NUMERO: 1138-03

Considerando: Que es funcién esencial del Estado velar por la proteccion de la salud de la
poblacién;

Considerando: Que la Ley General de Salud No. 42-01 de fecha 8 de Marzo del 2001, establece
que toda persona tiene derecho a servicios de salud de calidad 6ptima, en base a normas y
criterios previamente establecidos;

Considerando: Que corresponde a la Secretaria de Estado de Salud Pdblica y Asistencia Social,
en su funcion de rectoria, elaborar las normas, asegurar su cumplimiento y expedir los permisos o
autorizaciones correspondientes para asegurar la prestacion de servicios de salud seguros y de
calidad a la poblacion dominicana;

Considerando: Que es necesario elaborar el Reglamento General en el que se establezcan las
condiciones que deben cumplir todos los Establecimientos y Servicios de Salud de la Republica
Dominicana y para regular el procedimiento de obtencion de estos permisos o autorizaciones de
funcionamiento;

Considerando: Que la ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social, No. 87-01 de
fecha 9 de mayo del 2001, establece que es atribucion de la SESPAS habilitar las Prestadoras de
Servicios de Salud, la regulacion de sus actividades y su supervision, en funcién de lo establecido
en la Ley General de Salud y las normas complementarias que al efecto se elaboren.

Vista: La Ley General de Salud No.42-01 de fecha 8 de marzo del afio 2001.

Vista: La Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social, N0.87-01 de fecha 9 de
mayo del afio 2001.

Vista: La Disposicion Administrativa de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social, N0.02585 de fecha 23 de octubre del afio 2001, que crea la Unidad de Habilitacion y
Acreditacion de los Establecimientos de Salud.

En el ejercicio de las atribuciones que me confiere el articulo 55 de la Constitucién de la
Republica, dicto el siguiente:



REGLAMENTO PARA LA HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS
Y SERVICIOS DE SALUD

CAPITULO 1

Articulo 1: Definiciones. Para los fines del presente Reglamento, los siguientes términos tendran
las definiciones que se indican a continuacion:

Autoridades Sanitarias: Son los funcionarios y autoridades o dependencias de la SESPAS en los
cuales se delegan las facultades para asegurar el cumplimiento de este Reglamento;

Establecimientos de Salud: Cualquier local o &mbito fisico en los cuales las personas fisicas o
juridicas, debidamente autorizadas para ello, prestan servicios en materias directamente ligadas
con la salud de las personas;

Garantia de Calidad: Es el resultado de la aplicacion de los procedimientos de habilitacion
establecidos en la Ley General de Salud destinados a la satisfaccion de las necesidades y
requerimientos de los usuarios en cuanto a la calidad teécnica, efectividad, eficiencia,
funcionamiento de las estructuras, sistemas, componentes o procedimientos de acuerdo a
estandares aprobados por las autoridades sanitarias facultadas por los Reglamentos de aplicacion
de la Ley General de Salud;

Licencia o Permiso de Habilitacion: Es el documento de autorizacién de funcionamiento u
operacion de un Establecimiento y Servicio de Salud, otorgado por la Autoridad Sanitaria
competente;

Reglamento General: Es el aprobado para la Habilitacion de los establecimientos y servicios de
Salud. Se aplican a todos los Establecimientos y Servicios de Salud de la Republica Dominicana;

Normas Particulares: Son las que se aprobaran para ser aplicadas a cada clase o categoria de
Establecimiento y Servicio de Salud. Se aplicaran a cada establecimiento y servicio de Salud que
correspondan, en adicion del Reglamento General,

Proceso de reglamentacion de la Ley General de Salud: Conforme lo definen reglamentacion los
lineamientos normativos generales aprobados por el Consejo Nacional de Salud (CNS) para
regular el proceso de elaboracion de las propuestas de reglamentos de aplicacion de la Ley 42-01,
es el conjunto de acciones a tomar para la Aprobacion por la autoridad competente de los
reglamentos de aplicacion de la Ley General de Salud.

Reglamento de Rectoria y Separacion de Funciones del Servicio Nacional de Salud: Es el
reglamento que establece la separacion de la funcion de rectoria de la funcién de provision de
servicios del Sistema Nacional de Salud;

Servicio de Salud: Organizacion y personal destinados a satisfacer las necesidades publicas.
Empresa dirigida por la administracién destinada a satisfacer intereses colectivos. Conjunto de
programas, actividades o acciones clinicas que se ofertan a la poblacion.



SESPAS: Es la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social;

Sub-Secretaria Técnica de la SESPAS: Es la instancia en la cual la SESPAS delega las funciones
de vigilar la aplicacién en todo el territorio nacional de las disposiciones contenidas en este
reglamento;

Unidad de Habilitacién y Acreditacion: Es la instancia técnica, dependiente de la Subsecretaria
Técnica de la SESPAS creada por la Disposicion Administrativa No. 25085, dada por la SESPAS
el 23 de octubre del 2001 o, la Direccién que le suceda o resulte con estas atribuciones luego de
finalizado el procedimiento de puesta en marcha progresivo establecido en el Articulo Tercero de
la citada Disposicion Administrativa.

