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L egislacion Nacional

DECRETO 2505/1985SAL UD PUBLICAEquipos descartables y de consumo de uso y aplicacion en medicina humana.
Importacion y exportacion. Régimendel 30/12/1985; publ. 17/1/1986Art. 1.— Sin perjuicio del cumplimiento de las normas
establecidasenlosarts. 1;2,incs.a)yb); 3;4;5;6; 7 y 8 de decreto 9763/1964, quedan sometidas a las disposiciones del
presente decreto, las actividades aludidas en el art. 1 de laley 16463, referentes alos materiales, instrumentales y equipos
consignados en landémina, que como anexo |, integra el presente decreto.Art. 2.— El Ministerio de Salud y Accidn Social, através de
la Secretaria de Salud, serala autoridad de aplicacién de las presentes normas y dictara aquellas que resulten necesarias para su
mejor cumplimiento, quedando asimismo facultado para mantener actualizado el anexo |, mediante lainclusién de elementos en €l
mismo.Art. 3.— Las personas que pretendan realizar actividades de importacion, exportacién, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion y/o depésito de los el ementos mencionados en €l anexo |, deberan acreditar —alos efectos de la
habilitacién de sus establecimientos— |os siguientes requisitos:a) La actuacion en la direccién del establecimiento, de un director
técnico con titulo universitario que determine la autoridad de aplicacion, ademés del personal auxiliar que se estime necesario.b)
Que €l establecimiento disponga de locales y elementos adecuados para el al macenamiento, conservacion, elaboraciony
esterilizacion de los productos, como asimismo de los ambientes que permitan efectuar los controles y andlisis que correspondan
para garantizar la calidad y caracteristicas de la materia primay de los productos terminados; todo ello de conformidad con las
normas que dicte la autoridad de aplicacién.Art. 4.— Las personas aludidas en el articulo anterior y sus directores técnicos estaran
obligados a cumplir las normas de esterilizacion que establezca la autoridad de aplicacion.Art. 5.— La autoridad de aplicacion podré
autorizar, parcial o totalmente, la elaboracién de los productos en un lugar distinto del habilitado, por lapsos determinados, cuando
medie caso fortuito, fuerza mayor o cuando se procure obtener una fase de tecnologia especializada o de alto costo.Art. 6.—La
autoridad de aplicacion establecerdlos librosy registros que deberan llevar los establecimientos, asi como también las formasy
condiciones que ellos deben reunir.Art. 7.— Los establecimientos deberan archivar:a) Los protocolos de control y andlisisde las
materias primas, como asimismo |os protocolos de fabricacion finales.b) Los protocolos de control de fabricacién y controles finales
de los elementos importados con la copia del despacho a plazay lalicencia de importacion, asi como también los protocol os de
control y andlisis realizados en la Republica Argentina, para asegurar la calidad de las mercaderias importadas. En todos |os casos
deberan archivarse por un plazo no inferior adiez (10) afios a contar de la fecha de larealizacion de las constancias analiticas
referidas.Art. 8.— El director técnico sera responsable:a) De los productos elaborados en el pais debiendo realizar los controlesy
analisis que aseguren la calidad técnica del producto.b) De la calidad de |os productos importados, debiendo exigir en todos los
casos la certificacion del pais de origen, debidamente legalizada, en la que conste que el mismo cumple las exigencias sanitarias
vigentes en dicho pais.Art. 9.— Las condiciones de elaboracion, envasamiento e identificacion de los productos, seran establecidas
por la autoridad de aplicacion, con el fin de garantizar la calidad y esterilidad de los mismos.Art. 10.— La autoridad de aplicacion
podréa establ ecer variantes de unainscripcién cuando un producto sea de caracteristicas idénticas ala originaria, con lamisma
funcion y finalidad, dando lugar atipos o tamafios diferentes que serén identificados por un nimero de referencia o cédigo.Art. 11.—
