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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

17671 ORDEN do 18 do /1mkJ do 1888 por la que •• re­
gula el malenal e in.lru....nlGl m4aico-qulrllrgico
6,'''ril para utUi&ar URO ~Jc¡ vez.

llustrislmo sedar:

, Mediante CUstlnta8 dl"POs1clOllel lep1ea de diferente ranao
y con bus en ea Detnto a&84/1983, de 10 de ....oato. 88 estableció
la normativa ritrlamentlaria que l'efIU,1a 1& elaborac1ón, lmpor­
lecIón••re¡¡tetn, y oomerolalIzaclón ele _rmlnodoe articuloe
est'rUes utilizados con fines t«apéutioos en Iu aatividadea
médicas. .

.& des8JT'OUo e implantaoi6n de nuevas tecnologías ha exi­
gido la utUizac:i6n de mater1&1es e instrumentaJes no consi­
derados en las precitadas normas. Ello obU.... a este Ministerio,
en &1 imbito de sus oompetenciu a promu1J&,r una normativa
'que sin ser excesivamente minuéioea permite oontempl4c con
previsión de futuro el referido ma.terlaJ. médico estéril. &1 propio
tiempo que equl,para 1aB e:x1genciu requer1dae a las interna-
cionalmenie aceptadas. .

En su virtud. de acuerdo oon lo establecido en el articu­
lo 2.0 del Real Decreto 808/1978, de 1.. de abril, a propuesta
de la DireociónGeneral de Fa.nnacia ,. Medicamentos y oído
el parecer de los sectores afectados, be tenido a bien disponer:

TITULO PRIMERO

Ambito de aplicación

Articulo 1.o L La presente reg1&ment&ción tiene por ob­
jeto establecer las condiciones Eanita.ri&s Que deben reunir
aquellos materiales e instrumentales que requieren imprescin­
diblemente la condición 98 estériles pan. w utilización en
humanos.

Al mismo tiemPo fija con c:arécter obligatorio les normas
basieas pe.ra su e1.a.boraci6n. .

Serán de a.plioación también a los materieJes importados.
2. Quedan excluidos de la presente regulaci6n: ­
Las sustancias y/o preparados utilizados mediante los dis-

positivos objeto de esta reglementación..
Les implantes clínicos, los apósitos y el materia.l de cura

que se regulan por otras disposiciones especifioas.
Los implantes gine<Xl-16g1cos que se regularan por sus dis­

posiciones propias.
3. Se considerarán fa.bricantes de materiad e instrumental

m~ico-quirúrgioo·-estéritaquellaB 'personas naturá.1es 0- jun­
diC&S que en uso de las autorizaciones concedidas por 108 Or­
p.nismos oficiales competentes realizan el acoplamiento {inal;
el empaquetado en la lonna en que Be presentará en el mer­
eado y la esterL1tzaci6n del mismo, así romo los correspon­
dientes controles de. oaJidad.

Art. 2. 0 De acuerdo con lo previsto en el punto 1 del ar­
ticulo anterior quedan sometidos a esta regulación los mate­
riales e instrumentos incluidos en lossigule~tes gt1lIpOs:

2.1 Material que estará en contacto con la sangre:

Equipos y/o dispositivos para translusi6n y contenedores
de sangre. •

Equipos ylo dispositivos para pulmÓD ylO corazón.
Equipos y/o dispositivos para hemodié.Usis.
Catéteres.
Agujas para inYeoo1ón y cánulas tntraven0688.
Cualquier otro que con la mismaf1na.Uded del grupo no

esté contemplado en los epígrafes anteriores.

2.2 MaterieJ. utilizado para la administración de fiuidos
siempre que est~ o vaya a estar en contacto COD ellos:

Equipos y lo dispositivos para soluciones pa.renteraJes.
Equipos y/o dispositivos para irrigaciones.
Equipos y/o dispositivos para diéJieis peritone8ll.
Equipos ylo dispositivos para nutri016n pe;renteraJ..
Jeringuillas.
Cualquier otro que con la misma t.Lna.lidad del grupo no

esté contemplado en los epígrafes anteriores.

2.3 Dispositivos utilizados para anestesia y/o respiración:

Agujas para punción espinal.
Tubos endotraqu-eales. •
Tubos para. traqueotomía.
Equipos y sistemaa pan. anestesia epidural.
Cua.lquier otro que con la misma finalidad del grupo no

esté contemplado en los epígrafes anterior.as.