Articulo 2: Objeto. Este Reglamento tiene por objeto establecer las disposiciones y
procedimientos que deben cumplir todos los establecimientos y servicios de salud de la
Republica Dominicana para obtener su Habilitacién. El presente reglamento busca implementar
los procesos de habilitacion para permitir a la SESPAS, via sus dependencias, asegurar y
garantizar a la poblacion la prestacion de servicios de salud, seguros y de calidad.

Articulo 3: Contenido. El Reglamento General indica las autoridades encargadas de regular el
proceso Yy definen las condiciones estructurales y de funcionamiento minimas que deben poseer
los establecimientos y servicios de salud para su funcionamiento y/o operacion. Definen los
requisitos de forma y el procedimiento para obtener el permiso o Habilitacion correspondiente.

Articulo 4: Alcance. Este Reglamento General es de aplicacion obligatoria a todos los
establecimientos y servicios de salud de la Republica Dominicana tanto publicos, privados, no
gubernamentales y los establecimientos de salud internacionales, que operen en el territorio
nacional, asi como los denominados establecimientos de salud temporales. La habilitacion se
obtiene antes de la puesta en funcionamiento del establecimiento del Establecimiento o servicio
de salud.

CAPITULO II
Habilitacion

SECCION |
Concepto. Caracter.

Articulo 5: Concepto. La Habilitacion es un procedimiento que desarrolla la SESPAS, a traves
de las autoridades definidas en el presente reglamento, que asegura que los establecimientos y
servicios de salud cumplan con condiciones minimas y particulares en cuanto a sus recursos
fisicos, humanos, estructurales y de funcionamiento para asegurar que la poblacién reciba
servicios de salud de calidad de modo tal que permitan proteger la salud y seguridad publica de la
poblacion.



Acrticulo 6: Conservacion de la Habilitacion. Los establecimientos y servicios de salud deben
mantenerse en cumplimiento de las condiciones que fueron examinadas y verificadas por las
Autoridades Sanitarias al otorgarle su licencia de habilitacion. Cualquier cambio en las
condiciones del establecimiento y servicio de salud que implique el incumplimiento de las
condiciones minimas que figuran descritas en el expediente contentivo de su habilitacion se
sancionard de conformidad con las disposiciones del Art. 23 del presente reglamento.

SECCION 11
Intervinientes del Procedimiento:

Establecimientos de Salud, Autoridades Sanitarias.

Articulo 7: Entidades Habilitadas. Quedan incluidos dentro del ambito de este reglamento general
los siguientes establecimientos y servidos de salud.

a) Centros con internamiento, como son las clinicas y hospitales, tanto generales como
especializados, asi como las unidades que los componen, independientemente de su
denominacion;

b) Centros sin internamiento que complementan o dan apoyo a la actividad hospitalaria,
como son las unidades de hospitalizacion de dia, unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria,

c) Laboratorios y servicios de analisis clinicos;

d) Bancos de Sangre y servicios de transfusion sanguinea

e) De Hemodialisis;

f) De Radiologia y/o imagenologia.

g) Del primer nivel de atencion, tales como: Consultorios periféricos, Centros de Medicina
General y de Especialidades, de Planificacion Familiar, De reproduccion asistida humana, y
Bancos de semen y ovocitos;

h) De Psicologia Clinica y Psicoterapia;

i) De tratamiento desintoxicacion y rehabilitacion del alcoholismo y otras toxicomanias.

j) De Medicina Alternativa;

k) De reconocimiento médico para la obtencion de permiso de conducir y obtener la licencia
0 permiso para armas;

I) De donacion y trasplante de 6rgafios;



m) De SPA y centros de cosmeatria;
n) De Podologia;
0) De Fisioterapia, Fisiatria, y Rehabilitacion;

p) Farmacias, Boticas, depdsitos y almacenes de distribucion de medicamentos de uso
humano;

q) Odontologia en cualquier tipo de unidad;
r) De ambulancia;
s) De Optometria y afines;

t) Establecimientos de dispensacion de productos sanitarios tales como:
*Servicios de audiometria.
*Elementos de ortopedia; y otros

u) Cualquier servicio o establecimiento que se relacione con la salud humana incluido o no en
el presente listado, que por su finalidad en razon de las técnicas 0 medios que utilizan tengan
caracter de servicio de salud, o tengan la obligacion de tener un profesional de la salud a su
cargo.

Articulo 8: Autoridades. Se faculta expresamente a la Sub-Secretaria Técnica a asegurar el
cumplimiento de las normas y reglas que se aprueben en este Reglamento y en todas aquellas
disposiciones que rijan la Habilitacion de los Establecimientos y Servicios de Salud en el &mbito
nacional. La Sub-Secretaria Técnica realizara la funcion de habilitacion a través de las
expresiones desconcentradas de la SESPAS en cada region, provincia o municipio, conforme se
indicard mas adelante.

