
ESTERILIZACIÓN DE 
PRODUCTOS



Desde el punto de vista regulatorio y de acuerdo con el Art. 4° del 
Decreto 2505/85 la obligación del importador y/o del fabricante es 
comercializar sus productos en el estado en que fue autorizado por la 
ANMAT al otorgar el RPM.  

Si ANMAT autorizó un producto estéril, el titular del registro está obligado 
a cumplir las normas de esterilización y entregar el producto estéril. 

Desde el punto de vista comercial, los importadores y fabricantes se 
han hecho cargo de una tarea que en realidad debe realizar la institución 
donde se encuentra el quirófano en el que se efectivizará la cirugía de 
implantación de la prótesis provista.  

Se trata de un “servicio” complementario a la entrega de la prótesis, que 
el comprador le ha impuesto al proveedor porque los sanatorios y 
hospitales –en su mayoría- no tienen capacidad propia de esterilización 
en el volumen necesario para atender todas las cirugías.

¿Quién es responsable de la 
esterilización de instrumental?

Por norma, el responsable de la esterilización de un 
producto médico autorizado por la ANMAT bajo la condición 

NO ESTERIL es el centro de salud donde será implantada.
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ESTO SURGE DE: 
La Resolución M.S. y A.S. N° 255/94 – 07-04-94 – BO 13-04-94 que 
reglamenta al Decreto 2505/85 es la que establece las bases para la 
fiscalización de la importación, fabricación y el uso de productos médicos 
estériles – entre ellos las prótesis traumatológicas-.  

SUS OBJETIVOS DECLARADOS SON: 
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‣ Posibilitar una más eficaz fiscalización sanitaria de dichas 
actividades y de los productos involucrados para asegurar la 
mayor protección de los pacientes y de los trabajadores de la salud, 
en los aspectos vinculados a la transmisión nosocomial y/u 
ocupacional de enfermedades infecciosas. 

‣ Contribuir al desarrollo de un programa de bioseguridad 
sustentable en el tiempo, basado en el análisis de la relación costo/
beneficio y orientado a mejorar la calidad de las prestaciones y a 
lograr una oferta amplia y transparente de bienes compatible con el 
menor deterioro ecológico posible.

EL ART. 4º, APLICABLE SOLAMENTE A CENTROS DE SALUD, DICE: 

Los establecimientos donde se reutilicen los productos mencionados en 
el punto 1.b) del artículo 1º (Nota: los que pueden ser utilizados un 
limitado número de veces, aun cuando sus fabricantes los recomienden 
para un solo uso y cuyos rótulos los definen atóxicos, estériles y libres de 
piretógenos), deberán estar habilitados a tal fin por la autoridad de 
aplicación.



Para obtener dicha habilitación deberá presentarse una solicitud firmada 
por el director médico en la que, con carácter de declaración jurada, se 
manifieste que el establecimiento reúne los requisitos establecidos en el 
Anexo II de la presente y que se cumplirán las condiciones especificadas 
en el mismo. 

Los titulares y los directores médicos de los establecimientos a los que se 
refieren este artículo serán responsables solidarios en cuanto a las 
acciones derivadas del reúso de los productos biomédicos. 

El hecho de que el proveedor (importador, fabricante, mayorista, 
distribuidor) asuma frente al comprador la obligación de entregar al 
centro de salud en condición de reúso (es decir en cajas de cirugía 
esterilizadas) actúa como una excepción a este principio general que 
podría ser invocada por el centro de salud o por el financiador para 
liberarse de responsabilidad (con dudoso éxito) o pretender que la 
responsabilidad sea compartida con quien se ocupó de hacer esterilizar 
los productos. 
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EN CONCRETO, PARA RESPONDER LA CONSULTA QUE ESTÁ PLANTEADA 
EN TÉRMINOS GENERALES:

• La Resolución 255/95 responsabiliza al centro de salud y a su director 
médico en forma solidaria por las consecuencias de las acciones 
derivadas del reúso. No responsabiliza al proveedor del producto 
médico que será reutilizado en el quirófano.
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• La Resolución 255/95 responsabiliza al centro de salud y a su director 
médico en forma solidaria por las consecuencias de las acciones 
derivadas del reúso. No responsabiliza al proveedor del producto 
médico que será reutilizado en el quirófano.
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