o
LI

AN

_ GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

REGLAMENTO TECNICO PARA LA
HABILITACION DE LOS SERVICIOS
CLINICOS, QUIRURGICOS Y
DIAGNOSTICOS

SANTO DOMINGO
REPUBLICA DOMINICANA



-
m

i\

, GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

REGLAMENTO TECNICO PARA LA
HABILITACION DE LOS SERVICIOS
CLINICOS, QUIRURGICOS Y
DIAGNOSTICOS

Republica Dominicana
marzo, 2024



it
Y

GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

® Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS)

Titulo original:
Reglamento Técnico para la Habilitacion de los Servicios Clinicos, Quirdrgicos y Diagndsticos

Coordinacion técnica editorial:
Viceministerio de Garantia de la Calidad de los Servicios de Salud

eISBN: 978-9945-644-54-8

Segunda edicién: marzo, 2024
Primera edicion: enero, 2023

Las Sociedades Médicas Especializadas y expertos, asi como las asociaciones, colegios, fundaciones, casas
representantes e instancias correspondientes que participaron o fueron representados tras autorizacion de sus
autoridades jerarquicas en el proceso de compilacion y consulta de contenido del presente reglamento técnico,
aportaron bajo Declaracidn de Confidencialidad y No Conflicto de Interés, en las mesas técnicas relacionadas
a la elaboracion del proyecto documental de caracter regulatorio.

Copyright © Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. La mencionada institucion autoriza la
utilizacion y reproduccion de este documento para actividades académicas y sin fines de lucro. Su contenido
es el resultado de las consultas realizadas con los expertos de las areas y las sociedades especializadas
involucradas, tras el analisis de las necesidades existentes en torno al tema en el Sistema Nacional de Salud,
a través de la coordinacion técnica y metodoldgica de la Direccion de Normas, Guias y Protocolos del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.




AUTORIDADES

Dr. Victor Elias Atallah Lagam
Ministro de Salud Publica y Asistencia Social

Dr. José Antonio Matos Pérez
Viceministro de Garantia de la Calidad de los Servicios de Salud

Dr. Eladio Radhamés Pérez Antonio
Viceministro de Salud Colectiva

Lcdo. Miguel Antonio Rodriguez Vifas
Viceministerio de Fortalecimiento y Desarrollo del Sector Salud

Lcda. Raysa Bello Arias de Pefia
Viceministra de Asistencia Social

Dr. Fernando José Urefia Gonzalez
Viceministro de Salud Publica y Asistencia Social




EQUIPO RESPONSABLE

Dr. Juan Gerardo Mesa Pérez. Director de Habilitacion de los Servicios y Establecimientos de
Salud
Dra. Altagracia Milagros Pefia Gonzélez. Directora de Normas, Guias y Protocolos

EQUIPO ELABORADOR

DIRECCION DE HABILITACION DE SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD

Dra. Elizabeth Luna. Inspectora

Dra. Emelis Diaz. Coordinadora de Anélisis

Lcda. Karla Thevenin. Analista legal

Arg. Maria Valenzuela Pérez. Coordinadora de Infraestructura
Lcda. Melvi Pérez Orozco. Bioanalista-Inspectora

Lcda. Niurka De Leon. Bioanalista-Inspectora

Lcda. Scraleen Morillo Mateo. Bioanalista-Inspectora

Dra. Susana Salcedo. Encargada de Inspeccion

SOCIEDADES MEDICAS ESPECIALIZADAS

COLEGIO MEDICO DOMINICANO
Dr. Franklin Vargas. Representante

COLEGIO DOMINICANO DE ODONTOLOGIA
Dra. Virginia Laureano. Presidente

Dra. Margarita Disent Belliard. Secretaria

Dra. Sheila Burdiez. Sectaria Cientifica

SOCIEDAD DOMINICANA DE CIRUGIA BUCAL Y MAXILOFACIAL
Dr. Joel Mejia. Presidente

SOCIEDAD DOMINICANA DE CIRUGIA PEDIATRICA
Dra. Zaimy Diaz. Presidente

SOCIEDAD DOMINICANA DE MEDICINA CRITICA Y CUIDADOS INTERNOS
Dra. Mery Yenny Guerrero Aquino. Secretaria general

SOCIEDAD DOMINICANA DE DERMATOLOGIA
Dra. Mariel Isa. Presidenta

SOCIEDAD DE MEDICINA ESTETICA DOMINICANA (SOMED)
Dra. Natalie Diaz. Presidenta

Dra. Carolina Henriquez. Vicepresidenta

Dr. George Rivas- Vocal. Presidente Comité Cientifico

Dra. Israelina Pefia. Miembro

Dra. Wendy Padilla. Miembro



Mobile User


SOCIEDAD DOMINICANA DE MEDICINA ESTETICA Y ANTIANOS (SODOMEYA)
Dra. Dolly Nin. Presidenta

Dra. Georgina Pérez. Segunda vicepresidenta

Dra. Ruddy Aquino. Secretaria general

Dra. Aracelis Adames. Miembro

Dr. Carlos Garcia Canela. Vocal comité de afiliaciones
Dra. Margaret Rodriguez. VVocal comité cientifico

Dra. Jiannery Castillo. Tesorera

Dra. Maribel Hiraldo. Miembro

Dra. Dionicio Rodriguez. Miembro

Dra. Dalila Tabar. Miembro

SOCIEDAD DOMINICANA DE MEDICINA FAMILIAR Y COMUNITARIA
Dra. Yoanna Quezada. Tesorera

SOCIEDAD DOMINICANA DE FISIATRIA
Dra. Togarma Rodriguez. Vicepresidenta

SOCIEDAD DOMINICANA DE MEDICINA FORENSE
Dr. Céndido Jiménez. Presidente
Dr. Lucas Carpio. Directivo

SOCIEDAD DOMINICANA DE HEMATOLOGIA (SODOHEM)
Dra. Esmedalys Romero. Presidenta

SOCIEDAD DOMINICANA DE NEFROLOGIA (SODONEF)
Dr. Octavio Nufiez. Nefrélogo, miembro representante

Dra. Sandra Rodriguez. Nefr6loga, miembro representante

Dra. Wanda Rodriguez. Nefrologa, miembro representante

Dra. Gertrudis de la Cruz. Nefréloga, miembro representante

SOCIEDAD DOMINICANA DE OTORRINOLARINGOLOGIA
Dr. Mario Mirambeaux. Director

SOCIEDAD DOMINICANA MEDICINA SUBACUATICA E HIPERBARICA
Dr. Edward Cano Alfau. Director
Dra. Riguel Helena. Asistente técnica

SOCIEDAD DOMINICANA DE PERIODONCIA
Dr. Carlos Tejeda Miqui. Presidente

SOCIEDAD DE CIRUGIA METABOLICA Y BARIATRICA
Dr. Pablo Garcia. Presidente

SOCIEDAD DOMINICANA DE ONCOLOGIA
Dr. Miguel Monanci. Presidente




SOCIEDAD DOMINICANA DE PATOLOGIA
Dr. José Miguel Cruz. Presidente

Dra. Mariel Pacheco. Vicepresidente

Dra. Patricia Reyes. Vocal

SOCIEDAD DOMINICANA DE RADIOTERAPIA ONCOLOGICA
Dra. Indhira Fermin. VVocal

SOCIEDAD DOMINICANA DE OZONOTERAPIA
Dr. Antonio Contreras Berroa. Presidente

Dr. Jhonny Diaz. Vicepresidente

Dr. Joel Contreras. Asesor técnico

INSTITUCIONES

INSTITUTO NACIONAL DE COORDINACION DE TRASPLANTE (INCORT)

Dra. Carmen Brugal. Coordinadora docente en Capacitacion Universidades y Escuelas

Dra. Celia Pérez Minyety. Nefréloga. Coordinadora de Trasplante. Encargada del Departamento
de Coordinacion Hospitalaria de Donacién y Trasplante del INCORT

Dra. Esther de Luna. Nefréloga. Coordinadora de Trasplante. Encargada de Educacion Médica
Continua del Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplante

ASOCIACION DOMINICANA DE MEDICINA ESTETICA LASER DERMOESTETICA
Y LONGEVIDAD (ADOMELL)

Dra. Natacha Polanco. Representante

Dr. Alberto Pérez. Representante

ASOCIACION  INTERNACION DE MEDICINA, CIRUGIA ESTETICA Y
COSMETOLOGIA
Dr. Arcadio Villegas. Presidente

ASOCIACIONES Y CASAS DE RECUPERACION

ASOCIACION DOMINICANA DE CASAS DE RECUPERACION DOMINICANA
(ADOCARE.DO)

Rocio Ortega. Presidente

Massiel Cisneros. vicepresidente

Wilson Ledesma Vocal

Lcdo. Pedro L6pez. Asesor

Arg. Adan Nufiez. Asesor

ASOCIACION DOMINICANA DE CASAS DE RECUPERACION DE LA REPUBLICA
DOMINICANA (ADOCARE.RD)
Milva Nova. Presidente

PREMIERE HOUSE RECOVERY
Eileen Dicent. Encargada de RRHH




METROPOLIS RECOVERY HOUSE
Alejandra Medrano. Representante

REBIRTH RECOVERY HOUSE
Jose Manuel Brito. Gerente

RECOVERY ESTHETIC
Maite Lazara. Encargada

BELLA LUNA
Lcda. Aida Sierra. Enfermera

DI LUX
Ruth Pimentel. Presidenta

REVISORES EXTERNOS

Dr. Olmar E. Reyes Uribe. Médico salubrista
Dra. Paloma Sterling. Médico

Instituto Dominicano para la Calidad (INDOCAL)

Comité Técnico Especializado De Metrologia

Ing. Haygas Kalustian. Consultor

Ing. Omar Reyes. Encargado del Laboratorio de tiempo y frecuencia

Ing. Publio Camilo Ldpez. Asesor de Reglamentacion Técnica

Ing. Cristian Gonzalez Rodriguez. Analista de Normas

Lcda. Kevinson Ulises Mateo. Técnico de Reglamentacion Técnica. Pro-Consumidor
Lcda. Arlin Canela. Coordinadora equipos farmacéuticos. DIGEMAPS

Pro Consumidor
Cristian Gonzélez Rodriguez. Analista de Normas. Pro consumidor

ASESORIA Y VIABILIDAD JURIDICA, METODOLOGICA Y SANITARIA

Direccion de Normas, Guias y Protocolos

Lcda. Anel Payero Gonzalez. Coordinadora Técnico Legal

Dra. Ibsen Veloz Suarez. Encargada de Reglamentacion Sanitaria
Lcda. Yessica Rondon. Encargada de Documentacion Sanitaria
Dra. Judhy Astacio de Ayala. Analista de Reglamentacion Sanitaria
Lcda. Dayanara Lara Vittini. Analista de Documentacion Sanitaria




@

GOBIERNO DE LA

REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Resolucion num. 0005-2024

Que aprueba y pone en vigencia el Reglamento Técnico para la Habilitacion de
los Servicios Clinicos, Quirlrgicos y Diagndsticos.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), Institucion Estatal
organizada de acuerdo con la Ley Organica de la Administracion Publica Num. 247-
12, G.O.NUm.10691, del catorce (14) de agosto del afio dos mil doce (2012) y la Ley
General de Salud Num. 42-01, de fecha ocho (8) de marzo del afno dos mil uno
(2001), debidamente provista de su Registro Nacional de Contribuyente (RNC) NGm.
401007398, con domicilio y asiento social principal en la avenida Héctor Homero
Hernandez Vargas, esquina avenida Tiradentes, ensanche la Fe, debidamente
representado por el Ministro Dr. Victor Elias Atallah Lajam, dominicano, mayor de
edad, casado, titular de la cédula de identidad y electoral Nim. 001-0974857-4,
médico de profesion, con domicilio y residencia en esta ciudad de Santo Domingo,
Distrito Nacional.

Considerando (1): Que la Constitucion de la Republica, dispone que: “El Estado
garantizara, mediante legislaciones y politicas publicas, el ejercicio de los derechos
econdmicos y sociales de la poblaciéon de menores ingresos y, en consecuencia,
prestara su proteccion y asistencia a los grupos y sectores vulnerables; combatira
los vicios sociales con las medidas adecuadas y con el auxilio de las convenciones
y las organizaciones internacionales”.

Considerando (2): Que la rectoria del Sistema Nacional de Salud estara a cargo del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y sus expresiones territoriales, locales
y técnicas; entendida esta rectoria como la capacidad politica del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social (MISPAS), de maxima autoridad nacional en aspectos de
salud, para regular la produccion social de la salud, dirigir y conducir politicas y
acciones sanitarias, concertar intereses, movilizar recursos de toda indole, vigilar la
salud y coordinar acciones de las diferentes instituciones publicas y privadas y de
otros actores sociales comprometidos con la produccion de la salud, para el
cumplimiento de las politicas nacionales de salud.

Considerando (3): Que la salud es un bien de orden publico y de interés social, un
factor basico para el desarrollo de la persona, que constituye un derecho humano e
inalienable que debe ser promovido y satisfecho por el Estado, en base a los
principios y estrategias de universalidad, equidad, eficiencia y eficacia.
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Considerando (4): Que el Estado debe garantizar el derecho a la salud integral de
la persona, cuya proteccion sera mediante la inclusion de medios para la prevencion
y tratamiento de todas las enfermedades.

Considerando (5): Que los ministros podran dictar disposiciones y
reglamentaciones de caracter interno sobre los servicios a su cargo, siempre que no
colidan con la Constitucion, las leyes, los reglamentos o las instituciones del Poder
Ejecutivo.

Considerando (6): Que la Ley General de Salud NUm. 42-01, asi como la Ley del
Sistema Dominicano de Seguridad Social Num. 87-01 y sus reglamentos, establecen
con claridad que la Garantia de |a Calidad es un componente basico de la funcion de
Rectoria del Sistema Nacional de Salud, atribucion que queda a cargo de Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social.

Considerando (7): Que, desde el ejercicio de la funcion rectora, el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, debe establecer las directrices que orienten el
desarrollo de intervenciones que garanticen la calidad en salud en el Sistema
Nacional de Salud de la Republica Dominicana, a través de la mejora continua y la
satisfaccion de las necesidades y requerimientos de la poblacion, impactando
positivamente en el perfil salud-enfermedad.

Considerando (8): Que una de las funciones del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, como rector del Sistema Nacional de Salud, establecida por la Ley
General de Salud NUm. 42-21, en la letra g del articulo 14, es la de “formular todas
las medidas, normas y procedimientos que, conforme a las leyes, reglamentos y
demas disposiciones competen al ejercicio de sus funciones y tiendan a la proteccion
de la salud de los habitantes”.

Considerando (9): Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, como
responsable de la conduccién de las politicas publicas en materia de salud, ha
contemplado desde hace varios afnos en su agenda de prioridades, la incorporacion
de toda una serie de disposiciones y lineamientos orientados a insertar el tema de la
calidad en la atencién como eje fundamental del quehacer diario de los servicios de
salud, y que dichas politicas son parte de los instrumentos mediante los cuales el
érgano rector promueve y garantiza la conduccion estratégica del Sistema Nacional
de Salud, asegurando los mejores resultados y el impacto adecuado en la salud de
la poblacion.
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Considerando (10): Que es imprescindible que las distintas iniciativas de calidad en
salud, realizadas a nivel institucional y sectorial, promovidas por las instituciones
publicas centrales y locales, desarrolladas con la participacion y en consulta con la
sociedad civil, guarden la necesaria coherencia con los instrumentos del Sistema
Nacional de Salud, funcionando de manera articulada, con la finalidad de elevar la
eficacia de las intervenciones colectivas e individuales.

Considerando (11): Que la regulacion es un proceso permanente de formulacion y
actualizacion de normas, asi como de su aplicacién por la via del control y la
evaluacion de la estructura, de los procesos y de sus resultados, en areas de
importancia estratégica, como politicas, planes, programas, servicios, calidad de la
atencion, economia, financiamiento e inversiones en salud, asi como desarrollo de
la investigacion cientifica y de los recursos humanos y tecnolégicos.

Considerando (12): Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social ha
establecido como una prioridad del Sistema Nacional de Salud, fomentar la calidad
en los productos y servicios que impactan en la salud de la poblacion.

Considerando (13): Que de acuerdo al Decreto No. 1138-03, que establece el
Reglamento para la Habilitacion de Establecimientos y Servicios de Salud, se deben
elaborar las normas particulares que 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.

Considerando (14): Que la implantacién y apego a reglamentos, guias y protocolos
de atencion, influye de manera directa en la calidad de los servicios, en este sentido,
después de un riguroso procedimiento de consulta a todos los niveles, en estricto
cumplimiento y apego a lo establecido en el ordenamiento juridico nacional, se hace
imprescindible actualizar la reglamentacién técnica que actuaimente rige la
Habilitacién de los Servicios Clinicos, Quirargicos y Diagnoésticos, a los fines de
hacerla mas compatible y afin a las necesidades actuales y a los cambios
experimentados en la ciencia de la salud.

Vista: La Constitucion de la Republica Dominicana, proclamada en fecha 13 de junio
del 2015.

Vista: La Ley General de Salud, NUm. 42-01 de fecha 8 de marzo del 2001.
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Vista: La Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social, Num. 87-01, de
fecha 8 de mayo del 2001 y sus reglamentos de aplicacion.

Vista: La Ley Organica de la Administracion Publica, Num. 247-1 2 de fecha 14 de
agosto del 2012.

Vista: La Ley sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la
Administracion y Procedimientos Administrativos, Nim. 107-13 del 8 de agosto de
2013.

Vista: La Ley de la Estrategia Nacional de Desarrollo, Nim. 1-12 de fecha 25 de
enero del 2012.

Vista: La Ley del Sistema Dominicano para la Calidad, Nim. 166-12 de fecha 19 de
junio del 2012.

Vista: La Ley que crea el Servicio Nacional de Salud, No. 123-15 del 20 de julio de
2015.

Vista: La Ley sobre Discapacidad de la Republica Dominicana, No. 5-13 del 8 de
enero de 2013.

Visto: El Decreto que establece el Reglamento para la Habilitacion de
Establecimientos y Servicios de Salud, Nam. 1138-03, del 23 de diciembre de 2003.

Visto: El Decreto que establece el Reglamento General de Centros Especializados
de Atencién en Salud de las Redes Publicas Num. 434-07, de fecha 18 de agosto
del 2007.

Visto: La Resolucion Num. 000017, de fecha 5 de diciembre del 2019, que pone en
vigencia el Reglamento Técnico para la Habilitacion de Servicios de Sangre.

Visto: La Resolucion Num. 000001, de fecha 20 de febrero del 2017, que pone en
vigencia el Reglamento Técnico para la Habilitacion de Servicios Clinicos y

Quirdrgicos.

Visto: El Plan Estratégico Nacional de Salud (PLANDES 2030).
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En el ejercicio de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud
Nuam. 42-01, dicto la siguiente:

Resolucion

Primero: Se ordena la puesta en vigencia Reglamento Técnico para la
Habilitacion de los Servicios Clinicos, Quirtirgicos y Diagnodsticos, anexo a la
presente y cuyo texto forma parte integral de la misma.

Segundo: Se instruye su cumplimiento con caracter de obligatoriedad a todos los
servicios y establecimientos de salud publicos, privados, patronatos, ONG, incluidas
todas las instancias del Sistema Nacional de Salud, segun le corresponda de
acuerdo a este reglamento técnico.

Tercero: E' Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social promovera el uso y
aplicacién de este Reglamento Técnico, bajo la responsabilidad de la Direccién de
Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud.

Cuarto: El presente reglamento técnico deroga y sustituye:

e El Reglamento Técnico para la Habilitacion de Servicios de Sangre, puesto
en vigencia mediante la Resoluciéon Num. 000017, del 5 de diciembre de
2019.

e El Reglamento Técnico para la Habilitacion de Servicios Clinicos y
Quirtrgicos, puesto en vigencia mediante la Resolucion Num. 000001, del
20 de febrero de 2017.

e Asi como cualquier otra disposicion de igual o menor jerarquia que le sea
contraria en cualquiera de sus partes.

Quinto: Se instruye al Viceministerio de Garantia de la Calidad de los Servicios de
Salud, a crear los mecanismos para dar seguimiento a la aplicacién y cumplimiento
de la presente resolucion.

Sexto: Se instruye remitir copia integra de la presente resolucion, para fines de
cumplimiento y ejecucién, de los documentos puestos en vigencia en la presente a
los siguientes: Superintendencia de Salud y Riesgos laborales (SISALRIL),
Aseguradoras de Riesgo de Salud (ARS), Aseguradoras de Riesgos Laborales
(ARL), Asociacién Nacional de Clinicas y Hospitales Privados (ANDECLIP), Servicio
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Nacional de Salud (SNS) y demas prestadores privados y Organizaciones No
Gubernamentales (ONG's).

Séptimo: Se instruye a la Oficina de Acceso a la Informacion publicar en el portal
web institucional el contenido de la presente resolucion.

En la ciudad de Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Republica
Dominicana, a los veintinueve (29) dias del mes de febrero del afio dos mil
veinticuatro (2024).

I;|| 1t

A wn
. Victor Elias Ata\rah L%jaml & &
Ministro de Salud Publica y ﬁs{s{encla Soci
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0. SIGLAS, ACRONIMOS Y ABREVIATURAS

ASFL Asociaciones Sin Fines de Lucro

CASSD Corporacion del Acueducto y Alcantarillado de Santo Domingo

CCP Camara de Comercio y Produccion

CNE Comisién Nacional de Energia y el Ministerio de Medio Ambiente

CODIA Colegio Dominicano de Ingenieros, Arquitectos y Agrimensores

DAS Direccion de Areas de Salud

DHSES Direccidn de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud

DIGEMAPS Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios

DNCD Direccion Nacional de Control de Drogas

DPS Direccion Provincial de salud

EDTA acido etilendiaminotetraacético

HEPA del inglés "High Efficiency Particle Arresting”, o "recogedor de
particulas de alta eficiencia"

INTRANT Instituto Nacional de Transito y Transporte Terrestre

MESCyT Ministerio de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia

MIMARENA Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales

MISPAS Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

MIVHED Ministerio de la Vivienda, Habitat y Edificaciones

MOPC Ministerio de Obras Publicas y Comunicaciones

ONAPI Oficina Nacional de la Propiedad Industrial

PAI Programa Ampliado de Inmunizacion

PSS Prestador de servicio de salud

RNC Registro Nacional de Contribuyente

UCl Unidad de Cuidados Intensivos

VMGCSS Viceministerio de Garantia de la Calidad de los Servicios de Salud
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REGLAMENTO TECNICO PARA LA HABILITACION DE LOS SERVICIOS
CLINICOS, QUIRURGICOS Y DIAGNOSTICOS

1. OBJETO

Los aspectos técnicos del proceso de habilitacion de los establecimientos con servicios
clinicos y quirargicos, asi como también los servicios de apoyo asistencial, recuperacion y
rehabilitacion.

2. OBJETIVOS
a) Objetivo general

Establecer los requerimientos y especificaciones técnicas minimas que deben ser
cumplidos por los establecimientos y prestadores de servicios de salud clinicos,
quirurgicos, de apoyo asistencial, de recuperacion y rehabilitacion para obtener la licencia
0 permiso de habilitacién, asi como por las diferentes instancias del Ministerio de Salud
Pablica y Asistencia Social encargadas del proceso de evaluacion y aprobacion de la
misma.

b) Objetivos especificos

e Definir las especificaciones técnicas para las condiciones y requerimientos minimos
generales establecidos por el Decreto Reglamento para la Habilitacion de
Establecimientos y Servicios de Salud.

e Establecer los lineamientos técnicos que deben regir la interrelacion de servicios de
salud en la prestacion, a fin de responder al modelo de atencion vigente.

e Establecer los procedimientos técnicos que rigen el proceso de habilitacion en cuanto
a la solicitud, evaluacion y aprobacién de la misma.

3. AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento regula a los prestadores de servicios de salud (PSS), que ofrezcan
o pretendan ofertar a los usuarios servicio de salud, preventivo, diagnostico, terapéutico o
estético, que pueda constituirse en un riesgo a la salud individual o colectiva en todo el
territorio nacional y en todos los niveles de atencion.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, a través de la Direccion de Habilitacion
de Servicios y Establecimientos de Salud, y las Direcciones Provinciales y de Areas de
Salud, vigilara el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente reglamento.
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17.
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20.

21.

4. MARCO LEGAL

Constitucion de la Republica Dominicana, promulgada el 16 de junio de 2015.
Ley General de Salud, No. 42-01, del 8 de marzo de 2001.

Ley que crea el Sistema de Seguridad Social en la Republica Dominicana, No. 87-
01, del 9 de mayo de 2001.

Ley que crea el Sistema Nacional de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia, y
la Secretaria de Estado de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia, No. 139-01,
del 13 de agosto de 2001.

Ley General de Educacion No. 66-97, del 9 de abril de 1997.

Ley General de Gestion Integral y Co-procesamiento de Residuos Sélidos, No. 225-
20, del 30 de septiembre de 2020.

Ley que crea el Servicio Nacional de Salud, N0.123-15, del 16 de julio de 2015.
Ley sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la Administracion y
de Procedimiento Administrativo, No. 107-13, del 6 de agosto de 2013.

Ley sobre Discapacidad en la Republica Dominicana, No. 5-13, del 15 de enero de
2013.

Ley del Sistema Dominicano para la Calidad (SIDOCAL), No. 166-12, del 12 de
julio de 2012.

Ley que crea el Colegio Dominicano de Odontélogos, No. 63-18, del 21 de
diciembre de 2018.

Ley que crea el Colegio Dominicano de Profesionales de Enfermeria
(CODOPENF), No. 43-18, del 23 de agosto de 2018.

Ley que crea el Colegio Dominicano de Bioanalistas, No. 92-05, del 26 de febrero
de 2005.

Ley que crea el Colegio Médico Dominicano, No. 68-03, del 19 de febrero de 2003.
Ley que crea el Colegio Dominicano de Psic6logos (CODOPSI), No. 22-01, del
lero de febrero de 2001.

Ley que regula la donacidn y legado, extraccion, conservacion e intercambio para
trasplante de 6rganos y tejidos humanos en la Republica Dominicana, No. 329-98,
del 11 de agosto de 1998.

Ley que declara como prioridad nacional la Promocién y Fomento de la Lactancia
Materna, No. 8-95, del 19 septiembre de 1995.

Ley que reglamenta la instalacion de estaciones de servicio 0 puestos para el
expendio de gasolina, en las avenidas y calles principales de las zonas residenciales
de las ciudades de Santo Domingo de Guzman y de Santiago de los Caballeros, No.
317, del 26 de abril de 1972.

Ley sobre exequatur de profesionales, No. 111, del 3 de noviembre de 1942.
Decreto que introduce modificaciones al Decreto No. 117-18, que aprobd el
Reglamento para la renovacion automatica de los registros sanitarios de los
alimentos, medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y de higiene, No. 45-
23, del 14 de febrero de 2023.

Decreto que crea la Red Nacional de Servicios de Sangre, como el conjunto de
servicios de bancos de sangre y transfusion sanguinea del Sistema Nacional de

16



22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Salud, para garantizar la calidad y seguridad de la sangre, sus componentes y
derivados de manera eficiente, oportuna y accesible. Crea el Homocentro Nacional
como o6rgano desconcentrado del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
No. 216-20, del 16 de junio de 2020.

Decreto Reglamento para la renovacion automatica de los registros sanitarios de los
alimentos, medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y de higiene, No. 117-
18, del 7 de marzo de 2018.

Decreto que establece el Reglamento de Donantes Vivos relacionados y de
Cadaveres, para Trasplantes de Organos y Tejidos Humanos en el marco de la Ley
General de Salud, No. 42-01, y de la Ley No. 329-08, sobre Donacion y Trasplantes
de Organos y Tejidos, No. 436-14 del 4 de noviembre del 2014.

Decreto Reglamento para la Seguridad y Proteccion contra Incendios, No 85-11,
del 24 de febrero de 2011.

Decreto Reglamento para el Disefio y la Construccion de Instalaciones Sanitarias
en Edificaciones, No. 572-10, del 5 de octubre de 2010.

Decreto que establece el Reglamento sobre los desechos y residuos generados por
los centros de salud y afines, No. 126-09, del 18 de febrero de 20009.

Decreto que establece el Reglamento sobre el Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, No. 309-07, del 13 de junio de 2007.

Decreto que modifica los Articulos 1, 4, 41y 42 del Decreto No. 350-04 del 20 de
abril de 2004, que aprobd el Reglamento para la Habilitacién y Funcionamiento de
los Laboratorios Clinicos y de Salud Publica, No. 251-06, del 19 de junio de 2006.
Decreto que establece el Reglamento que regula la fabricacion, elaboraciéon, control
de calidad, suministro, circulacion, distribucion, comercializacién, informacion,
publicidad, importacion, almacenamiento, dispensacion, evaluacion, registro y
donacion de los medicamentos, No. 246-06, del 9 de junio de 2006.

Decreto que establece el Reglamento de Agua para Consumo Humano, No. 42-05,
del 1ero. de febrero de 2005.

Decreto que establece el Reglamento para la Habilitacion y Funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos y de Salud Publica, No. 350-04, del 20 de abril de 2004.
Decreto que establece el Reglamento para la Habilitacion de Establecimientos y
Servicios de Salud, No. 1138-03, del 23 de diciembre de 2003.

Decreto que aprueba el Reglamento de las Redes de los Servicios Publicos de Salud,
No. 1137-03, del 23 de diciembre de 2003.

Decreto que aprueba el Reglamento de Proteccion Radiologica, No. 244-95 del 18
de octubre de 1995.

Reglamento para estacionamiento vehicular en edificaciones (M-002), oficializado
por el Decreto que aprueba los Reglamentos Técnicos para, Estacionamiento
Vehicular en Edificaciones, Instalaciones Eléctricas en Edificaciones-Parte I, y para
Proyectar sin Barreras Arquitectonicas, respectivamente, No. 284-91, del 31 de
julio de 1991.

Reglamento para Proyectar sin Barreras Arquitecténicas (M-007), oficializado por
el Decreto que aprueba los Reglamentos Técnicos para, Estacionamiento Vehicular
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37.

38.

39.

40.

41.

42,

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49,

50.

en Edificaciones, Instalaciones Eléctricas en Edificaciones-Parte I, y para Proyectar
sin Barreras Arquitectonicas, respectivamente, No. 284-91, del 31 de julio de 1991.
Reglamento técnico para la Gestion del Expediente Clinico, que apruebay pone en
vigencia los documentos normativos y técnicos sanitarios para diversos eventos
clinicos, mediante Resolucion No. 0013-2023 del 29 de agosto de 2023.
Resolucidn que aumenta las tarifas por concepto de los servicios brindados a través
de la Direccion de Habilitacion y Acreditacion del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social (MISPAS), No. 000023, del 24 de mayo de 2021.

Resolucion que aprueba la estructura organizativa del Ministerio de la Vivienda,
Habitat y Edificaciones (MIVHED), No. 0001/2021, del 15 de octubre de 2021.
Reglamento Técnico Metroldgico, RTM-001-2021, puesto en vigencia mediante
resolucion del CTE No. 28-2021.

Resolucidn que instituye el reconocimiento y &mbito de accion de las enfermeras
especialistas en salud materno neonatal de bajo riesgo y planificacion familiar en el
marco del sistema nacional de salud, No. 000024 del 22 de julio de 2020.
Resolucidn que crea el registro nacional de pacientes en tratamiento sustitutivo de
la funcion renal (hemodidlisis, didlisis peritoneal), No. 000011 del 26 de mayo de
2020.

Resolucion que declara la actualizacion de enfermedades y eventos de notificacion
obligatoria del Sistema Nacional de Salud y modifica la resolucién No. 000004, de
fecha 17 de enero del afio 2013, sobre el reporte obligatorio y oportuno por parte
de todo el sistema nacional de salud de enfermedades o eventos priorizados, No.
000004, del 2 de marzo de 2020.

Resolucién que busca una solucién a los médicos con diplomas de universidades
extranjeras, No. 03-2020, del 13 de julio de 2020.

Resolucion que modifica el literal E del articulo séptimo de la resolucion No.
000006 de fecha 26 de junio de 2019, de carécter transitorio que pone en vigencia
una serie de medidas para garantizar la seguridad del paciente en Cirugias Plasticas
de tipo Estético, No. 000009 del 20 de agosto de 2019.

Resolucidn de caracter transitorio que pone en vigencia una serie de medidas para
garantizar la seguridad del paciente en Cirugias Plasticas de tipo Estético, No.
000006 del 26 de junio de 2019.

Resolucion que ordena la obligacion de autorizacién para la aplicacion de terapias
celulares, No. 000018, del 9 de noviembre de 2017.

Reglamento Técnico en vigor, que pone en vigencia mediante Resolucion el
Reglamento Técnico para la Farmacovigilancia en el Sistema Nacional de Salud,
No. 000017, del 20 de septiembre de 2017.

Reglamento Técnico en vigor, que pone en vigencia mediante Resolucion el
Reglamento Técnico para la Habilitacion de Servicios Clinicos y Quirargicos, No.
000001, del 20 de febrero de 2017.

Disposicién que aprueba la estructura organizativa y funciones de las expresiones
territoriales desconcentradas del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
No. 000004, del 13 octubre de 2016.
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51.

52.

53.

54,

55.

56.

S7.

58.

59.

5.

Guia de Acabados Arquitecténicos para establecimientos de salud, en vigor
mediante; Resolucidn que pone en vigencia la guia para el disefio y la construccion
estructural y no estructural de establecimientos de salud, la guia de disefio
arquitectonico para establecimientos de salud y la guia de acabados arquitectonicos
para establecimientos de salud, No. 000019, del 26 de junio de 2015.

Guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de
establecimientos de salud, en vigor mediante; Resolucion que pone en vigencia la
guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de establecimientos
de salud, la guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud y la guia
de acabados arquitectonicos para establecimientos de salud, No. 000019, del 26 de
junio de 2015.

Guia de Disefio Arquitectonico para establecimientos de salud, en vigor mediante;
Resolucidn que pone en vigencia la guia para el disefio y la construccion estructural
y no estructural de establecimientos de salud, la guia de disefio arquitectonico para
establecimientos de salud y la guia de acabados arquitectonicos para
establecimientos de salud, No. 000019, del 26 de junio de 2015.

Resolucion que regula el ejercicio de los médicos cirujanos plasticos, estéticos y
reconstructivos en el territorio de la Republica Dominicana, No. 000008 del 20 de
marzo de 2015.

Reglamento Técnico en vigor que pone en vigencia mediante Resolucion el
Reglamento Técnico para la Habilitacion de Servicios de Ambulancia Terrestre,
No. 000049, del 6 de diciembre de 2013, actualizado en julio 2015.

Politica Nacional en vigor, que pone en vigencia mediante Resolucion la Politica
Nacional de Calidad en Salud, No. 000040, del 23 de octubre de 2013.

Normas en vigor, que pone en vigencia mediante Resolucion la Norma Nacional
para la Prevencion y Control de Infecciones en los establecimientos de salud, No.
00001, del 8 de enero de 2013.

Disposicion administrativa para la identificacion estandar y codificacion Unica de
establecimientos y servicios de salud en la Republica Dominicana, No. 0000014,
del 22 de octubre de 2008.

Normas Nacionales de Salud Bucal, afio 2001.

DEFINICIONES

A los fines del presente reglamento se asumiran las siguientes definiciones:

Atencion ambulatoria: aquella que no requiere hospitalizacion para la realizacion o
seguimiento de diagndsticos y tratamientos.

Cartera de servicios: conjunto de atenciones en salud que una red, un establecimiento o
un servicio ofrece a una poblacién determinada, en correspondencia al modelo de atencion
vigente establecido por la autoridad sanitaria y orientada a promover e implementar la
atencion primaria y servicios especializados.
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Certificacion de no objecidn a plano de establecimiento de salud: documento a través
del cual la autoridad sanitaria aprueba los planos para el disefio, la construccion o
remodelacion, y acabados de un establecimiento de salud, posterior a la revision del
cumplimiento de los requerimientos de las Guias de disefio arquitectonico, construccion
estructural y no estructural y de acabados arquitectonicos.

Centros de acondicionamiento fisico: aquellos establecimientos cuya funcion se
relaciona con el ejercicio fisico, salud, deporte, rehabilitacion y la recreacion, que ejecutan
actividades relacionadas con entrenamiento en planes y programas de ejercicios
individuales y colectivas, cuyo fin es mejorar y mantener la aptitud fisica de los clientes,
incluidos los gimnasios en esta clasificacion.

Cierre de establecimiento: obligacion, de los establecimientos y servicios de salud de
cualquier naturaleza sanitaria, de suspender sus actividades y no abrir sus puertas al
publico.

Codificacion unica de establecimientos y servicios de salud: composicion alfanumérica
que se utiliza para el asiento de datos en el Registro Nacional de Establecimientos de Salud,
que permite la caracterizacion, tipificacion e identificacion de la demarcacion geografica
que corresponde a cada establecimiento y servicio de salud que opera en territorio nacional.

Condiciones de infraestructura: condiciones que poseen las instalaciones o conjunto de
instalaciones que constituyen la base sobre la cual se prestan los servicios de salud, las
cuales deben cumplir con las normas establecidas, la Guia para el disefio y la construccion
estructural y no estructural de establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitectonico
para establecimientos de salud y la Guia de acabados arquitectonicos para establecimientos
de salud.

Consulta externa: servicio de tipo ambulatorio que ofrece atencion clinica a usuarios con
fines diagndsticos o de seguimiento en las diversas areas de la medicina.

Dossier de habilitacion: pliego de documentos que acompafian la Licencia de
Habilitacidn, entre los cuales se encuentran la Cartera de Servicios y el Reporte de Recursos
Humanos, aprobados por la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de
salud.

Emergencia médica: se refiere a los casos que suponen un riesgo inminente de muerte,
tanto real como potencial, que seran atendidos en forma inmediata por un personal
especializado y adiestrado para su manejo.

Equipo biomédico: dispositivo 0 equipo que posee sistemas eléctricos, electronicos, o
hidraulicos y que para su funcionamiento requieren fuente de energia; estos son empleados
para el diagnostico y/o tratamiento de los usuarios de los servicios de salud.
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Establecimiento de salud: cualquier local o &mbito fisico en los cuales las personas fisicas
0 juridicas, autorizadas para ello, prestan servicios en materias directamente ligadas con la
salud de las personas.

Estandar critico: aquel que puede influir de manera absoluta en la calidad, eficacia o
seguridad del servicio, del establecimiento y de los usuarios, en cualquier etapa del proceso
de prestacion. El estandar critico se considera indispensable para poder aprobar la
habilitacion, por tanto, todos los estandares clasificados como criticos deben ser cumplidos.

Estandar necesario: aquel que puede influir en grado no critico en la calidad del servicio
y del establecimiento en cualquier etapa del proceso de prestacion.

Gimnasio: establecimientos o locales, publicos o privados, dotados con o sin implementos,
0 aparatos; como también espacios abiertos utilizados para la ensefianza o préctica de
actividades fisicas.

Gestion clinica: es todo lo que acontece en el desarrollo de la relacion entre el profesional
de la salud y el beneficiario, sea este una persona sana o enferma.

Habilitacion: procedimiento que desarrolla el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social para garantizar que los establecimientos y servicios de salud cumplan con
condiciones minimas y particulares en cuanto a sus recursos fisicos, humanos, estructurales
y de funcionamiento, de manera tal que sean seguros y de calidad para la poblacién que los
reciba.

Hemocomponentes: son los productos preparados a partir de la unidad de sangre entera
por medio de métodos de separacion fisica; incluye concentrado de glébulos rojos, plasma
fresco congelado, concentrado plaquetario y crioprecipitado.

Hemoderivados: son los productos obtenidos de fraccionamiento del plasma, por medio
de métodos fisico-quimicos; incluyen los factores de coagulacion albdmina e
inmunoglobulinas.

High Efficiency Particle Arresting: (recogedor de particulas de alta eficiencia), conocido
por las siglas HEPA. Se trata de tipo de filtro de aire, que por sus siglas en inglés significa
“High-Efficiency Particulate Arrestance”, el cual retira la mayoria de particulas
perjudiciales, incluyendo las esporas de moho, el polvo, los acaros del polvo, la caspa de
mascotas y otros alérgenos circulantes del aire y que posee de hasta tres niveles de filtracion
segun las exigencias de asepsia y tipo de ambiente establecidos en la Guia para el disefio y
construccidn estructural y no estructural de establecimientos de salud.

indice de nivel de seguridad hospitalaria: indicador que expresa la tipificacion literal o
numeral de los establecimientos de salud segun su capacidad estructural, no estructural y
funcional para dar respuesta ante desastres y emergencias y gestion de riesgos.
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Laboratorios clinicos: establecimientos que realizan examenes dirigidos al diagndstico o
a investigaciones en los campos de bioquimica, biofisica, hematologia, inmunologia,
microbiologia, parasitologia, virologia, radioisétopos, genética, toxicologos y otros.

Numero de Identificacion Estandar: aquel asignado al expediente que identifica a cada
establecimiento o servicio que solicita su habilitacion en territorio nacional.

Piercingy practicas similares: es el procedimiento de decoracion del cuerpo humano, que
consistente en la perforacién de cualquier parte del cuerpo, con la finalidad de prender en
la misma objetos de metal u otros materiales calificados.

Ponderacion: definicion de atributos para cada requerimiento, estdndar o especificacion
técnica, fundamentado sobre el nivel de riesgo para la calidad del servicio o la seguridad
de los usuarios. A los fines de la habilitacion, la ponderacion clasificara los requerimientos
0 especificaciones técnicas en estandares criticos o necesarios.

Prestador de Servicios de Salud: aquel que provee u ofrece servicios de atencion de salud.

Producto sanitario: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo,
incluidos los accesorios y programas l6gicos que intervengan en su 6ptimo funcionamiento,
destinado a ser utilizado en humanos con fines de diagndstico, prevencion, control o
tratamiento de enfermedad, investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o
proceso fisioldgico, o regulacion de la concepcion y cuya accién principal no se alcance
por medios farmacol6gicos, inmunoldgicos o metabolicos.