Parrafo I: La Sub-Secretaria Técnica de la SESPAS ejercera sus atribuciones a través de la
Unidad de Habilitacion y Acreditacion de Establecimientos de Salud, realizara la funcion de
habilitacion a través de las expresiones desconcentradas de la SESPAS en cada region, provincia
0 municipio, conforme se indicara mas adelante.

Articulo 9: Comisidn(es) Asesora(s). Se crea la Comision Asesora de apoyo a La Unidad de
Habilitacion y Acreditacion de los Establecimientos y Servicios de Salud, que tendra como objeto
esencial prestar servicios de asesoria técnica a la Unidad de Habilitacion y Acreditacion de la
SESPAS durante los procedimientos de Habilitacion de los establecimientos y servicios de salud,
y fungir como espacio de concertacion y participacion en la elaboracién de las Normas
Particulares a que hace referencia este reglamento.

Parrafo I: La Comision Asesora de apoyo a La Unidad de Habilitacién y Acreditacién se
integrara por no menos de tres (3), ni mas de seis (06) miembros, entre los cuales siempre debera
haber un representante de la Asociacion Médica Dominicana (AMD), un representante de la
Asociacion Nacional de Clinicas y Hospitales Privados (ANDECLIP), un representante del



Instituto Nacional de la Salud (INSALUD), un representante del Instituto Dominicano de
Seguros Sociales (IDSS) y dos representantes de entidades dedicada a la promocion de la salud
debidamente reconocidas e incorporadas de conformidad con la legislacion vigente.

Parrafo Il: Estas comisiones asesoras para la habilitacion de los establecimientos y servicios de
salud, se conformaran de igual forma en las distintas expresiones territoriales de la SESPAS,
conforme con las normas que al efecto se elaboren.

Parrafo Ill: La SESPAS, a través de la Unidad de Habilitacion y Acreditacion de los
Establecimientos y Servicios de Salud en forma participativa y en coordinacion con la Comisién
Asesora de apoyo a esta Unidad, elabora las normas complementarias que regulen el
funcionamiento de esta Comision y sus expresiones desconcentradas, en un plazo de treinta (30)
dias a partir de la promulgacién presente reglamento.

Articulo 10: Atribuciones. Sin perjuicio de las demas atribuciones que le son conferidas a las
Autoridades Sanitarias en este Reglamento General en lo relativo a la Habilitacion de los
Establecimientos y Servicios de Salud, corresponden a las Autoridades Sanitarias las siguientes
funciones:

1. Conducir el Proceso de obtencion de las licencias de Habilitacion que se indica mas
adelante;

2. Expedir las licencias de Habilitacion;

3. Dar seguimiento, con la colaboracion de la Comision Asesora de Apoyo a la Unidad de
Habilitacion de los Establecimientos y Servicios de Salud, a fin de asegurar que los
establecimientos y servicios de salud habilitados, se mantienen cumpliendo con las
Condiciones Minimas Generales establecidas en este reglamento y las Normas
particulares que se aprueben.

4. Comunicar el Reglamento General y las normas particulares que se aprueben, a los
Establecimientos y Servicios de Salud de que se trate. Asimismo, deberan colaborar en la
revision y actualizacion periodica del presente reglamento someter estas revisiones al
conocimiento de las instancias competentes.

5. Mantener los registros actualizados de los expedientes contentivos de las solicitudes y
permisos de Habilitacion;

6. Coordinar y colaborar en la elaboracion y aprobacion de las Propuestas de Normas
Particulares que se indican mas adelante.

7. Elaborar un informe anual de evaluacion y desarrollo de aplicacion del proceso de
habilitacion.



Articulo 11: Niveles competentes. Las Autoridades Sanitarias ejerceran las funciones y
atribuciones descritas en el Articulo precedente y las demaés atribuciones definidas en el texto del
presente reglamento, a través de las distintas expresiones territoriales de la SESPAS, en aras de
desconcentrar y eficientizar los procesos de Habilitacién. En consecuencia, en cada expresion
territorial desconcentrada de la SESPAS funcionaran representantes de la Sub-Secretaria Técnica
y su Unidad de Habilitacion o Acreditacion, en la forma que establezcan las normas
complementarias que al efecto se emitan.

Parrafo I: Los Niveles competentes lo decidird la complejidad y el nivel de riesgo del servicio
que presta el establecimiento de salud solicitante, de la forma siguiente:

A) Los establecimientos de salud del Primer Nivel, que son aquellos que comprenden las
acciones de las especialidades basicas y modalidades ambulatorias, seran Habilitados por la
expresion desconcentrada de la Sub-Secretaria Técnica con asiento en la Direccion Provincial de
la SESPAS en la que se encuentre el establecimiento de salud solicitante.