2.4 Dispositivos "empleados en drenajes y/o succi6n:
Sondas.
Equipos y útiles para drenajes quirúrgicos.
Cualquier otro que oon la misma finalidad del grupo no

esté contemplado en loS epigrafes anteriores.

u Materl&l.. de sutura.
a.e Cualquier otro dispos!Uvo o instrumental utilizado en

la :PI"édJo& m6d100-qu1rúr&1c& que, ajustado a los critel"im es­
tablecidos en 1& definición, no ee haya oonsiderado especifica­
men*, _ b apu1adoa ant«1are&.

2.7 La DirecclÓD. Genen.1 de Farmacia y Medicamentos. pre·
vio lDforme del CeDln> NO<lonal do F8I'IIlaoobiologfa, de_­
D&l'á on qué .,...po do Ice _blooldoe jJrooede la inclusllm o
exc1us1ón de UD material, eqWipo o dispositivo.

TITULO n

Condicione. de lA. indUltr1al Ydel personal

Art. 3.° Las Empresu dedlced" a 18 elaboraci6n de los
materi&1ea regulados en. eata dispoelción cumplirán las sigUien­
tes exigencias:

'.1~ pneralee y eopectfiDos d1cIodos para este Upo
de mstalacloD.. por el MlDlot&!'lo de IDd1,1Strlo y EDergla y/o
cualquier otro Orpmsmo de la AdmIDlstraclón en telll88 ele
sus J'e8I)eCt1'9'B8 oompetenciu.

3.2 Deberán diaponer de 100&168 o emplazamientos reserva­
doe.p8l'&:

3.2.1 Alm8oenes.
3.2.2 El&boraclón, tre.ta.miento y envasado de productos ma­

nufaot.urados.
3.2.3 Esterilizaci6n.

3.3 Dispondrán, adeD'U\s, de 101 loca.lee Y med:1oe necesarios
para. efectuar 108 - an~isis fisicos, qu1micos y microbiológicos
que pranticen la calidad y caracterfsticas de los -productos
bási008, en el 0UJ'80 de su eJ.al:)or-.ol6:D. y en el pro<lueto ter­
minado.

U 1.& osterillzacllm so eleotuará con apllooclón d. la tec-
nologie. adecuada por los siguientee prooedimientos:

Rediecl.ones ionizanbes.
Oxido de etUeno.
V&POr de agua..
Calor soco.

Cualquier otro prooectimiento de esterilización deberA ser
previamente autorizado por el Ministerio de Sanidad y Con­
sumo, a propuesta de la DireociÓll General de Farmaoia y Me­
dicamentos, previo informe. del Centro NaCional de Fannaoobil>
logia.

3.6 El funcionam1ento se aj ustará a los procedimientos de
correcta fabrioación que se publ1oa:rán como complemento de
esta di&posici6n.

Art. 4.0 La Direoci6n General de Farmacia y Medicamentos
podré. autorizar ~ realización de alguna tase de la elaboraciÓn
en empreea distinta del fabrio&nte &utorizado del producto
cuando razones de causa mayor lo acxmsejen o se trate de
una fase de tecnologia costosa y de cHtjcll amortización y siem­
pre que 1&- -empresa que efectúe dicha fue cuente oon la auto­
r.I.zac1ÓD espec:llioa. de dicha Dtreoc1ÓIl General.

Art. 5.0 La elaborac.iÓll de eStos productos se efectua.rá balo
la I"8I8POOsebt1jdad' de ..un t6cnioo, OODiO mínimo, titulad.o 8U­
penar con probada 'y acreditada ouaUfioación para av&1ar la
o&lidad sanitaria de aquéllos.

Su d&signaci6n eerá puesta en conocimiento de la Direoci6n
General de Farmacia y Medicamentos, a través de las Direo­
cionu ProvincLaJ.es correspondientes.

Art. 8.0 8.1 La Dirección General de Farmacia y Medica·
mentos oonoed.erá la autorización de la industria cuando por
los Servicios de InspeociÓQ y Control Farmacéutico se haya
verifiOBdo que la Entidad cumple los requisitos necesarios para
la adecuada elaboración y oontrol d. loe P"Oductoe.

8.2 Las modificaciones sustanoieJes de las instalaciones re­
querirán la autorización de la Direoción General de Farmacia
y Medioamentos.

Art. 1.0 1.1 Las Entidades importadoras dispondrán de 10­
caJes adecuados para al almacen.a.miento de sus productos y
d061 le.boratorio de oontrol previsto EIl el punto 3.3, que podrá
ser propio o concertaoo.

Los protocolos de control de fabriOBción y controles finales
de lotes que se importen previstos en las normas de buena
manUfactura estarán en le.' Entidad importadoJ"8 a disposición
de las autoridades sanitarias, junto OOD copia de las licenCias
de importación. Asimismo archiva.n. los protocolos de los oon­
troles realizados por la Entidad importadora para garantizar
1& calidad de las partidas' que importa y de los análisis que
eventu'almente :realice en aquéllos.