Puntuacion: proceso de otorgar valor numerico a los estandares de habilitacion de acuerdo
a su ponderacion.

Receptor de Organos: es aquel que recibe implante de 6rganos, tejidos, células, derivados
o cualquier otro material anatomico con fines terapéuticos.

Receptor de Sangre: es toda persona que sea sujeta de transfusion de sangre y/o sus
componentes.

Red de servicios de sangre: es el conjunto interinstitucional de servicios que incluye
bancos de sangre y servicios de transfusién, asi como sus organismos de gestion y
consultivos, organizados por niveles de complejidad, coordinados y complementados entre
si, con el fin de garantizar la calidad y seguridad de la sangre y sus componentes, de una
manera eficiente, oportuna y accesible en todo el territorio nacional, fomentando la cultura
de la donacion voluntaria, altruista y repetitiva de sangre en toda la ciudadania.

Red de servicios de trasplante: es el sistema integrado por instituciones donde estan
autorizados los procesos de extraccion y trasplante de 6rganos, tejidos y células, asi como
sus organismos de gestion y consultivos, organizados por niveles de complejidad,
coordinados y complementados entre si, con el fin de garantizar la calidad y seguridad de
los procedimientos.
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Red Nacional de Servicios de Sangre: conjunto de servicios de bancos de sangre y
transfusion sanguinea del Sistema Nacional de Salud, que garantizan la calidad y
seguridad de la sangre, asi como sus componentes y derivados de manera eficiente,
oportuna y accesible en todo el territorio nacional.

Servicio clinico: servicio de atencion en salud que, mediante el uso de la exploracion, la
semiologia y procedimientos determina diagndsticos y tratamientos para patologias y
condiciones de salud.

Servicio complementario: servicio clinico, quirargico o de apoyo, de recuperacion, de
rehabilitacién o conjunto de estos, requerido para completar la prestacion de un servicio
particular, acorde a la interrelacion de cada servicio.

Servicios de apoyo clinico y diagnoéstico: actividades, intervenciones, procedimientos u
otros servicios profesionales de las diferentes disciplinas de salud que contribuyen al
diagnostico, el seguimiento y al plan terapéutico de las enfermedades o condiciones de
salud.

Servicio de emergencia: area de atencion destinada a la atencion de casos que suponen
riesgo inminente a la vida de un paciente y que deben ser atendidos en forma inmediata.

Servicio de medicina estética: conjunto de procedimientos clinicos enfocado en mantener
y mejorar la condicion fisica de la piel a través de técnicas no invasivas 0 minimamente
invasivas.

Servicio de Sangre: es el servicio de salud que lleva a cabo al menos una o todas las
actividades siguientes: educacion, promocion, captacion, seleccidn de donante, recoleccion
de sangre y componentes, tamizaje de pruebas a las unidades de sangre del donante,
pruebas al receptor, transfusion de sangre y componentes, asi como los servicios de
diagnosticos relacionados con la transfusion

Servicio de salud: conjunto de programas, actividades o acciones clinicas que se ofertan a
la poblacion.

Servicios de salud y bienestar: actividades, intervenciones, procedimientos u otros
servicios profesionales de las diferentes disciplinas de salud dirigidos a la obtencion
satisfactoria 0 goce de un estado fisico, mental, emocional y social favorable.

Servicios quirurgicos: conjunto de actividades relacionadas con la cirugia en las
diferentes especialidades de las Ciencias de la Salud que se ejecutan en un establecimiento
de salud.

Servicios de Transfusion: son las unidades de la Red Nacional de Servicios de Sangre
pertenecientes a un establecimiento de salud publico o privado de segundo a tercer nivel
complejidad que tienen las siguientes funciones: capacidad minima para la realizacion de
pruebas tamizaje, almacenamiento y distribucion de las unidades de sangre y/o de sus
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derivados de acuerdo con las necesidades de los servicios clinicos, y en el caso de que fuera
necesario, se pueda realizar la captacion, seleccion y registro de donantes de sangre, asi
como la extraccion y referimiento de unidades de sangre a los Bancos de Sangre para los
fines de lugar.

Tatuaje, micropigmentacion y préacticas similares: son procedimientos de decoracion
del cuerpo humano, mediante la introduccion en la piel de pigmentos y/o colorantes por
medio de micropunciones.

Turismo de Salud: aquel que abarca los tipos de turismo relacionados a la salud, entre
estos el turismo médico y turismo de bienestar. Estos conllevan como motivacion principal
la de viajar a una ciudad o pais diferente al lugar de residencia permanente, a los fines de
recibir algun tipo de tratamiento o atencion de salud con el propésito de contribuir a la
salud fisica y/o mental.

Unidades mdviles: son unidades que proveen servicios ambulatorios provisionales,
informacidn y capacitacion para la prevencion de enfermedades y la promocién de la salud.

Urgencias médicas: situaciones en las que, si bien no existe riesgo inminente de muerte,
es necesaria una pronta asistencia médica especializada para el inicio de un tratamiento
eficaz en el menor tiempo posible, para evitar potencial morbilidad y mortalidad.

Usuario/a: aquel que utiliza o demanda servicios de salud.

Visita de inspeccidn: visita in situ al Establecimiento o Servicio de Salud para verificar el
cumplimiento de las condiciones, criterios y requerimientos minimos en cuanto a estructura
fisica, recursos humanos, equipamiento y gestion, para los fines de emisién de las licencias
de habilitacion; Pueden ser ordinarias, reinspeccion, extraordinarias y de verificacion de
mantenimiento de estandares de calidad.

Visita de inspecciones ordinarias: son aquellas que se realizan conforme al programa de
inspeccidn estructurado por la Autoridad Sanitaria. La inspeccién y el objeto de la misma
se notifica con antelacion al Establecimiento o Servicio de Salud. Las inspecciones se
originan por la solicitud de habilitacién.

Visita de Reinspeccion: son aquellas que se realizan por: cambios en su Cartera de
Servicios, modificacion de infraestructura que afecte el plano arquitectdnico, por cambio
de direccidn, vencimiento y/o renovacion.

Visita de Inspecciones extraordinarias: son aquellas que se realizan cuando un
establecimiento de salud presta servicios de salud sin estar habilitado.

Visita de Verificacion de mantenimiento de estandares de calidad: esta visita se
realizara en los establecimientos de salud con licencia de habilitacion vigentes, a los fines
de verificar que las condiciones que se encontraron al momento de la inspeccién ordinaria
se han mantenido o han mejorado.
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6. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION Y APROBACION DE LA
HABILITACION

6.1 Proceso de no objecion a planos

6.1.1 La solicitud de certificacion de no objecion a planos de establecimientos y servicios
de salud aplica en los siguientes ambitos:

e A cualquier establecimiento del sector salud sin importar su complejidad, nivel de
atencion, capacidad resolutiva, tamafio, ubicacién geografica, publico, privado,
Asociaciones Sin Fines de Lucro (ASFL), cooperacion internacional o cualquier
otra denominacion u origen, como fase inicial para la obtencion de licencia de
habilitacion.

e A los establecimientos de salud que luego de obtener su habilitacién con los planos
previamente aprobados, realicen modificaciones importantes en la planta fisica,
cartera de servicios, distribucion interna, ampliaciones, cambio de direccion,
remodelacion y/o anexos.

e Se excluyen las farmacias, los laboratorios de alimentos, medicamentos,
distribuidoras e importadoras de medicamentos y afines.

6.1.2 Cuando un establecimiento de salud cuenta con licencia de habilitacion y decide
aperturar una nueva sucursal o cambiar su direccion, la misma serd motivo de una nueva
solicitud de certificacion de no objecion a planos, habilitacion y registro.

6.2 Requisitos para someter la Solicitud de Verificacion de la Certificacion de No
Objecion a Planos

6.2.1 El expediente debe ser depositado completo y organizado conteniendo lo siguiente:

1. Lista de Verificacion de Documentos DHA-LIS-009, descargar desde la pagina
web https://dhses.msp.gob.do/

2. Carta de Solicitud de No Objecién, dirigida al director (a) de la Direccion de
Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud. Usar la carta modelo que
descansa en la pagina web de la DHSES.

a) Nota: debe ser en hoja timbrada de la institucién o proyecto.

b) Tomar en cuenta la coherencia en el nombre; debe ser el mismo en la hoja
timbrada y el cuerpo del documento. En lo adelante, ese mismo nombre debera
figurar en el registro comercial y de contribuyente para solicitar la licencia de
habilitacion.

3. Planos firmados por el responsable del Proyecto con su codigo de Colegiatura del
Colegio Dominicano de Ingenieros, Arquitectos y Agrimensores (CODIA):

a) Arquitectonico (amueblado)

b) Dimensionados

c) Instalaciones sanitarias

d) Ruta de Evacuacion del Personal
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e) Sistema contra incendios y/o extintores
f) Ruta de Desechos Hospitalarios
3.1 Los planos en anteproyecto deben ser aprobados por el ayuntamiento de la
demarcacion geografica que le corresponda, incluyendo los establecimientos
comerciales, en ese caso traer la copia del plano del centro comercial aprobado
previamente.

4. Disco compacto o memoria USB (por sus siglas en inglés, Universal Serial Bus)

conteniendo la version digital de todos los planos mencionados en el numeral 3.

5. Documento con breve descripcién del proyecto.
6. Servicios de Recuperacion y Atencion Clinica deben incluir dentro de su solicitud:

a) Una Certificacién de No Objecion a la instalacién de dicho establecimiento
conteniendo el cédigo unico de la misma para fines de verificacion, firmada y
sellada, anexando fotocopia de cédula de identidad y electoral.

b) Contrato de ambulancias terrestres, con compafiia habilitada.

7. Los prestadores que ofrecen servicios de SPA, Cosmiatria y Medicina Estética,
deben cumplir ademas con los siguientes requerimientos:

a) Contrato de lavanderia industrial, en el caso de no disponer de un area de lavado
dentro del establecimiento.

b) Los servicios de Spa, Centros de Cosmiatria y Medicina Estética, que
determinen utilizar insumos de categoria lavable, deben disponer estos
(desechables) en cantidad y especie de acuerdo a su cartera de servicios y flujo
de pacientes, como son: sabanas, papel camilla, ropa de evaluacion, ropa
quirurgica, bandas y/o diademas, panties y calzones, sujetadores, campos, entre
otros.

8. En adicidn, se requeriran documentos de soporte tales como: RNC, Registro de

Nombre Comercial de ONAPI, y los que se requieran, conforme a la sustentacién

del proyecto.

6.2.2 Después de la verificacion de los planos depositados, de ser necesario se entregara un
reporte con las observaciones encontradas a los planos recibidos, para fines de correccion.
Si las correcciones no se realizan dentro de los noventa (90) dias, a partir de aviso al
prestador de servicios, ni es retirado el expediente, se vera obligado a iniciar el proceso
desde cero (0).

6.2.3 En caso de que los planos esten conformes a todo lo solicitado en cuanto a:
documentacion, disefio, planos y Disco Compacto o memoria USB, se procede a la emision
de la Certificacion, la cual debe ser retirada en esta direccion después del pago de la tasa
de los impuestos correspondientes.

6.2.4 Luego de emitida la Certificacion de No Objecién a Planos, el prestador sera avisado
via telefonica y correo electrénico para el retiro de la misma. Transcurridos noventa (90)
dias habiles contados a partir de la fecha de aviso, si el prestador no ha retirado la
certificacion se vera obligado a iniciar el proceso desde cero (0).
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6.3 Solicitud de habilitacion

6.3.1 Toda solicitud de habilitacion debe agotar el procedimiento establecido en el presente
reglamento y las normativas de salud vigentes.

6.3.2 Toda solicitud de habilitacion de establecimientos y servicios de salud, debe
depositarse a traves de la Direccion de Gestion de Servicios a Usuarios y presentar los
siguientes requisitos:

a) Carta de solicitud de habilitacion del establecimiento y/o servicio de salud.

b) Formulario impreso de la solicitud digital que contiene las informaciones
generales del establecimiento y/o servicio de salud.

c) Constancias de recepcion de la solicitud y de pago correspondiente, emitidas por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, via la Direccion de Gestion de
Servicios a Usuarios.

d) Formulario oficial de los datos del establecimiento, director(a) médico(a) y
propietario(a).

e) Formulario oficial, impreso, digital y/o memoria USB, del recurso humano
profesional, técnico y administrativo.

f) Copia de los documentos del recurso humano en salud en el siguiente orden:

e Copia de Cédula de Identidad y Electoral

e Copia de Titulo de grado legalizado por el Ministerio de Educacion Superior,
Cienciay Tecnologia (MESCyT)

e Copia de certificacion de Exequéatur

e Copia de Titulo de Especialidad expedido por la universidad y legalizado por
el MESCyT

e Constancia de colegiatura de ley (aplica a profesionales sujetos a Ley de
colegiatura)

En el caso, del recurso humano que responda a la categoria de: auxiliar, asistencial

o0 de apoyo, deben depositar su copia de cédula de identidad y electoral, junto a la

certificacion de la formacidn técnico superior del Ministerio de Educacion Superior,

Ciencia y Tecnologia (MESCyT), o en su defecto la formacion técnica profesional

avalada por el Instituto Nacional de Formacién Técnico Profesional.

e Si el profesional es extranjero, en adicion debe adjuntar copia del carnet de
residencia permanente (vigente y legible).

e En caso de que algun servicio especializado no cuente con el /la especialista
correspondiente, quedara sin cobertura dentro de la Cartera de Servicios
aprobada.

e De los documentos que certifican estudios de postgrado: todos los documentos
del personal de salud deben cumplir con lo siguiente:

a) Copia fiel al original, completa y legible.

b) Numeros de registro y de folio legibles.

c) Los certificados de titulo correspondientes a especialidades realizadas en
el extranjero y emitidos en un idioma distinto al espafiol, deben estar
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9)

h)
i)

)

K)

)

traducidos al espafiol y apostillados, segin corresponda, y legalizados por
el MESCYT.

e Profesionales de la salud egresados/as de hospitales docentes o en
universidades extranjeras de paises miembros y signatarios del Convenio de La
Haya, que hayan cursado sus especialidades en el periodo comprendido entre
el afo 1970 hasta el 2004, previo a la entrada en vigencia de la Ley No. 139-
01, deben apegarse a la Resolucion No. 03-2020 que busca una solucion a los
médicos con diplomas de universidades extranjeras.

e El personal médico que haya obtenido titulo en el exterior, cuya duracion sea
inferior al programa de formacion que para esa especialidad ofrecen las
universidades dominicanas, tendran que completar los afios de diferencia en
una universidad local o extranjera, segun lo establece la Resolucion No. 03-
2020 que busca una solucion a los médicos con diplomas de universidades
extranjeras.

Formulario Oficial, impreso y digital, de las matrices de equipos médicos acorde a

los servicios que ofrece el establecimiento o servicio de salud.

Copia de Certificado de Registro Nacional de Contribuyente (RNC) vigente.

Copia del Certificado de Registro de Nombre Comercial, emitido por la Oficina

Nacional de la Propiedad Industrial (ONAPI) vigente.

Copia del Certificado de Registro Mercantil vigente, emitido por la Camara de

Comercio y Produccion (CCP), en caso de personas juridicas. En el caso de las

personas juridicas que han sido concebidas como Asociaciones Sin Fines de Lucro

(ASFL), se requerira copia del certificado definitivo de incorporacion.

Copia de la Resolucion y de la Certificacion expedida por la Comision Nacional de

Energia (CNE) vigente o en tramite, para aquellos establecimientos de salud que

realicen estudios diagndsticos con radiacion ionizante.

Copia de la Certificacion de no objecion a planos de un establecimiento de salud,

emitida por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

m) Planos: arquitectonicos y dimensionados; de instalaciones sanitarias (agua potable

y aguas residuales); de la ruta de evacuacién; del sistema contra incendio y/o
extintores; y de la ruta de los desechos hospitalarios. Aprobados por las instancias
correspondientes: Ayuntamiento de la localidad donde se encuentre el inmueble,
Ministerio de la Vivienda, Habitat y Edificaciones (MIVHED), Ministerio de Salud
Pablica y Asistencia Social (MISPAS), Corporacion del Acueducto y
Alcantarillado (CASSD), segun aplique, en formatos fisico y digital. Sometidos
para la correspondiente evaluacion, a fin de obtener la certificacion de no objecion
a planos para construccién de establecimiento de salud, firmados, sellado y con el
nimero de registro del Colegio Dominicano de Ingenieros, Arquitectos y
Agrimensores (CODIA) del arquitecto(a) responsable.

Listado de los servicios a ofertar, firmado y sellado por el director(a) o
propietario(a) del establecimiento, en cada una de las categorias siguientes, segun
corresponda:

1. Servicios clinicos

28



0)

p)

q)

2. Servicios quirdrgicos
e Servicios de cirugia plastica, estética y reconstructiva: deberdn apegarse a
la Resolucion No. 000008 del 20 de marzo del 2015, que regula el ejercicio
de los médicos cirujanos plasticos, estéticos y reconstructivos en el territorio
de la Republica Dominicana.
3. Servicios de apoyo clinico y diagnostico
e Servicio de laboratorio clinico: debe detallar las pruebas que realiza y
especificar si las especializadas son llevadas a cabo dentro de las
instalaciones o referidas a un establecimiento de salud de un nivel de
atencion mayor (adjuntando copia del contrato firmado con el
establecimiento actuante).
e Servicio de toma de muestra de laboratorio clinico: debe adjuntar copia del
contrato con el establecimiento al cual son remitidas las muestras a procesar.
4. Servicios odontologicos
e Deben especificar de manera diferenciada si el servicio de imagen que
brindan es panoradmico, periapical (fijo o portatil) o tomografia dental.
5. Servicios de apoyo asistencial
6. Servicios de salud de bienestar
Constancia de registro de generador de residuos de manejo especial y de residuos
peligrosos del Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales
(MIMARENA). Este registro es obligatorio para el sector publico y privado de
acuerdo al articulo 66 de la Ley No. 225-20. Se entendera por residuo de manejo
especial aquellos generados por establecimientos que realizan actividades médico-
asistenciales o de investigacion; exceptuando los residuos bioldgicos e infecciosos
que se consideraran residuos peligrosos.
Toda solicitud sera trabajada en orden de llegada, conforme al sistema de recepcién
en la Direccion de Gestion de Servicios a Usuarios del MISPAS.
Si existiese algun servicio de atencién clinico, quirargico y/o para diagnéstico no
contemplado en este reglamento técnico, la solicitud de habilitacién debera ser
sometida por la via escrita, dirigida al Ministro(a) de Salud Publica y Asistencia
Social, con atencion al Viceministro(a) de Garantia de la Calidad de los Servicios
de Salud y al Director(a) de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud,
para su revision, aprobacion de contenido y creacion de formulario de inspeccion,
conforme la evidencia de efectividad y reconocimiento de categoria técnico
profesional o de educacion superior, que avalen la formacion. Una vez verificado y
autorizado por las autoridades mencionadas, sera oficializado por medio de una
resolucion ministerial.
La Direccién de Gestidon de Servicios a Usuarios, devolvera aquellas solicitudes
que no tengan las documentaciones en orden y vigencia minimo de seis (6) meses
al momento de la entrega o se encuentren incompletas.
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6.4 Asignacion de Numero de ldentificacion Estandar y Codificacion Unica de
establecimientos y servicios de salud

Luego de recibida la solicitud y antes de la evaluacion, la Direccion de Habilitacion de
Servicios y Establecimientos de Salud, procederd a asignar a la solicitud el Numero de
Identificacion Estandar y el Codigo Unico de Establecimientos y Servicios de Salud,
conforme a la Disposicion administrativa para la identificacion estandar y codificacion
Unica de establecimientos y servicios de salud en la Republica Dominicana, No. 0000014,
del 22 de octubre de 2008.

6.5 Evaluacién de la solicitud de habilitacion
6.5.1 Evaluacion Documental

6.5.1.1 Presentada e identificada la solicitud, la Direccion de Habilitacion de Servicios y
Establecimientos de Salud, procede a la evaluacion del expediente, con la finalidad de
verificar que todas las documentaciones requeridas cumplan con los criterios técnicos
establecidos en el presente reglamento.

6.5.1.2 Se verificara el cumplimiento de los requisitos documentales establecidos en el
numeral 6.3.2 del presente reglamento y, posteriormente, se remitira a visita de inspeccion
programada.

6.5.1.3 En el caso de que el solicitante deba completar informaciones sobre algunos de los
requisitos, se le notificard mediante la remision de un documento que especificara la
documentacidn faltante en el expediente y el plazo para completar los mismos; asi como,
en caso de incumplimiento, las acciones de aplicacion de sancién. Los plazos para
responder a los requerimientos serdn establecidos por la Direccion de Habilitacion de
Servicios y Establecimientos de Salud de acuerdo a la evaluacion, la ponderacién de los
criterios y conforme al Decreto No. 1138-03.

6.5.2 Visita de Inspeccién

6.5.2.1 Luego de realizada la evaluacion documental se procede a realizar la visita de
inspeccion in situ del establecimiento o servicio de salud. Esta tiene como objetivo
verificar el cumplimiento de las condiciones, criterios y requerimientos establecidos en el
presente reglamento y las normativas nacionales vigentes. Las inspecciones pueden ser
ordinarias, de reinspeccion, extraordinarias y de verificacion.

6.5.2.2 Todas las inspecciones se realizaran conforme al procedimiento establecido en los
articulos 142, 150, 151y 152 de la Ley General de Salud No. 42-01, el presente reglamento,
las disposiciones establecidas por el MISPAS y las normativas nacionales vigentes.

6.5.2.3 Al momento de la visita de inspeccion, se notifica previamente y el equipo debe ser
recibido exclusivamente por el director médico, administrador o propietario del
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establecimiento; en las demas areas debe estar presente el personal responsable de cada
uno de los servicios.

6.5.2.4 Si al momento de la llegada del equipo técnico para la visita de inspeccién no se
encuentra en el centro el director médico, administrador o propietario del establecimiento,
los inspectores levantaran un acta de visita no completada y reagendara la misma.

6.5.2.5 A los fines de habilitacion de establecimientos y servicios de salud, se realizaran
inspecciones ordinarias, entendiéndose estas como un requisito indispensable para el
otorgamiento de la habilitacion y se realizaran conforme a lo establecido en el articulo 151
de la Ley General de Salud No. 42-01.

6.5.2.6 Los Formularios de inspeccion deben ser firmados por el director medico,
administrador o propietario, o el recurso humano responsable de la cartera de servicios
presentada en el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, segun corresponda.

6.5.2.7 Aquellas inspecciones realizadas para la implementacion de medidas
administrativas preventivas y de seguridad, serdn denominadas visitas de inspeccién
extraordinaria y se realizaran conforme a lo establecido en la Ley General de Salud No.
42-01.

6.5.2.8 Las re-inspecciones seran realizadas por cambios en cartera de servicios del
establecimiento, por modificacion de infraestructura que afecte el plano arquitectonico, por
cambio de direccidn, vencimiento y/o renovacion.

6.5.2.9 Las inspecciones para fines de verificacion de mantenimiento de estandares de
calidad se realizaran en los establecimientos de salud con licencia de habilitacion vigente,
para verificar que las condiciones que se encontraron al momento de la inspeccion ordinaria
se han mantenido o han mejorado. En el caso de que el establecimiento de salud habilitado
no cumpla con las condiciones minimas requeridas, se procedera a aplicar las sanciones
conforme a lo establecido en el Decreto No. 1138-03.

6.5.2.10 Las visitas de inspeccion deben ser planificadas por el nivel central y realizadas
por las Direcciones Provinciales y de Areas de Salud (DPS/DAS), bajo la coordinacion de
la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud, acorde a lo
establecido en el presente reglamento.

6.5.2.11 Al momento de la inspeccion, se levantara un acta de no conformidad, en la cual
se detallard y registrard las deficiencias y/o cumplimiento de los requisitos minimos
establecidos. Esta acta de no conformidad se entregard al momento de finalizar la
inspeccion y debera ser firmada por los inspectores encargados y el representante del
establecimiento.

6.5.2.12 Si una vez examinada la solicitud y la documentacién que la acompafia, el
establecimiento de salud o servicio no cumple ni redne los requisitos minimos exigidos, se
requerird al interesado para que en el plazo de sesenta (60) dias habiles deposite los
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documentos y/o evidencias faltantes. Pasado este plazo sin regularizar su situacion, la
Direccidn de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud desistira de la peticion,
conforme lo establecido en el Decreto No. 1138-03.

6.5.2.13 Si el plazo de sesenta (60) dias habiles no resulta suficiente, el prestador podra
solicitar prérrogas por causas justificadas. Este nuevo plazo no podra exceder de sesenta
(60) dias habiles y si transcurrido este plazo no han sido depositados los documentos y
evidencias requeridas, la solicitud se considerard definitivamente negada, conforme lo
establecido en el Decreto No. 1138-03.

6.6 Aprobacidn de la habilitacion y emision de la licencia

6.6.1

a)

b)

d)

e)

Ponderacion y puntuacion de la solicitud

Los resultados de la visita de inspeccidn se apegan al procedimiento de ponderacion
y puntuacion de los criterios y estandares criticos y necesarios, verificados en la
visita.

Se considera estandar a los requisitos, requerimientos o especificaciones técnicas

establecidas para el cumplimiento de las condiciones de habilitacion.

e Con el objetivo de dar cumplimiento a los estandares requeridos en el presente
reglamento, los informes de resultados de la visita de inspeccion deben ser
elaborados en el plazo de treinta (30) dias habiles, en el mismo se detallan y
registran las deficiencias y/o cumplimiento de los requisitos minimos
establecidos en el presente reglamento y normativas particulares.

La Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud, bajo el

mandato de una disposicion ministerial, establecera los pardmetros para la

ponderacién y puntuacion, que no se encuentren establecidos en el presente
reglamento.

Las condiciones y requisitos de habilitacion establecidos se agruparan en factores

y estos a su vez en componentes. Los componentes son grupos de estandares que

detallan y discriminan a los factores para mejor comprension.

A los fines de la visita de inspeccion los factores a ser evaluados son:

e Infraestructura: integrado por los componentes de planta fisica, instalaciones y
ambientes

e Recursos humanos: integrado por los componentes de personal asistencial,
personal técnico y personal administrativo

e Recursos materiales: integrado por los componentes de equipamiento y
mobiliario

e Documentacion: compuesta por las normas generales y las normas particulares,
asi como las especificas que requiera el establecimiento o servicios de salud,
segun aplique

e Gestion: integrado por los componentes de gestién clinica, administrativa y
técnica
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f) La puntuacion se realizara de forma aritmética y debe ser calculada en base a la
cantidad de estdndares cumplidos. Los estandares criticos deben ser cumplidos en
un 100% al momento de la aprobacion. Los estandares necesarios podran estar
dentro del rango de 85 y 100%.

g) Los servicios de hemodidlisis y banco de sangre deben tener una puntuacion de
100% para poder ser habilitados.

h) En caso de que los estandares necesarios no alcancen este porcentaje, el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, podré facilitar asesoria técnica a cargo de la
Direccion para la Habilitacion de los Servicios y Establecimientos de Salud, al
director, administrador o propietario del establecimiento o servicio de salud, en la
realizacion de un plan de accidn, que permita alcanzar el puntaje minimo aceptado
para este tipo de criterios, en un tiempo determinado y acordado entre ambos, no
mayor a sesenta (60) dias calendarios.

6.6.2 Evaluacion Documental luego de la visita de Inspeccion

a) Luego de realizada la visita de inspeccion y haber cursado el proceso de
ponderacién y puntuacion de la solicitud, el expediente sera evaluado nuevamente,
con el fin de verificar la informacién resultante suministrada por la inspeccién y los
documentos depositados por el prestador.

b) En caso de que el expediente esté incompleto por documentaciones faltantes y/o
debilidades al momento de la visita de inspeccion se elaborara un informe con las
oportunidades de mejora a los fines de elaborar un plan de accion, para que el PSS
lo ejecute en el plazo maximo de sesenta (60) dias calendarios, con posibilidad de
prérroga justificada.

6.6.3 Denominacion por tipo de establecimiento y categorizacion por nivel de atencion y
complejidad

6.6.3.1 Completado el proceso de evaluacion y aprobacion, el establecimiento o servicio
de salud debe ser denominado por tipo de establecimiento y categorizado por el nivel de
atencion que corresponda, de acuerdo y en consonancia con la cartera de servicios a
aprobar.

6.6.3.2 La categorizacion y denominacion de establecimientos o servicios de salud se
realizara de conformidad con los criterios establecidos en el presente reglamento y en las
disposiciones establecidas por el MISPAS.

6.6.3.3 Establecimiento de nivel basico o primer nivel de atencion: es el establecimiento o
servicio de salud que presta los servicios de atencion ambulatoria de baja complejidad,
vinculados al Plan Béasico de Salud y a las acciones de salud colectiva. Estos
establecimientos y servicios deben responder a las disposiciones sobre atencion primaria
emitidas por el MISPAS.
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6.6.3.4 Los establecimientos y servicios de salud del primer nivel o bésico, deben asegurar
el facil acceso de la comunidad servida y estan obligados a laborar en horarios fijos, de la
forma que mas favorezca a los usuarios.

6.6.3.5 Los establecimientos y servicios de salud del primer nivel de atencion o nivel basico
ofrecen alguno o varios de los siguientes servicios:

Consulta de medicina general, interna y familiar

Consulta de pediatria, ginecologia y psicologia clinica

Odontologia general

Atencion farmacéutica

Laboratorio Clinico Nivel |

Laboratorio de citologia

Toma de muestra de laboratorio

Consejeria

Vacunacion

Fisioterapia, excluyendo la consulta de fisiatria

Imégenes: radiologia general, sonografia, Sonomamografia, radiografia dental
periapical y panordmica

Optometria

Atencidn y manejo de urgencias

Atencion domiciliaria basica

Telemedicina

Promocién de la salud y prevencion de enfermedades

Ambulancia: traslado vital de pacientes (TVP)

Los establecimientos de primer nivel de atencion solamente pueden realizar suturas
de heridas no complejas, ni complicadas, asi como otros procedimientos de cirugia
menor con anestesia local.

6.6.3.5.1 Referente a la Atencion farmacéutica: este servicio se ofrecera solamente en un

establecimiento farmacéutico habilitado, incluido el servicio de farmacia
hospitalaria, conforme al Decreto No. 246-06 que establece el Reglamento que
regula la fabricacion, elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion,
distribucion,  comercializacion,  informacion,  publicidad,  importacion,
almacenamiento, dispensacion, evaluacion, registro y donacién de los
medicamentos.

6.6.3.6 Establecimiento de nivel complementario de mediana complejidad o segundo nivel
de atencion: es el establecimiento o servicio de salud que presta los servicios de atencién
ambulatoria o de hospitalizacion especializados, y operativamente se constituye en centro
de referencia del nivel bésico de atencion.

6.6.3.7 Entiéndase mediana complejidad como aquella cobertura que comprende servicios
especializados, con una capacidad resolutiva superior al nivel basico de atencion. Realiza
contrarreferencia (retorno) al primer nivel de atencion y referencia al tercer nivel de
atencion.
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6.6.3.8 Los establecimientos y servicios de salud de nivel complementario de mediana

complejidad ofrecen servicios de nivel basico y alguno o varios de los siguientes:
e Servicios especializados

Consultas especializadas

Hospitalizacion

Cirugia menor

Cirugia oftalmologica

Cirugia ginecologica y obstétrica

Odontologia especializada

Imagenes: densitometria ésea, mamografia, video endoscopia, video colonoscopia

Medicina fisica y rehabilitacion

Emergencias

Hospitalizacion psiquiatrica

Hospitalizacion geriatrica

Pediatria

Epidemiologia

Farmacia hospitalaria

Patologia

Audiologia

Laboratorio clinico nivel Il

Transfusion de sangre

Banco de sangre de mediana complejidad

Ambulancia: traslado vital basico (TVB)

6.6.3.8.1 Los establecimientos de mediana complejidad, también realizaran procedimientos
menores y partos, segun su carteria de servicio. Los mismos deberan referir a
establecimientos de alta complejidad los procedimientos mayores que no se encuentren
dentro de su cartera de servicios aprobadas.

6.6.3.8.2 Los centros que ofrecen servicio de hospitalizacion deben contar con un banco de
sangre. Los que realizan procedimientos quirargicos deben contar con laboratorio de
anatomia patoldgica y en caso contrario, deben enviar el contrato de estos servicios, digase:
banco de sangre y laboratorio de anatomia patoldgica, con centro habilitado o que esté en
proceso de habilitacion.

6.6.3.8.3 Para aprobar el servicio de epidemiologia a los establecimientos con
hospitalizacion del Nivel complementario de alta y mediana complejidad, el responsable
del servicio debe ser un profesional de la salud con Maestria en Epidemiologia, Salud
Pablica, o equivalente, legalizado por el Ministerio de Educacion Superior, Ciencia y
Tecnologia (MESCyT), ya sea nacional o extranjero.

6.6.3.9 Establecimiento de nivel complementario de alta complejidad: es el
establecimiento o servicio de salud que presta los servicios de atencion ambulatoria y de
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hospitalizacién altamente especializados, y operativamente se constituye en centro de
referencia del nivel complementario de mediana complejidad.

6.6.3.10 Entiéndase alta complejidad como aquella cobertura que comprende servicios de
especialidades y subespecialidades de mayor complejidad, en la que los procedimientos y
tecnologias utilizadas deben ser planificados sobre la base de costo-efectividad y costo-
utilidad del servicio.

6.6.3.11 Los establecimientos y servicios de salud de nivel complementario de alta
complejidad ofrecen servicios de nivel complementario de mediana complejidad y alguno
0 varios de los siguientes servicios:

Consultas de sub especialidad

Servicios de subespecialidad

Procedimientos de alta tecnologia

Banco de sangre de alta complejidad

Banco de tejidos, 6rganos y células madre

Cirugia especializada

Iméagenes: resonancia magnética, tomografia computarizada y dental

Medicina nuclear

Trasplante de érganos y tejidos

Terapias celulares

Laboratorios clinicos especializados

Patologia especializada

Ambulancia: Traslado Vital Avanzado (TVA)

6.6.3.12 Los establecimientos de salud de patrimonio publico, privado o mixto, con o sin
fines de lucro, sin desmedro del nombre utilizado para su identificacion en la comunidad o
comercial, se denominara para su tipificacion de la siguiente forma en funcién de su nivel
de complejidad:

a) Centro de salud bésico o primer nivel de atencién: es aquel establecimiento que
ofrece servicios del nivel basico de atencion. Esta denominacion incluye
consultorio, dispensario médico, unidad de salud, farmacia comunitaria, unidad
odontoldgica basica, centro de imagenes y diagnostico basico, toma de muestras,
puesto y centro de vacunacion, policlinica, clinica rural, centro de atencion
primaria, centro de terapia fisica, centro de estética, centro de recuperacion de
cirugia plastica, centro de medicina alternativa, centro de promocion y proteccion
de salud y prevencion de enfermedades. Esta lista no excluye cualquier otro nombre
que pueda ser utilizado en el Sistema Nacional de Salud.

b) Centro de salud especializado: es aquel establecimiento que oferta servicios de
salud del nivel complementario.

6.6.3.13 Los establecimientos de salud de patrimonio publico, privado o mixto, con o sin
fines de lucro, sin desmedro del nombre utilizado para su identificacion en la comunidad o

36



comercial, se denominard para su tipificacion de la siguiente forma en funcién de los
servicios que ofrece podré ser:

a) Hospital: es toda institucion de salud o establecimiento dedicado a la atencién
médica, en forma ambulatoria o por medio de la hospitalizacion, de mediana o alta
complejidad. Esta denominacion incluye hospital general, hospital regional,
hospital de referencia, hospital municipal, hospital local, hospital provincial,
hospital especializado, centro medico, clinica, centro de salud, centro
especializado, maternidad, institutos de salud, centro de alta tecnologia. Esta lista
no excluye cualquier otro nombre que pueda ser utilizado en el Sistema Nacional
de Salud.

b) Centro de apoyo clinico y diagnoéstico: es toda institucion de salud o
establecimiento dedicado a la prestacion de servicios de apoyo clinico o
diagnostico.

c) Consultorio: es el establecimiento que solo ofrece servicios de consulta externa.

6.6.3.14 Las fundaciones dedicadas a prestar servicios u apoyar al sector sanitario, que se
encuentren ubicados dentro de un establecimiento o servicio de salud, deben realizar el
proceso de solicitud de habilitacion de los servicios especificos que ofrecen,
individualmente, segtn lo indicado en el presente reglamento.

6.6.4 Emision de Certificado

6.6.4.1 Cuando el proceso de evaluacién concluya y el establecimiento de salud alcance un
porcentaje de 85% a 100%, a los fines de aprobacion de la habilitacion y posterior emisién
de la licencia correspondiente, se elaborara un informe final que contendra las condiciones
de la habilitacion:

a) Tipo de establecimiento o servicio

b) Nivel de atencion aprobado

c) Cartera de servicios aprobada

d) Tiempo de vigencia de la licencia

6.6.4.2 Lavigencia de la licencia de habilitacidn del establecimiento sera de dos (2) a cinco
(5) afios y se determinara en funcion de:
a) El nivel de complejidad del establecimiento
b) El resultado de la inspeccién
c) El historial de cumplimiento de los requisitos de habilitacion desde la emision de
la primera licencia

6.6.4.3 En caso de que el establecimiento de salud no tenga historial de cumplimiento, por
ser primera solicitud de habilitacion, se evaluard en base al nivel de complejidad y el
resultado de la inspeccién.

6.6.4.4 De no cumplir con los requisitos en cuanto a las instalaciones fisicas, equipos,
recursos humanos, organizacion y funcionamiento, en alguno de los servicios solicitados,
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previa notificacion al Prestador de Servicios de Salud (PSS), el MISPAS podra emitir una
licencia de habilitacion autorizando los servicios que si cumplen. Esta licencia estara sujeta
a un pago, de acuerdo al nivel en que se clasifique el establecimiento.
e Una vez el establecimiento cumpla con los requisitos, debera solicitar una
renovacion por concepto de ampliacion de cartera de servicios.

6.6.4.5 El tiempo de emision de la licencia de habilitacion también puede verse afectado
por recomendaciones realizadas al momento de la visita de inspeccién o por carencia
documental al momento de evaluar el expediente del establecimiento.

6.6.4.6 La vigencia de la certificacion de habilitacion de las unidades mdviles sera
independiente de la habilitacion del establecimiento de salud, y tendra una vigencia de seis
(6) meses a un (1) afio y se determinara en funcién de:
a) El resultado de la inspeccion y la verificacion de la infraestructura
b) El historial de cumplimiento de los requisitos de habilitacion desde la emision de
la primera licencia

6.6.4.7 En caso de que, al momento de la evaluacion documental de la solicitud, alguno de
los médicos, que fungen como responsables de alguno de los servicios de salud, no cuenten
con documentacién que avale su estado como especialista, el mismo podra ser aprobado
como médico general, dentro del listado de recursos humanos. Este profesional no podra
ofrecer el servicio de especialista en dicho centro, hasta tanto se provea el aval académico
faltante, atn en el caso de que el servicio sea parte de la cartera aprobada al haber otro (s)
especialista (s) de la misma &rea con aval académico demostrado.

6.6.4.8 La Direccién de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud emitira, en
un plazo no mayor de cuarenta y cinco (45) dias habiles, luego de la aprobacion del
informe, y compilar en una carpeta tipo dossier documental con el siguiente contenido:
a) Certificado de habilitacion al titular donde se contemplardan las siguientes
informaciones:
1. Tipo de establecimiento
Nivel de atencion
Nombre del establecimiento
Nombre del titular
Cadigo de habilitacion y namero de licencia
Vigencia de la licencia otorgada a partir de la fecha de aprobacion
7. Fecha de aprobacidn de la licencia
b) Listado de servicios aprobados para el establecimiento de salud
¢) Listado de recursos humanos en salud aprobados para el establecimiento de salud,
especificando profesion y, cuando corresponda, especialidad y subespecialidad
d) Informe de las no conformidades detectadas en la Gltima inspeccion realizada
e) Listado de servicios no aprobados de los solicitados para el establecimiento de salud

o ks wnN
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6.6.4.9 Una vez el establecimiento de salud adquiera la licencia de habilitacion, deberan
realizarse visitas de monitoreo, las cuales se llevaran a cabo por la Direccion de Monitoreo
y Evaluacion de la Calidad de los Servicios y Establecimientos de Salud (DMECSES).

6.6.4.10 Al vencer la licencia de habilitacion, y solicitar la renovacion de la misma, el
establecimiento o servicio debera cumplir con la reglamentacion que esté vigente al
momento de la renovacion.

6.6.4.11 Luego de vencida la licencia de habilitacion, y de pasar dos (2) afios sin realizar
la solicitud de renovacion, el establecimiento perdera el derecho a la renovacion de licencia,
por lo que tendra que iniciar su proceso desde cero (0) incluyendo la no objecion a planos,
debiendo pagar la tasa correspondiente como nueva habilitacion.

6.6.4.12 Si el prestador de servicios de salud, no solicita su renovacion, sera notificado a
la Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales (SISALRIL).

6.6.4.13 El certificado de licencia de habilitacion debe ser retirado por la ventanilla
correspondiente, en la Direccion de Gestion de Servicios a Usuarios, exclusivamente por
el director, administrador y/o propietario del establecimiento.

6.7 Suspension y revocacion de la licencia de habilitacién

6.7.1 La Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud suspendera la
licencia de habilitacion de un establecimiento o servicio, de comprobarse en cualquier
momento que los estandares criticos no se han mantenido conforme a lo aprobado. La
verificacion del no cumplimiento de estandares criticos o la modificacion al expediente
serda documentada y podra ser realizada tanto por la Direccion de Habilitacion de Servicios
y Establecimientos de Salud, como por la DPS/DAS que corresponda a la demarcacion
geografica donde se encuentre el establecimiento o servicio de salud.