B) Los establecimientos de salud del Segundo Nivel, que son aquellos que comprenden acciones
y servicios de atencién ambulatoria especializada y aquellas que requieran internamiento, seran
Habilitados por la expresion desconcentrada de la Sub-Secretaria Técnica con asiento en la
Direccion Regional o Provincial en la que se encuentre el establecimiento de salud solicitante, de
acuerdo a lo que determine dicha Subsecretaria para cada Provincia.

C) Los Establecimientos de Salud del Tercer Nivel, que son aquellos que comprenden todas las
acciones y servicios que por su alta de la red asistencial, seran habilitados por la Direccién
Central, es decir por la Sub-Secretaria Técnica de la SESPAS, con asiento en la ciudad de Santo
Domingo o por la Direccion Regional que determine dicha Sub secretaria para cada provincia.

Parrafo Transitorio. Hasta tanto quede aprobado el reglamento que norme la organizacion
territorial de la SESPAS, la instancia central conocera todas las solicitudes de habilitacion que
presenten los establecimientos y servicios de salud.

CAPITULO III
Condiciones y Requisitos para Obtener la Habilitacion

Articulo 12: Condiciones y Requisitos Minimos o Generales y Particulares. Conforme se indico
anteriormente, todo establecimiento o servicio de salud debe cumplir con los requisitos y
condiciones establecidos en este Reglamento General y con los requisitos y condiciones
establecidos en las Normas Particulares que se aprueben para ser cumplidas por la clase de
establecimiento y servicio que regulen.

Articulo 13: Condiciones Minimas o Generales. Se establecen como condiciones y requisitos
minimos que deben de cumplir, en general, todos los Establecimientos de Salud del pais para
obtener su Habilitacion, las siguientes:



1 Condiciones sobre Planta Fisica e infraestructura: el establecimiento debera contar con

1.1 .Espacios adecuados para la prestacion de servicios de salud, en funcion de las caracteristicas
propias del establecimiento o servicio de salud de que se trate;

1.2. Servicios sanitarios en buen estado, para el publico y para el personal, cuyo nimero sera
determinado, en funcién de las caracteristicas del tipo de establecimiento y servicio de que se
trate en las normas particulares;

1.3. Iluminacion y ventilacién suficientes para actividades normales;

1 .4.Areas exclusivas para almacenamiento de utensilios de limpieza;

1.5. La planta fisica deberé tener, al menos techo, paredes y pisos en buen estado y rampas para
discapacitados;

1.6.Areas de circulacion, salidas de emergencia y sefializacion adecuada;

1.7. Adecuado sistema de suministro de agua potable (permanente) que cumpla los requisitos
establecidos en la legislacion correspondiente;

1.8. Adecuado sistema de tratamiento, evacuacion y disposicion sanitaria de residuos liquidos y
desechos solidos, en funcion de lo establecido en la Ley General de Salud (42-01) y la ley de
Medio Ambiente y las normas complementarias u otras disposiciones legales vigentes que
regulen la materia;

1.9. Control de insectos y roedores;

1.10. Espacio y distribucion fisica que garanticen la privacidad de la atencion a los pacientes;

1.11. Sefalizacion de todas las areas de atencion;

1.12. Exposicién en lugar visible la oferta de atencion del establecimiento y de los hombres del
personal profesional cargo de proveer la misma;

1.13. Instalacion sanitaria suficiente y adecuada para alojamiento temporal de cadaveres
(morgue).

2. Documentos que certifiquen cumplimiento condiciones como obra civil:

2.1. Planos aprobados por la Secretaria de Estado de Salud Puablica y las demas instancias
competentes (Obras Publicas, Corporacién de Acueducto y Alcantarillado Sanitario (CASS),
entre otras) de conformidad con la legislacion vigente; y,

2.2. En caso de obras en construccién, se debe incluir un Proyecto técnico contentivo de la
Memoria del Proyecto, los planos de conjunto y de detalle que permitan la identificacion y
localizacion de las distintas unidades, asi como del mobiliario y los planos de las instalaciones.



3. Recursos Materiales:
3.1. Escritorios y sillas comodas y en buenas condiciones;

3.2. Archivos o estantes para documentos y expedientes, con los resguardos de seguridad que
permitan garantizar la confidencialidad;

3.3. Teléfono u otros medios adecuados de comunicacién. Las regiones del pais que no
dispusieren de este servicio, quedaran exoneradas del cumplimiento de esta condicion;
3.4. Sistema Eléctrico alterno o de emergencia; y,

3.5. Equipamiento minimo relacionado con la oferta de servicios ofrecida (o en su defecto
informacidn pertinente relacionada a como se prestara el servicio en ausencia fisica del equipo).

4. Documentacion:

4.1. Documentacion que avale la personeria juridica del establecimiento y la documentacion que
permita identificar el representante legal y técnico del mismo, y que éstos cumplen con los
requisitos exigidos por la ley.

4.2. Documentacion escrita que permita identificar los recursos humanos del establecimiento y
que los mismos cumplen con los requisitos exigidos por la ley para ejercer sus funciones.

