacimientos hospitalarios ¢ a Entidades gque cumplan los
requisitos que garanticen un correcto almacenamlento y con-
gervacion da los materiales.

2. Los eatablacimienton de distribucién y wventa estardn so-
metidon a la vigllancla & Inspoccidn de las Autoridades vy Ser-

‘vicios Sanitarios corraspondisantas.

A ta! efecto comunicardn su existencia v ectividad a la Di-
raccién Provinolal del Miniaterlo de Senidad y Consumo.

3. 5§ en cusiquier momento, ¥ a luicio de las autoridades
sanitarins, la -Entided dlatﬂbuidm o de venta no reuniere las
condiclionss minimas qua garanticen af correcto almacenamien-
to ¥ conservecitn, Ja Direcclén General des Farmacla y Medi-
camsehtoa, P los informee que ‘setime oportuncs, podra
decrotar la lnmovilizacién, decomiso y prohibiclén de distri-
buciém o venta gde estos materiales en esa Entldad o el cese
de activiiades de édeta.

TITULO VI -
Falias v sancionge

Art. 18, la contravencidn a lo dispueste an la presente Or-
den ministarial s mancionard de acuerdo pon la tipificaciémn
de faltas del Decreto 2464/1063 de 10 de agosto, ¥ oscala de
sanciones previstas en el Decreto 2827/1977, de 8 de octubre.

‘DISPOSICION DEROGATORIA

Quadan derogedas cuantas disposiclones de igual o inferior
mints‘l’-! :le opongan & lo sstablecido en la presents Orden mi-
nisterial. ,

DISPOSICIONES FINALES

Primera.~1a redaalﬁmdén de los integrantes de los grupos
esmbleddocenaln.ruculoz°olom16ndonuommpoa
so- sfectuard gr Ministerio de Senided y Consumo & pro-
pusata de la Direocién General de Farmaclia y Medicamentos,
oidos 108 sectores afectados.

Segunda —Por - D‘.lreoolén Goneral de Parmacls y Medicoa-
mentos sp establacerd ol procedimients ¥y la documentacitn
las anwrluc:lonu de las industrias
Ina - productos objeto de sste Orden minis-

ue comunico a V. 1.

d, 13 de junio deo 1983. -
LLUCH MARTIN
Hmo. Sr. Director genersl de Farmacia y Medicamantos,