1.2 La responsabilidad sanitaria de la importación de estos
produob'Js reoaerá en UD Técnioo, como DÚnimo; Titulado su­
perior COn probada y &CI'editada experiencia paTa avalar la
calidad sanitaria de aquéllos y garantizar el o.rigen de los
productos que importa.

7.3 -Los materiales importados dflbccn cumplir además los
requisitos sanitariO$ exigidos por las reglamentaciones del país
exportador.
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TITULO m
Condlclo.... del _Iorlol o InBtru"",,,1<>1 _o-qulrúl'l1lco

Art. 8.0 8.1 Cualqulera de loo matórialoo OOIltempl._ 811
el artfou1o 2.0 deberizl ... tDecr1tos en 108 Bec'J,stI'oI 0011I8&;04·
~teo de la DlreooIón GeDonlI de _ y Medloomenlos.l'I""I....ente a IU __ Y__• .

A oteotoo de reglotro .. en__ por _te de una .m.
....a tnserIpclón loo ma_ de OIl1lClerlstloao _ al
orIgioario de la aul<lrizaolóD que IOn oualllatlV8monte 19ua1...
tienen 14 mioma lunclóD y lInal1ded Y dan lu_ a ti""" o la­
:ma1ios distlntol que 88 diterencl8a por un UWne1'o de referen­
ola. c6digo o calálogo. . .

8.2 La D_óD GeMno.l de Farmacia Y Medloam8l1too Ins­
crIblri on el Re¡¡lol.ro el m_ o InstrulMntal médloo-<¡ui­
rúrglco estéril que reúna las caracterlstlcas olgulentes,

8.a.l Elaborado por EmpreS&l y procedimientos. autorizados.
8.2.2 Tener acreditada su wJidez y utilidad pare el lIn a

que ee desttna.
8.2.3 Estar constituido por materias primas admitidas.
8.2.' Que el material .... estéril.
8.2.5 Que loo resldu.. del~ de estertllzoclóD on el

producto sean sanitar1emente tolerables. .
Por la DlreccIóD General de Farma<:ia y MedIoomentoe po­

_ eslableoeree 1.. limltee mUlm.. permitid... previo In­
forme del Centro Naolonal de Fannac:obiologi., 0100 el sector.

8.2.8 Que se d1strtbuyan envas&dos de acuerdo con 1aa exi­
gencl.as que se establecen en esta disposición.

'.3 El o&mbl0 de fabrlcante dentrO de una misma Empresa
J)ar& UD miamo materlal IUpondré. elempre la previa autoriza-
ción del procedimiento de lobrlC8Ol6n empleado. .

Art. 8.0 9.1 La documentación que soporta le. autorización
de un material deberé. ser permanentemente actu&1izada por
el titula.- de la lnscrlpcl6n. .

... La DlreccIóD General de Farmacia y Medicamentos asig­
nará un número de inscripción a cada material.

Art. 10. Los gastos que se originen en. le. autoriZ$CI.6n ea­
n1tarie. de la Empresa o en la inscripci6n de sus productos
serin por cuenta de la Entidad ~ticiona.ria.

Art. 11. .Convall_. .
lA autori28ci6n pana 1& pueeta en el meroado de eetoe ma­

tlérIoJee ..... \enlpOl'li\ Y revisable ao<la cinco aflos.
Art. 12. 12.1 El materlal de envasado y/o aoondictonado.

ademAs de gwantl.... el mantenimiento de la oaIIdad del pro­
c1uoto y su CQlTOC\a conservaclóD. permltlri \dentll\car olara­
meate el tipo de produoto del que se trata y la Entidad ela­
boradora y/o Importadora, asl como facllltari el control de
loe lotes de la_oo. . _ .

A tal erecto refleJari en C8Btellano como mínimo y en
caract«es claramente legibles los Siguientes datos:

12.1.1 En ellmvase unitario:

Oooomlnaolón del matlérlel y PariJnetro que lo dellna.
Nombre del fabricante y del importador, en IU caso.
N-..o de IdenUflcacl6n de 1_. cuya' 11gnlfk:acl6n sera

expUcada en el-dOllier- de autorizacl6n y que como m1nimo
identificarA el mes y el allo de su esterl!Ir.ed6n.

Nllme/b de su InecrIpcióD en la DlreocI6n General de Far-
macia y Medicamentos.

Feoha de oeducldad. que como mAximo será de cinco alI...
~. .
Villda pare ".. una IOIa vez o frase de equivalente iOlg-

nlflcaclón.
5uando __ lmpoe1b!e la conolgnatllón de loe

datos anteriorm&nte expresados y e8te envase unitario no ooIn-.
Cicla con el envase de venta al usuario, los datos mínimos a
relIela.-_, .

