
LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE ENTRE RIOS SANCIONA CON FUERZA DE

L E Y :

RÉGIMEN DE ESTERILIZACIÓN

CAPITULO I

GENERALIDADES

ARTÍCULO 1º.- Establécese el Régimen de Esterilización, el que regula la organización y funcionamiento de las Áreas de Esterilización en todo el territorio de la Provincia de Entre Ríos.

ARTÍCULO 2º.- La misma está destinada a las Áreas de Esterilización de los Establecimientos Asistenciales y Sanitarios Públicos y Privados; y Entidades Industriales de Fabricación y Comercialización de Productos Médicos; que requieran del Servicio de Esterilización para su funcionamiento.

OBJETO

ARTÍCULO 3º.- La presente Ley instrumenta la Calidad de Estéril a los Productos Médicos que son utilizados en: Prevención, Diagnóstico, Atención y Tratamientos de distinta índole sobre personas humanas que requieran de la misma. 

ARTÍCULO 4º: La Calidad de Esterilización es prestada de igual forma, tanto en Establecimientos de Salud Asistencial y Sanitarios Públicos, en los diferentes Niveles de Complejidad y Riesgo, según la categorización que determina la Secretaría de Salud de la Provincia de Entre Ríos como asimismo los Establecimientos y Consultorios Privados y Entidades Industriales.

CAPITULO II

CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN

Estructura Orgánica y Funcional

ARTÍCULO 5º.- Son las áreas destinadas a la recepción, lavado, acondicionamiento, esterilización y entrega de productos médicos utilizados en pacientes internados y ambulatorios, según corresponda.

ARTÍCULO 6º.- Las centrales de esterilización y preparación de materiales, se conforman de los siguientes aspectos a tener en cuenta:

1- Planta Física.

2- Marco Normativo de Funcionamiento.

3- Recurso Humano.

4- Equipamiento y Tecnología.

5- Métodos y Procedimientos.

6 -Indicadores de Calidad de Atención en Esterilización.

1 - PLANTA FÍSICA

Parte General

ARTÍCULO 7º.- Los Establecimientos Asistenciales con internación, disponen un Área Central de Procesos de Esterilización, diseñada y construida según normas sanitarias vigentes, Resolución del Ministerio de Salud y Acción Social de la Nación Nº 209/96 y Decreto Nº 6785/94 P.E. de Entre Ríos.

Superficie

ARTÍCULO 8º.- La superficie total se distribuye en tres (3) zonas, a saber:

a.- No Crítica, de recepción y lavado de materiales.

b.- Semicrítica, de preparación y esterilización.

c.- Crítica o Limpia, de almacenamiento y entrega del material esterilizado; ésta es una zona de circulación totalmente restringida.

Ubicación

ARTÍCULO 9º.- En los Establecimientos Asistenciales, independientemente del Nivel de Riesgo, la estructura física se ubica próxima a las áreas de: Quirófano, Obstetricia, Terapia Intensiva, Unidad de Transplantes, Unidad de Recuperación Cardiovascular, Neonatología, Lavadero, Farmacia y otros. Asimismo debe estar dispuesta la fácil comunicación con las áreas enunciadas, sin pertenecer a éstas. 

2.- MARCO NORMATIVO DE FUNCIONAMIENTO

Dependencia

ARTÍCULO 10º.- El Área Central de Esterilización está a cargo exclusivamente de un Profesional Farmacéutico, con capacitación debidamente demostrada en la Especialidad.

ARTÍCULO 11º.- La Central de Esterilización depende directamente de la Secretaría Técnica del Establecimiento Asistencial, independientemente del Nivel de Riesgo que acredite el mismo.

Gerenciamiento

ARTÍCULO 12º.- La Central de Esterilización se administra de acuerdo a diferentes normas de gestión, a saber:

1. Registros de la actividad:

· Administrativa:


a.-
Suministros. 

b.-
Cálculo de Costos. 

c.-
Planificación de Actividades del Recurso Humano y de los Métodos y Procedimientos.