Laautorizacion parala elaboracion, importacion y venta de los productos tendra una validez de cinco (5) afios, debiendo el
interesado iniciar con antelacion de un (1) afio alafecha de vencimiento, los tramites de renovacion de la autorizacion para un
nuevo periodo.Art. 12.— Laautoridad de aplicacion podra solicitar en cual quier momento, la actualizacion de la documentacion que
se tuviera en cuenta para extender la autorizacién correspondiente. En casos debidamente fundados, podra disminuir €l plazo de
validez del certificado alamitad.Art. 13.— Parala fiscalizacion de las condiciones de elaboracién e idoneidad de los productos en
sus diferentes etapas, la autoridad de aplicacion podra requerir la colaboracién de cualquier ente oficial u organismo especializado,
quien estard obligado a prestarla con carécter preferencial .Art. 14— Ladistribucion y venta de los productos podra efectuarse a
través de droguerias o farmacias o de establ ecimientos especial mente autorizados, 10s que deberan para ello cumplir con las normas
y requisitos que establezca la autoridad de aplicacion.Art. 15.— Parala exportacion de los productos consignados en el anexo |,
aparte de los controles de rigor, la autoridad de aplicacion dictara las normas a cumplirse, especificando aquellas relativas a envases
eidiomas en que deberan redactarse |as leyendas que correspondan, teniendo en consideracion el pais de destino de los
mismos.Asimismo, deberan extremarse las medidas tendientes a la proteccion y conservacién de la mercaderia en salvaguarda del
prestigio que en el exterior deben gozar |os productos del pais.Art. 16.— La habilitacion concedida pararealizar actividades de
importacion, exportacion, produccién, elaboracién, fraccionamiento, comercializacion y/o depésito de los elementos mencionados
en el anexo |, serdanulada:a) A pedido del titular.b) Por cualquier modificacion, alteracién o incumplimiento de las condiciones de
la autorizacion.c) Por vencimiento del plazo establecido en €l art. 11 .Art. 17.— Los establecimientos que se encuentren en
funcionamiento deberéan solicitar la pertinente habilitacion y registro de sus productos, dentro del plazo de ciento ochenta (180) dias
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delavigenciadel presente decreto.Art. 18.— Lasinfracciones al presente decreto y alas normas que se dicten en su consecuencia,
seran sancionadas conforme alas previsiones de laley 16463 .Art. 19.— La autoridad de aplicacion queda facultada para fijar los
derechos arancelarios por servicios solicitados que preste en su dependenciay dispondrala creacion del Registro de Productoresy
Productos.Art. 20.— Comuniquese, etc.Alfonsin — NeriAnexo | 1. Material que estard en contacto con la sangre.2. Equipos y/o
dispositivos para transfusion y contenedores de sangre.3. Equipos y/o dispositivos para pulmon y/o corazén.4. Equipos y/o
dispositivos para hemodidlisis.5. Catéteres.6. Agujas parainyeccion y canulas intravenosas.7. Material utilizado parala
administracion de fluidos.8. Equipos y/o dispositivos para soluciones parenterales.9. Equipos y/o dispositivos para didlisis
peritoneal .10. Equipos y/o dispositivos parairrigaciones.11. Equipos y/o dispositivos para nutricion parenteral.12. Jeringas.13.
Dispositivos utilizados para anestesia y/o respiracion.14. Agujas para puncion lumbar.15. Tubos endotraquealesy para
traqueotomias.16. Equiposy sistemas para anestesia epidural.17. Dispositivos empleados en drengjes y/o succion.18. Sondas.19.
Equiposyy Utiles para drenajes quirlrrgicos.20. Materiales de sutura.21. Implantes ginecol dgicos (D.l.U., etc.).22. Implantes clinicos,
los apositosy el material de curacion.23. Cualquier otro dispositivo o instrumental utilizado en la préactica medico-quirdrgica que,
gjustado alos criterios establecidos en la definicion, no se haya considerado especificamente en |os apartados anteriores.
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