6.7.2 En este caso la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud,
otorgara un plazo no mayor de cuarenta y cinco (45) dias habiles, para que el titular realice
las acciones correctivas a las faltas que originaron la suspension de la habilitacion,
mediante visita de inspeccion realizada conforme al procedimiento establecido en el
presente reglamento y en las normativas vigentes.

6.7.3 De verificarse que el establecimiento no ha podido restablecer la conformidad del o
los estandares en cuestion, se procedera mediante resolucion ministerial a la revocacion
parcial de la licencia de habilitacion o se procedera al cierre total del establecimiento o
servicio, de acuerdo al procedimiento correspondiente.

6.7.4 En caso de que la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud
verifique que el establecimiento de salud ofrece préacticas de formacion, sin la debida
habilitacion de la instancia de educacidn superior correspondiente, se procederd conforme
a lo establecido en la Ley General de Salud, No. 42-01, al cierre total o parcial del
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establecimiento, sin que previamente medie el plazo y la deshabilitacion conforme el
articulo 23 parrafo 1V, del Decreto No. 1138-03.

6.7.5 Aquellos establecimientos de salud que permitan que profesionales de la salud no
capacitados y/o autorizados ofrezcan servicios en su centro, seran sancionados con la
revocacion parcial o la clausura total, de manera temporal, del establecimiento o del
servicio, como medida administrativa de seguridad, conforme el articulo 148 de la Ley
General de Salud, No. 42-01.

6.8 Establecimientos de Salud sin Habilitacion

Sobre los establecimientos de salud que estén ofreciendo servicios y funcionando sin la
debida autorizacion, seran clausurados totalmente de manera temporal, hasta tanto se
compruebe que han iniciado y completado el proceso de habilitacion, por violacion al
cumplimiento del articulo 148 de la Ley General de Salud, No. 42-01.

6.9 De las modificaciones

6.9.1 De acuerdo al articulo 25, del Decreto No. 1138-03, las modificaciones al expediente
de habilitacion deben ser notificadas a la Direccién de Habilitacion de Servicios y
Establecimientos de Salud.

6.9.2 En el caso de cambio de titularidad, cambio de nombre o denominacién, y exclusion
de servicios, el titular de la habilitacion notificara a la Direccion de Habilitacion de
Servicios y Establecimientos de Salud, a través de comunicacion escrita acompafiada de la
documentacidn pertinente que avale la modificacion. Esta Direccidn procedera a evaluar la
documentacion y a realizar los cambios pertinentes en el expediente y en el sistema de
informacion. Si durante la evaluacién de las modificaciones se requiere mayor informacion
o documentacién, el titular debe suministrar a la Direccion de Habilitacion de Servicios y
Establecimientos de Salud lo que se le solicite.

6.9.3 En caso de inclusion de nuevos servicios, cambio de recursos humanos o director
médico del establecimiento, el prestador debera notificar por escrito al MISPAS, para
realizar los cambios pertinentes y actualizacion de informacidn en licencia de habilitacion,
la cual mantendra el cddigo y nimero asignado en la primera solicitud y aprobacién. En el
caso de cambios en la infraestructura se requiere lo establecido en el numeral 6.1.1 de no
objecion a planos del presente reglamento.

6.9.3.1 De no notificar estos cambios, el establecimiento o servicio de salud se procedera
al cierre temporal y se firmard un acuerdo estableciendo los plazos y las medidas
correctivas a seguir.

6.9.4 En cuanto a los cambios de direccion, se requiere lo establecido en el numeral 6.1.2
de no objecion a planos del presente reglamento.
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6.10 Proceso de verificacion para el mantenimiento de los estandares de habilitacion

6.10.1 A los fines del seguimiento a los estandares de habilitacion aprobados, los
prestadores de servicios de salud deben solicitar renovacién de la licencia de habilitacion
sesenta y cinco (65) dias habiles previo a la fecha de vencimiento de la licencia otorgada.
Este tiempo esta sujeto al cumplimiento de los requerimientos solicitados al PSS y la
entrega oportuna de las documentaciones solicitadas.

6.10.2 Al momento del vencimiento de la licencia, la Direccion de Habilitacion de
Servicios y Establecimientos de Salud podra, previa notificacion al establecimiento o
servicio, realizar el proceso de verificacion de mantenimiento de estandares de habilitacion,
sin desmedro de la responsabilidad del titular, de realizar la solicitud de renovacion de la
licencia.

6.10.3 Los establecimientos que soliciten renovacion en el plazo establecido podran
solicitar certificacion de estatus hasta tanto se concluya el proceso de verificacion del
mantenimiento de estandares de habilitacion.

6.10.4 En caso de que al momento de la renovacion o durante visita de inspeccién se
evidencian cambios en la infraestructura, cambios en la cartera de servicios o ingreso de
nuevos recursos humanos sin previa notificacion a la autoridad sanitaria, se procedera a la
revocacion de la licencia de habilitacion y el Ndmero de ldentificacion Estandar y
Codificacion Unica de Establecimientos y Servicios de Salud, debiendo el titular iniciar
una nueva solicitud conforme a lo dispuesto en el presente reglamento.

6.10.5 Durante el tiempo de vigencia de la habilitacion de los establecimientos la Direccion
de Habilitacién de Servicios y Establecimientos de Salud, realizara un minimo de dos (02)
visitas de verificacion de mantenimiento de estandares de habilitacion, las cuales seran
vinculantes al mantenimiento de la habilitacién en caso de que la tuviera, segin lo
establecido en el articulo 6 del Decreto No. 1138-03.

6.11 De los requisitos para solicitud de renovacion de la habilitacion

6.11.1 Los requisitos a cumplirse por el PSS dependen de la categoria de renovacion que
requieran.
Entre estas tenemos las siguientes modalidades:

a) Renovacion de licencia por vencimiento

b) Renovacion de licencia por ampliacion del listado de servicios y/o cambio de nivel

de atencion

c) Renovacion de licencia por cambio de direccidn fisica

d) Renovacion de licencia por cambio de propietario del establecimiento

e) Renovacion de licencia por cambio de nombre del establecimiento

f) Renovacion de licencia por cambio de director técnico/médico

g) Renovacion de licencia por cambio de razon social del establecimiento
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6.11.2 Requisitos generales para la renovacion de la habilitacion

a)

b)

c)
d)

f)

9)

Original de la ultima licencia vencida o certificacion de Estatus emitida por la
Direccidn de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud. (Exceptuado
en renovacion por cambio de director técnico/médico)

Carta de solicitud segun tipo de renovacion, dirigida al director (a) de la Direccion
de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud

Formulario de datos generales del establecimiento, director médico y propietario
Complementar expedientes con los documentos que, posterior a la recepcion de la
solicitud de renovacion, sea determinada como faltante, y que serén requeridos via
correo electrdnico, para ser depositados en fisico en el plazo de treinta (30) dias
calendarios

Constancia de pago de acuerdo al monto establecido y constancia de recepcion de
solicitud emitida por la Direccidn de Gestion de Servicios a Usuarios

Copia de Certificado de Registro Nacional de Contribuyente (RNC) actualizado del
Establecimiento de Salud. (Exceptuado en renovacion por cambio de direccién
fisica y por cambio de director técnico/médico)

Copia de Certificado de Registro de Nombre Comercial en la Oficina Nacional de
la Propiedad Industrial (ONAPI). (Exceptuado en renovacion por cambio de
direccion fisica y por cambio de director técnico/medico)

6.11.3 Requisitos especificos para la renovacion de la habilitacion

6.11.3.1 En cuanto a la renovacion de licencia por vencimiento se requieren documentos
de los Recursos Humanos de Salud, de recién ingreso, segun lo establecido en el numeral
6.3.2. letra f de este reglamento.

6.11.3.2 En los casos de renovacién de licencia por vencimiento y renovacion de licencia
por ampliacion del listado de servicios y/o cambio de nivel de atencion, debera incluirse:

a)

b)

Listado de servicios en papel timbrado con el nombre del establecimiento o servicio
de salud, con fecha, sello y firma del propietario/presidente o director
técnico/médico. Si en el listado de servicios se tiene incluido servicio de cirugia
plastica, estética y reconstructiva el Establecimiento deberd apegarse a la
Resolucion Ministerial de Salud Publica No. 000008-2015, de fecha 20 de marzo
de 2015.

Certificacion vigente expedida por la Comision Nacional de Energia y copia de la
Resolucién (solo aplica para aquellos Prestadores de Servicios de Salud que
amplien su listado de estudios diagndsticos, tales como: rayos X, radioterapia,
tomografia, entre otros).

6.11.3.3 En los casos de renovacion de licencia por vencimiento, renovacion de licencia
por ampliacion del listado de servicios y/o cambio de nivel de atencion y renovacion de
licencia por cambio de direccidn fisica se requiere:
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a) Reporte impreso y digital de equipos médicos (tipo, marca, serie y ubicacion),
digitado en un software de hojas de céalculo compatible con la herramienta de
Microsoft Excel, en respuesta a los servicios que ofrece el establecimiento.

b) Reporte impreso y digital de los recursos humanos de salud y administrativos que
tiene el establecimiento o servicio de salud.

6.11.3.4 Ante la renovacion de licencia por vencimiento, renovacion de licencia por
ampliacion del listado de servicios y/o cambio de nivel de atencidny renovacion de licencia
por cambio de direccion fisica se requiere:

a) Planos de establecimiento de salud. Los mismos deben contener nombre, firma y
namero del Colegio Dominicano de Ingenieros, Arquitectos y Agrimensores
(CODIA) del arquitecto (a) actuante:

1. Instalaciones sanitarias

2. Ruta de desechos hospitalarios

3. Ruta de evacuaciéon del personal

4. Sistema contra incendios y/o extintores

b) Copia de la Certificacion de No objecion a la construccion de establecimiento de
salud, emitida por este Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, si ha
realizado transformaciones en la planta fisica (construccién/remodelacion).

6.11.3.5 En cuanto a la renovacion de licencia, por cambio de propietario del
establecimiento de salud, debe incluirse la documentacion legal que sustente la compra y
venta del establecimiento, a fin de actualizar los datos del mismo.

6.11.3.6 Sobre la renovacién de licencia por cambio de director técnico/médico debe
adicionarse copia de los siguientes documentos:

a) Cedula de identidad y electoral del personal del nuevo director Médico

b) Titulo de grado

c) Certificacion de Exequatur

d) Titulo de la Especialidad (si aplica)

En el caso de la renovacion por cambio de razén social del establecimiento se incluira:
a) Copia del registro mercantil (actualizado)

6.11.4 Otros requisitos

a) En caso de modificaciones de infraestructura previas, deben depositar los planos
arquitectonicos, dimensionados, de instalacion sanitaria, ruta de evacuacion,
extintores y rutas de desechos hospitalarios (en los casos que aplique) a los fines de
obtener la Certificacion de No Objecion a Planos, la cual debera ser depositada al
momento de la renovacion

b) En caso de servicios de apoyo diagndstico que emitan radiaciones ionizantes deben
depositar la copia de la certificacion y de la resolucion de la Comision Nacional de
Energia, vigente
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6.11.5 De las devoluciones de solicitudes

6.11.5.1 La Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud debera
devolver las solicitudes de habilitacion cuando las mismas carezcan de documentacion
esencial (notificada en el presente reglamento) y que no cumplan con los requisitos
establecidos para el expediente contentivo de dicha solicitud.

6.11.6 De los cierres voluntarios de establecimientos: en caso de que el prestador de
servicios decida cerrar voluntariamente su establecimiento de salud, el mismo debera
comunicarlo a la Direccién de Habilitacién de Servicios y Establecimientos de Salud,
mediante una solicitud formal firmada, sellada y notariada. Deber& hacer entrega del
Dossier completo de habilitacion, ante lo cual se procedera, a través de una resolucion, a
la revocacion de la licencia de habilitacion de dicho establecimiento.

7. CRITERIOS PARA LA HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS Y
SERVICIOS DE SALUD

7.1 Condiciones generales

7.1.1 Todos los establecimientos y servicios de salud deben cumplir con lo establecido en
el presente reglamento.

7.1.2 La gestion y proceso de habilitacion debe ser realizada por el director médico,
administrador o propietario o su representante legalmente (apoderado mediante poder
especial de representacion para fines de gestion del proceso habilitacién, notarizado y
legalizado) del Establecimiento o Servicio de Salud.

7.1.3 Los establecimientos deben contar con espacios adecuados a su cartera de servicios
y a las funciones que se realicen, los cuales deben cumplir con los requerimientos del
presente reglamento.

7.1.4 Todos los elementos de la infraestructura de los establecimientos, donde se presta
algun tipo de servicios de salud deben ser disefiados conforme a las Guias de construccién,
disefio y acabados estructural y no estructural de Establecimientos de Salud del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social y cumplir con todas las normativas nacionales
vigentes que le apliquen, de acuerdo al listado de servicios que ofrecen. Esta disposicion
aplica a todo lo relativo a: planta fisica, instalaciones y ambientes, incluyendo los
materiales y el equipamiento. Los establecimientos de salud que estén habilitados
previamente elaboraran un plan de mejora en las areas que tengan debilidades acordes a
los requerimientos actuales.

7.1.5 Los procedimientos derivados de una consulta médica especializada o servicio de
apoyo deberan ser realizados en un area especifica para tal fin, dentro o fuera del area donde
se hizo la consulta que lo prescribe, exceptuando la atencién a emergencias.
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7.1.6 Se prohibe la aplicacion de medicamentos y procedimientos terapéuticos en areas no
clinicas o quirdrgicas de un establecimiento de salud, tales como: pasillos, areas
administrativas, areas de servicios, sala de espera, etc.

7.1.7 Los servicios o profesionales independientes, que presten servicios exclusivamente
ambulatorios podran funcionar en edificaciones de uso mixto, tales como plazas
comerciales, siempre y cuando la infraestructura del servicio sea exclusiva para prestacion
de servicios de salud y esté delimitada fisicamente, con acceso independiente para el area
asistencial y que cumplan con los estdndares establecidos en el presente reglamento.

7.1.8 En los establecimientos clasificados sin hospitalizacion solamente podran ser
prestados servicios ambulatorios, tales como: servicios de consulta general y especializada,
procedimientos clinicos y quirargicos menores, consejeria, medicina estética, servicios de
apoyo de nivel basico, odontologia, urgencia, promocion de salud y prevencién de
enfermedades.

7.1.9 Los establecimientos clasificados con hospitalizacién, ademas de los servicios
ambulatorios, deben ofrecer servicios quirdrgicos y servicios de apoyo diagndstico.

7.1.9.1 Los establecimientos con hospitalizacidn psiquiatrica y hospitalizacidn geriatrica,
no requieren de servicios quirdrgicos y servicios de apoyo diagnostico.

7.1.10 Los servicios de emergencia, con hospitalizacion, quirtrgicos y/u obstétricos, solo
podran ser prestados en edificaciones disefiadas, construidas y habilitadas exclusivamente
para la prestacion de servicios de salud, de acuerdo a la Guia para el disefio y la
construccidn estructural y no estructural de establecimientos de salud, la Guia de disefio
arguitectonico para establecimientos de salud y la Guia de acabados arquitectonicos para
establecimientos de salud, aprobadas por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, asi como las demas leyes que regulan la construccion de edificaciones en el
territorio nacional.

7.1.11 Los establecimientos que presten servicios de salud del nivel complementario con
hospitalizacion, que funcionen en edificaciones construidas antes del afio 2011, deben
entregar, al momento de la solicitud de habilitacién o de la renovacion, el informe que
contiene el indice de nivel de seguridad hospitalaria, mediante certificacion emitida por el
Departamento de Infraestructura y Mantenimiento del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

7.1.12 Los requerimientos y especificaciones establecidos en el presente reglamento son
los minimos permitidos en establecimientos y servicios de salud en la Republica
Dominicana. Si el establecimiento o servicio cuenta con tecnologia o instrumentos mas
avanzados con evidencias de su efectividad para el proceso asistencial y los permisos
requeridos, el inspector o evaluador aceptara como conforme este requerimiento debiendo
asentar en el acta correspondiente de las caracteristicas de esta tecnologia o instrumento al
detalle.
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7.2 Condiciones de infraestructura
7.2.1 Planta Fisica

7.2.1.1 La planta fisica de los establecimientos y servicios destinados a la prestacion de
servicios de salud deben cumplir con los lineamientos correspondiente al disefio,
construccién y acabados de establecimientos y servicios de salud establecidos por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, de acuerdo a su cartera de servicios.

7.2.1.2 Los establecimientos y servicios de salud deben estar alejados de focos de
contaminacion, sin residuos solidos o bioldgicos, libre de desechos y residuos comunes u
hospitalarios, asi como estar libres de contaminacion sonora, atmosférica, visual, bombas
de combustible, entre otros.

7.2.1.2.1 Ladistancia entre un establecimiento de salud y uno de expendio de combustible,
en ningun caso podran erigirse a menos de doscientos (200) metros, en Santo Domingo de
Guzman y Santiago de los Caballeros y ciento veinticinco (125) metros en cualquier otra
poblacién del interior del pais.

7.2.1.2.2 En los establecimientos de salud con edificaciones antiguas, al momento de
realizar modificaciones de infraestructura para ampliacién de cartera de servicios se tomara
en cuenta la antigiiedad de la misma.

7.2.1.3 En las edificaciones y sus areas colindantes donde operen establecimientos de salud,
no se permite la presencia o pernoctacion de animales de ninguna especie. La venta de
alimentos y bebidas se permite dentro de la edificacién, siempre que cumpla con los
criterios que garanticen los niveles de seguridad e inocuidad establecidos por la autoridad
sanitaria.

7.2.1.4 Los establecimientos y servicios de salud deben ofrecer facilidades de
estacionamiento, de acuerdo a su capacidad y a lo establecido en las normativas nacionales
y municipales vigentes:

a) Segun lo establecido por el Ministerio de Obras Publicas y Comunicaciones
(MOPC), por cada 20 camas debe existir un espacio para vehiculo, en centros
hospitalarios publicos

b) Para centros privados, un estacionamiento por cada 3 camas, ademas de las areas
administrativas y de consultorios. Se exceptua el calculo de cafeteria y otros
servicios internos de la edificacion

c) Dispensarios médicos, edificios profesionales de consulta y consultorios, un
estacionamiento por cada 5m? en é&reas de espera. (Reglamento para
estacionamiento vehicular en edificaciones, MOPC)

7.2.1.5 Los accesos a las distintas areas del establecimiento o servicio de salud, deben ser
seguros para todos los usuarios, y cumplir con los siguientes aspectos:
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a) Las areas destinadas al flujo peatonal deben estar identificadas, alejadas del paso
de ambulancias y el transito vehicular

b) Las areas de acceso al establecimiento deben permitir el paso seguro de las
personas; no deben presentar roturas, zanjas, estar libre de obstaculos y sin riesgo
de accidentes; deben estar sefializadas e iluminadas de acuerdo a las normativas
nacionales vigentes. Deben contar con rampas y facilidades para personas con
movilidad reducida, y construidas de acuerdo al Reglamento para Proyectar sin
Barreras Arquitectonicas, del MOPC.

c) Las salidas de emergencia deben estar sefializadas y ser adecuadas a la capacidad
de la edificacion y construidas de acuerdo a las normativas nacionales vigentes. El
Art. 89, del Decreto Reglamento para la Seguridad y Proteccion contra Incendios,
No 85-11, establece que todas las edificaciones deberan tener al menos dos salidas
independientes y cumplir con las siguientes caracteristicas:

1. Disponibles en cada piso, que sean accesibles desde cualquier parte de un
piso 0 entrepiso

2. Estar separadas entre si, tanto como sea posible, deben estar dispuestas y
construidas para minimizar la posibilidad de que se obstruya, en caso de
incendio y otra condicion de emergencia

3. Si la carga ocupacional se encuentra entre 500 a 1,000 personas, el niUmero
minimo seré de tres (3) salidas

4. Silacargaocupacional es superior a 1,000 personas, el nUmero minimo sera
de cuatro (4) salidas

d) Las rutas de evacuacién deben estar correctamente sefializadas

7.2.1.6 Las escaleras deben cumplir con los lineamientos de los reglamentos y normas
nacionales, asi como de la Guia para el disefio y la construccién estructural y no estructural
de establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitecténico para establecimientos de
salud y la Guia de acabados arquitectonicos para establecimientos de salud. Estas deben
estar despejadas, libres de obstaculos, con proteccion antideslizante, pasamanos en material
no poroso y con iluminacién adecuada.

7.2.1.6.1 Se prohibe el uso de escaleras en caracol en cualquier edificacion que ofrezca un
servicio de salud.

7.2.1.7 Los techos, paredes y pisos deben cumplir con los requerimientos establecidos por
la Guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de establecimientos de
salud, la Guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud y la Guia de
acabados arquitectonicos para establecimientos de salud, por tipo de area y servicio. Los
pisos deben ser de material antideslizante y los pasamanos de material anticorrosivo, pétreo
0 metalico con tope de acero inoxidable sobre el 90%, disefiados con el objetivo de
minimizar los riesgos a los usuarios y usuarias.

7.2.1.8 La planta fisica no debe presentar filtraciones, roturas, fisuras, deben mantenerse
limpios y bajo mantenimiento continuo.
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7.2.1.9 Las éareas criticas tales como: bloque quirtrgico, emergencia, trauma shock y
Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) deben tener las curvas asépticas en las uniones
(pared-pared, pared-piso, pared-techo). Deben estar construidos con materiales no porosos,
de facil limpieza y desinfeccion.

7.2.1.10 Las puertas deben estar fabricadas de material no poroso, de facil limpieza y
desinfeccion, contar con cerraduras funcionales y con sistema de palanca, sin corrosiones.
Las ventanas de exterior deben ser corredizas, con cierre a presion, de vidrio transparente
templado o laminado de seguridad. Estas deben estar disefiadas y colocadas de acuerdo a
la Guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de establecimientos de
salud, la Guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud y la Guia de
acabados arquitectdnicos para establecimientos de salud, del Ministerio de Salud Pablica
y Asistencia Social.

7.2.1.11 Las areas de circulacion, externas e internas, deben estar libres de obstaculos de
manera que permitan el flujo y la movilidad de pacientes, usuarios y personal asistencial y
de apoyo.

7.2.1.12 Las areas y servicios que generen un flujo continuo de usuarios y movimiento
asistencial deben estar localizados a mas de 15 metros de las areas clinicas y quirdrgicas
de alto riesgo, tales como: UCI, neonatologia, quiréfano, laboratorio, rayos X.

7.2.1.13 Las edificaciones de tres o0 méas pisos destinadas a la prestacion de servicios de
salud, deben contar por lo menos con un ascensor.

7.2.1.14 En caso de establecimientos de dos pisos que no cuenten con ascensor, sélo podran
ofrecerse servicios quirdrgicos, obstétricos, de cuidados intensivos, laboratorios clinicos,
hemodialisis, servicio de emergencia y neonatologia, en el primer piso de la edificacién; o
de lo contrario, contar con una rampa que permita el desplazamiento de los usuarios y
maniobra de camillas y sillas de ruedas entre esos dos (2) niveles, ademas de que la rampa
no puede estar en espacios al aire libre. De igual manera, en las areas donde estén ubicadas
las rampas, debe contar con el espacio libre para el desplazamiento de usuarios.

7.2.1.15 La cabina de los ascensores deben tener las dimensiones interiores minimas de
acuerdo a las Guias de construccion estructural y no estructural de Establecimientos de
Salud y las normativas nacionales vigentes en la materia, que permitan la maniobrabilidad
del usuario a pies, en camilla o silla de ruedas.

7.2.1.16 Las areas donde estén ubicados los ascensores deben tener un espacio libre delante
de la puerta de la cabina, que permita el desplazamiento de los usuarios y la maniobra de
camillas y sillas de ruedas.

7.2.1.17 Para servicios ambulatorios ofertados en edificaciones de uso mixto o comercial,
se permite el uso de las dimensiones establecidas para ascensores de uso comun, de acuerdo
a las normativas nacionales aplicables.
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7.2.2 Instalaciones

7.2.2.1 Todos los sistemas e instalaciones deben estar disefiados y construidos de acuerdo
a los pardmetros establecidos en la Guia para el disefio y la construccion estructural y no
estructural de establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitectonico para
establecimientos de salud y la Guia de acabados arquitectonicos para establecimientos de
salud, establecidas por el MISPAS y a las normativas nacionales que le apliquen, de
acuerdo a su cartera de servicios.

7.2.2.2 Los sistemas e instalaciones deben ser seguros y no representar ningdn tipo de
riesgo para los usuarios, tanto internos como externos, y contar con manuales y
procedimientos para mantenimiento y supervision, en idioma espafiol o traduccion al
espariol, los cuales deben estar disponibles al momento de las visitas de inspeccion.

7.2.2.3 Los paneles eléctricos, cuartos eléctricos, almacenes electromecanicos, plantas de
tratamiento de agua y desechos y areas técnicas en general, deben estar ubicadas en
espacios que no tengan contacto con humedad constante o permanente y que a Su vez sean
de facil acceso y a méas de 15 metros de distancia de areas comunes.

7.2.2.4 Los sistemas de seguridad anti incendios deben contar con extintores que cumplan
con los requisitos establecidos en las normativas nacionales vigentes aplicables.

7.2.2.5 Los establecimientos del nivel complementario, y aquellos con servicios de
hospitalizacién, deben contar con tanques o instalaciones de gases medicinales con
oxigeno, aire medicinal y vacio, con equipo o con puntos de sistema central con regulador,
segun las necesidades y capacidad del establecimiento, en todas las habitaciones y areas
criticas, tales como quir6fanos, Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), unidad de
guemados, sala de emergencia, entre otros.

7.2.2.5.1 Para la ubicacidn de las centrales de gases medicinales se debe tomar la distancia
predeterminada en la Guia de construccion estructural y no estructural de Establecimientos
de Salud y demaés regulaciones pertinentes.

7.2.2.6 Los establecimientos de salud deben contar con agua potable y de calidad, segun lo
establecido por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Las griferias y tuberias
no deben presentar filtraciones, fisuras o modificaciones que pongan en riesgo la
infraestructura del establecimiento.

7.2.2.7 Instalaciones eléctricas

7.2.2.7.1 Los tomacorrientes, interruptores y sistemas de iluminacion de todos los servicios
deben ser funcionales, sin deterioros fisicos visibles y no estar colocados en zonas que
generen un riesgo a la seguridad de los usuarios (distantes de Ilaves de agua, desagiies, y
siempre considerando la normativa de construccion).

7.2.2.7.2 Las éareas de cirugia, imagenes, emergencia, trauma, shock, laboratorios,
esterilizacion y lavanderia deben tener tomacorrientes de grado hospitalario, con contactos
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disefiados para permitir sujetar el enchufe de forma segura, que se mantenga colocado
adecuadamente en el tomacorriente y que pueda resistir impactos moderados.

7.2.2.7.3 Los tomacorrientes activos deben estar identificados y diferenciados seguin su
utilizacion y voltaje, diferenciando los de uso con planta eléctrica y para uso con inversor
(3-5 tomas). Estos deben corresponderse con las necesidades del area de la que se trate.

7.2.2.7.4 Los tomacorrientes en zonas pediatricas, comunes y psiquiatricas deben contar
con dispositivos especiales de seguridad.

7.2.2.8 Las unidades y equipos de climatizacion deben ser funcionales, sin deterioro fisico
visible y no estar colocados en zonas que generen un riesgo a la seguridad de los usuarios.
Estas unidades deben tener mantenimiento de forma continua y verificable, para lo cual
deben tener a mano la bitacora de mantenimiento visible.

7.2.2.9 Sistema de iluminacién

7.2.2.9.1 Los sistemas de iluminacion deben ser adecuados segun las necesidades de las
areas y ambientes sujetos a mantenimiento periddico.

7.2.2.9.2 Para la iluminacidn artificial en servicios, areas o espacios fisicos, se debe utilizar
como medidas de intensidad luminosa los parametros reportados en el cuadro de
iluminacion en luxes por éareas (ver anexo B).

7.2.2.10 Instalaciones sanitarias

7.2.2.10.1 Se debe contar con bafios acorde a la capacidad del establecimiento, con
mantenimiento regular, para usuarios internos y externos, de acuerdo al Reglamento para
el disefio y la construccion de instalaciones sanitarias en edificaciones.

7.2.2.10.2 Los bafios deben tener inodoro y lavamanos de ceramica vitrificada. Los
drenajes deben mantener la integridad de las tapas y rejillas. Deben contar con un conjunto
de higiene que contenga toallero o dispensador de toallas de papel desechables o secador
de manos, jabonera o dispensador de jabén liquido, porta rollo de papel higiénico y
papelera metalica para desechos biolégicos.

7.2.2.10.3 Se debe disponer de unidades sanitarias acondicionadas para personas con
discapacidad o movilidad reducida, de acuerdo a la Ley sobre Discapacidad en la Republica
Dominicana No. 5-13, Reglamento para proyectar sin barreras arquitectonicas vy
Reglamento para el disefio y la construccidn de instalaciones sanitarias en edificaciones.

7.2.2.10.4 Los bafios no deben ser utilizados para otros fines que no sean sanitarios, tales
como almacenamiento o area de apoyo de algun tipo de servicio.

7.2.2.11 Instalaciones hidraulicas
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7.2.2.11.1 Las instalaciones hidraulicas deben estar identificadas y sefializadas segun su
utilizacion. Deben corresponderse con las necesidades y demanda del establecimiento.
Deben contar con un sistema seguro de provision continua de agua de calidad, uno de
almacenamiento de agua y mantenimiento continuo, los cuales cumplan con los parametros
de la Guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de establecimientos
de salud, la Guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud y la Guia de
acabados arquitecténicos para establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, y demés normativas nacionales aplicables.

7.2.2.11.2 El sistema de alcantarillado debe corresponderse con las necesidades y demanda
del establecimiento, con mantenimiento periodico, asi como contar con mecanismos de
proteccion contra accidentes e incidentes y estar identificados, y sefializados segln su
utilizacion.

7.2.2.12 Sistema de sefializacion

7.2.2.12.1 Todo establecimiento que ofrece servicios de salud debe establecer un sistema
de sefializacion y rutas de evacuacion segura en caso de emergencias y desastres. En caso
de establecimientos de nivel especializado debe ser establecida la ruta de evacuacion de
desechos hospitalarios, de conformidad con el Decreto No. 126-09 que establece el
Reglamento sobre los desechos y residuos generados por los Centros de Salud y afines.

7.2.2.12.2 El sistema de sefializacion debe incluir la rotulacion clara de las distintas areas
de atencion y servicio, areas administrativas, cartera de servicios e indicaciones Utiles para
los usuarios.

7.2.2.12.3 La licencia de habilitacion debe ser colocada en un lugar visible al publico,
ademas, una copia a color debe estar colocada en cada sala de espera, junto a la cartera de
servicios aprobada por la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de
Salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, asi como los derechos y deberes
de la poblacion con relacion a la salud, conforme a lo establecido en los articulos 28 y 29
de la Ley General de Salud, No. 42-01, asi como mision, vision y valores y un buzoén de
sugerencias.

7.2.3 Ambientes

7.2.3.1 Los ambientes y areas de trabajo deben estar disefiados y construidos de acuerdo a
los lineamientos de la Guia para el disefio y la construccién estructural y no estructural de
establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud
y la Guia de acabados arquitectonicos para establecimientos de salud. A los
establecimientos construidos y servicios de salud habilitados antes del 2011 se les aplicara
un plan de mejora que se adecue al reglamento actual.
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7.2.3.2 Todos los establecimientos deben disponer de ambientes diferenciados segun tipo
de servicios ofertados. Los servicios clinicos y quirurgicos deben estar separados
fisicamente de los servicios administrativos y de las &reas de circulacion.

7.2.3.3 De acuerdo a los niveles de riesgo en las diferentes areas de los establecimientos,
estas se clasifican conforme a lo establecido en las Normas para la Prevencién y Control
de Infecciones en Establecimientos de Salud.

7.2.3.4 Los establecimientos deben realizar analisis microbioldgicos a través de un
laboratorio habilitado para estos fines especificos y tener los resultados disponibles al
momento de la visita de inspeccion. Las analiticas se realizardn en los siguientes plazos:

a) Zonas de muy alto riesgo: mensual

b) Zonas de alto riesgo: trimestral

c) Zonas de mediano riesgo: semestral

d) Zonas de bajo riesgo: anual

7.2.3.5 En los accesos, areas de circulacion y salidas se deben evitar los cruces de elementos
sucios y limpios. Si las areas de circulacion son compartidas, se utilizan los accesorios para
garantizar su empaque Yy transporte cerrado: compresores, vehiculos para la recoleccion
interna de residuos, carros para transporte de comida, instrumental quirdrgico y de
procedimientos, segun aplique.

7.2.3.6 Los establecimientos de salud, de acuerdo a su cartera de servicios deben contar
con:

a) Estacionamientos para usuarios

b) Areas administrativas y financieras

c¢) Areas de apoyo al servicio

d) Areas de atencion a pacientes: como consultorios y areas de procedimientos

e) Servicios sanitarios para el personal y para los usuarios externos, segin la

capacidad y el flujo de personal y pacientes.

7.2.3.7 Las areas administrativas y financieras deben corresponderse con la complejidad o
nivel de atencion que se ofrezca.

7.2.3.8 El area de recepcidn e informacion al usuario debe contar con personal calificado y
capacitado, segun la capacidad del centro y el tipo de establecimiento, asi como contar con
materiales informativos, instructivos y de promocion de la salud y prevencion de
enfermedades, con mantenimiento continuo del area.

7.2.3.9 Los establecimientos deben contar con sala de espera que cumpla con los
siguientes requerimientos:
a) Espacio que responda a la cantidad de consultorios y servicios ofertados, asi como
al flujo esperado de usuarios. Este espacio puede ser de uso exclusivo para un area
0 servicio, o bien puede ser compartido entre varias areas 0 Servicios
b) Mobiliario funcional, limpio y organizado
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c) Ubicada en un espacio ventilado o climatizado, iluminado y accesible a los usuarios
d) Disponibilidad de agua potable y acceso a servicios sanitarios, durante el horario
de servicios

7.2.3.10 Los ambientes de trabajo sucio y limpio en areas clinicas y quirargicas deben tener
lavamanos con grifo de palanca o sensor automatico y meson de trabajo que incluye poceta
de lavado o vertedero.

7.2.3.11 Los mesones y superficies de trabajo deben tener un acabado en materiales lisos,
lavables, impermeables y resistentes a los procesos de uso, lavado, limpieza y desinfeccion.

7.2.3.12 Los establecimientos deben disponer de ambientes de aseo con poceta, punto
hidraulico, desaglie y reas para almacenamiento de los elementos de aseo, acordes a su
nivel de complejidad.

7.2.3.13 Los establecimientos del nivel complementario deben contar con vestidores
diferenciados para el personal de salud y para el personal de mantenimiento y servicios
generales.

7.2.3.14 Los establecimientos deben contar con un espacio para almacenamiento de
insumos e instrumentos, separados y diferenciados de acuerdo a su uso: limpieza,
medicamentos, otros, segun la complejidad del establecimiento.

7.2.3.15 Los establecimientos de alta complejidad, laboratorios clinicos, bancos de sangre
y aquellos que oferten servicios de hospitalizacién deben contar con espacios diferenciados
para limpieza y esterilizacion exclusiva en habitaciones y areas criticas, tales como, area
quirurgica, UCI, sala de emergencias, areas y salas de procedimientos, entre otras.

7.2.3.16 EI area del establecimiento que funcione como depdsito o almacenamiento de
residuos hospitalarios peligrosos (biosanitarios, anatomopatoldgicos y cortopunzantes),
debe contar con acceso restringido, estar sefializado, contar con proteccion en caso de
lluvia, tener iluminacién y ventilacion adecuada, paredes lisas de facil limpieza y lavables
con ligera pendiente al interior. Adicionalmente debe contar con elementos de barrera que
impidan el acceso de vectores y roedores y cumplir con los requisitos y condiciones
exigidas en la Ley General de Gestion Integral y Coprocesamiento de Residuos Sdlidos,
No. 225-20, del 30 de septiembre del 2020, el Decreto que establece el Reglamento sobre
los desechos y residuos generados por los centros de salud y afines, No. 126-09, del 18 de
febrero del 2009 y demas normativas aplicables.

7.2.3.17 Los establecimientos deben contar con areas de consultas y de procedimientos,
segun la especialidad y de acuerdo al nivel de complejidad del servicio.

7.2.3.18 Las areas para examen de los pacientes deben garantizar privacidad visual y
auditiva mediante barreras fisicas, moviles o fijas.
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7.2.3.19 Los establecimientos que ofertan servicios de hospitalizacion, emergencias, UCI
y unidad de quemados en todos los niveles de complejidad deben contar como minimo,
con un &rea para la colocacion temporal de cadaveres que cumpla con los requerimientos
de privacidad y bioseguridad, alejado del transito y flujo de usuarios y servicios activos.

7.3 Condiciones de equipamiento y mobiliario
7.3.1 Requerimientos generales para equipamiento y mobiliario

7.3.1.1 El equipamiento y mobiliario debe corresponderse en cantidad y especificaciones
con el nivel de complejidad y capacidad resolutiva del establecimiento de que se trate.
Estos deben poseer especificaciones de fabricacion tales como la resistencia al uso
continuo, mantenimiento y funcionabilidad.

7.3.1.2 Los equipos y mobiliarios deben ser seguros y no representar ningun tipo de riesgo
para los usuarios tanto internos como externos, y cumplir con los estandares de seguridad
de acuerdo a la Guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de
establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud
y la Guia de acabados arquitectonicos para establecimientos de salud.

7.3.1.3 Los establecimientos deben tener los manuales y procedimientos de supervision y
mantenimiento de los equipos biomédicos y demas requeridos, en espafiol o traduccion al
espariol, verificables (en ejemplar fisico, o digital) al momento de la visita de inspeccidn.

7.3.2 Equipamiento general
7.3.2.1 Sistema Contra Incendio

7.3.2.1.1 Los establecimientos de salud deben tener sistemas contra incendios o extintores
manuales que cumplan con lo establecido en el Reglamento para la Seguridad y Proteccién
contra Incendios, Decreto No 85-11, y estar colocados de acuerdo a los lineamientos del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (ver anexo C).

7.3.2.1.2 En todo caso, el niamero total de extintores no debera ser inferior a uno por cada
200 metros cuadrados o fraccion del local y se colocaran en las proximidades de los lugares
de mayor riesgo o peligro, en sitios que se encuentren libres de obstaculos, para que puedan
ser usados rapidamente y sin dificultad.

7.3.2.1.3 Los extintores y demas equipos contra incendios deben mantenerse en perfecto
estado de conservacion y funcionamiento, sometiéndose a revision por lo menos una vez
al afo. El personal del establecimiento de salud debe ser instruido sobre el manejo de los
extintores, segun el tipo y la clase de incendio que se pueda presentar.

7.3.2.2 Los establecimientos de salud deben poseer zafacones con fundas y tapas con
codificacion por colores, segun lo establecido por el decreto que establece el Reglamento
sobre los desechos y residuos generados por los centros de salud y afines, No. 126-09.
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7.3.2.3 Los equipos e instrumentos para la limpieza e higiene deben ser clasificados e
identificados por &rea. En el caso de zonas de muy alto riesgo y alto riesgo, el equipo y los
instrumentos de limpieza se almacenaran en depositos exclusivos y deberan desinfectarse
mediante un procedimiento especial, el cual debe estar documentado y conforme a la
normativa nacional vigente.

7.3.2.4 Los objetos punzantes o cortantes deben desecharse de acuerdo a lo establecido por
el Decreto No. 126-09 que establece el reglamento sobre los desechos y residuos generados
por los centros de salud y afines.

7.3.2.5 Los instrumentos y equipos de reanimacion seran exigidos segun nivel de
complejidad, la capacidad resolutiva del establecimiento y las condiciones de los servicios,
conforme a lo establecido en el presente reglamento. Se excluyen de este requisito los
servicios de medicina estética y cosmiatria.

7.3.2.6 El nivel béasico de atencién debe contar con un resucitador manual y oxigeno
portatil.

7.3.2.7 En el nivel complementario y en los servicios de emergencia debe contarse por lo
menos con un carro de paro por piso, el cual debe tener:
1. Resucitador manual
2. Laringoscopio con hojas para adultos y/o pediatrica, con fuente de energia
garantizada, y/o baterias (con repuesto), segun la oferta de servicios
3. Guia de intubacién para adultos y/o pediatrica, segun la oferta de servicios
4. Tabla rigida para masaje cardiaco
5. Mascarilla laringea
6. Bandeja de traqueotomia
7. Oximetro
8. Desfibrilador automatico (DEA)
9. Gel conductor para el desfibrilador
10. Electrocardiografo y/o monitor
11. Oxigeno portétil
12. Unidad de ventilacion manual
13. Cénulas de mayo
14. Cénulas endotraqueales
15. Medicamentos:
a. Adrenalina
Inotropicos
Tromboliticos
Antihipertensivos betabloqueantes
Antihipertensivos antagonistas del calcio
Nitratos
Antiarritmicos
Anestésicos locales
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I. Anticonvulsivantes endovenosos
j- Antihistaminicos
k. Antagonistas Opioides
I. Relajantes musculares endovenosos (polarizantes y no despolarizantes)
m. Corticosteroides
n. Diuréticos en ampollas
0. Broncodilatadores endovenosos
p. Anticoagulantes endovenosos
g. Soluciones isotonicas de reposicion de volumen plasmatico
r. Inductores tipo benzodiacepinas
s. Inductores tipo anestésicos
t. Gluconato de calcio
u. Sulfato de magnesio

v. Bicarbonato de sodio
16. Cénulas para aspiracion
17. Sets de venoclisis
18. Regla para medir la presion venosa central

7.3.2.8 En el caso de que se realicen procedimientos con sedacion, el establecimiento debe
contar con:
1. Desfibrilador automético externo (DEA)
Gel conductor para desfibrilador
Maquina de anestesia
Equipo para el monitoreo del paciente
Succion con sondas para adultos y pediatrica
Oxigeno
Oximetro de pulso
Monitor de Presion arterial

NGk wWDN

7.3.2.9 Requerimiento de calibracion y verificacion metrolégica

7.3.2.9.1 Para fines de calibracion de equipos se requiere el certificado de Instrumentos de
medicion sujetos a control metroldgico relacionados al sector salud, correspondientes al
anexo A, del Reglamento Técnico Metrolégico, RTM-001-2021 del Instituto Dominicano
para la Calidad - INDOCAL. (ver Anexo A).