· Técnica: 

a.-
Manual de Procedimientos. 

b.-
Recepción del Material.

c.- 
Lavado y Secado.

d.- 
Inspección y valoración.

e.- 
Acondicionamiento.

f.- 
Esterilización.

g.- 
Almacenamiento.

h.-
Entrega.



2.-Registro de controles: 

· Físicos.  


a.- Temperatura.


b.- Presión.


c.- Tiempo.


d.- Humedad Relativa.


e.- Concentración de Agente Esterilizante.

· Químicos: Testigos internos y externos, según Norma ISO 11140/1, a saber:

· a.- CLASE I: Indicadores de proceso.

b.- CLASE II: Indicadores para pruebas específicas.

c.- CLASE III: Indicadores de un parámetro.

d.- CLASE IV: Indicadores de múltiples parámetros.

e.- CLASE V: Indicadores integradores.

f.- CLASE VI: Indicadores emuladores.

· Biológicos:  


a.- Periodicidad.

b.- Especificación de cantidad de esporas.

c.- Indicación de Nº de Lote, Fecha de Vencimiento y Valor D .

d - Cumplimiento de las Normas Nacionales e Internacionales vigentes.

e.- Ubicación para control de equipos y de los paquetes.

f.- Referentes biológicos para cada método.

3.-Registro de Validaciones de Procesos y Calificación de equipos.

4.-Registros de Mantenimientos Preventivos y Correctivos de equipos.

5.-Registro de novedades.

6.-Registro de actividades docentes e investigación.

7.-Registro patrimonial de bienes y servicios.

  8.-Registros de Productos Médicos de Re-uso, según resolución Ministerial de la Nación Nº 255/94.

Los valores y variantes de los parámetros físicos, químicos y biológicos son reglamentados en la presente Ley.

3.-RECURSO HUMANO

ARTÍCULO 13º.- La Central de Esterilización está conformada por los profesionales, a saber:

1.-Jefe de Servicio corresponde a un Profesional Farmacéutico con capacitación demostrable.

2.-Sub-Jefe de Servicio reúne iguales condiciones del Jefe de Servicio.

3.-Supervisor corresponde a un Técnico en Esterilización.

4.-Técnicos en Esterilización.

4.-EQUIPAMIENTO Y TECNOLOGÍA

ARTÍCULO 14º.- El equipamiento y la tecnología utilizada en la esterilización de los productos médicos, se ajusta a los requerimientos de las Normas Nacionales e Internacionales vigentes.

El diseño, construcción del equipamiento y calidad de los materiales que lo constituyen se ajusta a normas IRAM e ISO, que rigen según la reglamentación de la presente Ley.

ARTÍCULO 15º.- Lo enunciado en el artículo precedente, corresponde a los siguientes equipos, a saber: 

1.- Esterilizador por vapor de agua con sistema de vacío.

2.- Esterilizador por calor seco con sistema de ventilación forzada.

3.- Esterilizador por Oxido de Etileno.

4.- Esterilizador por vapor de Formaldehído.

5.- Esterilizador por Acido Peracético.

6.- Esterilizador por Plasma de Peróxido de Hidrógeno.

7.- Esterilización por Radiación Gamma.

8.- Lavadora mecánica.

9.- Lavadora ultrasónica.

10.- Equipo ablandador de agua.

11.- Cabina de flujo laminar.

12.- Cortadora de gasa y algodón.

13.- Máquinas termo-selladoras.

14.- Máquinas rotuladoras.

15.- Incubadoras para materiales biológicos.

5.- MÉTODOS Y PROCEDIMIENTOS

ARTÍCULO 16º.- Deben respetarse los lineamientos de normas internacionales vigentes que conforman las Guías de Trabajo en los determinados procedimientos, a saber:

A.- Procedimientos Generales:

1.- Clasificación de Productos de Uso Médico.

2.- Prelavado.

3.- Recepción y Clasificación.

4.- Lavado.

5.- Enjuague Final, Secado y Lubricado.

6.- Inspección Final, Clasificado y Selección del Método.

7.- Armado y Acondicionado. Envasado, Envoltorios.

8.- Cierre de Paquetes. Rotulado.

9.- Esterilización propiamente dicha.

