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REQUISITOS PARA LA HABILITACIÓN DE CENTRALES DE ESTERILIZACIÓN EN ESTABLECIMIENTOS “NO” ASISTENCIALES 
RESOLUCIÓN Nº 0960 DEL 22 DE JUNIO DE 2015-MINISTERIO DE SALUD DE LA PROVINCIA DE SANTA FE
1.- Nota solicitando la habilitación de la Central de Esterilización, indicando datos completos del propietario, ubicación geográfica del establecimiento (calle Nº, localidad, provincia) y nombre comercial a utilizar.
Si el propietario es una persona jurídica  deberá presentar: a) Contrato Social o Estatuto con la correspondiente inscripción en el Registro Público de Comercio b) Acta de designación de Autoridades o Cambio de Autoridades c) Acta de designación de domicilio legal d) Informe del Registro Público de Comercio que acredite la subsistencia y/o actualidad de la persona jurídica. 
2.- Documental que demuestre en qué carácter ocupa el inmueble : fotocopia autenticada por autoridad judicial o notarial del contrato de locación, con certificación de todas las firmas intervinientes y sellado provincial correspondiente (1,20 % del total del contrato si es sin garantía y 2,40 % si es con garantía); o si es propietario, fotocopia autenticada por autoridad judicial o notarial de la escritura. 
3.- Plano de la Central de Esterilización donde conste: Nombre de la Central de Esterilización, domicilio de la misma, distribución de áreas y medidas lineales y superficie de cada sector, confeccionado y firmado  por un profesional habilitado  (Maestro Mayor de Obra, Arquitecto, Ingeniero, etc.), cumplimentado con lo solicitado en los anexos I y II de la Resolución 960/2015. El plano además, deberá ser suscripto por el Farmacéutico Director Técnico (DT) de la Central de Esterilización. 
4.- Contrato con el Farmacéutico que ejercerá la Dirección Técnica, con la declaración de horarios en que desarrollará la actividad, por un plazo mínimo de un año, con sellado provincial del 1,2%  sobre el importe que resulta de los honorarios mensuales por el tiempo total del mismo y con las rúbricas de los firmantes certificadas por Autoridad judicial o notarial, o si está en relación de dependencia, el alta  en la AFIP, declarando en nota adjunta,  el horario de trabajo en que desarrollará la actividad, con firmas certificadas por Autoridad Judicial o Notarial, del Director Técnico y del propietario del Establecimiento Asistencial o según corresponda. 
5.- Certificado de matrícula del Farmacéutico propuesto, expedido por el Colegio de Farmacéuticos 2º Circunscripción, con una vigencia no mayor a 30 días desde su emisión. 
6.-  Declaración jurada de Domicilio o Certificado de Vecindad, (art 49 ley 2287)..
7.- Sello del Director Técnico, según modelo  figura Nº 1.
8.- Fotocopia certificada del DNI del Director Técnico.
9- Declaración jurada del farmacéutico de libre disponibilidad para el ejercicio de su profesión, donde declare “no ejercer la Dirección Técnica en otra Jurisdicción, ni otro establecimiento (art. 55 Ley número 2287).
10.- Pago tasas: derecho de habilitación y derecho anual de inspección por el año en curso, depositando el importe correspondiente en el Nuevo Banco de Santa Fe S.A., Cta. Cte. Nº 19303/04 -MINISTERIO DE SALUD-, Filial 599-002.-. Una vez pagado, deberá traer el Ticket original y una fotocopia antes de la visita del Inspector al establecimiento a habilitar.
11.- Declaración jurada firmada por el  director técnico, de los equipos con que cuenta la Central de Esterilización, en cumplimiento de la normativa vigente.
12.- El Farmacéutico Director Técnico de la Central de Esterilización deberá ACOMPAÑAR los Procedimientos de Organización Estandarizados (POES). En los mismos deberá figurar:  qué se hace, dónde, para qué, por qué, y cómo se hace cada uno de los procesos puestos en marcha en la Central de Esterilización y los modelos  de las planillas de Registro de cada actividad, para el cumplimiento de la Garantía de Calidad, según la Resolución 0960/2015.
13.-Documentación Fiscal: - Constancia de Inscripción en la AFIP (con la actividad a desarrollar en el domicilio)– Constancia de puntos de venta y domicilios de  AFIP – Constancia de solicitud de trabajo de impresión  -Inscripción o la constancia de inscripción en la Administración Provincial de Impuestos (API) (con la actividad a desarrollar en el domicilio) – Primer Factura Oficial aprobadas por la AFIP.
14.- Conforme al anexo II de la Resolución Nª 960/15, deberán presentar declaración jurada de la o las unidades de transporte utilizadas para realizar la distribución del material ya estéril.
IMPORTANTE:
-Obtenida la Habilitación Sanitaria otorgada por Inspección de Farmacia Segunda Circunscripción, el Propietario de la Central de Esterilización, SOLO podrá desarrollar la actividad con la correspondiente Habilitación Municipal
-Estas Centrales de Esterilización: 
· Deberán cumplir con la Resolución Nº 0960 del 22 de junio de 2015, y sus anexos I, II y III.
· No podrán subcontratar, en todo o en parte, los trabajos previstos por sus contratantes.
· No podrá funcionar otra actividad profesional en el mismo domicilio con el mismo DT.
· En caso de realizar el retiro del material pre-lavado para su esterilización, NO podrán utilizar las mismas unidades de transporte que para el material estéril, las que también entonces deberán ser declaradas ante ésta Autoridad Sanitaria, así como cualquier otra modificación posterior que se produzca al respecto.
MODELO DE SELLO –FIGURA Nº1 para Envase Secundario

MODELO DE SELLO – FIGURA Nº 1 para Envase Primario 

RECORDATORIO: toda fotocopia deberá ser certificada por Autoridad Judicial o Notarial.
La documentación presentada deberá estar dirigida a la Jefa del Departamento de Inspección de Farmacia 2da.-Circ.- Farm. Viviana Mahieu. 
Los requisitos enunciados precedentemente quedan sujetos a revisión de la Autoridad de Control, y de corresponder, a exigencias complementarias conforme a las facultades otorgadas por el art. 64 de la Ley de Sanidad Provincial Nº 2287.-
08/2018
. DIRECCIÓN PROVINCIAL RED DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA
. Departamento de Inspección de Farmacia 2da Circunscripción
. Rioja 801- Sub-Suelo - (C.P. 2000) – Rosario






Nombre del establecimiento: …..


Domicilio: ……………………………….


Central de esterilización: …………..


D.T. ………………………………...…...


Farmaceutico - Matrícula N°..…….





Nombre del establecimiento:  ……………….


Domicilio: ………………………………….


D.T. ………………………………………….


Farmacéutico - Matrícula N°..………….


Método de esterilización: ……………….


Fecha del proceso……....………………...


Lote………….................. Vto...………….