4.3. El Plan de Desarrollo y operaciones del establecimiento, que defina el objeto y tipo de
servicios de salud que prestara el establecimiento y las actividades o acciones de salud a
desarrollar.

44. En el caso de servicios de laboratorio/radiologia/radioterapia debera presentar
documentacion de participacion en el programa de evaluacion externo de la calidad (PEEC)

5. Manejo de la Informacion:

5.1. Sistema de comunicacion para informar a las autoridades de salud la informacidn que les sea
solicitada, sobre todo, lo atinente a la notificacion de enfermedades transmisibles;

5.2. Visible al publico los horarios de servicios.

5.3. Exhibir en lugar visible los derechos y deberes de los pacientes, y el nombre de la ARS (s)
con la cual se ha asociado para la prestacion del PBS

5.4. Tener a disposicion y en funcionamiento permanente algin mecanismo para atender y
resolver quejas y reclamaciones de los usuarios, que se ajuste al modelo general establecido por
la SESPAS, asi como dar a conocer de su existencia mediante avisos, carteles o cualquier medio
idéneo, colocados en un lugar visible.

5.5. Poseer un Registro formal, actualizado y sistematizado de la identificacion de los pacientes,
los diagndsticos tratamientos/procedimientos realizados..



6. Gestion:
6.1 Administrativa.

6.1.1 Todo establecimiento que brinde atencion medica debe contar con un sistema para la
medicion de la satisfaccion de los usuarios en forma periddica y sistemética (encuestas al menos
una vez al afo);

5.1.2 Debe contar con planes de mejoramiento de la calidad de los servicios;

5.1.3 Deben realizarse diariamente labores de limpieza general y que por lo menos una vez al dia
se limpien los pisos. Debe aprobarse un protocolo de limpieza para cada una de las areas del
establecimiento;

5.1.4 Debe contar con un programa de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos y
materiales que se usan;

5.1.5 Todo el personal debera estar debidamente uniformado e identificado.

5.1.6 Debe tener documentacion que confirme que el establecimiento tiene acceso a un servicio
de referencia con transporte rapido de pacientes, en caso de urgencia (ambulancia) con las
normas vigentes de la SESPAS. Tener fisicamente el botiquin de primeros auxilios. (en caso de
no tener un servicio formal de urgencias).

5.1.7 Debe contar con insumos desechables para los casos en los cuales el establecimiento
ofrezca atencion en su oferta y es normalizado por la de la SESPAS su uso.

6.2 Técnica.

7. Seguridad e Higiene Ambiental Laboral: Cumplir con las normas vigentes para la seguridad e
higiene laboral, establecida por La autoridad competente.

8. Regulaciones Ambientales: Cumplir con los requisitos condiciones exigidas en las normas de
control ambiental establecidas por La Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Recursos
Naturales, La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social y demas instituciones
competentes.

Parrafo I: La Unidad de Habilitacion y Acreditacion elaborara un listado contentivo de estos
requisitos para ser entregados a los interesados. Este listado incluira la documentacion o forma
que tendran los establecimientos de salud para evidenciar el cumplimiento de éstos requisitos.

Parrafo 11: EI cumplimiento de estas condiciones para los establecimientos y servicios de salud
existentes al momento de promulgacion del presente Decreto, se sujetard a la disposicion
transitoria establecida en el articulo 27 del presente reglamento, y a las evaluaciones y decisiones
administrativas que la autoridad sanitaria emita para cada caso en particular.
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Articulo 14. Normas Particulares. La Sub-Secretaria Técnica, a través de su Unidad de
Habilitacion y Acreditacion, queda expresamente facultada para elaborar las Normas Particulares
aplicables a cada clase de Establecimiento y Servicios de Salud.

Estas Normas Particulares contendran los requisitos estructurales, de recursos humanos, equipos
y demas condiciones y criterios técnicos que deben cumplir cada clase de establecimiento y
servicio de salud a los cuales se aplican. Contendran, al menos, las siguientes disposiciones:

* Definicion del servicio prestado por el establecimiento de que se trata;

* Requisitos especiales;

* Establecimiento de que se trata en cuanto a personal, planta fisica, equipamientos, en algunos
especificaciones de tratamientos de agua, materiales descartables y/o reutilizables, condiciones de
operacion, mantenimiento, esterilizacion y otros cuidados de equipos y materiales gastables;

« Horarios de atencion permanente al publico.

En caso de establecimientos de salud que dispongan de varias areas de servicios, las Normas
Particulares aprobaran reglas especiales aplicables a estas areas.

Articulo 15: Forma de Aprobacion de las Normas Particulares. La SESPAS a través de su Unidad
de Habilitacién y Acreditacion y en coordinacién con la Comision Asesora de apoyo a esta
Unidad, debera elaborar la propuesta de normas particulares, las que antes de su aprobacién seran
remitidas por la SESPAS al conocimiento del Consejo Nacional de Salud, de acuerdo a los
Lineamientos Normativos Generales para la reglamentacion de la Ley General de Salud emitidos
por el CNS.