7.3.2.9.2 Se requiere en adicion el certificado de verificacién metroldgica emitido por el
INDOCAL de los esfigmoman6metros no invasivos no automatizados.

7.3.2.9.3 Estos deben ser presentados al momento de la solicitud de habilitacion o
renovacion, ademas de estar presentes al momento de las visitas, las certificaciones deben
tener una vigencia minima de 6 meses.
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7.3.3 Mobiliario general

7.3.3.1 Area o sala de espera. La sala de espera debe tener sillas o sillones en material no
poroso, lavable y de facil desinfeccion para los usuarios, minimo de 4 a 6 sillas, segun la
capacidad y flujo.

7.3.3.2 Area de archivo. El establecimiento debe contar con un area destinada para archivo
digitalizado y/o en fisico, para salvaguardar los expedientes de los usuarios y los registros
clinicos y administrativos, con sus correspondientes respaldos de seguridad.

7.3.3.3 En el caso de archivos fisicos, debe contar con estantes para documentos y
expedientes, en cantidad suficiente, y con los resguardos de seguridad que permitan
garantizar la confidencialidad de los datos archivados.

7.3.3.4 El establecimiento debe poseer un sistema computarizado para el registro y control
de la historia clinica de los usuarios, establecido mediante un procedimiento documentado
que permita la ubicaciéon de los mismos de forma facil y agil, apoyado por un sistema
electrdnico eficiente.

7.3.3.5 El manejo de los expedientes e historias clinicas debe ser realizado acorde a lo
establecido por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social en el Reglamento
Técnico para la gestion del expediente clinico, y el Sistema general de informacion en
salud.

7.3.3.6 El establecimiento debe tener un buzén colocado en un lugar visible y accesible a
los usuarios, con disponibilidad de un formulario base en donde registrar sus quejas y
sugerencias.

7.3.3.7 El establecimiento debe contar con silla de ruedas para el traslado de los pacientes
que lo requieran.

7.3.4 Medicamentos e Insumos

7.3.4.1 La administracion de los establecimientos de salud debe llevar registros con la
informacion de todos los medicamentos para uso humano requeridos para la prestacion de
los servicios que ofrecen; estos registros deben incluir el principio activo, forma
farmacéutica, concentracion, lote, fecha de vencimiento, presentacion comercial, unidad
de medida y registro sanitario vigente expedido por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

7.3.4.2 Los medicamentos deben estar clasificados segun especialidad y disponibles en
cantidades suficientes de acuerdo a la capacidad resolutiva del establecimiento.

7.3.4.3 Para los fines del presente reglamento, entiéndase por insumo todo producto
sanitario, de acuerdo a lo definido por el Decreto No. 246-06 que establece el Reglamento
que regula la fabricacion, elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion,
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distribucion, comercializacion, informacion, publicidad, importacion, almacenamiento,
dispensacion, evaluacion, registro y donacion de los medicamentos.

7.3.4.4 Los dispositivos médicos de uso humano requeridos para la prestacion de los

servicios de salud que ofrece un establecimiento, deben contar con soporte documental que

asegure la verificacion y seguimiento de la siguiente informacion:

Descripcion

Marca del dispositivo

Serie (cuando aplique)

Presentacion comercial

Registro sanitario vigente o permiso de comercializacion expedido por el Ministerio

de Salud Publica y Asistencia Social

6. Clasificacion del riesgo (informacidn consignada en el registro sanitario o permiso
de comercializacion)

7. Vida util (segun lo establecido por la casa farmacéutica/fabricante)

a bk owneE

7.3.45 Los establecimientos deben tener normativas internas que aseguren la no
reutilizacion de los dispositivos médicos, que no posean caracteristicas que permitan su
utilizacion maltiple, segln las indicaciones del fabricante.

7.3.4.6 Los establecimientos deben tener identificados el instrumental clinico que puede
ser reutilizado. Deben describirse las condiciones y procedimientos de uso, limpieza,
desinfeccion, empaque y re-esterilizacion, de forma tal que se asegure que la reutilizacion
no afecta su efectividad ni representa un riesgo para los usuarios. Debe establecerse
puntualmente la cantidad méaxima de retsos segun las especificaciones de seguridad y
funcionamiento del fabricante. Los instrumentales especializados, como bandejas y
accesorios, no deben ser alquilados o prestados.

7.3.4.7 Los establecimientos especializados que realicen procedimientos quirdrgicos en las
vias digestivas 0 vias respiratorias, no podran reutilizar los dispositivos de polimero sin
latex de grado medio y bajo, tales como: mascarillas, tubos endotraqueales, interconexiones
de terapia intensiva y dispositivos utilizados para sedacion.

7.3.4.8 Los medicamentos e insumos para los servicios que se requieran dentro del carro
de paro y equipo de reanimacion deben ser seleccionados en razén de la morbilidad y
riesgos de complicaciones méas frecuentes. Debe garantizarse su correcta custodia,
almacenamiento, conservacion, uso y vigencia.

7.3.4.9 Los materiales médico-quirargicos descartables tales como: gasas, jeringas,
apositos, deben estar inventariados, clasificados e identificados.

7.3.5 Mantenimiento de Equipos e Instalaciones

7.3.5.1 Todos los equipos deben tener manual de usuario en espariol, registro de control de
mantenimiento correctivo y preventivo, y evidencia de disponibilidad de soporte técnico
institucional o proveedor externo, y contar con las correspondientes certificaciones de
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metrologia emitidas por el INDOCAL. El manual de usuario debe estar disponible siempre
en el mismo espacio fisico donde esté instalado el equipo ya sea en fisico y/o digital.

7.3.5.2 Los equipos emisores de radiacion ionizante de tipo meédico deben tener
certificacion expedida por la autoridad nacional competente para su instalacion y
operacion, segun lo establecido por la Comision Nacional de Energia, el Ministerio de
Medio Ambiente, el Ministerio de Energia y Minas. Los equipos y dispositivos que lo
requieran, deben contar con la autorizacion de la Direccion General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

7.3.5.3 El establecimiento o servicio debe presentar el programa de mantenimiento
preventivo y correctivo y de calibracion de los equipos biomédicos, eléctricos o mecénicos,
instalaciones y sistemas de infraestructura, que cumpla con los siguientes criterios:
a) Debe estar documentado, actualizado y autorizado por la direccién del
establecimiento
b) En caso de equipos, el programa tomara como referencia para mantenimiento
preventivo y correctivo, los lineamientos del fabricante
c) Se debe establecer la realizacion del mantenimiento por area para las instalaciones
y sistemas, con una periodicidad anual o segun requiere o instruya el fabricante
d) Debe designarse el responsable de la ejecucion del mantenimiento, asi como del
seguimiento y supervision de los trabajos, aun cuando estos servicios sean
contratados
e) Se deben identificar los recursos humanos y financieros que aseguren la gestién
oportuna de las acciones que deriven del programa, para garantizar el desempefio
de los equipos e instalaciones del establecimiento

7.3.5.4 Se dispondra de las evidencias documentales que sustenten el cumplimiento del
programa preventivo y correctivo de mantenimiento que debe ser presentado a solicitud de
las autoridades.

7.3.5.5 El mantenimiento de los equipos biomédicos debe realizarse por un profesional en
areas relacionadas con el uso del equipo o técnicos con entrenamiento certificado.

7.3.5.6 El programa preventivo de mantenimiento de las instalaciones hidraulicas debe
contar con procedimientos que aseguren la potabilidad y cloracion de las aguas de forma
adecuada y oportuna, segun las normativas vigentes.

7.3.5.7 Los servicios de mantenimiento de equipos biomédicos, eléctricos 0 mecanicos,
instalaciones y sistemas de infraestructura podran ser objeto de contratacion externa. La
administracion del establecimiento, debe tener disponible los avales de calificacion o
certificaciones del proveedor para realizar estos servicios.
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7.4 Condiciones de Recursos Humanos

7.4.1 La administracion debe tener disponible en sus archivos, en formato fisico o digital,
los expedientes actualizados del capital humano profesional, técnico y de apoyo, de
acuerdo a la plantilla presentada, con las credenciales, avales y certificaciones de formacion
correspondientes, expedidos por las instituciones academicas reconocidas, conforme a la
funcion desempefiada. Esta informacion deberd ser presentada durante las visitas de
inspeccion.

7.4.2 El personal de salud debe estar identificado y uniformado. Los uniformes deben ir
acorde al tipo de funcidn realizada y los criterios de bioseguridad establecidos.

7.4.3 Personal técnico y profesional en salud. Todo establecimiento de salud debe contar
con una direccion técnica, la cual debe estar representada por un profesional de la salud,
con formacion en el area gerencial y en los procesos asistenciales desarrollados en el
establecimiento.

7.4.4 La administracion del establecimiento debe determinar la cantidad necesaria de
personal requerido para cada uno de los servicios ofertados segun nivel de complejidad,
capacidad, la relacién oferta-demanda y el riesgo en la atencion.

7.4.5 La administracion debe poseer, segln el nivel de atencion del establecimiento, un
plan de capacitacion continua para el personal de salud, en los servicios prioritarios
ofertados y evidencia del cumplimiento del mismo. Este plan debe ser presentado al
momento de la visita de inspeccion.

7.4.6 La administracion debe tener identificadas las analiticas periodicas que debe
realizarse el personal de salud y el esquema de vacunacién requerido segun las funciones
que desempefia, asi como evidencia de la realizacion de las mismas.

7.4.7 El personal no profesional, que intervenga en la prestacion de servicios de salud como
parte de un programa de formacion docente, pasantes y residentes, debe cumplir con las
especificaciones establecidas en este Reglamento Técnico en el numeral 7.7 sobre
establecimientos de salud que ofertan practicas de formacion.

7.4.8 Personal administrativo. El personal administrativo de un establecimiento de salud
debe estar identificado, uniformado, y se restringe su intervencion o acceso en las areas de
riesgo y procedimientos clinicos y quirdrgicos sin motivo justificado.

7.4.9 Cada proceso administrativo y técnico debe tener un talento humano responsable del
cumplimiento de los procedimientos y del seguimiento de las actividades que se
identifiquen para la mejora del servicio.
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7.5 Condiciones de Gestién y Documentacion

7.5.1 La direccion técnica y la administracion del establecimiento seran responsables de
presentar ante requerimiento del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, cualquier
documentacion técnica, administrativa y clinica vinculada con los servicios prestados.

7.5.2 El establecimiento debe tener disponibles todas las normativas y reglamentos técnicos
nacionales vinculados con los tipos de servicios ofertados.

7.5.3 El establecimiento debe tener disponible todos los permisos requeridos para su
funcionamiento.

7.5.4 El establecimiento debe cumplir con las normativas vigentes sobre seguridad e
higiene laboral establecidas por la autoridad competente.

7.5.5 El establecimiento debe elaborar y tener disponibles, con evidencia de las
socializaciones de los protocolos de limpieza, higiene y desinfeccion de cada una de las
areas del recinto de salud, asi como, los de bioseguridad, manejo y actuacion ante alguna
situaciéon de emergencia, que corresponda a evacuacion, intervencion en crisis de tipo
bioldgico, sismicas, entre otros. Deben contar a su vez, con los protocolos de actuacién
para enfermedades infecto-contagiosas e implementar todas las medidas establecidas en las
Normas para la Prevencion y Control de Infecciones en Establecimientos de Salud del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

7.5.6 El establecimiento debe poseer las herramientas para aplicar encuestas de satisfaccion
a los usuarios, la cual debe ser realizada por lo menos una vez al afio. En el procedimiento
se establecera que el analisis de esta, debe servir como insumo para el plan de mejoramiento
de la calidad, con el acompafiamiento técnico de la Direccion de Monitoreo y Evaluacion
de la Calidad de los Servicios de Salud.

7.5.6.1 El establecimiento debe tener descrito un procedimiento para el manejo de quejas,
el cual establecerd los criterios para la recoleccion, el andlisis y las acciones correctivas
derivadas. El procedimiento debe vincular el resultado del analisis de las quejas con el plan
de mejoramiento de la calidad.

7.5.7 El establecimiento debe tener descrito el procedimiento para el analisis de
oportunidades de mejora que permita la elaboracion de un plan de mejoramiento de la
calidad de los servicios.

7.5.7.1 El plan de mejoramiento de la calidad debe cumplir con los siguientes criterios:
a) Realizacidn periddica del anélisis de oportunidades de mejora
b) Analisis de indicadores de satisfaccion de usuarios, quejas y sugerencias
c) Andlisis de los reportes e informes técnicos de inspeccion de la autoridad sanitaria
(si aplica)
d) Acciones correctivas y preventivas de incidentes con plazos de cumplimiento
e) Gestion de recursos de las acciones para el mejoramiento de la calidad
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f) Responsables de las acciones y tareas

7.5.8 En caso de no ofertar el servicio de ambulancia, el establecimiento debe contar con
un contrato de servicios que garantice el mismo.

7.5.9 El establecimiento debe disponer de una constancia de la contratacion de los servicios
con proveedores externos, segun corresponda.

7.5.10 El establecimiento debe elaborar e implementar normativas internas de
funcionamiento y gestiones administrativas, tales como: manual de funciones y puestos
que incluya especificaciones sobre rotacion y servicios, manual de procedimientos, gestion
del recurso humano, entre otros que se consideren pertinente, segun la cartera de servicios
aprobada.

7.5.11 Para la prestacion de servicios de salud, los establecimientos deben tener disponibles
las regulaciones, normativas, guias, manuales y protocolos de atencién, directrices,
lineamientos, entre otros, de acuerdo a su cartera de servicio, asi como el Cuadro Basico
de Medicamentos y la documentacion relativa al Sistema Dominicano de Seguridad Social.

7.5.12 El establecimiento debe tener disponible un acto de consentimiento informado en el
que el paciente o su representante apruebe o no, de manera expresa, el procedimiento e
intervencion en salud al que va a ser sometido, previa informacién de los beneficios y
riesgos, segun lo establecido por la Ley General de Salud, No. 42-01, el Reglamento
Técnico para la gestion del Expediente Clinico y otras normativas emanadas del Ministerio
de Salud Pudblica y Asistencia Social y la legislacion nacional vigente.

7.5.13 Sistema de Informacion
Todo establecimiento debe contar con un sistema de informacion, de acuerdo a su
capacidad y nivel de complejidad, conduciéndose hacia la digitalizacion de los mismos,
con las siguientes caracteristicas:
a) Permitir la recoleccion, sistematizacion y manejo de datos e informaciones sobre
los servicios y los usuarios
b) Permitir la trazabilidad de los distintos procesos asistenciales y administrativos
c) Poseer altos niveles de seguridad que garanticen la confidencialidad de la
informacion
d) Establecer los procedimientos operativos para la recoleccion y registro de datos e
informaciones, los cuales deben ser manejados por todo el personal
e) Permitir la identificacion de los usuarios, asegurando la adecuada trazabilidad de
sus procesos asistenciales
f) Contar con un responsable de su gestion y control de su desempefio
g) Sistema de respaldo (para los sistemas en fase de automatizacion)

7.5.14 Los establecimientos de salud deben establecer y documentar los mecanismos de
coordinacion con la Direccién Provincial o de Area de Salud correspondiente, conforme a
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lo establecido por la Direccion de Epidemiologia a fin de garantizar la notificacion
oportuna de los eventos de notificacion obligatoria.

7.5.15 Los establecimientos especializados de mediana y alta complejidad deben contar
con los servicios de un epidemiodlogo o un profesional de la salud que se encargue de los
registros, el manejo y el correspondiente reporte a la autoridad sanitaria de los eventos de
caracter epidemioldgico que se presenten, segun su nivel de complejidad. De igual forma,
este debe asegurar el cumplimiento de los lineamientos y normativas sobre prevencion y
control de infecciones vinculadas a la atencion, los procesos vinculados a dar respuesta al
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica y como representante técnico del
establecimiento en caso de eventos de riesgo epidemiologico.

7.5.15.1 En el caso del nivel basico de atencion, este servicio lo realizara un profesional a
cargo de la atencion directa, quien fungira como responsable del servicio. En caso de ser
necesario, este servicio puede ser realizado a través de un profesional de epidemiologia
externo contratado.

7.5.16 El establecimiento debe disponer del formulario para el informe semanal de
sindromes, enfermedades y eventos de notificacion obligatoria (EPI-1). Todo el personal
de salud del establecimiento debe manejar el procedimiento para la recoleccion de
informacion y llenado de este informe; y el informe semanal de eventos no transmisibles
(Epi-2), para los que aplique.

7.5.17 Los establecimientos que ofrezcan servicios de nivel basico de atencion deben
presentar convenios de gestion con el nivel especializado correspondiente dentro de su
demarcacién geografica y deben contar con las herramientas e instrumentos para el control
del sistema de referencia y contrarreferencia, segun apligue.

7.5.18 Los establecimientos que en cuya cartera de servicios aprobados, requieran
medicamentos de sustancias controladas, deben contar con la certificacion de inscripcion
de drogas controladas, Clase B, de la Direccion Nacional de Control de Drogas (DNCD) o
de la entidad competente para estos fines y cumplir con los requisitos exigidos para el
manejo de medicamentos controlados, de acuerdo con las normativas nacionales vigente.
En cuanto a los profesionales de la salud, que dentro de sus servicios requieran prescripcion
de medicamentos de sustancias controladas, deben contar con la certificacion de
inscripcion de drogas controladas, Clase A, de la misma entidad.

7.5.19 Los establecimientos y servicios de salud, deberan cumplir con lo instruido en los
acapites del 7.5 al 7.5.13 del Reglamento Técnico para la gestion del expediente clinico en
cuanto al sistema de informacion, segun aplique.

7.5.20 Programa o Control de Farmaco-Vigilancia

Todo establecimiento de salud debe contar con un programa o control de las reacciones
adversas no deseadas a medicamentos que cuente con los siguientes criterios:
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a) Estar vinculado al Programa de uso Racional de Medicamentos dentro del
Establecimiento y Manejo de Buenas Précticas Farmacéuticas

b) Establecer procedimientos para la recoleccion de datos, analisis de la informacion
y posterior notificacion a las autoridades competentes

c) Establecer los procedimientos operativos para la recoleccion y registro de datos e
informaciones, los cuales deben ser manejados por todo el personal

d) Contar con un responsable de su gestion y control de su desempefio

e) Protocolo de accién ante eventos adversos

f) Cumplimiento de lo establecido en el Reglamento Técnico para la
Farmacovigilancia en el Sistema Nacional de Salud

7.6 Especificaciones para Establecimientos con Hospitalizacion

7.6.1 Ademas de lo establecido en el numeral 7 del presente reglamento sobre los criterios
de habilitacion para establecimientos y servicios de salud, aquellos establecimientos que
oferten servicios de hospitalizacién, deben cumplir con las especificaciones establecidas
para el servicio de hospitalizacion en el presente reglamento.

7.6.2. Los establecimientos con hospitalizacion de alta complejidad, deben contar con:
patologia, una morgue, laboratorio clinico, banco de sangre y servicio de transfusion. Los
servicios de patologia podran ser contratados. Estas areas deben estar alejadas de otros
servicios o de la atencion directa a pacientes. No debe colocarse en espacios compartidos
con: almacenes, archivos, servicios generales o almacén de maquinas o equipos.

7.6.3 El servicio de patologia debe estar independiente de la morgue debiendo cumplir con
los requerimientos de infraestructura y equipos establecidos por el presente reglamento y
por el Instituto Nacional de Patologia, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

7.6.4 Los establecimientos con hospitalizacion, de acuerdo a su complejidad, deben contar
con las siguientes areas y servicios:

1. Servicio de consulta

Servicio de hospitalizacion

3. Servicio de enfermeria

4. Laboratorio clinico

5. Servicio de alimentacién (cocina)

6. Servicio de lavanderia

7. Servicio de limpieza

8. Servicio de biblioteca

9. Servicio de epidemiologia hospitalaria

10. Servicio de imagenes

11. Servicio de farmacia hospitalaria

12. Servicio de emergencia hospitalaria

13. Unidad de Cuidados Intensivos

14. Sala de aislamiento
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15. Servicio de archivo

16. Servicio de informacion al usuario
17. Servicio de esterilizacion

18. Servicio de transporte de pacientes
19. Servicio de Anatomia Patologica
20. Servicio de Cirugia

7.6.5 El servicio de enfermeria debe contar con una estacion por cada 20 camas o fraccion,
con area de sucio y limpio.

7.6.6 Interrelacion de servicios y areas: a los fines de que un servicio de salud pueda
asegurar una adecuada prestacion y de acuerdo a su nivel de complejidad, el
establecimiento debe asegurar los servicios y areas complementarias que se relacionan
entre si, los cuales deben estar habilitados. En caso de que se requiera de un servicio
complementario no descrito en el presente reglamento, el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, podra solicitar su incorporacion a la cartera de servicios, conforme a la
normativa nacional vigente.

7.6.7 Los servicios de banco de sangre, laboratorio de patologia, epidemiologia hospitalaria
y de transporte de pacientes, pueden ser contratados con establecimientos habilitados.
Dicho contrato debe ser verificado en la inspeccion.

7.6.8 Especificaciones para las habitaciones dispuestas para hospitalizacion

7.6.8.1 La dimension minima de las habitaciones dispuestas para hospitalizacion de una (1)
cama debe ser de 18 a 21 m?, incluyendo bafio, y de dos (2) camas de 21ms? a 24ms?
incluyendo bafio. Se permiten las habitaciones de alojamiento conjunto con dos camas. El
numero de camas por habitacion no debe exceder de dos (2).

7.6.8.2 Las habitaciones deben estar disefiadas para resguardar la privacidad de los
usuarios. Las habitaciones de alojamiento conjunto, deben tener barreras fisicas méviles
entre las camas, tales como mampara o cortinas de lino plastificado, con tubo, riel o
biombo, que aseguren las condiciones de bioseguridad y control de infecciones vinculadas
a la atencion en salud, y que permitan la privacidad individual entre los usuarios.

7.6.8.3 Las habitaciones deben contar con por lo menos un bafio que incluya bafera,
lavamanos e inodoro. Los bafios deben ser seguros; contar con bafiera de piso
antideslizante, ducha de palanca y barras de apoyo.

7.6.8.4 Los bafios en las habitaciones deben estar disefiados de acuerdo a la Resolucion que
pone en vigencia la Guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de
establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud
y la guia de acabados arquitectonicos para establecimientos de salud, No. 000019, del 26
de junio del 2015.
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7.6.8.5 Poseer las dimensiones y equipamiento para usuarios con alguna discapacidad o
movilidad reducida, de acuerdo a lo establecido por la Ley No. 5-13 sobre Discapacidad
en la Republica Dominicana. Este acapite aplica para centros establecidos tras la puesta en
vigencia de la referida Ley.

7.7 Establecimientos de Salud que ofertan Practicas de Formacién

7.7.1 Se entiende por establecimiento de salud que oferta practica de formacion al
establecimiento de cualquier nivel de atencion, que ademas de la prestacion de servicios de
salud esta autorizado para ofertar practicas de formacion técnica, de grado y posgrado en
salud. Esto incluye hospitales docentes universitarios, institutos de salud, centros
odontolégicos universitarios y laboratorios clinicos universitarios.

7.7.2 Los establecimientos de salud que actien como escenarios de practica formativa en
el area de la salud, debe tener formalmente suscritos convenios de docencia servicio o
documento formal donde se definan los lineamientos de la relacién docencia servicio,
segun aplique, y contar con procedimientos para la supervision de personal en
entrenamiento, por parte de personal autorizado para prestar servicios de salud. Los
procedimientos incluyen mecanismos de control para su cumplimiento y deben estar de
acuerdo con la Ley General de Educacion No. 66-97, la Ley que crea el Sistema Nacional
de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia, y la Secretaria de Estado de Educacién
Superior, Ciencia y Tecnologia, No. 139-01, actualmente Ministerios, y las normativas
nacionales vigentes.

7.7.3 Los prestadores de servicios de salud, determinaran para cada uno de los servicios
que se utilicen como escenarios de préactica formativa en el area de la salud, el nimero
maximo de estudiantes que simultaneamente accederan por programa de formacién y por
jornada, teniendo en cuenta: capacidad instalada, relacion oferta-demanda, criterios y
metodologia de calidad en especial riesgo en la atencién, mantenimiento de las condiciones
de respeto y dignidad del paciente y oportunidad.

7.7.4 Ademaés deberan de disponer de las siguientes areas, diferenciadas y sefializadas:
a) Salones de clases con mobiliario acorde al tipo de docencia ofrecida
b) Dormitorios con servicios sanitarios para la formacidn clinica quirargica o de apoyo
c) Biblioteca fisica y/o digital acorde con lo establecido en el numeral 12.4.6
d) Comedor equipado de acuerdo a la cantidad de personal en servicio
e) Oficinay encargado de ensefianza

7.7.5 El personal en formacion debe estar identificado adecuadamente y de forma visible
en todo momento dentro del establecimiento.

7.7.6 Las escuelas odontologicas, deberan tener modulos separados que garanticen la
privacidad y bioseguridad de los pacientes, si se trabaja a dos manos de 6 m? minimo y si
es de cuatro manos 7 m?,
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7.7.7 En caso de que la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud
identifiqgue mediante visita de verificacion, que algin establecimiento oferte practicas de
formacion sin la debida aprobacion, serd considerado como una infraccion y se procedera
a la clausura del establecimiento o espacio donde se esté llevando cabo la actividad.

7.8 Servicios temporales

7.8.1 Se denominan servicios de salud temporales aquellos que realizan acciones con fines
de promocion, recuperacion, rehabilitacion de la salud, y prevencion de las enfermedades
durante un tiempo limitado, o cuyo funcionamiento no sea fijo o permanente. Esta
denominacién incluye aquellos instalados en ocasién de construcciones, espectaculos
publicos, sean estos artisticos, culturales y/o de actividades temporales, los llamados
operativos o jornadas de salud nacionales o internacionales, incluyendo la prescripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos, asi como servicios de apoyo asistencial,
clinico y diagndstico.

7.8.2 Para la solicitud de habilitacion de servicios temporales los interesados enviaran una
comunicacion escrita a la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de
Salud, indicando el sector de la red de servicios de salud al que pertenece el prestador
(publico, privado, asociaciones sin fines de lucro, y afines), la clase de actividad, tipo y
direccion del establecimiento donde sera realizada la jornada, poblacion objeto, forma de
contacto (teléfono, correo electrénico u otros) tiempo de duracion y descripcion de las
instalaciones fisicas, donde se ha planificado desarrollarse.

7.8.3 Anexo a esta solicitud, incluir el formulario oficial de recursos humanos acompafiado
de los avales correspondientes, el reporte de equipos, insumos, medicamentos y materiales
a ser utilizados, ambos de conformidad al numeral, 6.3.2 letras e, f y g, del presente
reglamento.

7.8.4 Para la obtencion de la autorizacion del personal de salud internacional, ademas de
los requisitos anteriormente expuestos, deberan depositar la copia de la licencia que
acredita al médico, traducida de forma oficial al idioma espafiol, copia del pasaporte, hoja
de vida del médico (opcional), copia del itinerario de vuelo, dia de entrada y retorno a su
pais, certificado de no antecedentes penales del pais correspondiente y la Certificacion de
Historial Migratorio.

7.8.5 En caso de que el personal de la jornada esté compuesto exclusivamente por personal
nacional dominicano, la solicitud debe ser depositada con quince (15) dias habiles minimos
de antelacion a la fecha de inicio de la actividad.

7.8.6 Si dentro del personal de la jornada hubiese personal de salud internacional, la
solicitud debe ser depositada con veinte (20) dias habiles minimos de antelacion a la fecha
de inicio de la actividad. De igual forma, deberan contar con una autorizacion otorgada por
el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, la cual es de caracter exclusivo para los
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servicios publicos, cumpliendo con lo establecido en el articulo 93, parrafo 1V de la Ley
General de Salud No. 42-01.

7.8.7 En el caso de que los servicios temporales sean realizados en un establecimiento de
salud ya habilitado por la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de
Salud, podran incluir actividades fuera de la cartera de servicios de dicho establecimiento.
Sin embargo, requeriran el empleo de recursos humanos y/o equipos biomédicos que no
forman parte de la estructura autorizada, que deben ser notificados a la Direccion de
Habilitacién de Servicios y Establecimientos de Salud.

7.8.8 Cuando la prestacion de servicios temporales sea realizada en un establecimiento de
salud ya habilitado o fuera del establecimiento (escuela, iglesia, parque, centros
universitarios, otros) el equipo técnico de la Direccion de Habilitacion de Servicios y
Establecimientos de Salud del Nivel Central o las DPS/DAS realizaran una inspeccién
extraordinaria y deberan notificar las condiciones del area, verificando la disponibilidad
de agua potable, bafios para el personal y usuarios, espacios fisicos suficientes para la
prestacion del servicio y privacidad del paciente, rampa para personas con discapacidad o
con movilidad reducida, energia eléctrica permanente o con fuente de energia alterna,
sistema de manejo de desechos, asi como evidencia escrita de coordinacién con el
establecimiento de salud méas cercano de la red publica, de acuerdo al nivel de complejidad
de servicios ofrecidos.

7.8.9 En el caso de que un centro universitario sea el que solicite la jornada médica o dental
temporal, debera estar reconocido por la MESCYT vy el establecimiento de salud cumplir
con los requerimientos del presente reglamento, es decir, estar habilitado y contar con la
cartera de servicios aprobada. Si la jornada médica o dental temporal implica
procedimientos quirdrgicos, implantes dentales y demas, deben ser realizados
exclusivamente por profesionales de la salud, especializados segln el servicio, y estar
avalados por el MESCYT. En este tipo de jornadas no se permite la realizacién de
procedimientos a estudiantes, excepto universidades nacionales que tengan dentro de su
cartera de servicios la especialidad solicitada, bajo la supervision estricta del cuerpo
profesional, acreditado por la Direccion de Habilitacién de Servicios y Establecimientos
de Salud y cuyo responsable de la misma debe ser el director del area que realice dicha
jornada.

7.8.10 Las jornadas temporales deben pagar la tarifa establecida por el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, de conformidad con las normativas vigentes.

7.8.11 En caso de que los servicios temporales sean realizados con el fin de prestar servicios
de procedimientos invasivos deberan contar con formulario de consentimiento informado
y registro de decision informada de los usuarios, conforme lo descrito en el Reglamento
Técnico para la gestion del Expediente Clinico.
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7.8.12 La habilitaciéon de los servicios temporales se otorgara Unicamente para el lugar
solicitado, actividad que se trata segun las condiciones del presente reglamento y el tiempo
solicitado.

7.8.13 Los servicios temporales deben tener un director médico responsable, profesional
del area de la salud con certificacion de exequatur acorde al tipo de servicio ofrecido.

7.8.14 Las jornadas que sean realizadas con el fin de prestar servicios quirdrgicos
solamente podran ser realizadas en establecimientos de salud de nivel complementario
habilitados.

7.8.15 Cuando la jornada se realice en un establecimiento no habilitado este debe
encontrarse en proceso de habilitacién y contar con la aprobacion descrita de la Direccion
de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud para el seguimiento de este
proceso.

7.8.16 Los servicios temporales de salud que oferten servicios de Implantologia Dental,
Rehabilitacion Bucal, Proétesis Ortopédicas o cualquier operacion que implique
dispositivos, insumos y/o biomateriales deben contar con el debido registro sanitario segun
lo establecido en el Decreto Reglamento para la renovacién automatica de los registros
sanitarios de los alimentos, medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y de higiene,
No. 117-18.

7.8.17 Los operativos médicos en situacion de emergencia sanitaria 0 desastres estan
exentos del cumplimiento de este procedimiento, pero en todo caso debe ser comunicado a
la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud, quien debera
expedir el o los permisos correspondientes en un plazo maximo de 48 horas, salvo que por
fuerza mayor o la gravedad de las circunstancias impidan a cualquiera de las partes realizar
este tramite.

7.8.18 El establecimiento de salud, que lleve a cabo una jornada, sin tener la habilitacion
vigente y el permiso del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social para su realizacion,
sera clausurado inmediatamente.

7.9 De los Establecimientos que ofertan Turismo de Salud

7.9.1 Los establecimientos que ofertan turismo de salud deberan estar habilitados acorde a
sus servicios, segun lo establecido en este reglamento, por el Ministerio de Salud Publica
y Asistencia social.

7.9.2 El Ministerio de Turismo, emitird una Certificacion de afiliacion para
establecimientos que ofertan turismo de salud.
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7.9.3 Los servicios de Cirugia Plastica, Recuperacion y Atencion Clinica, Odontologia,
Cirugia Bariétrica, entre otros, deben cumplir con los requisitos minimos establecidos
segun el servicio que ofrecen, en el presente reglamento.

7.10 De los establecimientos que ofertan Servicios de Sangre

7.10.1 Los procedimientos para la solicitud, evaluacion, otorgamiento, suspension,
cancelacion, modificacion de la licencia de habilitacion, asi como para el proceso de
mantenimiento de los estandares, se realizaran conforme al numeral 6 de este reglamento
y alo establecido en el Decreto No. 216-20 que crea la Red Nacional de Servicios de Sangre
del Sistema Nacional de Salud y que crea el Hemocentro Nacional como 6rgano
desconcentrado del MISPAS.

7.10.2 Solamente pueden realizar extraccion y obtencién de sangre humana, asi como su
preparacion para la administracion de sangre y componentes a seres humanos, los servicios
de sangre habilitados por el MISPAS, a través de la Direccion de Habilitacion de Servicios
y Establecimientos de Salud, bajo las condiciones establecidas por el Decreto No. 1138-03
y los reglamentos y normativas aplicables emitidas por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, de acuerdo a su nivel de complejidad.

7.10.3 Los Servicios de Sangre de cualquier complejidad solamente podran ofertar sus
servicios y productos a instituciones del sector salud habilitadas como servicios clinicos o
quirdrgicos, por lo que se prohibe la dispensacion de sangre y hemocomponentes a
personas fisicas. Para la entrega de productos los servicios de sangre deben distribuir y
dispensar a través de un procedimiento documentado que asegure la entrega a personas
previamente designadas y registradas por los servicios de salud receptores.

Si el servicio de sangre es ofertado dentro de la cartera de servicios un establecimiento, a
los fines de poder obtener la habilitacion como Servicio de Sangre, el establecimiento
donde se preste el servicio debe haber obtenido o estar en proceso de obtencion de su
habilitacion como establecimiento de salud. La habilitacién como servicio de sangre esta
supeditada a que el establecimiento que oferte este servicio cuente con la habilitacion
vigente.

7.10.4 Los servicios de sangre de todos los niveles de complejidad deben prestar servicios
de manera obligatoria durante 24 horas al dia, los 7 dias de la semana.

7.10.5 Los Servicios de Sangre deben cumplir con los requisitos de infraestructura
contenidos en las Guias de disefio, construccion y acabados para establecimientos y
servicios de salud del MISPAS, ademas deben cumplir con las condiciones particulares o
requisitos especificos de infraestructura, equipamiento, recursos humanos, seguridad y
documentacion, de acuerdo a su nivel de servicio, que adicionalmente se especifiquen.

7.10.6 Para Bancos de Sangre el responsable técnico debe ser un profesional médico o
bioanalista, con estudios de posgrado en hematologia, inmunohematologia, hemoterapia o
medicina transfusional, realizados en una institucion educativa avalada por el MESCyT, y
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que cumpla con todos los requisitos establecidos por la legislacién para el ejercicio
profesional en territorio nacional.

7.10.7 Todo el personal profesional o técnico que realice actividades sanitarias en servicios
de sangre debe cumplir con los requisitos establecidos en este reglamento relativos a
recursos humanos.

7.10.8 Los Servicios de Sangre deben cumplir con los siguientes requerimientos:

a) Control de acceso al personal no autorizado para todas las areas, exceptuando la
recepcion de usuarios y de sangre y componentes sanguineos

b) Personal vacunado contra el tétanos y virus de la hepatitis B (VHB)

c) Material e insumos de proteccion y seguridad disponible para todo el personal, en
cantidad suficiente

d) Registros verificables de sus actividades técnicas, procedimentales y operativas
relacionadas a la préactica transfusional

e) Medios para la conservacion de la informacion recolectada, relacionada a donantes
y receptores en los servicios de sangre, por un minimo de 10 afios

8. CRITERIOS Y REQUERIMIENTOS PARA SERVICIOS CLINICOS

8.1 Servicios Clinicos

8.1.1 Los servicios clinicos solamente pueden ser ofertados en establecimientos que
cumplan con las condiciones y requerimientos generales dispuestos en el presente
reglamento, ademas de las especificaciones expuestas a continuacion:

8.1.2 Los servicios clinicos no descritos de forma especifica, que son ofertados como parte
de la cartera de servicios de un establecimiento, deben cumplir con todas las
especificaciones y requerimientos minimos establecidos en el presente reglamento y
corresponde a la Direccién de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud
elaborar y aprobar los instrumentos (formularios guias de inspeccion y los que se entiendan
necesarios, en formato aplicables) de evaluacion para tales casos.

8.2 Consulta externa

8.2.1 Este servicio sera ofertado en el area denominada consultorio. Todos los consultorios
deben cumplir con las dimensiones minimas establecidas en las Guias de disefio con
construccién y acabado de establecimientos de salud, con una distribucion adecuada para
las &reas de anamnesis, examen fisico y procedimientos médicos.

8.2.2 Los servicios de consulta externa cumpliran con los siguientes requisitos
establecidos:
a. Dimensiones minimas de 17.28 m? tomando en cuenta la funcionalidad del espacio
b. Consultorio separado del area de recepcion y sala de espera
c. Lavamanos de ceramica o acero inoxidable
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Escritorio (que cumplan con lo referido en el numeral 10.47.8.3)

Silla Ergonémica para el profesional de la salud

Silla para pacientes (de facil limpieza)

Camilla para evaluacion fisica con separacion fisica (de mampara o cortinas de lino

plastificado, con tubo, riel 0 biombo)

h. Escalinata metalica de uno o dos peldafios

Balanza mecanica o digital con tallimetro

Esfigmomanometro

Estetoscopio

Lampara o linterna médica

Negatoscopio

Pantoscopio o set diagndstico (oftalmoscopio, otoscopio con embudos desechables,

segun el servicio ofertado)

Set informético con Computadora fija o portatil e Impresora propia 0 comun

Cubo para desechos con bolsa plastica y color de acuerdo al tipo del mismo

g. Insumos y materiales gastables (linterna, cinta métrica, guantes, gasas, depresores
linguales, papel de camilla, papel toalla, algodén, alcohol) entre otros

r.  Disponibilidad de bafio (esta variara conforme descripcion especifica en el servicio)

Q - o o

- X T -

5 3

o

8.3 Consulta de Medicina General, Medicina Familiar y Medicina Interna

8.3.1 Servicio de consulta basica en salud de tipo ambulatorio, que permite obtener un
diagnostico y definir conducta terapéutica para el mantenimiento 0 mejoramiento de la
salud del paciente, o bien, para la realizacién de procedimientos o tratamientos. Esto aplica
para consultorio de medicina interna.

8.3.2 Los servicios de consulta de medicina general, medicina interna y medicina familiar
cumpliran los requisitos establecidos para consulta externa.

8.4 Consulta de Geriatria

8.4.1 Servicio de consulta especializada donde a través de la evaluacion diagnostica, se
definen las conductas terapéuticas necesarias, para la prevencion y gestion de riesgos en la
atencion en salud dirigidas al adulto mayor.

8.4.2 Los servicios de consulta de geriatria cumpliran los requisitos establecidos para
consulta externa, y en adicion deben tener:
a. Puertas con dimensiones que permitan el facil ingreso y la movilizacion de personas
con movilidad reducida
b. Bafos que cuentan con dimensiones y aditamentos para personas con limitaciones
motoras
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8.5 Consulta de Ginecologia y Obstetricia

8.5.1 Servicio de consulta basica donde a través de la evaluacién diagnostica, se definen
las conductas terapéuticas necesarias para patologias definidas, la prevencion y el
seguimiento a la salud de los 6rganos sexuales y reproductivos de la mujer, asi como a los
procesos con estos relacionados, tales como embarazo, preparacion para el parto y
programacion de control del puerperio.

8.5.2 El responsable de esta consulta debe ser un profesional médico con especialidad en
Ginecologia y Obstetricia.

8.5.3 Los consultorios de ginecologia cumplirén los requisitos establecidos para consulta
externa. Ademas, deben contar con las siguientes especificaciones:
a. Camilla para examen gineco obstétrico metélica, de posicion, con accesorios para
realizar el examen

b. Mesa de mayo metalica

c. Monitor cardiaco fetal

d. Estetoscopio biauricular con campana fetal

e. Set de toma de muestras citoldgicas (cepillo endocervical, espatula exocervical tipo
AYRE, lamina de fijacion y su cubierta, espéculo vaginal desechable)

f. Colposcopio, para establecimientos del nivel especializado

g. Gel lubricante

h. Bafio dentro del consultorio

8.6 Consulta Pediatrica

8.6.1 Servicio de consulta donde a través de la evaluacién clinica integral, se evalua al
paciente pediatrico en su condicion fisica, social, psicoldgica y conductual a fin de llegar a
un diagnostico y poder brindar promocion, prevencion de enfermedades y/o tratamientos
en caso que lo amerite.