10.- Almacenado. 

11.- Entrega.

B.-Métodos de Desinfección y Esterilización:





1.- Niveles de Desinfección: Bajo, Medio y Alto.





2.- Desinfección Manual o Automática.





3.- Esterilización.

· Métodos Físicos: 

a)  Esterilización por Calor Húmedo.

b)  Esterilización por Calor Seco.

· Métodos Químicos:

a) Esterilización por Oxido de Etileno.

b) Esterilización por Ácido Peracético.

· Métodos Físico-Químicos:

a) Esterilización por Vapor-Formaldheído.

b) Esterilización por Gas Plasma de Peróxido de Hidrógeno.

C.-Control de Calidad de los Procesos de Esterilización:



1.- Control de Procesos y de Equipamiento.



2.- Controles Físicos.



3.- Controles Químicos.



4.- Controles Biológicos.

D.-Higiene y Cuidados en el Área:



1.- Medidas de Higiene y Sanitización.

2.- Medidas de Seguridad Laboral y Salidas de Emergencia.

3.- Control Sanitario del Personal operativo.

6 -INDICADORES DE CALIDAD DE ATENCIÓN EN ESTERILIZACIÓN

ARTICULO 17º.- La calidad de atención se garantiza de acuerdo a los siguientes parámetros, a saber:



1.- Manual de Procedimientos.

2.- Programa de Validaciones de Procesos y Procedimientos.

3.- Programa de Calificación de Equipos.

4.- Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos.

5.- Programa de Capacitación Continua del Personal.

CAPITULO III

PRESTACIONES A TERCEROS

ARTICULO 18º.- El Estado Provincial a través de la Secretaría de Salud no autoriza a los Establecimientos Asistenciales Públicos que poseen Centrales de Esterilización a prestar servicios a terceros, sean instituciones o consultorios del orden privado.

ARTICULO 19º.- La Secretaría de Salud tiene la competencia de autorizar, habilitar y controlar la instalación de Empresas Prestadoras del Servicio de Esterilización para Terceros, a brindar dentro del territorio provincial. 

ARTICULO 20º.- Los Servicios a Terceros enunciados en el Artículo precedente se especifica según lo determina la presente Ley, a saber:

1.- Esterilización de productos médicos.

2.- Convenio de las prestaciones de servicios entre las partes.

3.-.Recepción, entrega y transporte de los productos médicos.

CAPITULO  IV

FISCALIZACIÓN

ARTICULO 21º.- Es responsabilidad de la Secretaría de Salud de la Provincia articular los medios para efectuar el control de la actividad de las Centrales de Esterilización Públicas y Privadas registrados en la misma, a través de un Departamento creado para tal fin.

ARTICULO 22º.- Es incumbencia de la Secretaría de Salud la habilitación, registro y control de las Centrales de Esterilización Públicas y Privadas que ejercen dicha actividad en todo el territorio provincial.

De las Centrales Públicas:

ARTICULO 23º.- Los establecimientos públicos de Bajo Nivel de Complejidad y Riesgo que no poseen Áreas de Esterilización pueden recurrir a las Centrales de los Establecimientos de Mayor Complejidad y Riesgo, según la Región Sanitaria de Referencia a la cual pertenecen.

De las Centrales Privadas:

ARTICULO 24º.- El incumplimiento de lo dispuesto en los Artículos precedentes y en cuanto a habilitaciones, controles inherentes al conjunto de Métodos y Procedimientos de Esterilización es pasible a las sanciones que determina la reglamentación de esta Ley.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

ARTICULO 25º.- Las Instituciones Privadas y Empresas de Servicios a Terceros, podrán regularizar su situación dentro de los ciento ochenta (180) días hábiles de promulgada la presente Ley. El incumplimiento efectivo de normalización pasado dicho plazo, será pasible de las sanciones que la reglamentación de la misma determine.

CAPITULO V

ARTICULO 26º.- La reglamentación de la presente, debe realizarse dentro de los noventa (90) días de su promulgación.

ARTICULO 27°.- Comuníquese, etcétera.
PARANA, SALA DE SESIONES, 12 de Marzo de 2008.
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