CAPITULO IV
Procedimiento de Habilitacion

Articulo 16: Procedimiento. El procedimiento de habilitacion se desarrollara en varias fases que
incluyen el depdsito de la solicitud de permiso de Habilitacion, las actuaciones de las Autoridades
Sanitarias para verificar y comprobar el cumplimiento de los requisitos y el otorgamiento del
Permiso de Habilitacion correspondiente.

Articulo 17: Informacion sobre Autoridad Sanitaria y Nivel Competente. La SESPAS a través de
La Sub Secretaria Técnica y sus expresiones territoriales, proveera a todo interesado en habilitar
un establecimiento de salud, las informaciones sobre el Nivel y la Autoridad Sanitaria
competente para examinar y aprobar su solicitud.

Articulo 18: Depdsito de Solicitud. EI representante legal del establecimiento y servicio que
solicite la Habilitacion para su funcionamiento, enviard una comunicacion escrita a la instancia
de la SESPAS facultada para examinar su solicitud. Esta solicitud contendra las informaciones
y/o documentos que demuestren el cumplimiento de las Condiciones Minimas contenidas en el
Reglamento General y las condiciones establecidas en las Normas Particulares.
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Parrafo I: En los casos de establecimientos de salud que en atencion de su nivel de complejidad
cuente con una cartera de maltiples servicios, se realizard una solicitud y un procedimiento Unico
de habilitacion, que tomara en cuenta el Reglamento General y normas particulares aplicables a
los servicios a ofertar. En éstos casos se pagara una Unica contribucion, atendiendo a nivel de
complejidad del establecimiento, en correspondencia con lo previsto en el Articulo 26 del
presente reglamento.

Parrafo Il: Cuando una institucion de salud cuente con varios establecimientos ubicados en
diferentes localidades o lugares, se realizaran las inspecciones y se habilitaran por separado. Cada
establecimiento nuevo serd motivo de una nueva habilitacion y registro.

Parrafo I1l: Cuando un establecimiento de salud habilitado, amplie su cartera de servicios, los
nuevos servicios serdn motivos de una nueva habilitacién, lo cual se realizara al momento de
expiracion del periodo de la actual habilitacion.

Articulo 19: Verificaciones. Dentro de los 15 dias calendario de recibida la Solicitud, las
Autoridades Sanitarias enviaran miembros de su personal técnico a verificar y comprobar la
estructura y condiciones de los Establecimientos y servicios solicitantes. Estos técnicos
elaboraran, en el plazo de 30 dias calendario, un informe detallado en la forma que defina para
tales fines la Unidad de Habilitacion y Acreditacion, en el cual se registraran las deficiencias y/o
el cumplimiento de los requisitos y condiciones contenidas en este Reglamento General y en las
Normas Particulares.

Parrafo I: Si una vez examinada la solicitud y la documentacion que la acomparia, se observase
que el establecimiento o servicio no retne los requisitos exigidos, se requerira al interesado para
que en el plazo maximo de sesenta (60) dias habiles deposite los documentos, o presente las
evidencias faltantes, con indicacion de que si asi no lo hiciera al cumplirse este plazo, se le tendra
por desistido de su peticidn, archivandose sin mas tramite en caso de que no hubiere solicitud y
aprobacion de prorroga, conforme se indica en el parrafo siguiente.

Parrafo 11: Los Establecimientos de Salud podran someter solicitudes de prorrogas, cuando por
causa debidamente justificada, el plazo de los 60 dias no resultare suficiente para cumplir con las
condiciones requeridas. La extension o prorroga al plazo de 60 dias serda determinada por La
Unidad de Habilitacion y Acreditacion en funcidn de la naturaleza del caso de que se trate. La
prérroga en ningun caso podra exceder el plazo de 60 dias. Si transcurrido este nuevo plazo el
solicitante no presentare los documentos y evidencias requeridos, la solicitud se considerara
definitivamente negada.

Articulo 20: Autorizacion. Una vez cumplido el procedimiento antes indicado, el expediente sera
remitido con un informe final y con recomendaciones de aprobacion o denegacion a la instancia
correspondiente, sea en el Nivel Central o en sus expresiones territoriales desconcentradas, segun
el Nivel de Atencidn del Establecimiento. La autoridad competente dispone de un plazo de 15
dias para emitir la autorizacién o rechazo de Habilitacion del Establecimiento y servido de salud.
Las autoridades deberan comunicar su decisién por escrito al interesado, en un plazo de quince
(15) dias, contados a partir de la emisidn del reglamento.

12



Parrafo 1: En caso de que el informe final incluya recomendaciones de que no se cumplen las
condiciones o requisitos de este Reglamento General y las Normas Particulares que les sean
aplicables, la autoridad deberd denegar la solicitud y comunicarlo en la forma y los plazos
precedentemente indicados. En caso autorizacion, la licencia o permiso de habilitacion sera
colocada en un lugar visible del Establecimiento y Servicio de Salud.