8.6.2 EIl responsable de la consulta pediatrica debe ser un profesional médico con
especialidad en pediatria.

8.6.3 El servicio de consulta pediatrica cumplird con los requisitos establecidos para
consulta externa, ademas debe contar con las siguientes especificaciones:
a. Camilla pediatrica en sala de examen fisico
Lavamanos en sala de examen o en bafio anexo
Recipiente para desechos punzocortantes (guardian)
Esfigmomanometro y Estetoscopio pediatrico
Balanza mecanica o digital con tallimetro
Bascula para lactantes
Pantoscopio o set diagnostico (oftalmoscopio, otoscopio con embudos desechables)
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h. Insumos y materiales gastables (linterna, cinta métrica, guantes, gasas, depresores
linguales, papel de camilla, papel toalla, algodon, alcohol) entre otros que se
considere necesario, segun el servicio

8.7 Consulta de Urologia

8.7.1 Servicio de consulta especializada donde se diagnostican y tratan diversas patologias
que afectan al sistema urinario de las mujeres y al sistema genito-urinario de los hombres.

8.7.2 EIl responsable de la consulta de urologia debe ser un profesional médico con
especialidad en urologia.

8.7.3 El servicio de consulta de urologia cumplira con los requisitos establecidos para
consulta externa, ademas debe contar con:
a. Bafo dentro del consultorio

8.8 Consulta de Oftalmologia

8.8.1 Servicio de consulta especializada donde a travées de la evaluacion diagndstica, se
definen las conductas terapéuticas necesarias para la prevencion y gestion de riesgos, en la
atencion a personas afectadas de problemas visuales funcionales o anatémicos, clinicos o
quirurgicos.

8.8.2 El responsable de la consulta de oftalmologia debe ser un profesional médico con
especialidad en oftalmologia.

8.8.3 Los consultorios para consulta de oftalmologia deben cumplir con la Guia para el

disefio y la construccion estructural y no estructural de establecimientos de salud, la Guia

de disefio arquitectonico para establecimientos de salud y la Guia de acabados

arquitectonicos para establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social.

Ademas, deben contar con las siguientes especificaciones:

Sillon de oftalmologia

Caja de lunas y monturas en buen estado (sin roturas y organizadas)

Campimetro computarizado de mesa: de perimetria estatica y cinética

Lampara de hendidura con tonémetro de aplanacion o Goldman

Lensometros manuales (analdgicos), digitales o portatiles con lectura de dioptrias

de todo tipo de lentes

Oftalmo retinoscopio de pared

g. Oftalmoscopio indirecto con ajuste sincronizado de convergencia y paralaje y
sistema de iluminacién de Diodo emisor de luz o LED (por sus siglas en ingleés:
Light Emitting Diode)

h. Proyector de optotipos con soporte de sobremesa o mural con distancia de
proyeccion de 2.9 a 6.1 my lampara halogena de 12V/50W, con optotipos variados
(pediétricos, letras, numeros e iletrados)

® o0 oW

74



i. Lampara o linterna médica
j. Taburete metélico giratorio rodable
k. Lavamanos de cerdmica o acero inoxidable

8.9 Consulta de Otorrinolaringologia

8.9.1 Servicio de consulta especializada donde a través de la evaluacion diagndstica, se
definen las conductas terapéuticas necesarias para la prevencion y gestion de riesgos en la
atencion a pacientes afectados de problemas de nariz, oidos y garganta.

8.9.2 El responsable de este servicio debe ser un profesional médico con especialidad en
otorrinolaringologia.

8.9.3 EI servicio de consulta de otorrinolaringologia debe cumplir con los requisitos
establecidos para consulta externa y la consulta de otorrinolaringologia y cirugia de cabeza
y cuello.

8.10 Consulta de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello

8.10.1 Servicio de consulta especializada donde a través de la evaluacion diagnostica y
terapéuticas necesarias para la prevencion y tratamiento a pacientes afectados con
trastornos en nariz, oidos, garganta y patologias congénitas, tumoral benignas, tumorales
malignas y traumaticas de cabezay cuello.

8.10.2 El responsable de este servicio debe ser un profesional médico con especialidad en
otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello.

8.10.3 El servicio de consulta de otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello debe

cumplir con los requisitos establecidos para consulta externa, ademas debe contar con las

siguientes especificaciones:
a. Sillén para otorrinolaringologia (en sustitucion de la camilla)

Frontoluz con buena iluminacion de luz blanca

Otoscopio de pared de luz blanca

Microscopio binocular para otorrinolaringologia con iluminacion LED (opcional)

Set instrumental de otorrinolaringologia, para curaciones, extraccion de cuerpos

extrafios y tapones de cerumen, entre otros usos

Diapason

g. Torre de endoscopia con monitor, capturador de imagen, camara y fuente de luz
con buena iluminacion y blanca (en sustitucion del microscopio y otoscopio de
pared)

h. Aspirador de grado médico

i. Nasofaringolaringoscopio o set de endoscopios rigidos nasales y laringeos
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8.11 Consulta de Psicologia Clinica

8.11.1 Servicio de consulta basica orientado a brindar apoyo emocional y consejeria a
pacientes que padecen trastornos conductuales identificados. Este servicio no esta
autorizado para aplicacion o prescripcion de tratamientos farmacolégicos.

8.11.2 EI responsable de este servicio debe ser un profesional con especialidad en
psicologia clinica.

8.11.3 La consulta de psicologia se exceptda del cumplimiento del numeral 8.2 sobre
consulta externa.

8.11.4 La consulta de psicologia debe cumplir con los siguientes requisitos:
a. Escritorio con sillas
b. Sillén confortable para usuarios(as), si aplica, segun la cartera de servicios
reportada
c. Area de terapia colectiva, con mobiliario adecuado y suficiente (si aplica)
Material requerido segun especialidad
Area de recepcion y espera separada del &rea de atencion

8.12 Consulta de Psiquiatria

8.12.1 Servicio de consulta especializada donde a través de la evaluacién diagnostica, se
definen las conductas terapéuticas necesarias para la prevencion y gestion de riesgos en la
atencion y seguimiento de los pacientes que presentan diversos trastornos mentales del
comportamiento y la personalidad, principalmente de aquellos que precisan de medicacion
y cuidado estrecho.

8.12.2 El responsable de este servicio debe ser un profesional médico con especialidad en
psiquiatria.

8.12.3 El servicio de consulta de psiquiatria deben cumplir con las especificaciones que
aplique a consulta externa y ambiente que garantice privacidad, confidencialidad y
seguridad, y cumplir con los siguientes requerimientos, los cuales aplicaran dependiendo
de, si ofertan el servicio a pacientes individual o grupal:

a. Mesa lateral de trabajo (no necesariamente escritorio)
Sillon divan para el terapeuta
Silla para pacientes confortables y/o sofa
Céamara Gesell (en el caso de que de trabajar con nifios se deben adecuar el
mobiliario a la poblacion infanto-juvenil)
Espejo unidireccional
Mesa redonda (si aplica)
Equipo de audio y video
Teléfono
Colchas para los ejercicios de relajacion (para terapia grupal)
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j- Pruebas para evaluacion clinica
k. Mueble donde colocar juguetes y otros materiales para la atencion de nifios
I. Libro de registro de pacientes (digital o fisico)

8.13 Consulta de Dermatologia

8.13.1 Servicio de consulta especializada clinico quirtrgico de tipo ambulatorio, que
permite la evaluacion de las enfermedades de la piel y sus anexos (pelo, ufias, mucosas y
glandulas), previene, diagnostica y trata los trastornos que puedan producirse en ella, asi
como los métodos, técnicas de prevencion, tratamiento del envejecimiento cutaneo,
cuidados y embellecimiento de la piel como érgano.

8.13.2 EIl responsable de este servicio debe ser un medico con especialidad en
dermatologia. Debe supervisar a los ayudantes técnicos sanitarios adjudicados a la consulta
y prestacion de tratamientos aprobados en su cartera de servicios.

8.13.3 El servicio de consulta de dermatologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa. Ademas, debe contar con las siguientes especificaciones:
a. La&mpararodable tipo cuello de ganso con luz LED o ldmpara de iluminacién (segln
aplique)
. Lupa o Lente de aumento
c. Regla de medicion
d. Opcionales: dermatoscopio, lampara de luz ultravioleta, camara fotografica,
camilla de evaluacion regulable o especializada

8.13.4 Sobre los Consultorios de esta especialidad, donde se realicen procedimientos,
deben cumplir con:
a. Sala de procedimientos separada del &rea de la consulta
b. Camilla de evaluacién de dos posiciones
c. Léampara rodable tipo cuello de ganso con luz LED o ldmpara de iluminacion (segun
aplique)
Lavamanos
Mesa multiuso rodable
f. Instrumental o equipo necesario de acuerdo al tipo de procedimientos que se realice

8.14 Consulta de Medicina Estética

8.14.1 Servicio de consulta especializada que busca prevenir, restaurar, mantener y
promover la estética, la salud y el bienestar de una persona.

8.14.2 El responsable de la consulta de medicina estética debe ser un profesional médico,
con maestria en medicina estética, reconocido por el MESCYT y que cumpla con los
requerimientos establecidos en el presente reglamento y las normativas vigentes.
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8.14.3 El servicio de consulta de medicina estética, debe cumplir con los requisitos
establecidos para consulta externay consulta de dermatologia, segln su cartera de servicios
aprobada.

8.15 Consulta de Fisiatria

8.15.1 Servicio de consulta especializada que tiene por finalidad ofrecer un diagndstico
clinico y/o funcional del sistema neurol6gico, muscular y esquelético en base al cual se
disefia un plan de abordaje terapéutico (farmacoldgico y/o medios fisicos) y/o reeducacion
del paciente.

8.15.2 El responsable de la consulta de medicina fisica y rehabilitacion o fisiatria debe ser
un profesional médico con especialidad en fisiatria 0 medicina fisica y rehabilitacion o un
licenciado en fisiatria.

8.15.3 El servicio de consulta de fisiatria debe cumplir con los requisitos de consulta
externa y ademas deben tener segun el tipo de servicio brindado, los siguientes
requerimientos:
a. Esfigmomanometro y estetoscopio
Goniometro
Set de evaluacion de sensibilidad
Martillo de reflejos
Diapason
Cinta de medicion
Balanza mecéanica o digital

Q@ -0 oo o

8.16 Consulta de Gastroenterologia

8.16.1 Servicio de consulta especializada que permite la evaluacién de la funcién normal y
las enfermedades del esofago, estdbmago, intestino delgado, colon y recto, pancreas,
vesicula biliar, conductos biliares e higado.

8.16.2 El responsable de este servicio debe ser un médico con especialidad en
gastroenterologia.

8.16.3 El servicio de consulta de gastroenterologia debe cumplir con los requisitos
establecidos para consulta externa.

8.17 Consulta de Cirugia Metabdlica y Bariatrica

8.17.1 Servicio de consulta de cirugia metabolica y bariatrica es donde se evalUa el paciente
con obesidad en su condicién fisica a fin de llegar a un diagndstico y poder brindar
promocion, prevencion de enfermedades y/o tratamiento en caso que lo amerite.
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8.17.2 El responsable de este servicio debe ser médico cirujano general, con formacion en
cirugia laparoscopica y titulacion en especialidad médica en cirugia bariatrica y metabolica.

8.17.3 EI servicio de consulta de cirugia baridtrica debe cumplir con los requisitos

establecidos para consulta externa; ademas debe contar con las siguientes especificaciones:
1. Balanza de pies con tallimetro con capacidad de minimo 550 libras

Equipo de bioimpedancia

Negatoscopio

Esfigmomanometro con brazaletes de distintas mediciones de longitud, apto para

paciente con obesidad

5. Estetoscopio

6. Oximetro portétil

7. Sillas sin apoya brazos resistentes para pacientes

8
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Cubo para desechos bioldgicos: metélico con tapa y accion a pedal
. Recipiente para objetos corto punzantes (guardian)
10. Equipo de vestimenta hospitalaria acorde a personas con obesidad
11. En caso de tener bafio, se debe tomar en cuenta que los inodoros deben ser de
soporte en el piso, no de pared.

8.18 Consulta de Cirugia General

8.18.1 Servicio de consulta especializada que generalmente se realiza previo a la cirugia
donde se definen las conductas terapéuticas necesarias para el procedimiento quirdrgico
del paciente antes, durante y después de la cirugia.

8.18.2 EI profesional responsable de este servicio es un profesional médico con
especialidad en cirugia general.

8.18.3 El servicio de consulta de cirugia general debe cumplir con los requisitos
establecidos para consulta externa.

8.19 Consulta de Cirugia Pléastica, Estética y Reconstructiva

8.19.1 Servicio de consulta especializada. Rama de la cirugia dedicada a la correccion de
todo proceso congénito, adquirido, tumoral o involutivo, que requiera reparacién o
reposicion de estructuras superficiales que afectan a la forma y funcion corporal, corrige
alteraciones funcionales o anatomicas del cuerpo con el fin de mejorar o restaurar la
funcionalidad y también la apariencia personal. El responsable de la atencion al paciente
antes, durante y después de la cirugia es el cirujano plastico.

8.19.2 EIl profesional responsable de este servicio es un profesional médico con
especialidad y/o subespecialidad en cirugia plastica, estética y reconstructiva.

8.19.3 El servicio de consulta de Cirugia Plastica, Estética y Reconstructiva debe cumplir
con los requisitos establecidos para consulta externa.
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8.20 Consulta de Anestesiologia

8.20.1 Servicio de consulta especializada que evalGa los riesgos de la intervencion
preoperatoria mediante el abordaje de los aspectos mas importantes de la historia clinica,
antecedentes médicos, quirdrgicos y obstétricos del paciente, tratamientos en curso y sus
posibles o previsibles interferencias con la cirugia o la anestesia.

8.20.2 El responsable de la atencion al paciente antes, durante y después de la cirugia es el
anestesiélogo.

8.20.3 EI servicio de consulta de anestesiologia debe cumplir con los requisitos
establecidos para consulta externa, ademas, debe contar con la siguiente especificacion:
1. Oximetro

8.21 Consulta de Cardiologia

8.21.1 Servicio de consulta especializada que se encarga de la deteccion precoz de las
enfermedades cardiovasculares y la identificacion de los factores de riesgo.

8.21.2 El responsable de este servicio debe ser un médico con especialidad en medicina
interna y la subespecialidad en cardiologia.

8.21.3 El servicio de consulta de cardiologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa; ademas debe contar con las siguientes especificaciones:

1. Negatoscopio

2. Esfigmomanometro y Estetoscopio de doble campana

3. Electrocardiograma

4. Kit de electrocardiograma

8.22 Consulta de Endocrinologia

8.22.1 Servicio de consulta especializada que se encarga del diagnoéstico y tratamiento de
las enfermedades de las glandulas endocrinas y las hormonas del cuerpo humano.

8.22.2 EIl responsable de este servicio debe ser un medico con especialidad en
endocrinologia.

8.22.3 EIl servicio de consulta de endocrinologia debe cumplir con los requisitos
establecidos para consulta externa.

8.23 Consulta de Nutricion

8.23.1 Servicio de consulta especializada que se encarga de la evaluacion periddica,
diagnostico y tratamiento nutricional y metabdlico de la composicion corporal.

8.23.2 El responsable de este servicio debe ser un médico con especialidad o maestria en
nutricion o nutricion clinica.

80



8.23.3 La consulta de nutricion debe cumplir con los siguientes requisitos:
1. Escritorio con sillas
Sillas sin apoya brazos resistentes para pacientes
Lavamanos
Balanza mecanica o digital con tallimetro capacidad de minimo 550 Ibs
Cinta métrica
Glucémetro
Esfigmomanometro y estetoscopio
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8.24 Consulta de Oncologia Clinica

8.24.1 Servicio de consulta especializada dedicado al diagnéstico, tratamiento y prevencion
de las enfermedades neoplésicas benignas y malignas.

8.24.2 Las subespecialidades que tienen relacion directa con oncologia son las siguientes:
oncologia clinica, cirugia oncolégica, ginecologia oncoldgica, oncohematologia pediatrica,
hemato-oncologia, cardio-oncologia, y medicina paliativa.

8.24.3 El responsable de la consulta de oncologia debe ser un profesional de la salud con
subespecialidad y una maestria o certificacion en oncologia; para casos de terapias
oncologicas debe de ser un médico oncdlogo clinico.

8.24.4 Subespecialidades afines con la oncologia: medicina interna, cirugia general,
pediatria, ginecologia, urologia, ortopedia, gastroenterologia, dermatologia, odontologia,
cirugia maxilofacial, endocrinologia, oftalmologia, neurologia, cardiologia, nefrologia,
neumologia, nutricion, anestesiologia, enfermeria.

8.24.5 El servicio de consulta de oncologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa, ademas debe contar con las siguientes especificaciones:

1. Negatoscopio u otro medio de interpretacion radioldgica

2. Esfigmomandmetro y Estetoscopio

3. Oximetro

4. Pantoscopio o set diagnostico que contenga: oftalmoscopio, otoscopio con embudo
desechable
Cubo para desperdicios con tapa y accion de pie, con fundas codificadas por colores
Cinta métrica comun y una regla o cinta métrica especializada

o o

8.25 Consulta de Radioterapia

8.25.1 Servicio de consulta especializada enfocada en el diagnoéstico, tratamiento y
seguimiento de pacientes con neoplasia.

8.25.2 El responsable de la consulta de radioterapia debe ser un especialista del area de la
salud, con especialidad en oncologia radioterapica.
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8.25.3 El consultorio de radioterapia debe cumplir con todos los requisitos de consulta
externa.

8. 26 Consulta de Hematologia

8.26.1 Servicio médico especializado dedicado al estudio de la sangre (células sanguineas
y deméas componentes) y sus trastornos o alteraciones, es una consulta especializada que
busca evaluar, investigar y tratar los trastornos de la sangre tanto benignos como malignos
con capacidad diagndstica, preventiva y de manejo de dichas enfermedades.

8.26.2 El responsable de la consulta de hematologia debe ser un profesional de la salud con
especialidad en medicina interna y subespecialidad en hematologia en la poblacion adulta
y en caso de la poblacidn pediatrica debe tener inicialmente Pediatria como especialidad
base mas Hematologia pediatrica. En la actualidad debe completar un programa de
entrenamiento minimo de cinco (5) afos.

8.26.3 El servicio de consulta de hematologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa, ademas debe contar con las siguientes especificaciones:
a) Microscopio (para consulta extrahospitalaria)
b) Portaobjeto/laminilla (método de tincidn de su eleccion: Wright, Tres pasos, May -
Grunwalds, Giemsa y afines).

8.27 Consulta de Infectologia

8.27.1 Servicio dedicado a la prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades
infecciosas, agudas o cronicas.

8.27.2 El responsable de este servicio debe ser un profesional médico con especialidad en
infectologia.

8.27.3 El servicio de consulta de infectologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa, ademas debe contar con las siguientes especificaciones:
a) Tubos de toma de muestra de cultivo

8.28 Consulta de Nefrologia

8.28.1 Servicio que estudia la anatomia de los rifiones, sus funciones y patologias clinicas.
Se encarga de prevenir, diagnosticar y tratar las enfermedades renales y sus consecuencias.

8.28.2 El responsable de este servicio debe ser un médico con especialidad en nefrologia.

8.28.3 El servicio de consulta de nefrologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa.
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8.29 Consulta de Neumologia

8.29.1 Servicio de consulta especializada que se encarga de la prevencion, diagndstico y
tratamiento de las enfermedades del aparato respiratorio y, de forma mas especifica, de los
pulmones, el mediastino y la pleura.

8.29.2 El responsable de este servicio debe ser un médico con especialidad en neumologia.

8.29.3 El servicio de consulta de neumologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa, ademas debe contar con las siguientes especificaciones:

1. Espirometros

2. Oximetro

3. Estetoscopio de doble campana

4. Poligrafia respiratoria

8.30 Consulta de Neurologia

8.30.1 Servicio de consulta especializada que se encarga del estudio, diagndstico,
prevencion y rehabilitacion de las enfermedades que afectan el sistema nervioso central y
periférico.

8.30.2 El responsable de este servicio debe ser un médico con especialidad en neurologia.

8.30.3 El servicio de consulta de neurologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa, ademas debe contar con las siguientes especificaciones:
Espirémetros

Electromidgrafo

Electroencefalograma (si aplica)

Estetoscopio y Esfigmomandmetro

Pantoscopio o set diagndstico (oftalmoscopio, otoscopio con embudos desechables)
Martillos para reflejos percusion

Tenedores de afinacion neuroldgica

Foco de exploracion de calibre de pupila

N GaRWDdDRE

8.31 Consulta de Ortopedia y Traumatologia

8.31.1 Servicio de consulta especializada dedicado a prevenir, diagnosticar y tratar las
lesiones, deformidades o traumas del sistema musculoesquelético del cuerpo humano.

8.31.2 El responsable de este servicio debe ser un profesional medico con especialidad en
ortopedia y traumatologia.

8.31.3 El servicio de consulta de ortopedia y traumatologia debe cumplir con los requisitos
establecidos para consulta externa.
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8.32 Consulta de Reumatologia

8.32.1 Es el servicio dedicado a la prevencion, diagnostico y tratamiento de las
enfermedades musculoesqueléticas y autoinmunes sistémicas.

8.32.2 El responsable de este servicio debe ser un profesional medico con especialidad en
reumatologia.

8.32.3 El servicio de consulta de reumatologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa, ademas debe contar con las siguientes especificaciones:

Cinta de Medicion

Negatoscopio

Martillo de percusion

Set de Evaluacién Anular (Goniémetro)

Set de Evaluacion Motor Grueso/Fino

Set de Evaluacion de Sensibilidad y Reflejos

D 00T

8.33 Servicio de Atencion y Manejo de Urgencias Médicas

8.33.1 Servicio que tiene la responsabilidad de dar atencion a las alteraciones de la
integridad fisica, funcional y/o mental por cualquier causa con diversos grados de
severidad, que comprometen la funcionalidad de la persona y que en caso de no ser
atendidas pueden provocar consecuencias criticas presentes o futuras.

8.33.2 Este servicio puede ser ofertado en establecimientos de nivel basico de salud.

8.33.3 El responsable de este servicio debe ser un profesional médico con y formacion en
soporte vital basico.

8.33.4 El servicio debe contar con las siguientes especificaciones:
a. Lavamanos
Camilla para Examen de Urgencia
Camilla de Curacion e Inyectables
Lampara rodable tipo cuello de ganso con luz LED o lampara de iluminacion (segun
aplique)
Nebulizador
Oxigeno integrado o tanque de oxigeno con manometro
Esfigmomanometros con brazaletes para adultos y nifios
Equipo de diagndstico Otorrino-Oftalmologico
Estetoscopio
Glucémetro
Martillo de percusion
Pinza porta gasas
. Balanza de adultos
Balanza pediétrica
Bandejas de curacion
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p. Equipo de cirugia menor o de sutura con instrumentos minimos

g. Vitrina para medicamentos de urgencia

r. Escritorio con tres sillas

s. Mampara o cortinas (de lino plastificado, con tubo, riel 0 biombo)

t. Mesa porta instrumentos de acero inoxidable

u. Bomboneras de acero inoxidable o de vidrio

v. Dispositivo de ventilacion Bolsa-Valvula-Méascara (BVM)

w. Esterilizador de equipos o materiales, tipo olla o autoclave

X. Zafacones con tapa y pedal, con bolsas de color rojo para desechos infecciosos o
contaminantes

y. Contrato con ambulancia

z. Contrato de referencia y contrarreferencia con un establecimiento de salud de nivel
superior

aa. Triaje

8.34 Consulta de Alergologia e Inmunologia Clinica

8.34.1 Es el servicio dedicado a la prevencion, diagnostico y tratamiento de las
enfermedades que afectan el sistema inmunitario.

8.34.2 El responsable de este servicio debe ser un profesional médico con especialidad en
Alergologia y/o Inmunologia Clinica, con su titulo emitido por una universidad, avalado
por el Ministerio de Educacion Superior Ciencia y Tecnologia (MESCYT).

8.34.3 El servicio de consulta de alergologia debe cumplir con los requisitos establecidos
para consulta externa, ademas debe contar con las siguientes especificaciones:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
i)
)
k)
1)

Camilla reclinable tipo sillon

Cinta de medicion

Lampara o linterna médica

Mesa para realizacion de prueba cutanea o prick-test con alérgeno
Nevera para conservar los extractos para diagnostico y tratamiento
Extractos alergénicos

Diluyentes albumina y glicerinado

Jeringas con aguja 5x8

Jeringas con aguja 10ml

Torundas

Algoddn seco

Sala adicional para realizaciéon de prueba de provocacién y desensibilizacion con
medicamentos (si aplica)
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9. CRITERIOS Y REQUERIMIENTOS PARA SERVICIOS QUIRURGICOS

9.1 Lineamientos generales para los servicios quirdrgicos

9.1.1 Los servicios quirargicos solo pueden ser realizados en establecimientos del nivel
complementario de mediana y alta complejidad habilitados, segun el procedimiento del que
se trate.

9.1.2 Los establecimientos en donde se realicen intervenciones quirdrgicas deben cumplir
con lo establecido en los aspectos generales del presente reglamento, asi como la Guia
para el disefio y la construccion estructural y no estructural de establecimientos de salud,
la Guia de disefio arquitectdnico para establecimientos de salud y la Guia de acabados
arquitectonicos para establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social y las especificaciones técnicas propias de cada tipo de servicio.

9.1.3 Los establecimientos donde se oferten servicios quirurgicos deben cumplir con los
requisitos de interrelacion de servicios, segln lo establecido en el presente reglamento.

9.1.4 Los quirdfanos, salas de procedimiento y las salas de parto deben ser areas o espacios
diferenciados y separados fisicamente, con equipamiento y protocolos individuales.

9.1.5 El flujo de personal, de instrumental y de desechos debe estar descrito y
documentado, atendiendo a rutas sanitarias diferenciadas.

9.1.6 El bloque quirurgico debe contar con las distintas areas de transicion en el trayecto
desde su exterior hasta el quir6fano (zonas negra, gris y blanca), clasificadas por nivel de
riesgo de contaminacion.

9.1.7 Los equipos e instrumentos esterilizados deben estar resguardados en areas esteriles,
protegidas con seguridad y con ventilacion permanente.

9.1.8 La ropa hospitalaria del servicio quirtrgico debe ser lavada y esterilizada dentro de
la institucion y de forma diferenciada segln los procedimientos de lavanderia para cada
tipo.

9.1.9 El bloque quirargico debe asegurar de forma estricta el cumplimiento de normativas
y procedimientos de bioseguridad, asi como de control y prevencion de infecciones
vinculadas a la atencion en salud en establecimientos de salud.

9.1.10 Las areas del bloque quirdrgico no deben tener ventanas, materiales porosos,
ceramica o textiles absorbentes.

9.2 Servicio de Anestesiologia

9.2.1 Servicio que mediante la evaluacion diagndstica decide y aplica las técnicas
apropiadas para anestesia 0 sedacion, segun la intervencién de que se trate.
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9.2.2 Todos los establecimientos que realicen procedimientos que requieran aplicacion de
anestesia deben contar con un equipo de anestesia individual para cada quir6fano, sala de
parto y sala de procedimientos.

9.2.3 El responsable del servicio de anestesiologia debe ser un profesional médico con
especialidad en anestesiologia, quien coordinara todos los procedimientos realizados en el
establecimiento y debe asegurar un especialista responsable de cada intervencién
quirurgica.

9.2.4 Los establecimientos que fuera de salas de cirugia, realicen procedimientos bajo
sedaciéon Grado | y Il, por ejemplo, en algunos procedimientos de radiologia,
gastroenterologia y odontologia, el encargado de realizar la sedacién, sera un profesional
diferente a quien esté realizando el procedimiento, seré éste el responsable de la sedacion
y su perfil sera el de un anestesiologo o profesional médico u odont6logo con formacion
en soporte vital basico y/o certificado de formacion para sedacion.

9.2.5 Larealizacién de sedaciones profundas grado 111y 1V, debe contar con un profesional
médico con especialidad en anestesiologia y formacidn en soporte vital basico y avanzado.

9.2.6 El servicio de anestesiologia debe contar con los siguientes requisitos:
1. Monitor/adulto pediatrico de 7 pardmetros
2. Méaquina de anestesia con sistema de monitoreo ECG, presion arterial no invasiva,
oximetria y capnografia
3. Pulsioximetro adulto/pediatrico
Taburete metalico giratorio, rodable
5. Laringoscopio, tubos endotraqueales de distintos tamafios, unidad de ventilacién
manual o resucitador manual
6. Dispositivo de ventilacion Bolsa-Valvula-Mascara (BVM).

&

9.3 Servicio de Cirugia

9.3.1 Servicio en el que se realizan procedimientos e intervenciones quirurgicas en areas
especificas con altos niveles de asepsia, tanto en adultos como pediéatricas. La cirugia de
mediana y alta complejidad requerira personal y equipos especializados y hospitalizacion,
y estd estrechamente vinculada a otros servicios y obligatoriamente con el servicio de
anestesiologia.

9.3.2 EIl responsable del servicio de cirugia debe ser un profesional médico con
especialidad en cirugia segun el tipo del servicio, y con formacion en soporte vital basico
y avanzado.

9.3.3 El servicio de cirugia debe contar con personal especializado por cada intervencion y
personal de enfermeria fijo, exclusivo, especializado en cirugia y con formacion en soporte
vital basico y avanzado.
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9.3.4 El servicio de cirugia debe ofrecer consulta especializada, acorde a los pardmetros
establecidos en el presente reglamento para consulta externa en el numeral 8.2.

9.3.5 La cirugia menor comprendera a aquellos procedimientos invasivos ambulatorios que
involucran solucion de continuidad de piel 0 mucosa, acceso instrumental a cavidades
naturales y que requieren ser realizados con técnicas estériles y anestesia local.

9.3.6 La cirugia ambulatoria comprendera aquellos procedimientos e intervenciones
quirurgicas, que requieren total asepsia y se llevan a cabo en salas de cirugia, y que pueden
realizarse con anestesia local, regional, general o con sedacion y que precisan cuidados
postoperatorios especificos, pero no de cuidados intensivos, ni prolongados y que no
requieren hospitalizacién del paciente, por 24 horas 0 mas.

9.3.7 La cirugia mayor comprendera aquellos procedimientos especializados de mediana y
alta complejidad que requieren hospitalizacion, anestesia y seguimiento post quirargico
estricto. Entre estos estan: cirugia estética, cirugia plastica y reconstructiva, neurocirugia,
cirugia renal, cirugia maxilofacial, cirugia cardiovascular, cirugia ortopédica y trasplante
de oOrganos y tejidos, o cualquier servicio y procedimiento que la autoridad sanitaria
clasifique como cirugia mayor.

9.3.8 Todo establecimiento que realice cirugia mayor especializada debe contar con el
servicio de Unidad de Cuidados Intensivos y los servicios de apoyo vinculados, segln lo
descrito en el numeral 9.3.10

9.3.9 La prestacion del servicio de cirugia debe contar con:
e Central de equipos

Laboratorio clinico

Servicio de biblioteca

Servicio de lavanderia

Servicio de esterilizacion

Servicio de imagenologia

Servicio de hospitalizacion

Servicio de anestesiologia

Area de quir6fanos o salas de cirugia

Unidad de Cuidados Intensivos

Servicio de alimentacion y dietética

Servicio de epidemiologia hospitalaria

Servicio de diagnostico cardiovascular

9.3.10 En caso de no contar con los siguientes servicios dentro del centro, la prestacion del
servicio de cirugia debera contar con contratos con servicios de banco de sangre, patologia
y servicio de ambulancia terrestre habilitado.

9.3.11 La prestacion del servicio de cirugia ambulatoria, debe contar con servicio de
anestesiologia, servicio de lavanderia, servicio de nutricion y alimentacion, servicio de
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esterilizacion, quir6fanos o salas de cirugia, servicio de enfermeria, laboratorio clinico e
imagenes de rayos X.

9.3.12 Los establecimientos que ofrecen servicio de cirugias exclusivamente ambulatorias
podran funcionar en edificaciones de uso mixto, siempre y cuando la infraestructura del
servicio, sea exclusiva para prestacion de servicios de salud, delimitada fisicamente, con
acceso independiente para el area asistencial.

9.4 Bloque Quirurgico

9.4.1 Area en el que se agrupan todos los quirdfanos, con los servicios de apoyo,
instalaciones y equipamiento necesarios para realizar los procedimientos quirdrgicos
previstos. Es un area de muy alto riesgo destinado a la realizacion de procedimientos
quirdrgicos bajo anestesia general, local, regional o sedacion, incluyendo los servicios de
cirugia y las siguientes areas y espacios:

a. Sala de estar para el personal quirdrgico

b. Vestidor exclusivo para el personal quirargico

c. Area de esterilizacion: segun las especificaciones descritas en el numeral 12.6

d. Area de lavado y secado de instrumentos, separada del area de lavado del personal
quirdrgico

e. Area de almacenamiento de insumos esterilizados, con seguridad y climatizacion
continua

. Area de almacenamiento de medicamentos, insumos y materiales

g. Area de resguardo para equipos e instrumentos de cirugia

h. Area de lavado del personal quirdrgico iluminada, con lavadero quirdrgico de acero
inoxidable, automatico o mecéanico con mecanismo de palanca, y disponibilidad
continua de jabdn quirargico sin olor, cepillo para restregar y agua de calidad, con
una dimension minima de 6m?

i. Area para resguardo de utensilios de limpieza

j. Areas para preparacion pre quirtirgica con sillas de rueda acorde a la capacidad y
con al menos una cama para quiréfano, sala de procedimientos o sala de parto

k. Area para recuperacion post quirdrgica la cual debe encontrarse dentro del bloque
quirdrgico y debe contar con aspirador, desfibrilador, equipo bésico de
recuperacion, camillas rodable, con barandas y frenos, monitor con medidor de
tensién arterial, electrocardiograma, oximetria de pulso, sillas de rueda y con un
minimo de dos camas de recuperacién por quiréfano, sala de procedimientos o sala
de parto

I. Quirdfanos o salas de operaciones

m. Sala de parto

n. Sala de procedimientos
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9.5 Quirofano o Sala de Operaciones

9.5.1 Area de muy alto riesgo (zona blanca) del bloque quirdrgico, donde se realizan los
procedimientos e intervenciones quirdrgicas en la anatomia de los pacientes.

9.5.2 Los quirofanos deben estar en establecimientos de salud que oferten servicios
quirargicos conforme a lo establecido en la legislacion y el presente reglamento. En caso
de situaciones de emergencia y desastres en los que sea requerido realizar intervenciones
quirurgicas in situ, se permite el uso de unidades hospitalarias moviles.

9.5.3 Los quirofanos de servicios ambulatorios y de mediana complejidad deben tener una
dimension de entre 20 a 28m?; para los servicios quirdrgicos de alta complejidad la
dimension minima es entre 40 a 50m2.

9.5.4 Las paredes y el techo de los quirdfanos deben tener las siguientes especificaciones:
pintura epoxica, antibacterial y retardante al fuego. Los pisos deben ser asépticos,
antiestaticos, planos, impermeables, inalterables, resistentes y con uniones pared-pared,
pared-techo, pared-piso de los quiréfanos curvos, sin dngulos de 90°.

9.5.5 En los quirdfanos o sala de operaciones debe utilizarse sistema de aire acondicionado
con flujo de aire que utilicen filtro de intercambio tipo HEPA.

9.5.6 Las puertas de los quir6fanos o salas de operaciones deben tener un ancho minimo,
segun lo establecido en las Guias de disefio arquitectonico para establecimiento de salud,
que permita el paso de camillas en condiciones de rutina o de emergencia.

9.5.7 Los quirdfanos y salas de operaciones deben tener las siguientes especificaciones:
a. Cama multiproposito con baranda de seguridad
Gases medicinales: central de gases medicinales o tanques individuales
Lampara quirargica fija de techo, de potencia media
Negatoscopio de 2 campos para mediana complejidad, y de 4 campos para alta
complejidad
Reloj de pared con segundero
Aspirador de secreciones eléctrico, rodable, conectado a red de vacio
Bomba de infusion de 2 canales, de modo macro y micro
Bombas TCI de cuatro canales (TIVA) (una por cada 2 quirofanos)
Bombas volumétricas, una (1) por quiréfano de varios canales
Carro de paro equipado completo segun lo establecido en el numeral 7.3.2.7 del
presente reglamento
Escafémetro (uno por cada quiréfano)
Electrocardidgrafo
. Electrobisturi mono/bipolar de potencia alta
Estetoscopio
Fibrobroncoscdpio (uno por cada bloque quirurgico)
Infusores con calentador (uno por cada quirofano)

oo o
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g. Maquina de anestesia con sistema de monitoreo ECG, presion arterial no invasiva,
oximetria y capnografia con flujometro integrado, con ventilador integrado (una
maquina en cada quirdfano)

r.  Maquinas de gases arteriales (una (1) por cada bloque quirurgico)

s. Mesa de operaciones hidraulica de uso basico para mediana complejidad y

multifuncional para alta complejidad

Monitor adulto/pediatrico de 7 parametros

Monitores de 3 a 5 pardmetros (uno (1) por quiréfano)

Monitor para via central y arterial invasiva (uno (1) por cada bloque quirargicos)

. Monitores de relajacion neuromuscular, uno (1) por cada quiréfano, (si aplica segun

la cartera de servicio)

Neuroestimulador para anestesia periférica (uno (1) por cada quiréfano)
Videolaringoscopio rigidos y flexibles no desechables (uno (1) por cada dos
quiréfanos)

z. Pulsioximetro de adulto/ pediatrico

aa. Calentador de paciente por aire forzado (uno (1) por quir6fano)

bb. Cubo para desperdicios metalico, con tapa accionada a pedal

cc. Sondgrafo uno (1) por bloque quirargico

dd. Set de muebles de quiréfano: mesa multiuso rodable de acero inoxidable, mesa para
anestesia, banquillo para sala de operaciones metalico de un (1) peldafio, taburete
giratorio, taburete para anestesidlogo, mesa de curaciones metalica de acero
inoxidable rodable

ee. Instrumental e insumo quirdrgico de acuerdo al nivel de complejidad y los
procedimientos realizados

ff. Laringoscopios (pala Macintosh, Miller y McCoy) un (1) laringoscopio con pala
Macintosh en cada quiréfano y un (1) juego de palas"

gg. Luces de emergencia

s<c-

< X

9.5.7.1 Las maquinas de anestesia colocadas dentro de los bloques quirtrgicos, deben
cumplir con las especificaciones definidas en las fichas técnicas elaboradas por el
fabricante.

9.6 Servicio de Cirugia Metabdlica y Bariatrica

9.6.1 Servicio de cirugia metabolica y bariatrica que abarca todos los procedimientos
médicos-quirargicos para la pérdida de peso, manejo de las enfermedades metabdlicas
relacionadas directamente a la patologia de la obesidad.

9.6.2 El responsable de este servicio debe ser un médico cirujano general, con formacion
en cirugia laparoscopica y titulacion en especialidad medica en cirugia bariatrica y
metabolica emitido por una universidad y avalado por el Ministerio de Educacion Superior
Ciencia y Tecnologia (MESCYT).
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9.6.3 El servicio de Cirugia Metabdlica y Bariatrica debe de estar conformado por un
equipo  multidisciplinario de subespecialistas en: nutricion, endocrinologia,
gastroenterologia, anestesiologia, cardiologia, neumologia, psicologia, psiquiatria,
disponibles a requerimiento del servicio de los pacientes.

9.6.4 Este servicio debe tener un anestesidlogo, un radidlogo intervencionista,
gastroenterologo, cuidado critico o intensivista y si ofrece servicio de hospitalizacion debe
tener disponible un anestesiologo, un médico certificado en soporte vital cardiovascular
avanzado (ACLS) o un equipo de respuesta aguda.

9.6.5 El servicio de Cirugia Metabdlica y Bariatrica requerird una Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI) en el establecimiento de salud que esté realizando el procedimiento
quirargico conforme lo descrito en este reglamento, ademas la disponibilidad de transporte
vital basico y contrato de referimiento a un centro de alta complejidad habilitado.

9.6.6 EI establecimiento de salud en donde se ofrece el servicio de Cirugia Bariatrica y
Metabolica debe de tener facilidades para pacientes de alto peso, como sillas de ruedas para
pacientes con obesidad, camillas con soporte de gran peso, sillas sin apoya brazos para
areas de consulta, balanza de un minimo de 550 Ib, equipo de vestimenta hospitalaria
acorde a personas con obesidad, camas para pacientes con obesidad (en hospitalizacion).

9.6.7 La cirugia bariatrica se debe llevar a cabo en un quiréfano o sala de operaciones de
alta complejidad.

9.7 Servicio de Cirugia Uroldgica

9.7.1 Ademas de los estandares requeridos para servicios quirurgicos debe contar con
equipos e instrumental necesario para la practica de cirugias uroldgicas, segun el tipo de
procedimiento que realice.

9.7.2 El responsable del servicio de cirugia uroldgica debe ser un profesional médico con
especialidad en urologia.

9.7.3 En caso de realizar procedimientos de reseccion transuretral de préstata, debe contar
con los siguientes requisitos:

a. Mesa urologica o con opcion para colocar estribos

b. Sistema de irrigacion con pie de suero y succion

c. Bolsas de irrigacion

d. Equipo de reseccidn transuretral

9.8 Servicio de Cirugia Oftalmoldgica

9.8.1 Ademas de los estandares requeridos para servicios quirurgicos, debe contar con los
siguientes requisitos:
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a. Instrumental y equipos para la préctica de cirugia oftalmologica, acorde con los
procedimientos ofrecidos por el servicio.
b. Microscopio de acuerdo con los procedimientos que realice e instrumento de
cauterizacion.
9.8.2 En caso de que ofrezca el procedimiento con un laser de excimeros, debe de contar
con unidad de laser, compuesta por: mesa o silla reclinable, microscopio, computador,
monitor y microqueratomo.

9.8.3 En caso de que ofrezca procedimientos de cirugia de retina debe contar con el servicio
de anestesiologia.

9.8.4 El responsable del servicio de cirugia oftalmoldgica debe ser un profesional médico
con especialidad en oftalmologia.