Denomlnaolón del producto.
Nllmero de Identlll_ de lote.
Fooha de oeduclded.

11.1.2 En ea envase Plutector:

11 s1etema de esterI1lzac1óD emplesdo. . .
La frue _nO utilizar Il el envue individual no est' integro.,

o equIvalente.

El n~ de UDidadea oonteDldu m el envase protector.
La dlnoaI6a del _te-y del Importador, en su 0100.
JJMiIaI(II6n de 1M oondiotonee. partioularel de COnservación

ol leo _..... .
1n<üoacl6n de condiciones de empleo y riesgos potenciales

8i se Juzgan neoee&rios.

12.2 La DlreooI6n General de Farmaota y Medicamentos po­
_ obliga.- • lIldulr en • material de envuado y/o acondl­
a1.onamiento otros datos complementarios para ldenUficar el
UIO adeouado del material.

Art. 13. La DIreooIclil General de Farmacia y Medlcamen"'"
podrIl a~er o retirar la autorizacl6n pare la diatrlbuclÓll
de lID produoto de loe l'llIUIadoe en la _te normativa cu....­
do .. doem_ el lDcumpIImIento de leo ulpnclu de la au­
torizac1ÓD J, eD cualquier euo. de ria., sanitario gr&Vft, todo
ello oln perjUldo de la adopcl6n de medidas cautelares n_-
sartas pare la proteoolón de la ealud pública. .

TITULO IV

Art. 1.... Inspecciones y control.

Por los Servicl.08 de Inspecc1ón y Control Farmacé-utico se
m&ntend.n\ una ftacal1zac1ón permanente del cumplimiento de
las Empresas como de los productos en el mercado..

TITULO V

Art. 15. Comero1&1ize.clón.

1. 1.6 d1stribuc16n Y 'venta de estos artlculos podrá efec­
tuarse a través del oan&ll fannacéuttoo. directamente a centros
y estAblec1m1entos hospitalarios o a Entidades qUe cumplan ·l~
requisitos que garantioen un~ almacenamiento y con­
servaclÓll de los materi&1es.

2. Los establectm.1entos de distribución y. venta estaré.n so­
metidos a 1& vtetlanda e lnspec::c1ón de las Autoridades y ser-­

'vicios SanltanOl COilespondientes.
A tal electo comunicarán su exlatenola y actlvldsd a la \)j,.

rección PróvinalaJ del Ministerio de Sanidad y Consumo.
3. Si en cualquier momento. y a luido de las autoridades

sanitarias, 1& ·Fm.ttdad distribu1dora o de venta no reuniere las
oond1c1ones mínimu que pr8Ílt1oen el correcto almacenam1en­
to y coneer9OlOl6n. la DIreodóD GenenJ de Farmacia y Medl­
camentos,- -preytos loe informes'que estime' opórtunos, podrA.
deorelar la Inmovlllzaci6n. decomLso y prohibición de dlstrl­
bución o venta de estos materiales en esa Entidad o el cese
de actividades de éet&.

TITULO VI

FaLtas :Y sancwn68

Art. 18. 1& contravención a lo dilllpUesto en la presente Or­
den min1eterlal se ..nc1onari de acuerdo con la tipificación
de fallas del Decreto 3484/11163. de 10 de agosto. y escala de
sanciones previstaa en el Deoreto_ 2827/19'17. de 6 de octubre.

"DISPOSI~IONDEROGATORIA

Quedan deroaadas auantas disposiciones de igual o inferior
ran-¡o se opongeo & lo establecido en la presente Orden mi·
niste.rial.

DISPOSICIONES FINALES

PrImera.-ü reda8lfl0lcl6n de 1.. Integrantes de 1.. grupoe.
est&bleo1doa ea. el artfculo 2.0 o la,creación de nuevos grupos
se,.efectuari por el M1n1sterio de Sanidad y Consumo a pro­
Pu_ de la· D1reoc16n Gene:al de Farmacia y Medicamentos.
old.. 1..__al_.

Segund&.-Por la· D\reooI6n General de Fal'l1Wlda y Medica·
mentlOs 88 "'blecri el prooedim1ento y le. documentación
neoeeu"1& pua 1nmitar 1M autorizaclonee de las industriae
e 1n8c:r4Xdonee de los productos obJeto de esta Orden mtnt&-
WMÑ. .

Lo que oomunioo a V. l.
Madrid. 13 de lunlo de 1983.

LLUCH MARTIN

Dmo. Sr. DIrector general de Farmacia y Medicamentos.