Parrafo Il: EI Nivel Central conoce de la revision de la decision de los Niveles Regionales,
Provinciales o Municipales. El Secretario de Estado de Salud Publica y asistencia Social resuelve
0 conoce de las solicitudes de revision de las decisiones del Nivel Central, es decir, de la
Subsecretaria Técnica de la SESPAS, conforme a los principios del derecho administrativo.

Articulo 21: Régimen Especial. Establecimientos de Salud Temporales. Se entenderdn como
Establecimientos de Salud Temporales, aquellos que realicen acciones con fines de promocion,
recuperacion y rehabilitacién de la salud, y prevencion de las enfermedades durante un tiempo
limitado. La temporalidad la define no solo el tiempo de duracion del establecimiento, sino
también que su funcionamiento no sea fijo, ni permanente.

Parrafo I: La Habilitacion de los Establecimientos de Salud Temporales, tales como los instalados
en ocasion de construcciones, espectaculos publicos sean estos artisticos culturales o de
actividades temporales, los llamados operativos médicos nacionales o internacionales, se
otorgaran Unicamente para la actividad de que se trata. Los interesados enviaran una
comunicacion escrita con 10 dias de antelacién a la fecha de la actividad, a la Unidad de
Habilitacion y Acreditacion correspondiente, indicando la clase de actividad, los servicios que
prestaran y durante qué tiempo, la descripcion de las instalaciones fisicas, sus recursos humanos,
materiales;

Parrafo 1I: Los operativos médicos de emergencia estdn exentos del cumplimiento de este
procedimiento, pero en todo caso deberan ser comunicados a la Unidad de Habilitacion y
Acreditacion de la SESPAS, quien debera expedir el o los permisos correspondientes en un plazo
méaximo de 48 horas, salvo que por fuerza mayor o la gravedad de las circunstancias impidan a
cualesquiera de las partes realizar este tramite.

CAPITULO V
Facultades de Inspeccion y Supervision. Aplicacion de Sanciones.

Articulo 22: Seguimiento. Sin perjuicio de las facultades que expresamente otorga la Ley General
de Salud a los inspectores de salud, la Unidad de Habilitacion y Acreditacion velara porque los
Establecimientos y servicios de Salud debidamente Habilitados continden cumpliendo con los
requisitos establecidos en el Reglamento General y las Normas Particulares y que fueron
debidamente comprobados por las Autoridades Sanitarias al momento de la expedicion de la
Habilitacion correspondiente. Las inspecciones se realizaran de conformidad con las
disposiciones contenidas en la Ley General de Salud. La Unidad de Habilitacion y Acreditacién
actuara en coordinacién y colaboracion con los inspectores de la SESPAS.
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Articulo 23: Aplicacion de Sanciones. Cuando la autoridad sanitaria compruebe la falta de
cumplimiento de las condiciones minimas requeridas, por parte de los establecimientos y
servicios de salud habilitados, otorgara un plazo no mayor de 45 dias para que el representante
del establecimiento de salud regularice la situacion del mismo. En caso de que no obtempere este
requerimiento en el plazo sefialado, una vez transcurrido el mismo, la autoridad sanitaria
procederd a revocar la habilitacion parcial o total del establecimiento de salud.

Parrafo I: En caso de que el establecimiento de salud no pueda cumplir con lo requerido en el
plazo sefialado, podra solicitar una prérroga. La autoridad de Salud, estudiado el caso, podra
admitir o no, la prorroga solicitada. El plazo de la prérroga no excedera de 45 dias.

Parrafo 11: La pérdida o revocacion de la Habilitacion serd acordada en todos los casos por la
Sub-Secretaria Técnica de la SESPAS, previa concertacién con las Comisiones indicadas en el
Articulo 9 de éste Reglamento, como consecuencia de la comprobacién de las causas para ello,
materializada en la correspondiente Acta de Inspeccion realizada por la Unidad de Habilitacion y
Acreditacion.

Parrafo 111: Una vez revocada la habilitacion del establecimiento de salud, la autoridad sanitaria
procederd al cierre del establecimiento conforme con lo establecido en el Articulo 148 de la Ley
General de Salud.

Parrafo I1V: Si la autoridad sanitaria considera que la falta cumplimiento de las condiciones
minimas es grave, de forma que ponga en peligro o riesgo la salud y vida de las personas, se
procederd conforme a lo establecido en la Ley general Salud al cierre total o parcial del
establecimiento, sin que previamente medie el plazo y la deshabilitacion.

CAPITULO VI
Registro Nacional de Establecimientos de Salud

Articulo 24: Registro Nacional de Establecimientos y Servicios Salud. La subsecretaria Técnica
sera responsable del mantenimiento actualizado del Registro Nacional de Establecimientos y
Servicio de Salud.

En este registro se inscribiran con el numero asignado las Habilitaciones que se otorguen a los
Establecimientos y Servicio de Salud.