9.9 Servicio de Cirugia Otorrinolaringoldgica

9.9.1 Ademas de los estandares requeridos para servicios quirdrgicos y segun el tipo de
procedimiento que realice, debe contar con:
a. Microscopio de pedestal, especificamente para procedimientos de oido y de laringe
b. Instrumental quirtrgico para oido, laringe y nariz
c. Endoscopio para practicar cirugia endoscépica de senos paranasales
d. Torre de endoscopia quirurgica

9.9.2 El responsable del servicio de cirugia otorrinolaringoldgica debe ser un profesional
médico con especialidad en otorrinolaringologia.

9.10 Servicio de Cirugia Pléastica, Estética y Reconstructiva y de la Mano

9.10.1 Ademas de los estandares para servicios quirargicos debe contar con: equipos e
instrumental necesario para la practica de cirugias plasticas, acorde a los servicios
prestados.

9.10.2 Equipo de rayos x portatil o fijo.

9.10.3 En caso de realizar Cirugia de la mano: ademas de los estandares para servicios
quirurgicos cuenta con: equipos e instrumental necesario para la practica de cirugias de
mano, segun el tipo de procedimiento que realice, entre otros:

Equipo de corte y perforacion

Expansores de tejidos

Mesa para cirugia de mano

Torniguete neumatico para cirugia de mano

Instrumental para cirugia de mano

Disponibilidad de equipo de mini y microplacas

-~ ® 00T
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9.10.4 Los profesionales médicos del servicio de cirugia plastica, estética, reconstructiva y
de la mano deben de cumplir con lo establecido en la Resolucién que regula el ejercicio de
los médicos cirujanos plasticos, estéticos y reconstructivos en el territorio de la Republica
Dominicana, No. 000008 del 20 de marzo del 2015, y las demas normativas nacionales que
regulan este servicio.

9.10.5 El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, solicitara a los tribunales
competentes la suspension temporal del exequatur a los profesionales que violen lo
establecido en la Resolucion No. 00006 del 26 de junio de 2019 de caracter transitorio que
pone en vigencia una serie de medidas para garantizar la seguridad del paciente en cirugias
plasticas de tipo estético.

9.10.6 Los profesionales de la medicina que cumplan con lo establecido en la Resolucion
que regula el ejercicio de los médicos cirujanos plasticos, estéticos y reconstructivos en el
territorio de la Republica Dominicana, No. 000008 del 20 de marzo del 2015, deben realizar
procedimientos solo en establecimientos que cuenten con licencia de habilitacion vigente
emitida por la Direccién de habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud y que
cuenten con la autorizacién para ofrecer cirugia plastica, estética y reconstructiva como
parte de su cartera de servicios.

9.10.7 Si en la cartera de servicios no presentan los servicios quirtrgicos plasticos de tipo
estético y se verifica que el centro realiza este tipo de intervencion y ocurriera el
fallecimiento de un paciente, ademas de la clausura de manera definitiva, el MISPAS
apoderard a la Procuraduria Especializada de Crimenes y Delitos contra la Salud para el
sometimiento al personal médico actuante, al director/a médico del centro a la justicia, bajo
el régimen de sanciones de la Ley General de Salud y legislacién complementaria.

9.10.8 Cumplir con lo establecido en el item 9.32.4 sobre, los equipos especializados,
medicamentos, insumos y materiales gastables utilizados durante la prestacion del servicio
de medicina estética, deben contar con los correspondientes registros y permisos sanitarios
establecidos por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, y sus instancias
correspondientes, segun la categoria.

9.11 Servicio de Cirugia Vascular y Endovascular

9.11.1 Especialidad médico quirtrgica que se encarga de la prevencion, estudio y
tratamiento de pacientes con afecciones de las arterias, venas y linfaticos.

9.11.2 EIl responsable de la cirugia vascular y endovascular es un cirujano vascular y
endovascular.

9.11.3 Este procedimiento quirdrgico se realiza en un quirdfano o sala de operaciones de
alta complejidad, la cual consiste en un quiréfano hibrido, con capacidad para realizar
cirugia vascular abierta de alta complejidad y cirugia endovascular, en el mismo lugar.
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9.11.3.1 Para esto, debe contar:

1. Fluoroscopio de alta resolucién, con capacidad y software para intervenciones
endovasculares aorticas y perifericas

2. Paredy puertas con proteccion para radiacion

3. Equipos de proteccion personal para la radiacion (mandil, gorro, protector de
cuello, gafas)

4. Stock con dispositivos en insumos propios de intervenciones endovasculares
(Guias, balones, stent, medio de contraste, kit de puncion, etc.)

5. Stock de Protesis vasculares

Instrumental especializado para cirugia vascular

7. Certificacion de operacion de la Comision Nacional de Energia

©

9.12 Servicio de Donacién de Organos, Tejidos y Células

9.12.1 Servicio donde se detectan los casos de donacion de 6rganos, tejidos y células a
tiempo para luego extraerlos del cuerpo e implantarlos en otra persona.

9.12.2 Para el servicio de donacién de dérganos de donantes cadavéricos el responsable
técnico de este proceso, debe ser un profesional de la salud, médico con postgrado en
cirugia de trasplante de 6rganos, y que cumpla con todos los requisitos establecidos por las
legislaciones para el ejercicio profesional en territorio nacional.

9.12.3 EIl coordinador hospitalario debe ser un profesional con la formacién adecuada en
todos los temas técnicos, cientificos, juridicos y administrativos, concernientes a la
donacion y trasplantes de 6rganos, tejidos y células; sera un colaborador directo de la
direccion médica, sin dependencia jerarquica de los equipos de trasplante, en estrecha
relacion con ellos e interdependencia con el Instituto Nacional de Coordinacion de
Trasplante (INCORT) y el Consejo Nacional de Trasplante (CNT).

9.12.4 Los establecimientos donde se realice donacidn de 6rganos, tejidos y células deben
cumplir con lo establecido por el presente reglamento y, ademas, con las especificaciones
del INCORT para cada tipo de intervencion.

9.12.5 La unidad de donacion debe cumplir con las especificaciones generales de
infraestructura, planta fisica, instalaciones, ambientes y equipamientos de una UCI y
ademas debe contar con las siguientes especificaciones:
a. Cama Multipropésito
Ventiladores
Equipo calentador para mantas térmicas
Mantas Térmicas desechables
Doppler Transcraneal
Electroencefalografia Portatil
Sondgrafo portatil (disponibilidad dentro del establecimiento de salud)
Ecocardiografo portatil (disponibilidad dentro del establecimiento de salud)
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I. Aspiradores

j- Bombas de Infusion

k. Monitor de Cabecera de 8 canales (EKG, TA, TEMP, FC, Sat. 02)
I.  Magquina de Gases Arteriales
m. Maquina de Electrolitos Séricos y Urinarios
n. Maquina de Lactato Sérico
0. Tanque de O2 Portatil

p. Ventilador Portétil

q. Rayos X Portatil

r. Set Diagnostico

s. Set de Intubacion

9. 13 Servicio de Trasplante

9.13.1 Comprende el conjunto de procedimientos y actividades en donde se realiza el
implante de componentes anatdmicos y celulares, conforme a los componentes anatomicos
a ser trasplantados, de una manera eficiente, oportuna y accesible en todo el territorio
nacional.

9.13.2 Los establecimientos donde se realice trasplante de 6rganos y tejidos deben cumplir
con lo establecido por el presente reglamento y, ademas, con las especificaciones del
INCORT para cada tipo de intervencion.

9.13.3 Los servicios de extraccion y trasplante de érganos, tejidos y células deben tener
una puntuacién de 100% en los formularios estandares para poder ser habilitados.

9.13.4 Todo servicio de extraccion y trasplante de 6rganos, tejidos y células debe tener
dentro de su estructura gerencial, un profesional de la salud que asuma la responsabilidad
técnica y sanitaria de los procesos realizados en el servicio, ante el Ministerio de Salud
Publicay Asistencia Social. Esto no excluye la responsabilidad administrativa, civil y penal
de la direccion del establecimiento o servicio.

9.13.5 El responsable del servicio debe ser un profesional médico cirujano con estudios de
postgrado en trasplante de 6rganos, tejidos y células.

9.13.6 El personal que desarrolle servicios en trasplante debe tener formacion en el area.

9.13.7 Para servicio de extraccion de 6rganos el responsable técnico debe ser un profesional
médico con estudios de postgrado en cirugia de trasplante de 6rganos, y que cumpla con
todos los requisitos establecidos por las legislaciones para el ejercicio profesional en
territorio nacional.

9.13.8 La prestacion del servicio de trasplante debe contar con servicio de anestesiologia,
laboratorio clinico, banco de sangre, servicio de patologia, servicio de lavanderia, servicio
de esterilizacion, servicio de hospitalizacion, Unidad de Cuidado Intensivo, servicio de
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epidemiologia hospitalaria, servicio de biblioteca, servicio de alimentacion y dieteética,
quiréfanos o salas de cirugia, servicio de enfermeria, servicio de diagndstico
cardiovascular, servicio de imagenologia.

9.13.9 Los servicios de trasplante de drganos y tejidos deben ser realizados en el bloque
quirurgico con acceso a dos quiréfanos de alta complejidad con el equipamiento y personal
de salud especializado segun el tipo de intervencion.

9.13.10 Los distintos tipos de procedimientos a realizar en el servicio de trasplante deben
ser realizados acorde a las especificaciones técnicas y de recursos humanos establecidas
por el Decreto No. 436-14 que establece el Reglamento de Donantes Vivos relacionados y
de Cadaveres, para Trasplantes de Organos y Tejidos Humanos en el marco de la Ley
General de Salud, No. 42-01, y de la Ley No. 329-08, sobre Donacion y Trasplantes de
Organos y Tejidos.

9.14 Servicio de Ablacion de Organos

9.14.1 Servicio quirargico de nivel complementario de alta complejidad donde se realiza
la extraccion de los 6rganos, tejidos y células del donante.

9.14.2 EIl Servicio de ablacion debe estar disponible 24 horas al dia, por lo que se deben
establecer los turnos de personal necesario, siempre cumpliendo con los estandares de salud
ocupacional y riesgo laboral dispuestos en la normativa vigente.

9.14.3 Estos servicios abarcaria la ablacion en donantes vivos y donantes cadavéricos.

9.14.4 La prestacion del servicio de ablacion debe contar con servicio de anestesiologia,
bloque quirdrgico y con al menos dos quir6fanos de alta complejidad con posibilidad de
uso simultaneo y contiguo, laboratorio clinico de nivel 111, banco de sangre, servicio de
patologia, servicio de lavanderia industrial, servicio de esterilizacidn, servicio de
hospitalizacién, unidad de cuidado intensivo, servicio de epidemiologia hospitalaria,
servicio de biblioteca, servicio de alimentacion y dietética, servicio de enfermeria, servicio
de diagndstico cardiovascular, servicio de imagenologia, servicio de psicologia clinica,
servicios de especialidades médicas requeridos de acuerdo al tipo de trasplante a realizar.

9.14.5 Este servicio debe cumplir con las especificaciones generales de infraestructura,
planta fisica, instalaciones, ambientes y equipamientos de un quirofano de alta
complejidad. De igual manera, debe contar con equipos para la conservacion y
preservacion del 6rgano a trasplantar.

9.14.6 Segun el tipo de trasplante a realizar el profesional de la salud debe ser:

9.14.6.1 Para realizar trasplante cardiaco: debe ser un profesional de la salud con postgrado
en cirugia cardiovascular y en trasplante de 6rganos, tejidos y células, ademas debe contar
con las siguientes especialidades: cardidlogos, hemodinamistas, perfusionistas,
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intensivistas, anestesiologos para garantizar la correcta realizacion de estos trasplantes y el
adecuado seguimiento y tratamiento de las eventuales complicaciones.

9.14.6.2 Para realizar trasplante hepatico: debe ser un profesional de la salud con postgrado
en cirugia general con entrenamiento en trasplante hepatico, ademas debe contar con las
siguientes especialidades: gastroenterélogos, hematdlogos, intensivistas, enfermera
instrumentistas y anestesiologos de trasplante hepatico.

9.14.6.3 Para realizar trasplante pancreético: debe ser un profesional de la salud con
postgrado en cirugia general con entrenamiento en trasplante pancreatico, ademas debe
contar con las siguientes especialidades: endocrinologia, nefrologia, gastroenterologia,
anestesiologos de trasplante y enfermeras instrumentistas.

9.14.6.4 Para realizar trasplante renal: debe ser un profesional de la salud con postgrado en
cirugia general con entrenamiento en trasplante renal, ademas debe contar con las
siguientes especialidades: urélogos, médicos nefrologos, anestesidlogos de trasplante y
enfermeras instrumentistas.

9.14.6.5 Para realizar trasplante de corneas: debe ser un profesional de la salud con
postgrado en oftalmologia con entrenamiento en trasplante de cérnea, ademas debe contar
con las siguientes especialidades: oftalmélogo, anestesiélogos.

9.14.6.6 Para realizar trasplante de médula désea: debe ser un profesional de la salud con
postgrado en hematologia con entrenamiento en trasplante de médula dsea, ademas debe
contar con las siguientes especialidades: hematdlogos, oncologos, enfermeras capacitadas
en trasplante de medula 6sea, anestesiologos.

9.15 Servicio de Trasplante Capilar

9.15.1 Servicio de cirugia ambulatoria que se encarga del injerto o trasplante autélogo de
peloy consiste en extraer y distribuir el pelo de un &rea denominada donante, a otra llamada
receptora, para restaurarla.

9.15.2 El responsable del servicio debe ser un profesional médico, con estudios de
postgrado en dermatologia, cirugia dermatoldgica, cirugia plastica y médicos generales o
de otras especialidades los cuales deben contar con formacion en tricologia y cirugia
capilar, por un (1) aflo o mas, bajo el esquema de educacién superior, legalizado y
apostillado (segun procedencia de la titulacion), con formacidn en las maniobras de soporte
vital y avanzado.

9.15.3 La prestacion del servicio de trasplante debe contar con servicio de anestesiologia,
segun el procedimiento y/o técnica que se determine aplicar.
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9.15.4 Este servicio debe cumplir con las especificaciones generales de infraestructura,
planta fisica, instalaciones, ambientes y equipamientos de sala de procedimientos y ademas
debe contar con las siguientes especificaciones:
a. Area de esterilizacion
Autoclave
Electrocauterio
Camilla de posicion
Iluminacion adecuada y/o lampara quirdrgica de techo o Lampara rodable tipo
cuello de ganso con luz LED o lampara de iluminacion (segun aplique)
Microscopio
Mesa de corte y conteo (segun aplique)
Lupas
Desfibrilador automatico externo (DEA)
Gel conductor para desfibrilador
Depdsito de materiales
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9.16 Servicio de Cirugia Pediatrica

9.16.1 Servicio de atencion a pacientes de entre los 29 dias de nacidos hasta los 18 afios.
Este servicio incluye consulta, puericultura, vacunacion, hospitalizacién, UCI pediatrica y
neonatal.

9.16.2 La prestacion del servicio de pediatria debe contar con servicio de vacunacion,
laboratorio clinico, servicio de imagenologia, servicio de consulta externa bésica y
especializada, servicio de hospitalizacion y servicio de odontologia pediatrica.

9.16.3 EIl responsable del servicio de pediatria debe ser un profesional médico con
especialidad en cirugia pediatrica y las subespecialidades consonantes.

9.17 Sala de Parto

9.17.1 Area de alto riesgo en donde se realiza el parto fisioldgico y recibimiento del recién
nacido.

9.17.2 La sala de parto debe estar en un establecimiento de salud conforme a lo establecido
en la legislacion y el presente reglamento, y estar ubicado dentro del bloque quirdrgico
préximo al quiréfano o sala de cirugia y contar con area para Cuidado Basico Neonatal.

9.17.3 La sala de parto debe tener una dimension minima de entre 20 y 30 m2.

9.17.4 El responsable del servicio de sala de parto, debe ser un profesional médico con
especialidad en ginecologia y obstetricia. Para realizar procedimientos de parto debe tener
un profesional de la salud, digase un: ginecologo obstetra, un pediatra perinatélogo o una
enfermera especialista en salud materno neonatal de bajo riesgo y planificacion familiar en
el marco del sistema nacional de salud.
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9.17.5 Los establecimientos que cuenten con servicio de sala de parto deben cumplir con
los requerimientos establecidos por el Reglamento Técnico de Atencidn a la Mujer durante
el Embarazo, el Parto y el Puerperio y toda la legislacion vigente sobre el tema.

9.17.6 La sala de parto debe tener las siguientes especificaciones:
a. Cama multipropdsito con baranda de seguridad

b. Mesa de parto con accesorios

c. Balanza - tallimetro para lactantes

d. Lampara rodable tipo cuello de ganso con luz LED para reconocimiento o lampara
de iluminacion (segun aplique)

e. La&mpara quirdrgica fija de techo, de potencia media

f. Reloj de pared digital

g. Aspirador de secreciones eléctrico portatil

h. Cuna de calor radiante para dar atencion al recién nacido

i. Camilla de transporte metalica, con ruedas y con barandas

j.  Mesa de mayo metalica, para emergencia de nivel basico, mesa multiusos

k. Cubo para desperdicios metalico, con tapa accionada a pedal

I. Escalinata metélica de un peldafio

m. Trituradora de placenta, colocada proximo al area de lavado de instrumentos

n. Set de muebles: banquillo para sala de operaciones metélico de un peldafio, taburete
giratorio, mesa de curaciones metalica de acero inoxidable rodable

0. Vitrina para instrumentos o material estéril

Instrumental quirtrgico: bandejas de instrumental para partos

g. Stock de medicamentos e insumos: solucion salina o dextrosa, medicamentos de
acuerdo a especialidad. soluciones, gasas, apdsitos, compresas, suturas

r. Insumos para extraccion de sangre: torundas, jeringuillas, tubos, gradillas, 1apiz

s. Luces de emergencia

t. Tanque de oxigeno

9.18 Servicio de Ginecologia y Obstetricia

9.18.1 Servicio que comprende la parte quirtrgica y servicios vinculados con atencion
ginecoldgica y obstétrica.

9.18.2 La prestacion del servicio de ginecologia y obstetricia debe contar con servicio de
hospitalizacién, sala de parto, servicio de cirugia, servicio de vacunacién, servicio de
imagenologia, laboratorio clinico, banco de sangre y/o servicio de transfusion de sangre,
servicio de patologia, servicio de citologia, servicio de consulta externa, banco de leche,
servicios de promocion de salud, area de adaptacion neonatal, UCI neonatal, servicio de
esterilizacion, servicio de alimentacion, servicio de lavanderia, servicio de enfermeria,
servicio de farmacia hospitalaria.

9.18.3 EI responsable del servicio de ginecologia y obstetricia debe ser un profesional
médico con especialidad en ginecologia y obstetricia.
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9.19 Area de Recibimiento del Neonato

9.19.1 Area del servicio de obstetricia ubicada en la sala de parto o prximo a esta, con el
fin de dar atencion perinatal inmediata a recién nacidos. Este servicio debe cumplir con los
requerimientos generales de infraestructura, planta fisica, instalaciones, documentaciones
y normas de los servicios de hospitalizacion.

9.19.2 EI responsable de esta area debe ser un profesional médico con especialidad en
pediatria, perinatologia o neonatologia.

9.19.3 El personal de enfermeria que labore en esta area debe tener formacion en cuidado
del recién nacido, certificado por una institucion de educacion autorizada.

9.20 Area de Recuperacion Neonatal

9.20.1 Area de adaptacion al recién nacido hemodinamicamente estable, donde se realizan
actividades de registro de signos vitales, control estricto de liquidos administrados y
eliminados, atencion y registro médico diario y de enfermeria permanente, adicionales a
las requeridas para la atencion integral de salud del paciente neonato. Esta area se relaciona
con sala de partos, sala de cirugia, UCI neonatal y servicio de enfermeria

9.20.2 El responsable del area de cuidado basico neonatal debe ser un profesional médico
con especialidad en pediatria, perinatologia o neonatologia.

9.20.3 EIl servicio de cuidado béasico neonatal debe cumplir con las siguientes
especificaciones:

a. Suministro de oxigeno, vacio y aire medicinal

b. Tomacorrientes de grado hospitalario

c. Areas diferenciadas para examen, procedimientos y preparacion de medicamentos,
insumos y materiales
Cuna para recién nacidos, con porta expediente y tarjeta de identificacion
Lavadero de instrumental de acero inoxidable
Tina para neonatos
Aspirador de secreciones eléctrico, rodable
Balanza con tallimetro para lactantes tipo mecanica

sa oo

9.21 Servicio de Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal (UCIN)

9.21.1 Unidad de Cuidados Intensivos especializada para pacientes recién nacidos en
estado critico.

9.21.2 La unidad de cuidados intensivos neonatal debe cumplir con los requerimientos
generales establecidos para la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), a excepcion de la
dimension. La UCI neonatal tendra una dimension de entre 12-16 m?.
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9.21.3 Los establecimientos de nivel complementario de alta complejidad que realicen
partos deben contar con UCI neonatal con una capacidad para asistir un minimo de 5 recién
nacidos.

9.21.4 La UCI neonatal debe tener un espacio disponible para recién nacidos que requieran
aislamiento.

9.21.5 El responsable de la UCI neonatal debe ser un profesional médico con especialidad
en pediatria y cuidado intensivo neonatal.

9.21.6 EI personal de enfermeria que labore en la UCI neonatal debe tener formacion en
cuidado intensivo neonatal y soporte vital basico y avanzado a recién nacidos.

9.21.7 La UCI neonatal ademas debe tener las siguientes especificaciones:

a.
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Cuna de calor radiante o cuna térmica (en sustitucion de las camas, camillas y/o
multiproposito)

Equipo de fototerapia con luz halégena

Flujometro de oxigeno, con humidificador

Estetoscopio, uno por cada incubadora

Incubadora de transporte, tipo estandar

Incubadora neonatal abierta con calefaccion eléctrica

Monitor neonatal de 7 parametros

Pantoscopio (set diagndstico): oftalmoscopio, otoscopio (con embudos
desechables), retinoscopio, lampara

Pulsioximetro u oximetro de pulso neonatal

Ventilador volumétrico de uso neonatal, una unidad por cada dos cunas

Mantas térmicas, una unidad por cada cuna

Cuneros

. Estacion de enfermeria interna, que cumpla con los requerimientos generales y

especificos contenidos en el presente reglamento

Sondas de aspiracion

Bolsas autoinflables

Mascarillas Faciales

Laringoscopio con pala recta (nimero 0y 1)

Tubos endotraqueales de diferentes tamarios, aptos para su uso en neonatos
Tubos con conexidn para aspiracion

Canulas orofaringeas de tamafio adecuado para neonatos

Catéteres umbilicales

Materiales desechables (Bisturi, pinzas, jeringuillas, entre otros)

. Sondas de alimentacion de 5 French

Desfibrilador pediatrico
Gel conductor para desfibrilador
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9.22 Unidad de Cuidados Intensivos Pediatrico

9.22.1 Unidad de Cuidados Intensivos especializada para pacientes pediatricos en estado
critico, desde los 29 dias de vida hasta los 18 afios cumplidos.

9.22.2 La Unidad de Cuidados Intensivos Pediatrico debe cumplir con las especificaciones
de la UCI general. Ambas unidades deben estar ubicadas de forma separada entre si. Los
establecimientos de nivel complementario de alta complejidad deben contar con una
Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos (UCIN).

9.22.3 El responsable de la UCI pediatrica debe ser un profesional médico con especialidad
en cuidados intensivos general o pediétrico.

9.22.4 El personal de enfermeria que labore en la UCI peditrica debe tener formacion en
cuidados intensivos pediatricos y soporte vital basico y avanzado.

9.23 Unidad de Cuidados Intensivos (UCI)

9.23.1 Area de muy alto riesgo donde se presta atencion a pacientes criticamente enfermos,
cuya condicion clinica pone en peligro la vida en forma inminente o que requieren soporte
para la estabilidad clinica, o después de una cirugia mayor en la cual se haya presentado
una complicacion grave.

9.23.2 El establecimiento de alta complejidad que tenga Unidad de Cuidados Intensivos
debe contar con laboratorio clinico, servicio de esterilizacion, servicio de imagenologia,
servicio de nutricién y alimentacion, nutricién, servicio de lavanderia, servicio de
enfermeria, servicio de farmacia hospitalaria, servicio de epidemiologia hospitalaria.

9.23.3 En caso de no contar con banco de sangre o servicio de transfusion, servicio de
patologia, y de transporte de pacientes, el establecimiento podra realizar contratos de estos
servicios, los cuales deberan ser presentados a la Direccion de Habilitacion de Servicios y
Establecimientos de Salud, al momento del ingreso de la solicitud de habilitacién.

9.23.4 El responsable de la Unidad de Cuidados Intensivos debe ser un profesional médico
con una sub especialidad de cuidados intensivos.

9.23.5 El personal de enfermeria que labore en la Unidad de Cuidados Intensivos, debe
tener formacion en cuidados intensivos y certificacion en soporte vital basico y avanzado.
Una licenciada en enfermeria por cada dos (2) camas y una auxiliar de enfermeria por cada
cuatro (4) camas.

9.23.6 Los establecimientos de alta complejidad que ofrecen servicios de hospitalizacion
deben disponer de una Unidad de Cuidados Intensivos con capacidad minima de dos (2)
camas exclusivas. Cuando el establecimiento cuente con mas de 20 camas, la capacidad de
la UCI sera como minimo equivalente al diez (10) por ciento de camas de hospitalizacion.
Las fracciones superiores a 5 sumaran una cama adicional.
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9.23.7 Los establecimientos que ofertan servicios de Unidad de Cuidados Intensivos deben
contar con un &rea para la colocacion temporal de caddveres que cumpla con los
requerimientos de privacidad y bioseguridad, alejado del transito y flujo de usuarios y
servicios activos.

9.23.8 La Unidad de Cuidados Intensivos debe cumplir con las especificaciones
establecidas en la Guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de
establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud
y la Guia de acabados arquitectonicos para establecimientos de salud. Debe poseer una
dimension de 17m? por cama, y ademas tener las siguientes especificaciones:

a.
b.
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Cama multiprop6sito

Lavamanos de cerdmica con griferia control de codo o mufieca, uno en el area de
enfermeria y otro en el area de vestidor

Bandeja de instrumental para procedimientos menores, retiros de suturas y/o
emergencias.

Stock de medicamentos e insumos generales

Set para toma de muestra

Panel cabecero con salidas para oxigeno, vacio y aire medicinal, porta sueros,
tomacorrientes de grado hospitalario

Sistema de climatizacion diferenciado de otras areas, tipo HEPA

Sala de espera continua para uso de familiares, con asientos confortables,
iluminacién apropiada, disponibilidad de agua potable, disponibilidad de bafio,
ventilacién y capacidad en consonancia con la demanda esperada y el nimero de
camas de la Unidad de Cuidados Intensivos

Area diferenciada para aislamiento

Estacion de enfermeria interna que cumpla con los requerimientos generales y
especificos contenidos en el presente reglamento. Area de trabajo sucio y limpio
con fregadero

Bafios exclusivos dentro de la unidad y un vertedor de fluidos

Vestidor exclusivo

. Negatoscopio

Nevera para medicamentos

Reloj de pared

Aspirador de secreciones eléectrico, rodable, conectado a red de vacio, uno por cada
cama

Bomba de infusion de dos canales de modo macro y micro, uno por cada cama
Flujometro de oxigeno con humidificador para la red, uno por cada cama

Monitor de cabecera de 7 parametros con ECG con alarma, uno por cada cama
Ventilador volumétrico adulto/pediatrico, una unidad por cada cama

Mesa para alimentos, una unidad por cada cama

Nebulizador

. Electrocardiografo

Mantas térmicas, una por cada cama
Equipo de rayos x portatil en el centro
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z. Carro de paro completo segun lo establecido en el numeral 7.3.2.7 del presente
reglamento

aa. Esfigmomandmetro y Estetoscopio

bb. Laringoscopio con baterias

cc. Desfibrilador automatico (DEA)

dd. Gel conductor para el desfibrilador

ee. Fuente de oxigeno

ff. Mascarillas de oxigeno

9.24 Servicio de Pediatria

9.24.1 Es el servicio de atencion a pacientes de entre los 29 dias de nacidos hasta los 18
afios. Este servicio incluye consulta, puericultura, vacunacion, hospitalizacion, UCI
pediatrica y neonatal.

9.24.2 La prestacion del servicio de pediatria debe contar con servicio de vacunacion,
laboratorio clinico, servicio de imagenologia, servicio de consulta externa bésica y
especializada, servicio de hospitalizacion y servicio de odontologia pediatrica.

9.24.3 EIl responsable del servicio de pediatria debe ser un profesional médico con
especialidad en pediatria.

9.25 Unidad de Trauma Shock

9.25.1 Area destinada a la atencion inmediata del paciente con trauma musculo-esquelético
y/o trastorno hemodindmico severo, con la finalidad de su tratamiento y estabilizacion.

9.25.2 La Unidad debe estar ubicada en un espacio exclusivo, proximo a la entrada del area
de emergencia.

9.25.3 El responsable de la unidad de trauma shock debe ser un profesional médico con
especialidad en emergenciologia.

9.25.4 Esta unidad debe contar ademas con profesionales médicos con especialidades en:
ortopedia, anestesiologia, cirugia, medicina interna, y personal de enfermeria con
formacion en emergencias y soporte vital avanzado; asi como interconsulta con todas las
especialidades necesarias para dar soporte a la Unidad.

9.25.5 El personal que labore o esté en proceso de rotacion en la unidad de trauma shock
debe contar con formacién en soporte vital basico y avanzado, certificado por una
institucion de educacion autorizada.

9.25.6 La Unidad de Trauma Shock debe tener las siguientes especificaciones técnicas:
a. Panel cabecero: mural horizontal con salidas para oxigeno, vacio y aire medicinal
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aa.
bb.
cC.
dd.

9.26.2
distribucion y dimensiones establecidas en las Guias de disefio, construccién y acabados

Lavamanos de acero inoxidable o ceramica, de accionamiento automatico (sensor),
de codo o pie

Cama multiprop6sito

Camilla de transporte, metalica, con ruedas y barandas

Vitrina metélica con seguridad para resguardo de medicamentos

Cubos metalicos para desperdicios con fundas codificadas por colores

Carro para el transporte de residuos, de material no poroso, con tapas

Lampara quirargica de pie portatil y rodable

Negatoscopio de cuatro (4) u ocho (8) campos

Reloj de pared

Carro de paro completo segun lo establecido en el numeral 7.3.2.7 del presente
reglamento

Laringoscopio

. Resucitador manual, adulto y pediatrico

Luz frontal LED con cinta craneal ajustable

Aspirador de secreciones eléctrico, portatil

Bomba de infusion de dos (2) canales

Esfigmomanometro y Estetoscopio

Sonografo portétil

Estativa de techo de dos brazos

Flujometro de oxigeno con humidificador

Monitor de siete parametros, adulto y pediatrico

Ventilador de transporte, volumétrico, recargable, de adulto y pediatrico

. Equipo de rayos-X portatil o brazo en C, digital con impresora incluida o, analdgico

con reveladora automatica

Set para toma de muestra (jeringas, tubos para muestras, torundas, torniquete, caja
de bioseguridad, lapiz marcador)

Stock de medicamentos

Set de insumos médicos

Materiales gastables (de traumatologia, ortopedia y afines)

Desinfectantes

Desfibrilador automatico

Gel conductor para el desfibrilador

9.26 Unidad de Quemados

9.26.1 Area de muy alto riesgo en la que se presta atencion clinica a pacientes que han
sufrido quemaduras corporales en proporciones tales que requieren supervision y
monitoreo constante, asi como profesionales y tecnologia especializada, del nivel
complementario de alta complejidad. Las Unidades de Quemados de adultos deben estar
separadas y diferenciadas.

El espacio fisico de la Unidad de Quemados debe cumplir con los estandares,
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de establecimientos y servicios de salud del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia
Social, para fines de colocacion de camillas, equipos biomédicos, medicacion y manejo de
eventualidades en el proceso de atencion.

9.26.3 El responsable de la Unidad de Quemados, debe ser un profesional médico con
especialidad en medicina critica o cuidados intensivos y con formacién en manejo de
pacientes quemados.

9.26.4 La Unidad de Quemados debe contar con una estacion de enfermeria interna con
todos los requerimientos generales y especificos contenidos en el presente reglamento. Este
personal de enfermeria debe contar con formacion en soporte vital avanzado y manejo de
pacientes quemados.

9.26.5 El establecimiento que tenga Unidad de Quemados debe contar con laboratorio
clinico, banco de sangre, servicio de patologia, servicio de esterilizacion, servicio de
imagenologia, servicio de nutricion, servicio de lavanderia, servicio de enfermeria, servicio
de farmacia hospitalaria, servicio de epidemiologia hospitalaria.

9.26.6 Cada cama en la Unidad de Quemados corresponderd a una habitacion exclusiva,
con puertas abatibles o deslizantes, con lavamos en la parte exterior de la entrada y todos
los equipos, materiales e insumos deben estar dentro de la habitacion.

9.26.7 La Unidad de Quemados debe cumplir con las especificaciones generales de
infraestructura, planta fisica, instalaciones, ambientes y equipamientos de una UCI y
ademas debe contar con las siguientes especificaciones:
a. Area administrativa para tramites de hospitalizacion
Area de almacenamiento para guardar materiales e insumos
Camilla para recuperacion, metalica, rodable con barandas de seguridad
Camilla de transporte, metalica, con ruedas y barandas de seguridad
Lavadero quirurgico, de acero inoxidable, de dos pozas, grifo con sensor a presion,
temporizador, dispensador para jabdn liquido y luz incorporada
Mesa de curaciones, metélica (acero inoxidable), rodable
Mesa para instrumentos, metalica, angular, rodable
Electrocauterio de uso quirargico y mediana potencia
Luz LED de cinta craneal ajustable
Equipo de diseccion de venas
Esterilizador de instrumentos de vapor o autoclave o esterilizador en seco
Lampara quirargica de pie, portéatil, rodable
Refrigerador para medicamentos
Instrumental para procedimientos quirdrgicos menores, retiro de suturas y/o
emergencias
Stock de medicamentos e insumos
Equipos de proteccion personal desechables
g. Protocolo de manejo nutricional en el paciente quemado critico
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9.27 Unidad de Curay Manejo de Heridas

9.27.1 Area de alto riesgo donde se intervienen pacientes con heridas abiertas y reciben
una atencion médica especializada con el instrumental adecuado segun lo requieran.

9.27.2 El responsable de la unidad de cura debe ser un profesional médico con especialidad
en cirugia general.

9.27.3 El servicio de cura debe cumplir con los requisitos del capitulo 9.29, sobre sala de
procedimientos.

9.28 Servicio de Podiatria

9.28.1 Servicio ambulatorio dedicado al estudio de las afecciones y deformidades de los
pies y tobillos, abarcando su prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion,
mediante técnicas terapéuticas propias de su disciplina.

9.28.2 Incluye la consulta de podologia clinica, pie en riesgo, podologia fisica y deportiva,
ortopodologia, exploracion biomecénica, cirugia podoldgica, podologia preventiva y
terapia manual.

9.28.3 EIl responsable de este servicio debe ser un médico con especialidad en cirugia
general con especialidad o subespecialidad en Podiatria, o cirugia podiatrica. Debe entrenar
y supervisar a los ayudantes técnicos sanitarios y/o podélogos adjudicados a la consulta y
prestacion de tratamientos aprobados en su cartera de servicios.

9.28.4 EIl consultorio de Podiatria y de podologia debe cumplir con los requisitos de
consulta externa. En caso de realizar las terapias mencionadas 9.28.2 deben contar ademas
con una sala de procedimiento con los siguientes requerimientos técnicos:
a. Sillon podoldgico con sistema de iluminacién y con movimientos adecuados de

perneras y de movimiento del asiento-Trendelemburg

Camilla o sillén reclinable (para exploracion en sedestacién)

Banco de marcha o Podoscopio (para la exploracion en bipedestacion)

Podoscopio clasico o podémetro (exploracion en bipedestacion)

Micromotor o torno podolégico con juego de fresas

Sistema de aspiracion

Mangos de bisturi

Hojas de bisturi

Alicates para ufias

Gubias

Mango para gubias

Lampara articulada con luz fria
. Portaagujas

Limas

Excavadores
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Curetas (Martini, Cincel curvo, Elevador Freer)
Separadores (flexibles/dobles)
Tijera (Recta, Curva, Lister
Pinza (Adson, Diseccion, Pean, Kocher, Halstead, Micro Jewellers
Plomada (De laton pulido barnizado o laton cromado)
Goniometro
Martillo (Taylor, Babinski, Bucks de reflejos)
. Pedigrafo o sistema para hacer improntas plantares.
Negatoscopio, excepto si se utilizan técnicas de radiologia digital
Equipamiento para tratamientos por laser y sistemas de luz pulsada
Autoclave a vapor con controles de presion y temperatura
. Taburete ergondémico, adaptable en distintas alturas y con material lavable
. Mobiliario auxiliar (mesa o carro para colocar instrumentacion y maquinarias
accesorias, banco de un peldafio, envase para agua y desechos)
cc. Bandeja
dd. Material fungible de un solo uso: vendajes, algoddn, apdsitos, hojas de bisturi
estériles, esparadrapo, jeringas, agujas, batas, pijama de trabajo, gafas protectoras,
guantes estériles y desechables, mascarillas sépticas)
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9.28.5 Los instrumentos correspondientes a los items w, t, u, y, serén requeridos solo para
los servicios que ofrecen los tratamientos de improntas plantares.

9.28.6 En el caso de que se oferten los servicios correspondientes a la ortopodologia, deben
disponer, como minimo, de una pulidora con aspiracion, una sierra eléctrica, una pistola de
aire caliente, un horno eléctrico y un extintor.

9.28.7 Las correcciones podoldgicas que requieran intervenciones quirdrgicas, solamente
podran ser realizadas por un especialista en cirugia podiatrica o en su defecto por un
ortopeda especialista en pie y tobillo. En caso de tener una consulta enfocada en Cirugia
Mayor Ambulatoria, deben cumplir, ademas, con personal médico especialista en
anestesiologia (segun aplique), personal de apoyo de enfermeria y de reanimacién. De
realizar estas intervenciones deben contar con la copia de contrato y/o acuerdo sostenido
con el establecimiento y/o servicio quirdrgico.

9.28.8 Esta area es de alto riesgo microbioldgico ya que es donde se intervienen pacientes
con deterioro de la integridad cutanea, Ulceras, heridas y pie diabético (si se encuentra en
su cartera de servicios aprobada).

9.28.9 En caso de que el Servicio de Podiatria, oferte atencion a pie diabético debe contar
con, por lo menos, una de las siguientes especialidades de interconsulta o apoyo:
endocrinologia, diabetologia, cirugia vascular, cirugia endovascular, y cirugia ortopédica
y traumatologia, con formacion y/o entrenamiento en cuidados avanzados en tratamientos
y manejo de heridas y/o lesiones de esta categoria.
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9.29 Sala de Procedimientos

9.29.1 Area de mediano riesgo en donde se realizan procedimientos menores de tipo
ambulatorio, clinicos, diagnosticos y terapéuticos, con excepcion de toma de muestras de
laboratorios clinicos o especializados, que no requieren aplicacién de anestesia, ni
seguimiento post procedimental estricto.

9.29.2 En la sala de procedimientos no esta permitida la realizacion de intervenciones
quirurgicas.

9.29.3 En caso de que la sala de procedimientos sea de uso compartido debe tener
identificadas las areas segun el tipo de procedimiento a realizar y cumplir con las
especificaciones correspondientes.

9.29.4 Los establecimientos de salud que posean salas de procedimientos deben tener
identificados cuales son los procedimientos que se realizaran en esta area y en base a esto,
contar con los equipos, mobiliarios, instrumental, medicamentos e insumos requeridos.
Ademas, deben tener:

Vestidor

Sala de espera

Area de Esterilizacion

Disponibilidad de bafio continuo

Cama multipropdsito

Bandeja de mayo

Area de Lavado quirdrgico

Area de lavado de materiales

Equipos e instrumental segun el tipo de procedimiento aprobado
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9.30 Servicio de Gastroenterologia

9.30.1 Servicio de atencidn a patologias y trastornos del tracto gastrointestinal superior e
inferior; incluye consulta, hospitalizacion y servicio de endoscopia digestiva.

9.30.2 EIl servicio de gastroenterologia debe disponer de una sala de procedimientos
exclusiva para la realizacion de procedimientos de endoscopia y colonoscopia digestiva,
que cumpla con las especificaciones y requerimientos minimos establecidos en el presente
reglamento.

9.30.3 El responsable del servicio de gastroenterologia debe ser profesional médico con
especialidad en gastroenterologia.

9.30.4 Los procedimientos de endoscopia y colonoscopia pueden ser realizados en
establecimientos del nivel complementario de mediana y alta complejidad y de tipo
ambulatorio, y deben ser realizados con el acompafiamiento de un anestesiélogo.
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9.30.5 La sala de procedimientos de gastroenterologia debe cumplir con los requerimientos
generales establecidos en el presente reglamento, y ademas contar con:
a. Cama multipropoésito con baranda de seguridad

Lavador de endoscopios, automatico o manual

Gastroduodenoscopio flexible

Colonoscopio flexible

Maquina de anestesia con sistema de monitoreo ECG, presion arterial no invasiva

y oximetria y flujdmetro integrado

Aspirador de secreciones

Pinzas para biopsia y extraccion de cuerpo extrafio

Agujas de inyeccion endoscopica

Tubo endotraqueal

Laringoscopio

Dilatadores esofagicos

Asas de polipectomia
. Coledoscopio

Duodenoscopio

Zafacones para desechos contaminantes con funda roja y tapa de accionado de pie
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9.31 Servicio de Coloproctologia

9.31.1 Servicio quirargico que se dedica al diagnostico y tratamiento de todas las
enfermedades que afectan al colon, recto y ano.

