
ANEXO V 

1.  ÁRBOLES DE DECISIONES: 

1.1. Árbol de decisiones de productos farmacéuticos no obligatoriamente estériles (producto 

terminado) con actividad de agua (aw) < 0,6 % 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

¿El producto 
farmacéutico posee 

actividad antimicrobiana 
inherente? 

NO SI 

Establezca los criterios de aceptación de los 

límites microbianos, según lo establecido 

en el Anexo I de la presente disposición. 

¿La evidencia científica 
demuestra las 

propiedades inhibidoras 
de crecimiento? 

Realice pruebas de límites microbianos lote por lote. 

NO 

NO 

SI 

¿Los datos históricos cumplen 

constantemente los criterios 

de aceptación y están 

considerablemente por 

debajo de los niveles de 

aceptación de los límites 

microbianos? 

Proporcionar datos de respaldo y evidencia científica. Los 

criterios de aceptación de los límites microbianos y las 

pruebas pueden no ser necesarios. Plausible de solicitud 

del trámite para la reducción de ensayos microbiológicos. 

SI 



1.2 Árbol de decisiones para ensayo de aptitud para productos farmacéuticos no 

obligatoriamente estériles (producto terminado) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

El resultante ensayo de aptitud que se desprenda de este árbol de decisión podrá ser aplicado en el control 

microbiológico del producto terminado, una vez sea aprobada la solicitud por la Autoridad Sanitaria, para la 

reducción parcial o simplificada de la técnica de control microbiológico. 

¿El producto farmacéutico 
contiene conservantes 

antimicrobianos o posee 
actividad antimicrobiana 

inherente? 

SI NO 

Realice el ensayo de aptitud cumpliendo con los 

lineamientos de Farmacopea Argentina vigente y 

especificaciones del Anexo I de la presente 

disposición. 

Aplicar: 

-Dilución 

-Agente neutralizante 

-Cambio de solución diluyente 
-Método por filtración 

Proporcionar datos de respaldo y los criterios de 

aceptación de los límites microbianos. 

¿El producto farmacéutico 
sigue presentando un efecto 

inhibitorio ante los 
microorganismos ensayados? 

Aplique la técnica más exigente con la que se logró la mayor 

recuperación de los microorganismos estipulados en la 

Farmacopea Argentina vigente y en el Anexo I de la presente 

disposición . 

NO 

SI 

Proporcionar datos de respaldo. Plausible de solicitud del trámite 

para aplicar una técnica parcial o simplificada de control 

microbiológico que implique a los microorganismos recuperados. 
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