Parrafo I: El titular o representante legal de la institucion que quiera voluntariamente cerrar un
centro, servicio y establecimiento de salud, o suspender una actividad de salud, temporal o
definitivamente, deberd comunicarlo por escrito, con 30 dias antelacién a la fecha de cierre
planificada, a la Subsecretaria Técnica de la SESPAS, para proceder, cuando corresponda, a su
baja en el Registro Nacional de Establecimientos de Salud.

Parrafo Il: Esta disposicion no se aplica para los casos de cierre no planificados o por caso
fortuito o de fuerza mayor.
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Articulo 25: Informacién sobre las modificaciones. Los cambios de titularidad o denominacion,
los traslados que implique cambio en la Direccion fisica del Establecimiento y Servicio Salud, la
inclusion de nuevos servicios, asi como cualquier modificacion que impliquen alteraciones
sustanciales en las informaciones contenidas en el expediente contentivo de la Habilitacion del
Establecimiento de Salud de que se trata, deberan comunicarse por escrito a la Subsecretaria
Técnica, para incorporacion en el expediente.

CAPITULO VII
De las Contribuciones

Articulo 26: De las Contribuciones. Los solicitantes de habilitacion pagaran a la SESPAS a una
contribucion en funcién del nivel de complejidad del establecimiento a habilitar, conforme la
escala siguiente:

a) Para los consultorios y servicios del primer nivel de atencion, el costo sera el equivalente a un
salario minimo, legalmente establecido por la autoridad competente.

b) Para el segundo nivel de atencion y servicios, la contribucion a pagar sera el equivalente a dos
salarios minimos, legalmente establecido por la autoridad competente.

c) Para el tercer nivel de atencidn y servicios se pagara el equivalente a tres salarios minimos,
legalmente establecido por la autoridad competente. Se establece ademés estas contribuciones
para los siguientes servicios:

Servicio de hemoterapia y/o transfusion sanguinea, el equivalente a un salario minimo nacional
Clinicas odontologicas, Laboratorios y Depositos Dentales: Se aplicaran los criterios de igual
complejidad para los servicios y establecimientos de salud.

Parrafo I: Para los fines de aplicacién de la presente reglamento se entendera por salario minimo
aquel utilizado por la autoridades competentes.

Parrafo 11: La SESPAS podréa por resolucidn establecer la contribucion aplicable a los servicios
de salud que no se encuentren comprendidos en el presente articulo, en el marco de las escalas
establecidas en el presente reglamento.
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TITULO VIl
Disposiciones Transitorias. Disposiciones Derogatorias

Articulo 27: Disposicion Transitoria. Los establecimientos y servicios de Salud que se encuentren
funcionando con anterioridad a la entrada en vigencia de este Reglamento General, sin la
Habilitacion correspondiente, deberan depositar los documentos requeridos por la Unidad de
Habilitacion y Acreditacién y solicitar la inspeccién para comprobar el cumplimiento de las
condiciones minimas requeridas en este Reglamento General y en las Normas Particulares. Estos
Establecimientos disponen de un plazo de dos (2) afios para cumplir con lo dispuesto en este
Articulo. Los establecimientos de salud que se encuentren debidamente habilitados con
anterioridad a la entrada en vigencia de estas Reglamento General y de las Normas Particulares,
deberan comprobar que cumplen con las condiciones establecidas en estas regulaciones y
procederan a su registro en el Registro Nacional de Establecimientos de Salud. Cuando las
Autoridades Sanitarias consideren que los establecimientos de salud que se encuentren
debidamente habilitados con anterioridad a la entrada en vigencia de este reglamento, no cumplen
con los requisitos antes indicados, podran requerir la puesta al dia en el cumplimiento de las
condiciones.

Parrafo I: A solicitud del establecimiento y servicio de salud interesado, y por causa debidamente
justificada, la autoridad competente podra prorrogar el plazo estipulado en el presente articulo,
por un periodo de un afio.

Parrafo Il: La SESPAS determinara si corresponde autorizar a la Unidad de Habilitacion y
Acreditacion a requerir, de oficio, a los Establecimientos o Servicios de Salud que se encuentren
operando, antes de la entrada en vigencia de este Reglamento, sin la Habilitacion
correspondiente, que presenten los documentos y solicitudes indicadas anteriormente.

Articulo 28: Disposiciones Varias. Quedan expresamente derogadas cualesquiera normas
contenidas en Manuales, Resoluciones u otros documentos que se encontraren vigentes a la fecha
de aprobacidn del presente Reglamento, siempre que le fueren contrarias. Quedan ratificadas las
Normas Nacionales aprobadas por esta Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social,
para regir procedimientos operativos, siempre que sus disposiciones no fueren contrarias a las
contenidas en este Reglamento General.

Dado en Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Capital de la Republica Dominicana, a
los veintitrés (23) dias del mes de diciembre del afio dos mil tres (2003). Afio de la Independencia

Nacional y 140 de la Restauracion
o~
i
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