9.31.2 El responsable del servicio de coloproctologia debe ser un profesional médico con
especialidad en cirugia general y sub especialidad en coloproctologia.

9.31.3 Los procedimientos de coloproctologia pueden ser realizados en el quir6fano de
establecimientos del nivel complementario de mediana y alta complejidad y de tipo
ambulatorio, y deben ser realizados con el acompafiamiento de un anestesiologo.

9.32 Servicio de Dermatologia

9.32.1 Servicio en el que se presta atencién médica especializada, clinica y quirlrgica a
personas con afecciones en la piel, las ufias y el pelo, con fines diagndsticos y terapéuticos.
Incluye el servicio de consulta externa, cosmetologia y cirugia de piel.

9.32.2 Este servicio debe ser ofrecido por un profesional de la salud con especialidad en
dermatologia. Los procedimientos quirdrgicos deben ser realizados por médicos
dermatologos, con una subespecialidad en cirugia dermatologica al igual que otras
subespecialidades cdnsonas, segun los servicios aprobados en la cartera de servicios.
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9.32.3 El servicio de dermatologia debe disponer de una sala de procedimientos que cumpla
con las especificaciones y requerimientos minimos establecidos en el presente reglamento,
y cumplir con los siguientes:
a. Area de procedimiento separada fisicamente de la consulta
Area estéril para resguardar instrumentos
Camilla metalica, para dos 0 mas posiciones
Escalinata metéalica (si aplica)
Lavamanos de ceramica o acero inoxidable
Mesa multiuso: rodable, metalica
Cubo para desperdicios metélico, con tapa accionada a pedal
Banqueta de acero inoxidable
Set de cirugia menor (instrumentos esterilizados)
Ropa quirdrgica desechable
Protocolo de esterilizacion
Lampara con lupa, de pedestal o de mesa (si aplica)
Electrocauterio o instrumento de cauterizacion
Botiquin de primeros auxilios especializado
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9.32.4 Los procedimientos de dermatologia pueden ser realizados en establecimientos del
nivel bésico y de nivel complementario de mediana complejidad y de tipo ambulatorio, y
deben ser realizados por el médico dermatdlogo en acompafiamiento de un personal
asistencial (como: cosmiatra, técnico u afines) o especializado.

9.32.5 Los equipos especializados, medicamentos, insumos y materiales gastables
utilizados durante la prestacion del servicio de dermatologia, deben contar con los
correspondientes registros y permisos sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, y sus instancias vinculantes, segun la categoria.

9.33 Servicios de Medicina Estética

9.33.1 Servicios dedicados a la realizacion de tratamientos y procesos cosméticos, en los
cuales se realizan procedimientos minimamente invasivos que busca prevenir, restaurar,
mantener y promover la estética, la salud y bienestar de una persona utilizando
procedimientos y protocolos médicos no quirdrgicos para estos fines, en recintos aislados,
para uso individual, destinados exclusivamente a la prestacion de servicios de estética
personal, excluyendo los procedimientos quirdrgicos.

9.33.2 Los servicios de medicina estética deben disponer de un profesional médico provisto
de exequatur y una maestria en medicina estética reconocido por el MESCYT que cumpla
con los requerimientos establecidos en el presente reglamento y las normativas vigentes.

9.33.3 El servicio de medicina estéetica debe disponer de una sala de procedimientos que
cumpla con las especificaciones y requerimientos minimos establecidos en el presente
reglamento, ademas debe cumplir con las siguientes especificaciones:
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Area de procedimiento separada fisicamente de la consulta

Area estéril para resguardar instrumentos

Camilla metalica para dos 0 mas posiciones y/o regulable

Escalinata metalica de uno o dos peldafios (si aplica)

Lavamanos de cerdmica o acero inoxidable

Mesa multiuso: rodable, metélica de material no poroso

Cubo para desperdicios metalico, con tapa accionada a pedal

Banqueta de acero inoxidable

Bandeja cirugia menor (instrumentos esterilizados)

Ropa quirdrgica desechable

Esterilizador de instrumental, autoclave, esterilizador en seco, esterilizador UV o
ultrasénico

Protocolo de esterilizacion

m. Lampara con lupa, de pedestal, de mesa o lentes lupa

n. Botiquin de primeros auxilios especializado (Hidrocortisona o dexametasona,
Adrenalina/epinefrina, Hialuronidasa, Aspirina, Captopril, Lidocaina 2% sin
Epinefrina inyectable, solucion salina 0.9%, bajante, catéter)
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9.33.4 Las exigencias referentes al equipamiento biomédico y electromecénico se haran en
funcion de la cartera de servicios sometida por el Prestador de Servicios de Salud.

9.33.5 Los servicios estéticos que ofrecen terapias no clinicas (spa, centros de cosmiatria y
afines), deben cumplir con lo establecido en el Decreto No. 1138-03, articulo 7, letramy
las disposiciones establecidas para estos servicios, por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social y la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud.

9.33.6 Los equipos especializados, medicamentos, insumos y materiales gastables
utilizados durante la prestacion del servicio de medicina estética, deben contar con los
correspondientes registros y permisos sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, y sus instancias vinculantes, segun la categoria.

9.34 Servicio de Hematologia

9.34.1 Servicio dedicado a tratar todas las enfermedades del sistema hematopoyético,
sangre periférica, médula 6sea, tejido linfoide y bazo, tanto benigna como maligna.

9.34.2 El responsable del servicio de hematologia debe ser un profesional de la salud con
especializacion en medicina interna y subespecialidad en hematologia si es para poblacion
adulta, y en caso de la poblacion pediatrica debe tener inicialmente Pediatria como
especialidad base, mas hematologia pediatrica.

9.34.3 El servicio de hematologia debe ser realizado en un establecimiento de alta
complejidad de forma intrahospitalaria, ademas puede ser realizado de forma
extrahospitalaria en establecimientos que cumplan con las condiciones establecidas en el
presente reglamento.

113



9.34.4 Tener contrato con centro de alta complejidad para referencia y contrarreferencia, a
ser verificado en las visitas de la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos
de Salud.

9.35 Servicio de Oncologia Quirurgica

9.35.1 Servicio dedicado al tratamiento quirdrgico preventivo o quirirgico de las
enfermedades neoplasicas. Para estos fines, debe contar con servicio de consulta
especializada, hospitalizacion, cirugia, Unidad de Cuidados Intensivos, laboratorio clinico,
laboratorio patolégico, imagenes, medicina nuclear y quimioterapia.

9.35.2 El responsable del servicio de oncologia debe ser un médico oncologo clinico para
casos de terapias oncoldgicas, y un cirujano oncélogo para casos de servicios quirdrgicos.

9.35.3 Estos especialistas deberdn solicitar interconsulta con los médicos cirujanos
especializados en estética, reconstruccion y/o regeneracion para la inclusion de prétesis en
pacientes de algun tipo, como parte de los tratamientos, de ser requerido.

10. CRITERIOS Y REQUERIMIENTOS PARA SERVICIOS DE APOYO
CLINICO Y DIAGNOSTICO

10.1 Servicios de Apoyo Clinico

10.1.1 Se consideran servicios de apoyo clinico aquellos servicios que apoyan la gestion
clinica de la prestacion de servicios de salud.

10.2 Servicio de Enfermeria

10.2.1 Servicio que corresponde a la gestion de los cuidados en el proceso asistencial. Este
incluye el area denominada estacién de enfermeria que debe ser un area obligatoria en el
servicio de hospitalizacion. EI mismo comprende los servicios técnicos asistenciales del
bloque quirdrgico, emergencia y sus areas, hospitalizacién, cuidado basico neonatal, UCI
y sala de parto.

10.2.2 EIl responsable del servicio de enfermeria debe ser un profesional del area con
certificacion de exequatur y requerird formacion adicional segun el servicio de que se trate.

10.2.3 La estacion de enfermeria debe cumplir con lo establecido en las Guias de disefio,
construccién y acabados para establecimientos de salud.

10.2.4 La estacion de enfermeria debe tener las siguientes especificaciones:
1. Area de preparacion de materiales y medicamentos, la cual debe contar con
recipiente rigido para punzocortantes, zafacén metalico con tapa accionada a pedal
2. Area de trabajo y colocacion de expedientes y tarjetero
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Vestidor

Area de depdsito temporal de ropa sucia

Estanteria metalica

Meseta mostrador fabricada en materiales no porosos resistentes a los productos de

limpieza hospitalaria

7. Meseta para lavadero empotrable con puertas fabricadas en materiales no porosos
resistentes a los productos de limpieza y desinfeccion hospitalarias

8. Estacion para lavado de manos con lavamanos de ceramica o acero inoxidable,
conjunto de higiene con dispensador de jabén liquido, dispensador de toallas de
papel

9. Carro de porta expedientes metalico

10. Balanza

11. Fichero metélico

12. Reloj

13. Esfigmomandmetro maévil de adultos y pediatrico con estetoscopio

14. Laringoscopio con hojas de adulto y pediatricas

15. Nebulizador

16. Set diagnostico (oftalmoscopio, otoscopio con embudos desechables, lampara)

17. Termémetro

18. Sillas ergondmicas tapizadas en material impermeable no poroso

19. Insumos y materiales de acuerdo a la especialidad

20. Medicamentos e insumos

21. Set informatico: computadora fija o portéatil, impresora propia 0 comun

22. Teléfono

23. Refrigerador acorde a la especialidad para almacenamiento exclusivo de
medicamentos

24. Sistema de recepcion de Ilamado a enfermeras
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10.3 Servicio de Toma de Muestras de Laboratorio Clinico

10.3.1 Este servicio debe cumplir con lo establecido por el Decreto que establece el
Reglamento para la Habilitacién y Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos y de Salud
Pablica, No. 350-04, modificado por el Decreto que modifica los Articulos 1, 4, 41y 42
del Decreto No. 350-04 del 20 de abril de 2004, que aprob6 el Reglamento para la
Habilitacion y Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos y de Salud Pablica, No. 251-
06.

10.3.2 Servicio de toma de muestra de laboratorio clinico: es el servicio dedicado a toma
de muestras de origen humano, que seran remitidos a los laboratorios clinicos de diferentes
niveles de complejidad, cumpliendo con las normas y procedimientos establecidos para la
remision y traslado de muestras y/o pacientes.
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10.3.3 El responsable del area o director del servicio de toma de muestras de laboratorio
clinico debe ser un profesional en bioanalisis certificado por una institucion de educacion
superior autorizada.

10.3.4

El servicio de toma de muestras de laboratorio clinico debe cumplir con los

siguientes requisitos:

a
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aa.
bb.
cc.
dd.

Sistema de abastecimiento y almacenamiento de agua de calidad las 24 horas
Area administrativa

Sala de recepcion o espera

Area de toma de muestra que garantice la privacidad del paciente

Barios para los empleados

Bafio para los usuarios

Area de almacenamiento

Area de descanso para el personal

Silla de toma de muestra con brazo movible

Materiales de uso continuo en el servicio (gradillas, jeringas, tubos de toma de
muestra, alcohol al 70%, jeringa para extraccion de sangre al vacio, tubos de toma
de muestra al vacio, lancetas, frascos para toma de muestras)

Camilla de toma de muestra pediatrica

Glucometro

. Balanza

Recipientes para desechos punzocortantes o incinerador de agujas

Nevera para resguardo de muestras

Nevera para transporte de muestras

Protocolo para envio y recogida de muestras

Contrato con laboratorios clinicos habilitados para procesamiento de muestras
Centrifuga

Cronémetro

Zafacon con funda roja y tapa de accionado de pie

Esfigmomanometro de adulto y pediatrico

. Kit de derrame de muestras completo que cuente con papel absorbente, guantes

desechables, solucion de hipoclorito de sodio, bolsa plastica de color rojo, anteojos
de proteccion y batas desechables.

Procedimientos de actuacion en caso de derrame de muestras.

Esquema basico de inmunizacion del personal que labora en el servicio

Marcador a prueba de agua 0 maquina etiquetadora

Botiquin de primeros auxilios

Manual de procedimientos técnicos para toma de muestras

Procedimiento en caso de accidentes de trabajo

Reporte de resultados que contenga las siguientes informaciones: identificacion de
establecimiento de toma de muestra, identificacion del informe del laboratorio
clinico o nombre de las pruebas realizadas o cuantificaciones realizadas,
identificacion del nombre del solicitante con su nombre completo escrito en letra
legible, numero de registro o identificacion Unica que conste en todas sus paginas,
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destino del informe del laboratorio, nombre del médico que hace la solicitud para
realizacion del examen, identificacion y descripcion del paciente, sexo, edad,
resultados, intervalos de referencia para el método analitico, fecha de emision de
los resultados, identificacion del responsable de la realizacion de las pruebas en el
laboratorio clinico.

10.4 Laboratorios Clinicos y su clasificacion por nivel

10.4.1 Los laboratorios clinicos son aquellos donde los expertos en diagndéstico clinico
desarrollan los andlisis que contribuyen al estudio, la prevencion, el diagnéstico y el
tratamiento de los problemas de salud. Segun los procedimientos que realizan estos se van
a clasificar en: Laboratorio clinico Nivel I, 11y 111

10.4.2 El responsable o director del servicio de laboratorio clinico debe ser un profesional
con grado en licenciatura en bioandlisis o afines, certificado por una institucion de
educacion superior autorizada o la homologacién de titulo.

10.4.3 Los laboratorios clinicos pueden realizar pruebas de tipo: manual,
inmunocromatografica (pruebas rapidas), ELISA, RIA, Quimioluminiscencia, Citometria
de flujo.

10.4.4 Las areas del laboratorio pueden estar divididas por cubiculos o en un mismo espacio
separadas por mesas de trabajo identificadas.

10.4.5 Los laboratorios deben cumplir con las siguientes areas y requisitos:
a. Area Administrativa
b. Sala de recepcion o espera
c. Area de procedimiento analitico:
1. Area de hematologia
Area de uroanalisis
Area de quimica clinica
Area de parasitologia, cerrada y con extractor
Area de serologia
Area de lavado y esterilizacion de materiales, fuera del éarea de
procesamiento
d. Areade Toma de Muestra separada fisicamente del area de procesamiento
1. Camilla para toma de muestra
2. Silla de sangria para toma de muestra
Barios para empleados y para usuarios
Vestidor con casillero para el personal
Cuarto de limpieza
Area de desechos
Area de almacenamiento
j. Areas Climatizadas
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Sistema de abastecimiento y almacenamiento de agua

Paredes y pisos fabricados en materiales impermeables y faciles de limpiar
Mesas de trabajo fabricadas en materiales impermeables y féciles de limpiar
Fuente de energia eléctrica permanente

Area de descanso para el personal, protegida y acondicionada

o o oy x

10.4.6. Los espacios de los cubiculos deben ser proporcional a las maquinarias que van a
utilizar y los procesos que van a realizar, debe de tener espacio suficiente para movilizacién
y desenvolvimiento de los procesos.

10.4.7 Laboratorio Nivel |

10.4.7.1 Es el laboratorio donde se procesan las pruebas de hematologia, orina, quimica
clinica, parasitologia y serologia, los mismos tienen competencia para procesar, sin delegar
a otros laboratorios.

10.4.7.2 El servicio de laboratorio clinico nivel | puede realizar las siguientes pruebas:

1. Area de Hematologia

a. Hemograma completo
Conteo de plaguetas
Conteo de eosindfilos
Identificacion de células falciformes
Tipificacion sanguinea
Eritrosedimentacion
Tiempo de sangria
Tiempo de coagulacién
Tiempo de protrombina
Tiempo parcial de tromboplastina
Recuento diferencial de leucocitos
Morfologia de eritrocitos
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2. Area de Quimica Clinica
a. Glucosa
Hemoglobina glicosilada
Urea
Creatinina
Acido drico
Colesterol (HDL, LDL, VLDL)
Triglicéridos
Bilirrubina (total, directa e indirecta)
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3. Area de Uroanalisis
a. Examen general de orina
b. Prueba cualitativa de embarazo en orina (HCG)
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4. Area de Parasitologia
a. Coprologico
b. Investigacién de ameba
c. Sangre oculta en heces fecales
d. Digestion en heces

5. Area de Serologia
a. Hormona gonadotropina coridnica humana cualitativa (HGC)
Preparacion himeda
Factor reumatoide (FR)
Antiestreptolisina O (ASO)
Tipificacion sanguinea
Antigeno Febril
Proteina C reactiva
VIH, HCV, Hepatitis B (HbsAg) por membrana o inmunocromatografia),
VDRL
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10.4.7.3 EIl servicio de laboratorio clinico nivel | debe cumplir con los siguientes
requerimientos:
Fotocolorimetro
Nevera
Horno
Bafio Maria
Microscopio
Centrifuga
Microcentrifuga
Reloj de intervalos
Rotador hematoldgico
Agitador de pipetas
Contador de células
Bandejas de tincién
. Cristaleria variada
Pipetas diferentes calibre
Gradillas y Canastos de alambre
Soportes de Eritrosedimentacion
Caja de visualizacion (Opcional)
Cronometro (Opcional)
Estufa (Opcional)
Balanza (Opcional)
Autoclave
Extintor de incendios

SEC Y SOTOS3ITATTSQNO Q0T
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10.4.8 Laboratorio Nivel 11

10.4.8.1 Es el laboratorio donde cuentan con las areas y procesan las pruebas del laboratorio
clinico de nivel I, mas las pruebas de la lista que se presentan méas adelante en el presente
reglamento, sin delegar a otros laboratorios.

10.4.8.2 El servicio de laboratorio clinico nivel Il puede realizar las siguientes pruebas:

1. Area de Hematologia
a. Espermatograma
b. Fibrindgeno
c. Recuento de reticulocitos

2. Area de Quimica Clinica
Electrolitos (sodio, potasio, cloro, calcio y fosforo)
Fosfatasa Alcalina
Fosfatasa Acida
Fosfatasa prostatica
Glucosa, 2 horas Postprandial
Curva de Tolerancia a la Glucosa
Nitrégeno Ureico (BUN)
Amilasa
Lipasa
Transaminasa glutamico piravico (TGP)
Transaminasa glutdmica oxalacética (TGO)
Deshidrogenasa Lactica (LDH)

. Depuracion de Creatinina (suero/orina de 24 h)
Magnesio

S3-RTTSQ@me 20T

3. Area de Serologia
a. Deteccién de complemento (C3y C4)
b. Deteccion de Toxoplasmosis (IgM, 1gG)
c. Anticuerpos antinucleares (ANA)

4. Area de Uroanalisis
a. Las del nivel |

5. Area de Parasitologia
a. Sustancias reductoras y no reductoras
b. Malaria

6. Pruebas Especiales
a. Pruebas hormonales (T3, T4, TSH)

10.4.8.3 El servicio de laboratorio clinico nivel 11 debe cumplir con los requerimientos del
nivel I, mas:
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a) Fotocolorimetro
b) Nevera

¢) Horno

d) Bafo Maria

10.4.9 Laboratorio Nivel 111

10.4.9.1 Es el laboratorio donde cuentan con las areas y procesan las pruebas del laboratorio
de nivel 1 y Il més las pruebas de la lista que se presentan méas adelante en el presente
reglamento, sin delegar a otros laboratorios.

10.4.9.2 EIl laboratorio clinico del nivel 1l puede tener area para microbiologia y

bacteriologia, pero la misma debe estar fuera de las demas areas de procesamiento.

10.4.9.3 El servicio de laboratorio clinico nivel 11l puede realizar las siguientes pruebas:
1. Area de Hematologia

2. Area
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Células LE

Dimero D

Electroforesis de Hemoglobina y de Proteina
Marcadores Linfocitos (CD3, CD4, CD8)
Fragilidad Capilar

Factores de coagulacion (11, V, VII, V1L, IX, X, X1, XII, XIII)

Fragilidad Globular
Determinacion de heparina
e Quimica Clinica
Amonio
Carbamazepina
Catecolamina
Deshidrogenasa lactica
Digoxina
Hierro
Enzimas Cardiacas (CK-MB, CP-K)
Acido lactico
Albumina
Alfa fetoproteina
Metales pesados (selenio, mercurio, plomo, aluminio)
Aminoacidos

. Pruebas en orina de 2h y 4h (calcio, sodio, amilasa, fosforo, potasio, proteinas,

acido urico, plomo)
Lactosa

Insulina

Péptido C
Microalbimina
Gases Arteriales
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3. Area de Serologia

Metapneumovirus

Paratifoidea por titulacién (A, B)
Tifoidea por titulacién (O, H)

Virus del Herpes (1gG, IgM), entre otros

a. FTA-ABS

b. Virus de Epstein Barr (IgM y Total)

c. Estudios febriles (sarampidn, rubéola, dengue, leptospira, 1gG e IgM cada uno)
d. Citomegalovirus (IgG e IgM)

e. Clamidia (1gG e IgM)

f. Estudio Inmunoldgico por Histocompatibilidad
g. Helicobacter Pylori (IgG e IgM)

h. Monotest

i. Parainfluenza inmunofluorescencia (1, 2y 3)

J.  Prueba de Tuberculina

k. Influenza (A, B)

I.  Adenovirus

m. Rotavirus

n.

0.

p.

g.

4. Area de Uroanalisis
a. Recuento de Addis
b. Proteina de Bence Jone
c. Hemoglobinuria

5. Area de Parasitologia
a. Sustancias reductoras y no reductoras
b. Malaria
c. Tripsina

6. Pruebas Especiales
a. Tiroglobulina

Prueba de paternidad
Pruebas especializadas genéticas (cariotipo, paternidad)
Hormonas sexuales (testosterona y progesterona)
Hormonas de fertilidad (estrégenos, estradiol, LH)
Pruebas para deteccion de histocompatibilidad
Pruebas especializadas de hormonas tiroideas (T4 libre)
Deteccidn de drogas de abuso (cocaina, marihuana, opios)
Deteccion de medicamentos (amonio, carbamazepina, catecolamina, tegretol,
litio, amlodipina, VMA, acetaminofén)
Antigeno y anticuerpo contra Hepatitis (A, B, C, Dy E)
Pruebas especializadas de inmunologia
Otras inmunoglobulinas

. Pruebas de alergia (IgE)

—SQ@ "o oo0oT

3 — &

122



n. Marcadores tumorales: (PSA, CEA, CA 125, CA19.9, CA15.3, CA 27.29,
Calcitonina, HE4)
Helicobacter pylori en heces
Vitaminas: Ferritina, Transferrina, B12, Acido Folico, Vitamina A, Acido
Ascorbico, D3)

g. Hormonas de crecimiento

r. Cortisol

s. Pruebas moleculares: Reaccion en cadena de la polimerasa (PCR)
t. Carga viral: VIH, Hepatitis B, Hepatitis C

u. B-HCG

v. Core M

w

. Lectina (A1, H)

10.4.10 Laboratorio Nivel 1V

10.4.10.1 Para fines de habilitacion los laboratorios de acuerdo a las pruebas que realicen
podran evaluarse como "Laboratorios Especializados " o de “nivel IV”, estos conforme al
Decreto No. 350-04 que aprueba el Reglamento para la Habilitacion y Funcionamiento de
los Laboratorios Clinicos y de Salud Publica, estando los mismos definidos como los
laboratorios de Referencia Nacional y aquellos especializados que procesan, sin delegar a
otro laboratorio, los anélisis de los Niveles I, Il y I, ma&s determinacion de pruebas
sefialadas a continuacion:

a) Drogas medicamentosas y alucindgenas

b) Metales pesados

c) Pruebas especializadas de agua y alimentos

d) Pruebas especializadas toxicologia

e) Pruebas especializadas de hormonas (panel)

f) Otras pruebas especializadas

10.4.10.2 Las otras pruebas especializadas, sefialadas en la letra “j”, de este reglamento
técnico, conforme el decreto de referencia, seran aquellas incorporadas mediante listados
y formularios oficializados, que para el efecto elabore el MISPAS.

10.5 Servicio de Laboratorio de Microbiologia/Bacteriologia

10.5.1 Es el laboratorio que realiza analisis, cultivo y conteo microbiolégico de los
diferentes fluidos biol6gicos; comprende las areas de baciloscopia, coloracién de gram,
cultivo de gérmenes aerobios, cultivo de gérmenes anaerobios, hemocultivo, urocultivo y
bacteriuria cuantitativa, exudados (nasal, faringeo, 6tico, conjuntival, de lesiones cutaneas
y mucosas), exudados uretral y vaginal, antibiograma.

10.5.2 El responsable del laboratorio de microbiologia debe ser un profesional del area de
la salud, con licenciatura en microbiologia o un licenciado en bioanalisis con especialidad
en microbiologia, certificado por una institucién de educacién superior autorizada.

10.5.3 El laboratorio de microbiologia debe tener las siguientes especificaciones técnicas:
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Superficie minima de 9 m? para establecimientos con un flujo menor de 20 usuarios
diarios, y 12 m? para establecimientos con flujo mayor de 20 usuarios diarios

El 4rea de analisis debe tener un sistema de aire acondicionado independiente del
resto del laboratorio, para evitar contaminacion

Extintor ABC de 20 Ib, lleno y actualizado

Procesamiento de pruebas de cultivo, conectado a la planta eléctrica de energia
Area definida para la preparacion de medios de cultivo

Recipiente rigido para punzocortantes

Zafacones con pedal y tapa, para desechos infecciosos y comunes segun lo
establecido en el presente reglamento

Meseta doble, de acero inoxidable, fibra de vidrio o marmol, de color claro, que
garantice superficie lisa y que permita lavarse facilmente

Microscopio binocular, 6ptico compuesto

Mechero de Bunsen, de metal inoxidable con quemador de alta temperatura
provisto con regulador de llama y rejilla, o0 mechero de flameado

Refrigerador con temperatura de 2-8°C. para reactivos

Refrigerador con temperatura de 2-8°C. para medios de cultivo

. Centrifuga de mesa con capacidad entre 10-16 tubos de 10 ml

Balanza de plato o analitica para microbiologia, no debe estar ubicada en area de
humedad, luz solar, corrientes de aire, colocada en mesa sin vibraciones, centrifuga,
bafio maria, horno

Campana de flujo laminar vertical, con su extractor de aire hacia el exterior del
establecimiento o filtro HEPA

Plato caliente

Estufa bacteriol6gica

Incubadora para aplicacion de laboratorio que requieren incubacion en rango de T°
de 5°C a 65°C, termOmetro digital con temperatura controlada por un
microprocesador + 1°C uniformidad de temperatura +3°C alcanza la temperatura
37°C en 6 minutos

Horno hasta 350°C, colocado a 20 cm de la pared y luz piloto

Procesamiento de pruebas de cultivo, conectado a la planta eléctrica de energia.
Autoclave

10.5.4 Para el area de baciloscopia, se debe cumplir ademas con los siguientes
requerimientos:

1.
2.
3.

Bombillo de repuesto para el microscopio
Cubierta de tela o plastico para resguardar el microscopio
Puente de tincion o bandeja de acero inoxidable para tincion de laminas

10.6 Laboratorio de Biologia Molecular

10.6.1 Es el laboratorio de alta complejidad dedicado al analisis de los acidos nucleicos
para determinar si la informacién que contienen, presenta dafios o modificaciones que
pueden ser las responsables de alteraciones y enfermedades genéticas heredadas o
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adquiridas, asi también puede identificar el ADN y/o ARN de uno o multiples
microorganismos patdgenos a partir de muestras clinicas de humanos, y asi determinar si
estan presentes y si son los responsables de procesos infecciosos.

10.6.2 EI responsable del servicio de diagnostico molecular debe ser un profesional de la
salud con licenciatura en microbiologia o licenciatura en bioanalisis con certificacion por
una organizacion competente para la formacién en biologia molecular del area, certificado
por una institucion de educacion superior autorizada u homologacién de titulo.

10.6.3 Las &reas del laboratorio deben estar divididas por cubiculos separados fisicamente
y la circulacion debe tener una puerta de entrada y otra de salida, siendo el recorrido
unidireccional para el personal y el proceso de trabajo, con caracter de obligatoriedad, que
solo el personal correspondiente es el autorizado para el acceso a estas areas.

10.6.4 Los laboratorios de biologia molecular deben cumplir con los apartados generales
del presente reglamento y ademas tener las siguientes especificaciones:
a. Area para recepcion de muestras
Area de esclusa con vestidor para el personal
Area para extraccion de material genético
Area de preparacion de reactivos
Area de ensamblaje
Area de Amplificacion
Area de Esterilizacion
Cabina de Flujo laminar clase Il
Cabina para preparacién de reactivos
Mezclador de vortice o Mezclador de muestras
Termocicladores
Pipetas automatizadas
. Equipo automatizado para extraccion de material genético
Congelador para reactivos
Nevera para resguardo de muestras
Microcentrifuga de Microtubos
Equipos de proteccion personal (Batas y gorros desechables, mascarillas N95,
guantes desechables de nitrilo, gafas de bioseguridad)
r. Aires acondicionados con filtro HEPA (colocados en sentido opuesto a la cabina de
bioseguridad)
s. Protocolo de Bioseguridad colocado de manera visible para el personal en cada una
de las areas
t. Protocolo de Manejo de desechos
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10.7 Servicio de Laboratorio de Anatomia Patolégica

10.7.1 Servicio que a través de la evaluacion de especimenes (tejidos humanos) realiza la
determinacion de alteraciones morfoldgicas y patoldgicas para la toma de decisiones en
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salud. El servicio de patologia incluye las &reas de patologia quirdrgica, citologia corporal,
pruebas especiales (patologia molecular, citogenética) y patologia forense; Este servicio
corresponde a los niveles de mediana y alta complejidad.

10.7.2 EI responsable del servicio de patologia debe ser un profesional médico con
especialidad en anatomia patologica.

10.7.3 Dentro de la anatomia patoldgica existen tres (3) diferentes niveles en cuanto a
equipos y espacios. Laboratorios automatizados, laboratorios de patologia molecular y
laboratorio manual.

10.7.4 Los laboratorios de anatomia patolégica de mediana y alta complejidad deben tener
las siguientes especificaciones: diferenciado por &reas segun su capacidad, area de
recepcion de pacientes/muestras, area de oficina (area de lectura y administrativo), area de
manejo de muestras y un area de procesamiento, archivos de material gastable, depdsito de
reactivos y archivos de muestras, bafio para el personal diferenciado del de pacientes, area
de limpieza; esto aplica para el servicio intrahospitalaria y extrahospitalaria.

10.7.5 El servicio de patologia requiere de un contrato de recogida de desechos, deposito
de desechos clasificados por niveles de riesgos, ruta y protocolo de desechos, incluida en
su manual de bioseguridad.

10.7.6 EIl servicio de patologia y sus areas deben cumplir con los requerimientos
establecidos por el Instituto de Patologia Forense Dr. Sarita VValdez, del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.

10.7.7 EIl area de manejo de muestras y procesamiento puede estar en espacios separados
o compartiendo el mismo espacio, este debe tener las siguientes especificaciones:
Mesa de trabajo 0 meseta, en material no poroso
Fregadero de acero inoxidable
Frascos de muestras
Instrumento de corte de muestras: cuchillos, bisturi, mango de bisturi, pinzas,
tijeras, regla, tinta de tejido (tinta china), bandeja de corte, cedazos
Casetes o capsulas para inclusion de tejidos (desechables o reusables)
Balanza analoga o digital
Cronometro
Set de tincion para citologia (manual o automatizado)
Set de tincion para biopsias (manual o automatizado)
Microtomo
Bario flotacion
Archivos de laminas
. Archivos para bloques
Archivos de muestras
Nevera (que no haga escarcha, esta puede ser hasta una nevera ejecutiva)
Horno (que alcance hasta 80 grados)
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aa.
bb.
CC.
dd.
ee.
ff.
9g.
hh.
i,
ji-
Kk.
I,

TermoOmetro anélogo o digital

Medidor de PH (manual-tirita 0 automatizado)

Centrifuga (macro o micro)

Set de procesamiento de tejidos: manual (Jarros para soluciones deshidratantes y
aclarantes en cristal, acero inoxidable, de plastico, solo polipropileno) o
automatizados (procesador de tejidos automatico)

Estacion de parafina manual (estufa eléctrica y/o jarra de metal) o automatica
Estacion en frio para confeccion de bloque tisular manual o automatizada

. Moldes para confeccion de bloques tisulares

Gradilla porta laminas para tincion

Extractor de vapores en area de manejo de muestras y procesamiento
Pipetas automaticas o desechables

Céamara fotogréafica para analisis de muestra

Criostato (si aplica)

Vortex (si aplica)

Hibridizador (si aplica)

Campana de flujo laminar

Termociclador (si aplica)

Lavador de microplacas

Incubadora de hasta 200 °C

Centrifuga termorregulada

Citometro de flujo (si aplica)

Procesador para citologia en base liquida: manual o automatizada segln nivel)
Ropa desechable, EPP, guantes lentes, mandil o delantal

mm. Zafacones con fundas codificadas por color

nn.
00.

Pp.

aq.
rr.

10.7.8

Aire acondicionado (no debe ser aire central)

ducha de emergencias y estacion de lavado de 0jos

Botiquin de primeros auxilios, para inhibidor de sustancias quimicas, basicas y
acidas

kit antiderrame

Extintor

El servicio de patologia y sus areas deben cumplir con los requerimientos

establecidos por el Instituto de Patologia Forense Dr. Sarita Valdez, del Ministerio de Salud
Pablica y Asistencia Social.

10.8 Servicio de Deposito de Cadaver y Morgue

10.8.1 EI area de disposicion de cadaveres debe estar alejada de las areas de servicios o
atencion directa a pacientes. No debe estar en espacios compartidos con otras areas como
archivos, servicios generales o0 almacén de maquinas.

10.8.2 Area de depésito de cadaveres: debe tener una dimension minima de 7m?, aire
acondicionado graduado a una temperatura minima por debajo de 20 °C, y tener camilla
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lavable en acero inoxidable, con ruedas, bandejas, taburete, cubo para desperdicios y
lavamanos proximo a la puerta. Este tipo de area corresponde a establecimientos de salud
del nivel complementario de mediana complejidad.

10.8.3 La morgue o sala de autopsia: es el area destinada a la realizacion de autopsias
intrahospitalarias y puede utilizarse como deposito temporal de cadaveres, que no requieran
procedimientos de autopsia. Este tipo de area corresponde a establecimientos de salud de
nivel complementario de alta complejidad.

10.8.4 El responsable del servicio de morgue debe ser un profesional médico con
especialidad en patologia.

10.8.5 La morgue o sala de autopsia debe contar con una dimensién minima de 35m2,
neveras con capacidad minimo para 2 cadaveres (dependera de la capacidad del centro),
aire acondicionado graduado a una temperatura minima por debajo de 18 °C, camilla
lavable, mesa para autopsias en acero inoxidable, taburete metalico, cubo para desperdicios
metélico con fundas rojas, desague céntrico y extractores de aire. Las especificaciones
deben estar acorde a la Guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de
establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud
y la Guia de acabados arquitecténicos para establecimientos de salud del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

10.8.6 La morgue no debe estar en espacios compartidos con otras areas como archivos,
servicios generales, almacén de maquinas; debe estar alejado de cocina, deposito de
alimentos, deposito de desechos y laboratorio de patologia. Debe tener un bafio para uso
exclusivo del personal, el mismo debe tener acceso por la puerta de entrada y por la puerta
de salida (esclusa), area de depdsito de cadaveres, area de vestidor, area administrativa y
area de procedimiento.

10.8.7 Esta area debe estar ubicada en un lugar que tenga acceso al exterior del
establecimiento y también debe tener una puerta de entrada y una puerta de salida. La
esclusa debe estar luego de la salida a nivel lateral.

10.8.8 El cadaver no debe de estar mas de 72 horas en este servicio, debe informar al
Servicio de Medicina Forense.

10.9 Laboratorio de Citologia

10.9.1 Es un laboratorio de patologia de nivel basico dedicado a detectar anormalidades
morfoldgicas de las células, para fines de deteccion de lesiones y cambios celulares.

10.9.2 EIl profesional a cargo de este servicio debe ser un médico con especialidad en
patologia.
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10.9.3 El personal que realice transporte de muestras debe recibir capacitacion en el manejo
seguro de las mismas, durante el proceso de traslado de un lugar a otro. Esta capacitacion
debe ser evidenciable a través del programa de induccion y registros de capacitacion.

10.9.4 Este servicio debe cumplir con las especificaciones generales del presente
reglamento y contar ademas con las siguientes especificaciones:
a) Area de recepcion de muestras y entrega de resultados
b) Area de procesamiento de muestras y microscopia, con las siguientes
especificaciones:
1. Mesas recubiertas por acero inoxidable u otro material resistente a la accion
corrosiva de sustancias quimicas
2. Fregaderos de acero inoxidable
3. Microscopio Optico
4. Materiales e insumos para coloracion citoldgica
c) Materiales e insumos para transporte seguro de muestras: envases y bolsas de
recoleccion antiderrame y sellables
d) Protocolos de transporte de material bioldgico

10.10 Laboratorio de Toxicologia

Los servicios de toxicologia se evaluaran como parte de un servicio ofertado por un
laboratorio clinico.

10.11 Servicio de Lactancia Materna (lactario)

10.11.1 Area destinada a las mujeres para el amamantamiento de los hijos, la extraccion,
almacenamiento y conservacion de la leche materna.

10.11.2 El responsable del servicio de lactancia materna (lactario) debe ser un profesional
de la salud, con experiencia técnico o profesional en lactancia materna.

10.11.3 El servicio de lactancia materna (lactario) debe tener las siguientes
especificaciones:

a. Sillones confortables o sillon reclinable
Mesas individuales
Aire acondicionado
Fregadero empotrado con escurridor
Congelador
Dispensador de agua
Area ventilada
Buena iluminacion
Paredes y pisos de facil desinfeccion
Termdmetros
Dispensador de Papel toalla
Papel toalla

S@ h"e oo
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° 5

Cinta de enmascarar y/o rotular

Marcador de tinta permanente no tdxica

Extractor Hospitalario de Leche Materna (con copas de diversos tamafos
disponibles)

Esterilizador (en caso de extractor manual, usar esterilizado por ebullicidn)

Pinzas

Frascos de vidrio con tapa de plastico de boca ancha: 60, 90 y 180 ml o bolsitas
propias para la conservacion de la leche materna, libre de bisfenol

Dispensador con jabon liquido, colocados en la pared

Zafacon con tapa y pedal para el pie, para la basura y otros residuos solidos

10.12 Banco de leche humana

10.12.1 Area destinada a la extraccion, conservacion, distribucion y analisis de leche
materna.

10.12.2 El responsable del banco de leche humana, debe ser un profesional de la salud, con
especialidad en neonatologia, pediatria o ginecoobstetricia.

10.12.3 El banco de leche humana debe contar, ademéas con personal de enfermeria,
nutricién y dietética, microbidlogos o bioanalistas y psicélogos clinicos.

10.12.4 EIl servicio de banco de leche humana se oferta en establecimientos de nivel
complementario de alta complejidad y tendra las siguientes especificaciones:

a.

b.
C.
d

oS- 3—xT o STQme

=

Dimensiones minimas de 14.40 m?

Refrigerador vertical

Congelador vertical con temperatura por debajo de 20 °C

Calentador a bafio maria para calentamiento y descongelado rapido, con resistencia
de alta potencia, controlador de temperatura, microprocesador y sensor de alta
sensibilidad

Calentador a bafio maria para pasteurizacion

Bafio maria para cultivo y serologia

Enfriador

Balanza electrdnica de precision

Estufa para cultivo bacterioldgico

Microcentrifuga con rotor para 24 capilares

Agitador de tubo tipo Vortex

Desionizador con columna de troca ionica

. Dispositivos e insumos

Termometro digital

Termdmetro con cabo extensor para control de temperatura de refrigeradora y
congelador

Acidimetro para determinacién de acidez para leche materna

Pipeta manual
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aa.
bb.
cC.
dd.
ee.

ff.

99.

Pipeta automatica
- Puntas descartables para pipetas
- Lavadora automatica de pipetas
- Matraz de Erlenmeyer
- Probetas de polipropileno
- Gradillas
- Tubos de ensayo con tapa de rosca de 30 ml
- Tubos de ensayo con tapa de rosca de 10 ml
- Asas de platino para siembra microbiolégica
- Mechero de Bunsen
- Temporizador para control de tiempo en el proceso de pasteurizacion
- Capilares
- Frascos de vidrio de 500 ml para procesamiento de leche
- Estufa para secado
- Microcentrifuga con rotor
- Cajaisotérmica
- Autoclave vertical de camara simple

Reactivos:
- Caldo bilis verde brillante
- Fenolftaleina
- Solucion Dornic
- Alcohol al 70%
Cajas isotérmicas para transporte
Pilas frias para transporte
Termometro con cabo extensor para cajas isotérmicas

. Frascos de vidrio de 250ml con tapa de rosca para transporte de leche

Sillas confortables

Escritorio

Taburete de laboratorio

Computadora

Impresora

Balanza para bebés

Autoclave para esterilizacion y secado de material
Cepillos de lavado

Campos para la esterilizacion

Extractores de grado hospitalario y/o sistema cerrado

10.13 Servicio de Banco de Tejidos y Células

10.13.1 Los servicios de banco de tejidos deben cumplir con lo establecido por el Decreto
No. 436-14 que establece el Reglamento de Donantes Vivos relacionados y de Cadaveres
para Trasplantes de Organos y Tejidos Humanos.
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10.13.2 El responsable de este servicio es un/a Bioanalista con certificacion de exequatur.

10.13.3 Dentro de los Ambientes que debe poseer se encuentran

a.

o o O O T

Area Administrativa

Sala de recepcidn o espera

Bafios para los empleados

Bafio para los usuarios

Area de lavado y esterilizacion de materiales

Area de procedimiento analitico de acuerdo su complejidad

Area de almacenamiento

Area de descanso para el personal protegida y acondicionada
Infraestructura y Planta fisica

Sistema de abastecimiento y almacenamiento de agua 24 horas de calidad

10.13.4 Condiciones generales de higiene adecuadas

CM Y ST2TOS3ITAToOSQN® Q0T

[luminacion adecuada 500-600 luxes

Paredes fabricadas en materiales impermeables y faciles de limpiar
Pisos fabricados en materiales impermeables y faciles de limpiar
Mesas de trabajo fabricadas en materiales impermeables y féciles de limpiar
Fuente de energia eléctrica alternativa y de potencia adecuada
Equipamiento

Separacién en componentes de la sangre

Centrifuga refrigerada

Campana de Flujo laminar

Sellador de bolsas

Extractor de plasma

Balanza

. Rotador mecéanico

Microscopio binocular
Conservacion del producto
Esterilizador
Manual de procedimientos técnicos
Manual de procedimientos Administrativos
Manual de Bioseguridad
Manual de Calidad
Sistema de registro para Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) del
Programa de VIH-ITS
Formulario del MISPAS de Notificacion Obligatoria de Enfermedades
Infectocontagiosas (EPI-I)
Registro de equipos debe contener:
i.  Manual de operaciones del equipo
ii.  Reporte de Resultados de recoleccién
- Datos de recoleccion
- Datos de procesamiento
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- Ubicacion de la muestra

- Crio preservacion

- Contratos de gestion de muestras con otras compafiias

- Consentimiento informado de recoleccion de muestra

- Historial médico y perfil de salud del donante

- Contrato de servicio de almacenamiento que contenga:

- Condiciones y términos generales

- Condiciones de la recoleccidon de la muestra

- Condiciones sobre el mantenimiento y transporte de la muestra

- Condiciones sobre la crio preservacion y almacenamiento de la muestra

- Condiciones sobre la propiedad y disposicion de la muestra

- Condiciones sobre el consentimiento informado para pruebas de
enfermedades infectocontagiosas

- Condiciones sobre la resolucion del contrato

- Condiciones sobre el retiro de la muestra por parte de los prestatarios

- Condiciones de disposicion de muestra a favor del Prestador

- Condiciones sobre el plan de pagos del servicio

- Manual de gestion de residuos peligrosos

- Matriz de fumigacion

10.14 Servicio de Reproduccion Asistida

10.14.1 Es el servicio ambulatorio de alta complejidad que ofrece un conjunto de
procedimientos clinicos con el objetivo de evaluar, tratar y mejorar la fertilidad, y para
facilitar el embarazo cuando este no se consigue de forma natural.

10.14.2 Este servicio incluye banco de esperma, banco de ovocitos, consulta de
endocrinologia ginecol6gica, consulta de andrologia, procedimientos de fertilidad tales
como inseminacion artificial y fecundacion in vitro.

10.14.3 El profesional a cargo de este servicio debe ser un médico con especializacion en
reproduccion asistida y fertilidad o biologia de la reproduccién humana. Ademas de lo
establecido en el presente reglamento este servicio debe contar con las siguientes
especificaciones:

a. Sala de procedimientos, conforme a lo establecido en el numeral 8.2 del presente
reglamento, equipado con ultrasonido y transductores vaginal y abdominal y
equipado con todo lo necesario para la consulta ginecoldgica y obstétrica.

b. Formularios de consentimiento informado y protocolos legales, diferenciados para
cada tipo de procedimiento, que incluyan los aspectos legales relevantes sobre
bioética, confidencialidad, disposicion y custodia sobre material bioldgico y
especimenes.

c. Protocolos y manuales de procedimientos clinicos, que incluyan los aspectos
legales a considerar para cada técnica utilizada.

d. Protocolos de conservacion y registro de trazabilidad de especimenes.
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e. Registro de donantes y registro de destino de especimenes que incluya receptores y
resultados, ambos en formatos digitales y fisicos de acuerdo a los numerales 7.3.3.2
al 7.3.3.5 y el numeral 10.3.2 del presente reglamento.

10.14.4 Para la prestacion de este servicio se debe contar con laboratorio clinico, servicios
de imagenes, banco de esperma u ovocitos, servicio de ginecologia y obstetricia, consulta
de urologia, consulta de endocrinologia, andrologia y servicio de hospitalizacion. Los
procedimientos para reproduccion asistida deben cumplir con lo dispuesto por el Ministerio
de Salud Pudblica y Asistencia Social y cualquier otra normativa que corresponda.

10.15 Banco de Esperma u Ovocitos

10.15.1 Es el servicio ambulatorio dedicado a la obtencion, evaluacion, conservacion y
distribucion de esperma u ovocitos humanos para su utilizacion con fines clinicos.

10.15.2 Ademaés de cumplir con las especificaciones generales del presente reglamento y
lo establecido en el Decreto No. 436-14 que establece el Reglamento de Donantes Vivos
relacionados y de Cadaveres, para Trasplantes de Organos y Tejidos Humanos en el marco
de la Ley General de Salud, No. 42-01, y de la Ley No. 329-08, sobre Donacién y
Trasplantes de Organos y Tejidos, debe contar con las siguientes areas y especificaciones:
a) Sala para la extraccién de ovocitos, de acuerdo a lo establecido sobre sala de
procedimientos del presente reglamento.
b) Area de procesamiento de muestras con las siguientes especificaciones:
- Mesas recubiertas por acero inoxidable o cualquier otro material resistente
a la accidn corrosiva de sustancias quimicas
- Fregaderos de acero inoxidable
¢) Area de almacenamiento y conservacion de las muestras, con control de oxigeno
méaximo de un 15%, con temperatura maxima de 35 °C, y con registros para
acceso restringido
d) Area diferenciada para esterilizacion
e) Microscopio éptico
f) Centrifuga
g) Recipientes criogénicos
h) Instrumental para extraccion de ovocitos
i) Materiales e insumos desechables de uso exclusivo en banco de esperma u
0Vvocitos
j) Termdémetros duales de uso interno y externo, calibrados
K) Insumos y materiales gastables
I) Sondgrafo
m) Incubadora de CO2 con sistemas que permitan la monitorizacion diaria de
temperatura, concentracion del gas y humedad
n) Microscopio invertido
0) Insumos de proteccion personal
g) Potenciémetro y osmdémetro

134



r) Camara de flujo laminar horizontal

s) Termos de nitrégeno para conservacion de gametos y/o embriones
t) Balanza digital

u) Esterilizador o autoclave

v) Desionizador de agua

10.16 Servicio de Diagndstico Cardiovascular

10.16.1 Este servicio debe cumplir los requerimientos para consulta externa en cuanto a
planta fisica e instalaciones.

10.16.2 El responsable del servicio de diagndéstico cardiovascular debe ser un profesional
médico con especialidad en cardiologia y formacién especializada acorde al servicio.

10.16.3 EI personal de enfermeria y de apoyo del servicio de diagnéstico cardiovascular
deben tener formacion especializada en el area y en soporte vital basico.

10.16.4 EIl servicio de diagndstico cardiovascular debe cumplir con las siguientes
especificaciones:

a. Silla de ruedas mecanica, plegable

b. Equipo ultrasonografico multipropésito para Doppler, ecocardiografia y otros
estudios ultrasonograficos en cardiologia
Desfibrilador con monitor y paletas externas
Gel conductor para el desfibrilador
Electrocardiégrafo
Equipo de monitor Holter y Monitoreo Ambulatorio de Presion Arterial (MAPA)
Flujometro de oxigeno con humidificador
Monitor de adulto de cuatro parametros portatil
Equipo para prueba de esfuerzo
Material gastable para las pruebas cardiovasculares
Stock de medicamentos e insumos (soluciones parenterales, medicamentos de uso
en emergencias cardiovasculares, gasas, apositos, compresas)

X oK o oo

10.16.5 Este servicio, debe cumplir con lo establecido en el item 6.3.2 letra k, 7.3.5.2 y lo
que le aplique del capitulo 10.17 sobre servicios de imagenes diagnosticas. Si el proceso
responde a renovacion, ver cumplir con los requerimientos del 6.11.3.2 literal B, del
presente reglamento.

10.17 Servicio de Imagenes Diagndsticas

10.17.1 Es el servicio orientado al diagnostico y seguimiento de patologias, cuyo
funcionamiento se basa en tecnologias tales como las radiaciones ionizantes, el ultrasonido
y la resonancia magnética. A este grupo pertenecen la radiologia, la mamografia, los
estudios radiograficos y la tomografia axial computarizada, asi como aquellos que utilizan
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medios de contraste a nivel de tejidos y células. Aunque los estudios endoscopicos también
generan imégenes de diagndstico y seguimiento, son tratados separadamente en este
reglamento.

10.17.2 El servicio o establecimiento de imagenologia estara bajo la responsabilidad de un
profesional en imagenes médicas, con certificacion de exequatur.

10.17.3 En los establecimientos del nivel basico de atencion, los equipos de imagenes
incluyen radiologia, mamografia y sonografia. Los equipos pueden ser fijos o portatiles.

10.17.4 En los establecimientos de salud del nivel complementario de mediana y alta
complejidad, ademaés de los ya mencionados para el nivel bésico de atencion, contaran con
tomografia axial computarizada, densitometria d0sea, resonancia magnetica,
procedimientos fluoroscépicos, radiologia intervencionista.

10.17.5 Los establecimientos o servicios de imagenologia deben cumplir con las
especificaciones de planta fisica e instalaciones contenidas en la Guia para el disefio y la
construccién estructural y no estructural de establecimientos de salud, la Guia de disefio
arguitectonico para establecimientos de salud y la Guia de acabados arquitectonicos para
establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

10.17.6 Los establecimientos o servicios de imagenologia deben estar alejados de depdsitos
de residuos sélidos o bioldgicos, asi como de cualquier foco de contaminacidn sonora,
atmosférica o visual. Del mismo modo deben localizarse a mas de 15 metros de areas
criticas, tales como la Unidad de Cuidados Intensivos, el &rea de neonatologia, el quiréfano,
sala de emergencias o el laboratorio clinico.

10.17.7 Para procedimientos que emitan radiaciones ionizantes, el servicio de imagenes
diagnosticas debe contar con las siguientes especificaciones:

a) Area de procedimientos con techos y paredes libres de filtraciones. Las paredes
deben ser plomadas o hechas con baritina, o de un espesor de bloque de acuerdo a
las especificaciones internacionales para tales fines

b) Area de ubicacion de la consola de disparo ventilada, con proteccion radioldgica
(vidrio plomado que permita la observacion del paciente)

c) Estacion de visualizacion

d) Procedimientos en caso de accidentes de trabajo de acuerdo a lo dispuesto por la
Comision Nacional de Energia y el Ministerio de Medio Ambiente

e) Documentaciones obligatorias segun apliquen para radiologia general, mamografia,
tomografia y medicina nuclear:

e Registro de resultados de la comprobacion de los dispositivos de seguridad
con un minimo de dos afios
Registro de las dosis individuales y dosimetros
Registro de las pruebas de fuga
Registro del personal de reciente incorporacién y del programa de
entrenamiento anual de todo el personal
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Copia de los informes de monitoreo radioldgico realizados
Registro de la calibracion de los equipos de monitoreo y comprobacion
diaria
e Constancia de comprobacion diaria de las alarmas de los equipos
e Certificacion de operacion de la Comision Nacional de Energia
f) Programa de vigilancia radioldgica para pacientes y recursos humanos
g) Prendas de proteccion radiologica: delantales y collarines plomados o mandil para
pacientes y recurso humano

10.17.8 Para radiologia general, ademas de lo establecido en el numeral 10.17.7, se debe
tener equipo de rayos X digital o analdgico, con radiologia y fluoroscopia, de piso o de
techo.

10.17.9 Para mamografia, ademas de lo establecido en el numeral 10.17.7, se debe tener
mamagrafo de campo completo, digital o analdgico.

10.17.10 Para tomografia axial computarizada, ademas de lo establecido en el numeral
10.17.7, se debe tener tomdgrafo.

10.17.11 Para resonancia magnética, debe tener un resonador magnético y cumplir ademas
con lo establecido en el numeral 10.19 con excepcion del registro de dosis individuales y
dosimetros.

10.17.12 Para densitometria 6sea, ademas de lo establecido en el numeral 10.17.7, se debe
tener prendas de proteccion radiolégica y el equipo de densitometria dsea.

10.17.13 Parael servicio de radiografia dental periapical debe de cumplir con los siguientes
requisitos:

a) Equipo de rayos x periapical fijo o portéatil con sensor

b) Prendas de proteccién radiolégica
Nota: En caso de que el equipo sea fijo analogo, debe tener caja de revelado, solucién
fijadora y reveladora.

10.17.14 Para la realizacion de radiografia dental panoramica ademas de lo establecido en
el numeral 10.17.7 se debe tener equipo de rayos x dental panoramico.

10.17.15 Para la realizacion de tomografia dental ademas de lo establecido en el numeral
10.17.7., se debe tener un tomdgrafo dental.

10.17.16 Para la realizacion de sonografia, el servicio debe cumplir con los requerimientos
de consulta externa, un sondgrafo y debe tener bafio, que funja como vestidor.

10.17.17 En caso de que un establecimiento o servicio de salud realice sonografias, este
procedimiento puede ser realizado por un médico general o especialista con formacion en
sonografia, en una institucion reconocida por el Ministerio de Educacion Superior, Ciencia
y Tecnologia.
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10.17.18 El personal que realice procedimientos, que emitan radiaciones ionizantes, debe
tener formacion especializada y estar certificados por la autoridad competente en
proteccion radioldgica.

10.18 Servicio de Ultrasonografia

10.18.1 Servicio de evaluacion y diagnostico de algunas lesiones en los 6rganos, tejidos,
asi como del flujo sanguineo interno del cuerpo humano.

10.18.2 El ultrasonido Doppler consiste en una técnica especial de ultrasonido que evalta
el movimiento de materiales dentro del cuerpo. Es utilizado en la Unidad de Cuidados
Intensivos, en el diagnostico cardiovascular y la consulta de ginecologia y obstetricia.

10.18.3 El responsable del servicio de ecografia debe ser un médico sonografista.

10.18.4 El servicio debe cumplir con los requerimientos de consulta externay las siguientes
condiciones generales establecidas en el presente reglamento:
1. Ecdgrafo con transductor
Gel lubricante
Papel toalla
Bafio/vestidor para pacientes, dentro del consultorio o espacio de atencion
Equipo de proteccion personal (paciente y equipo asistencial y/o técnico)

SN

10.19 Medicina Nuclear

10.19.1 Servicio por el cual se realizan procedimientos diagndsticos o terapéuticos,
mediante fuentes de radiacion constituidas por isétopos radiactivos, radiofarmacos o
radionuclidos de uso en humanos. El servicio de medicina nuclear puede realizar consulta
médica especializada, cumpliendo los criterios existentes para la consulta especializada.
Incluye radioterapia, braquiterapia, teleterapia e imagenes con medios de contraste
radiologicos. Este servicio debe ser ofrecido en un establecimiento de salud de mediana y
alta complejidad.

10.19.2 El responsable del servicio de medicina nuclear debe ser un profesional del area de
la salud con especialidad en imagenes médicas o radiologo, certificado por una institucion
de educacion superior autorizada.

10.19.3 El servicio de radioterapia y el servicio de medicina nuclear debe cumplir con los
mismos requerimientos del servicio de imagenologia en cuanto a planta fisica,
instalaciones, ambientes, normativas, recursos humanos y documentaciones. Ademas, debe
contar con:

a. Area de procedimiento con sillones o camas multipropdsito

b. Silla de ruedas

c. Equipo Gamma-cdmara de una o dos cabezales con sistema detector de alta

definicion, cristal de yoduro de sodio y tubos foto-multiplicadores
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d. Sistema de adquisicién dindmica con rango giro del gantry, mayor o igual a 450°,
desplazamiento automatico para estudios de cuerpo entero de un solo pasaje, ya sea
con colimador divergente o con colimador recto

Area de recuperacion con sillones o camas multiprop6sito

Set de consultorio

Monitores de signos vitales

Area con las unidades generadoras de radiacion ionizante blindadas

i. Personal certificado por la autoridad competente en proteccion radiolégica

j- Autorizacion de operacion de la Comision Nacional de Energia

SKQ Hh oo

10.19.4 El &rea de radioterapia requiere de paredes y puertas plomadas, area de control con
visualizacion a traves de camaras y micréfono, bafio y vestidores continuos a esta area y
stock de insumos. Esta area no puede tener ventanas,

10.19.5 La radioterapia se puede ofrecer a nivel externo e interno.

10.19.6 Servicio de Radioterapia externa: la unidad radioterapia de forma extrahospitalaria,
debe de tener un area de enfermeria, area de recuperacion con camilla (esfigmomanometro,
estetoscopio, oximetro, carro de paro, oxigeno, stock de medicamentos con insumos), bafio
para el personal diferenciado de pacientes, el uso de material como batas deben ser
desechables.

10.20 Servicio de Braquiterapia

10.20.1 La Braquiterapia es un tipo de radioterapia interna en la cual se colocan semillas,
listones o cépsulas que contienen una fuente de radiacion en el cuerpo, dentro o cerca del
tumor.

10.20.2 Ademas de cumplir con los requerimientos de servicio de radioterapia externa, de
contar con una sala de procedimientos, el area de recuperacion debe de contar con camillas
separada por cortinas, requiere de un tomografo y servicio de anestesiologia. Este debe ser
realizado de manera intrahospitalaria, en un centro de mediana y alta complejidad.

10.20.3 EI responsable del servicio de radioterapia en sentido general debe ser un
especialista del area de la salud, con especialidad en oncologia radioterapica.

El personal técnico debe tener formacion académica en imagenes médicas y/o radioterapia.
Este servicio ademas debe contar con un personal de la salud fisico-médico (responsable
de realizar los célculos de los planes de tratamientos, quien debe velar por el
funcionamiento y mantenimiento de los equipos de radioterapia) y personal de enfermeria;
con certificacion de soporte vital basico.

10.20.4 Este servicio debe cumplir con lo establecido en el item 6.3.2 letra k, el 7.3.5.2,y
lo que aplique del capitulo 10.17.
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10.21 Servicio de Quimioterapia

10.21.1 Servicio terapéutico que consiste en la administracion de sustancias quimicas para
el encogimiento de distintas afecciones, cominmente asociada a la terapia contra el cancer.

10.21.2 El responsable del servicio de quimioterapia debe ser un profesional de la salud
con especializacion en oncologia clinica.

10.21.3 El servicio de quimioterapia debe cumplir con los mismos requerimientos de la
consulta externa, en cuanto a planta fisica, instalaciones, ambientes, normativas, recursos
humanos y documentaciones.

10.21.4 Debe de disponer de una sala de aplicacion que cumpla con las siguientes
especificaciones y requerimientos minimos establecidos en el presente reglamento:
a. Area para adultos

Area pediatrica

Area de farmacia- suministro o almacén de medicamentos

Area de mezcla o preparacion de tratamientos o cabina de flujo laminar

Cubiculos individuales

Sillon reclinable

Atriles, en nimero suficiente para las necesidades del servicio

Barfio, cercano a la cama o sillon de aplicacion

Silla de ruedas

Piso estéril o de facil limpieza

Bomba de infusion

Catéter venoso implantable con reservorio de larga duracion (Port a Cath)
. Carro de curaciones

Recipiente recolector de agujas usadas o destructor de agujas

Mesa multiusos

Sillas para visitante

Televisor o equipo de sonido

Wifi

Puertas y areas Plomadas (Braquiterapia)

Calibrador de dosis, contenedores viales

Area de recuperacion
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10.22 Servicio de Hemodidalisis

10.22.1 Servicio especializado que se ofrece a pacientes con insuficiencia renal u otras
condiciones patoldgicas que requieren de la correccion del medio interno. La sala o area
para hemodialisis debe cumplir con las especificaciones generales de infraestructura, planta
fisica e instalaciones establecidos por la Guia para el disefio y la construccion estructural y
no estructural de establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitectonico para
establecimientos de salud y la Guia de acabados arquitectonicos para establecimientos de
salud, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y el presente reglamento.
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10.22.2 Los establecimientos que oferten los procedimientos de hemodidlisis deben tener
un area exclusiva para asistir a pacientes con enfermedades transmisibles por via
sanguinea. Esta requiere una unidad aislada (con maquina fija y exclusiva) con bafio
incluido para pacientes portadores de Hepatitis B.

10.22.3 La prestacion del servicio de hemodidlisis, debe contar con: laboratorio clinico,
servicio de epidemiologia hospitalaria, servicio de enfermeria, servicio de lavanderia,
servicio de farmacia hospitalaria, servicio de imagenologia, servicio de cirugia y acuerdo
(contractual) con establecimientos de alta complejidad para los servicios de emergencia si
fuera necesario.

10.22.4 El responsable del servicio de hemodiélisis debe ser un profesional médico con
especialidad en nefrologia, con formacién en soporte vital basico y avanzado, certificado
por una institucién de educacidon superior autorizada.

10.22.5 El servicio de hemodialisis debe contar con un minimo de uno (1) por cada cuatro
(4) puestos de dialisis entre licenciados y auxiliares; de los licenciados debe haber minimo
uno (1), quien fungira como encargado. Se requiere en este servicio, que el personal
licenciado en enfermeria tenga formacién en dialisis y soporte vital basico y avanzado, este
altimo certificado por una institucion de educacion superior autorizada. En cuanto al
personal técnico auxiliar de enfermeria, debe tener formacion en didlisis.

10.22.6 EI servicio de hemodidlisis debe tener disponibilidad de un cirujano vascular,
nutricionista y psicologo clinico.

10.22.7 Este servicio se ofrece en establecimientos de salud del nivel complementario de
alta complejidad, con hospitalizacién o de forma ambulatoria, y requiere de un espacio
exclusivo y un consultorio para realizar las evaluaciones médicas a pacientes, que cumpla
los requerimientos generales y especificos de consulta externa, y ademas debe cumplir con
las siguientes especificaciones técnicas:
a. Area de examen
b. Area de lavamanos de palanca, pedal o automatico
c. Area de recuperacion
d. Estacion de enfermeria, que cumplird todos los requerimientos generales y
especificos establecidos para el servicio de enfermeria, contenidos en el presente
reglamento, con visualizacion de todos los pacientes

e. Camilla metalica rodable

f. Silla de ruedas

g. Cubo para desperdicios, con su respectiva clasificacion por colores de funda
h. Area de almacenamiento de insumos y material gastable, con estanteria

i. Vitrina de material no poroso para instrumental o material estéril

j.  Magqguina de hemodialisis con porta suero metalico fijo o rodable

k. Sillon hidraulico para el paciente

l.

Carro de paro completo segln lo establecido en el numeral 7.3.2.7 del presente
reglamento
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aa.

bb.
cC.

Esfigmomanometro con (una (1) unidad por cada maquina de hemodialisis) portatil
0 integrado a las maquinas

Estetoscopio

Suministro de oxigeno, con humidificador (fijo o portatil)

Negatoscopio

Reloj de pared

Balanza-tallimetro de adulto, mecénica o digital

Refrigerador para medicamentos, con regulador y control de temperatura
Set de insumos y material gastable desechable

Stock de medicamentos para hemodialisis, de acuerdo al servicio

Set informético con computadora fija o portatil, impresora propia 0 comun

. Registro Nacional de pacientes en tratamiento sustitutivo de funcion renal, dialisis

peritoneal y hemodialisis

Manual de procedimientos administrativos, clinicos y técnicos especializados al
servicio de hemodialisis

Registro de Control Bacteriologico Mensual

Protocolo de Manejo de Desechos Sélidos y Liquidos

Registro del Gltimo control de valoracién de la calidad bacterioldgica y
fisicoquimica del agua (dureza, PH, cloro, TDS: diarios, estudio bacterioldgico -
cultivo (mensual), componentes minerales (calcio, cobre, magnesio, zinc, cloruro).
Debe realizarse al cambio de membrana

Registro de control diario de la calidad del agua

Contrato de mantenimiento de la planta de tratamiento de agua, de mantenimiento
de los equipos

10.22.8 Planta de tratamiento de agua con equipo hidroneumatico para hemodiélisis

a.
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Filtros de arena y/o multimedia

Filtro de carbon

Ablandador

Osmosis inversa

Luz ultravioleta

Tuberias de polipropileno (de color oscuro CH80)

Agua tratada para la preparacion del bicarbonato

Reserva de agua suficiente para procesar dos (2) dias

Dos (2) filtros de carbon si utiliza Clorador automatico

Felpas (una antes de la 6smosis y una antes de la luz ultravioleta)

10.23 Servicio de Dialisis Peritoneal

10.23.1 Servicio especializado que engloba todas las técnicas de tratamiento alternativo,
sustitutivo de la funcién renal que utilizan el peritoneo como membrana dialitica, para los
pacientes con Enfermedad Renal Crénica (ERC).
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10.23.2 Los centros que oferten servicios de dialisis, deben cumplir los requisitos
establecidos en presente reglamento del capitulo 7, referente a los criterios para la
habilitacion de establecimientos y servicios de salud, asi como acceso expedito a los
servicios de hemodidlisis, contacto formal con la Unidad de Trasplante Renal y acuerdo
(contractual) con establecimientos de alta complejidad para los servicios de emergencia,
hospitalizacion y Unidad de Cuidados Intensivos.

10.23.3 EIl responsable del servicio de dialisis peritoneal debe ser un médico con
especialidad en nefrologia, subespecialidades afines y con formacion en las maniobras de
soporte vital avanzado, con las certificaciones correspondientes y certificado por una
institucion de educacion superior autorizada. Serd el encargado de la atencién clinica,
aplicacion de los tratamientos, vigilancia del cumplimiento de los protocolos clinicos
especificos y seguimiento a los resultados o efectos adversos que puedan presentarse, asi
como tomar en cuenta las contraindicaciones de las mismas.

Debe contar con personal de asistencia y apoyo como licenciada en enfermeria con
especialidad y/o entrenamiento en nefrologia/procedimientos de Didlisis, auxiliar de
enfermeria, personal de mantenimiento del sistema de tratamiento de agua (interno o
contratado).

10.23.4 El servicio de diélisis peritoneal debe de contar con los siguientes requisitos:
a. Area de examen
Area de lavamanos quirtrgico
Area de recuperacion
Estacion de enfermeria (area de sucio y limpio)
Sala de entrenamiento de dilisis peritoneal
Sala de procedimientos de didlisis peritoneal
Ambiente para recambio (con area de inactivacion de liquidos)
Area de almacenamiento de insumos y material gastable, con estanteria metalica
Sala de lavado y aseo de materiales
Area de descanso para el personal asistencial
Vestidores para el personal
Vestidores para pacientes
. Archivos
Reloj de pared
Camilla metalica rodable
Silla de ruedas
Vitrina para instrumental o material esteril
Set informético con Computadora fija o portatil e Impresora propia o0 comun
Negatoscopio
Balanza-tallimetro de adulto, mecéanica o digital
Estetoscopio
Esfigmomanometro
. Set de insumos y material gastable desechable
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X. Sillon hidraulico para el paciente

y. Porta suero metélico (rodable, lavable, barras de seguridad)

z. Maquina cicladora automatizada para dialisis peritoneal

aa. Flujometro de oxigeno con humidificador

bb. Lavamanos de ceramica vitrificada con griferia control de codo o de mufieca

cc. Carro de paro completo segun lo establecido en el numeral 7.3.2.7 del presente
reglamento

dd. Registro nacional de pacientes en tratamiento sustitutivo de funcion renal, dialisis
peritoneal y hemodidlisis

ee. Acuerdo de confidencialidad para el caso de pacientes con VIH en cumplimiento
de la regulacion vigente

10.24 Servicio de Hemodinamia

10.24.1 Servicio clinico que brinda atencion en la realizacion de procedimientos
diagnosticos y tratamientos invasivos al sistema vascular por medio de dispositivos, medio
de contraste y equipos de rayos X, mediante los cuales se estudian arterias cerebrales y
periféricas, las cavidades del corazon, malformaciones congénitas cardiacas y valvulas
cardiacas, asi como estudios relacionados con la actividad eléctrica del corazén. También
se presta atencion en procedimientos vasculares periféricos.

10.24.2 El responsable de este servicio es un médico hemodinamista o cardidlogo
intervencionista, con formacion en hemodinamia.

10.24.3 El servicio de hemodinamia deberd cumplir con los siguientes requerimientos:
a. Sala de estar para el personal quirdrgico
Vestidor exclusivo para el personal quirargico
Area de esterilizacion
Area de lavado y secado de instrumentos, separada del area de lavado del personal
quirdrgico
Area de lavado del personal quirdrgico
Area de almacenamiento de insumos esterilizados
Area de almacenamiento de medicamentos, insumos y materiales
Area de resguardo para equipos de cirugia
[luminada 500-600 luxes
Lavadero quirdrgico de acero inoxidable, automatico o mecanico con mecanismo
de palanca
Disponibilidad continua de jabén quirdrgico sin olor
Disponibilidad continua de cepillo para restregado
. Disponibilidad continua de agua de calidad
Avrea de lavado del personal con dimension minima de 6 m?
Area para resguardo de utensilios de limpieza
Areas para preparacion pre quirtrgica
Silla de ruedas acorde a la capacidad
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Cama por quiréfano (al menos una)

Sala de procedimientos

Area para recuperacion post quirdrgica

Minimo dos (2) camas de recuperacion por quiréfano, sala de procedimientos
Quirofano

10.24.3.1 Dentro del area de quirdfano debe tener:

a.
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Sala de procedimientos

Dimension minima entre 40 a 50 m?

Paredes con pintura epdxica, antibacterial y retardante al fuego

Techo con pintura epdxica, antibacterial y retardante al fuego

Pisos asépticos, antiestaticos, planos, impermeables, inalterables, resistentes, con
esquinas redondeadas (unién pared-piso, pared-techo, pared-pared con un angulo
de 90 grados)

Sistema de aire acondicionado con flujo de aire que utilicen filtro de intercambio
tipo HEPA

Gases medicinales: central de gases medicinales o tanques individuales

Lampara quirargica fija de techo, de potencia media

Negatoscopio de 4 campos

Reloj de pared digital

Aspirador de secreciones eléctrico, rodable, conectado a red de vacio

Bomba de infusién de dos (2) canales, de modo macro y micro

. Carro de paro completo segin lo establecido en el numeral 7.3.2.7 del presente

reglamento

10.24.3.2 Debe contar con otras areas y equipos, tales como:
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Manual de procedimientos administrativos
Altura minima 2.60 m

Blindaje plomado en las paredes

En area diferenciada: comando y generador
Corriente eléctrica directa de red de cableado en ductos cerrados
Panel de cabecera

Salida para oxigeno

Salida para vacio

Salida para aire medicinal

Tomacorrientes grado hospitalario

Porta suero

Interruptor de llamadas a enfermeras

. Jabalina para puesta a tierra de la instalacion

Sala de controles de monitores

Superficie minima de 10 m?

Relacion con la sala de procedimientos: de frente al operador

Pantalla de cristal plomado minimo 30x40 cm

Cableado subterraneo o aéreo (si es subterraneo debe tener canaletas desmontables)
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Sala de preparacion de materiales de medios de contraste
Superficie minima de 6 m?

Con sector humedo (sucio) separados del seco

Con sector seco (limpio) separado del humedo

. Las mesas de trabajo de material no poroso y facil limpieza

[luminacién 500-600 luxes
Aire comprimido
Muebles adecuados para almacenamiento de materiales

10.24.3.3 Sala de Observacion de pacientes

a.
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Dimension 9 m?

Panel de cabecera

Salida para oxigeno

Salida para vacio

Salida para aire medicinal
Tomacorrientes grado hospitalario
Porta suero

Interruptor de llamadas a enfermeras
Monitor de 7 parametros

Bafio

Bafiera con piso antideslizante
Ducha de palanca

Barras de apoyo

Lavamanos

Inodoro

Dimensiones minimas del bafio de 5.2 m?
Mesa de Anestesia con colchédn térmico
Oximetro de pulso

o O O O O O

. Oxicapnografo

Monitoreo de presiones de dos (2) canales simultaneos
Equipo para medir tiempo de coagulacion activado
Equipo para monitoreo de temperatura

Arco en C o paralelograma deformable

Intensificador de imagenes

Sistema Roadmapping

Sustraccion en tiempo real

Sistema de archivo digital (respaldo)

o Suspension de techo o base al suelo

o Memoria minima sugerida 2 (dos) Gigabytes de disco rigido
Inyectora de contraste

o Volumétricas: 1 cm/seg

o Volumen total minimo: 100 cm3

. Recuperacion de sangre intraoperatoria (cell savers)

o Mandiles plomados
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p.

q.

r.
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Protectores de tiroides

Dosimetros de exposicion a Rayos X
Anteojos plomados

Generador de Rayos X

Brazo-C

Alta frecuencia, con auto chequeo. Minimo cien (100) kilovatios de
rendimiento

Exposimetria automatica

Programacion anatomica

Proteccion de sobrecarga de tubo RX

t. Dos Monitores planos de 18" como tamafio minimo TFL LCD en Blanco y negro
con soporte al techo (en sala de procedimientos)

u. Un Monitor plano de 18" como tamafio minimo TFL LCD a color para imagen en
3D con soporte al techo (en sala de procedimientos)
Un Monitor plano de 18" como tamafio minimo TFL
LCD a color para Imagen del Sistema poligrafico (en sala de Procedimientos)

1 Monitor a color (en sala de controles)

V.
w.
X. 1 Monitor en Blanco y negro (en sala de controles)
y.
Z.

Sistema de determinacion de saturacion de hemoglobina en sangre con micro
muestras
aa. Sistema de acondicionamiento térmico para trabajo en recién nacidos
bb. Sistema de Imagen y post proceso
cc.Rango de adquisicion de imagenes no menor a 25 imagenes por segundo
dd. Calidad de la imagen: 1024 x 1024 pixeles Minimo
ee. Catéteres
ff. Balon Intraadrtico
gg. Catéteres Balon para Inhalacion
hh. Catéteres balon para embolizacién
ii. Catéter Con Oxigeno Fibra-Optica
jj. Catéter Swan Ganz
kk. Catéter para embolectomia
Il. Catéter para Septostomia
mm. Catéter VVenoso central
nn. Catéter con sonda Diagndstica intracardiaca
00. Dilatadores de vasos para catéter
pp. Guia para catéter
qg. Estilete para catéter
rr. Introductor para catéter

10.24.3.4 Dentro de su Gestion Documental debe contar con los siguientes:
a) Registro de resultados de la comprobacion de los dispositivos de seguridad con un
minimo de dos afios
b) Registro de las dosis individuales y dosimetros
c) Registro de las pruebas de fuga
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d) Registro del personal de reciente incorporacion y del programa de entrenamiento
anual de todo el personal

e) Copia de los informes de monitoreo radioldgico realizados

f) Registro de la calibracion de los equipos de monitoreo y comprobacion diaria

g) Constancia de comprobacion diaria de las alarmas de los equipos

h) Certificacion de operacion de la Comision Nacional de Energia

i) Procedimientos en caso de accidentes de trabajo de acuerdo a lo dispuesto por la
Comision Nacional de Energia y el Ministerio de Medio Ambiente

j) Programa de vigilancia radiolégica para pacientes y recurso humano

k) Libro de registro de pacientes

I) Libro de registro de anestesiologia

m) Formulario de consentimiento informado

n) Manual de Procedimientos administrativos

0) Manual de Procedimientos técnicos

p) Matriz de fumigacion (fecha, fumigador, producto utilizado, antidoto del mismo y
areas fumigadas)

q) Matriz de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos

r) Plan de mejoramiento de la calidad en el servicio

10.25 Servicio de Audiologia

10.25.1 Servicio que se realiza con el fin de medir la agudeza y funcionalidad del sistema
auditivo. En este servicio no se permite la realizacién de cirugias o la colocaciéon de
implantes.

10.25.2 El servicio de estudios auditivos (audiologia) debera cumplir con los
requerimientos para la consulta de otorrinolaringologia o medicina interna, exceptuando
los equipos biomédicos. El servicio de audiologia debe contar con:

a) Equipo de potenciales evocados

b) Diapason

c) Audiémetro

10.25.3 Las cirugias auditivas o colocacion de implantes deben ser realizadas por médicos
especialistas en otorrinolaringologia, con subespecializacion en audiologia, en
establecimientos habilitados para prestar servicios de cirugia.

10.25.4 Los técnicos o médicos especialistas en audiologia deben estar bajo la
responsabilidad de un servicio de otorrinolaringologia habilitado.

10.26 Servicio de Optometria

10.26.1 Servicio de evaluacion de agudeza visual que establece medidas preventivas,
terapéuticas y de rehabilitacion no invasivas, a través del uso de equipos diagnosticos.
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10.26.2 El servicio de optometria debe ser ofertado en la consulta externa, cumpliendo con
los requerimientos establecidos por el presente reglamento.

10.26.3 Los servicios de optometria fuera de establecimientos de salud deben cumplir las
siguientes condiciones:

a) No puede ser realizado al aire libre

b) Espacios climatizados de forma artificial o natural

c) Mobiliario béasico

10.26.4 El servicio de optometria debe contar con las siguientes especificaciones:

a) Cajade lunas y montura, en buen estado, sin roturas y organizadas

b) Lensometros manuales, digitales o portéatiles, con lectura de dioptrias de todo tipo
de lentes

c) Caja de pruebas o fordptero

d) Caja de pruebas de lentes de contacto

e) Juego de herramientas para el ajuste de anteojos

f) Test o pruebas de valoracion cromatica y de estereopsis

g) Proyector de optotipos con soporte de sobremesa o mural con distancia de
proyeccion de 2.9 a 6.1 m y lampara hal6gena de 12V/50W, con optotipos variados
(pediatricos, letras, numeros e iletrados)

10.26.5 En el nivel béasico, el proyector puede ser sustituido por una carta de letras o figuras.

10.26.6 El personal técnico que oferte este servicio debe contar con el aval académico
correspondiente para este tipo de procedimiento.

10.26.7 Los servicios de optometria deben contar con un director médico autorizado.

10.26.8 Todos los servicios de optometria deben tener acuerdos de interrelacion con un
servicio de oftalmologia, para fines de consulta especializada o procedimientos
quirdrgicos.

10.27 Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacién (Fisiatria)

10.27.1 Servicio integral de salud donde se definen y realizan las conductas terapéuticas
necesarias para la prevencion, atencion y reeducacion a pacientes afectados de problemas
del sistema neurologico, muscular y esquelético, para control del dolor y/o restaurar las
funciones afectadas.

10.27.2 El responsable del servicio de medicina fisica y rehabilitacion debe ser un médico
con especializacion en fisiatria o licenciado en medicina fisica y rehabilitacion.

10.27.3 Los servicios que proporcionen terapia fisica deben tener, segun el tipo de servicio
brindado, los siguientes requerimientos:
1. Gimnasio terapéutico
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Esfigmomanometro y Estetoscopio
Gonidmetro
Cinta de medicion
Balanza mecanica y/o digital
Escaleras para entrenamiento de marcha
Maodulo de poleas para el fortalecimiento (si aplica)
Juego de pesas varios
Cinturones de seguridad para bipedestacion (si aplica)
. Camastro para ejercicio
. Tabla deslizante
. Silla de ruedas mecanica
. Barras paralelas graduales
. Escaleras de pared
. Hidrocolector con termostato (con compresas calientes)
. Pinzas para Hidrocolector
. Compresas frias y accesorios
. Traccion espinal (cervical y lumbar)
. Estimulador eléctrico
. Ultrasonido terapéutico
. Tanque de parafina
. Pelotas terapéuticas
. Bandas elasticas
. Bicicleta estacionaria con resistencias graduales
. Bastones
. Andadores
. Rolos
. Cuhas terapéuticas
. Espejo de cuerpo completo
. Unidad electro diagnostico
. Unidad sonografia musculoesquelética
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10.27.4 La prestacion del servicio de medicina fisica y rehabilitacion debe vincularse al
servicio de ortopedia, imagenologia, y servicio de psicologia clinica.

10.27.5 Este servicio debe contar con sistema de climatizacion (aire acondicionado),
lavamanos en el Gimnasio Terapéutico, rampa antideslizante con pendiente menor del 5%,
bafios, area de lavanderia con lavadora y secadora, oficina administrativa, y area de
descanso para el personal.

10.27.6 Unidad de electrodiagnostico: utilizada en la medicina fisica y rehabilitacion para
evaluar la integridad del sistema nervioso periférico y del sistema muscular. Esta puede
estar a cargo de un profesional médico fisiatra, neurélogo o electro fisiélogo. Si el
establecimiento tiene esta unidad debe cumplir con los requisitos de consulta externa y con
las siguientes especificaciones:
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a. Electromiografo digital
b. Electrodos de superficie y de agujas
c. Impresora

10.27.7 Unidad sonografia musculoesquelética: utilizada para evaluar la integridad de los
tejidos blandos que conforman el sistema musculoesquelético. Esta puede estar a cargo de
un profesional médico fisiatra, sonografista o imagendlogo. Si el establecimiento tiene esta
unidad debe cumplir con los requisitos de consulta externa y con las siguientes
especificaciones:

a. Sonografo

b. Impresora

10.28 Servicio de Medicina Deportiva

10.28.1 Servicio que se ocupa de la rehabilitacion deportiva tanto de la prevencion como
del tratamiento de lesiones derivadas de la practica deportiva, estudia los efectos del
ejercicio fisico, lo que le permite aplicar este conocimiento con objetivos preventivos y
terapéuticos, ayudando asi a prevenir las lesiones que pudieran derivarse de la practica
deportiva.

10.28.2 El responsable del servicio de medicina deportiva debe ser un médico con
especializacion en fisiatria, medicina deportiva o rehabilitacion fisica.

10.28.3 Los establecimientos que proporcionen terapia en medicina deportiva deben
cumplir con los requerimientos del servicio de medicina fisica y rehabilitacion.

10.28.4 Sobre los centros de entrenamiento y acondicionamiento fisico y/o gimnasios

10.28.4.1 Debe contar con areas de evaluacion médica y nutricional, o servicios de
fisioterapia o terapia fisica, dependiendo de la cartera de servicios aprobada.

10.28.4.2 EIl responsable del area de evaluacion médica y nutricional debe ser un
profesional médico con certificaciones superiores en nutricion, fisiatria, y /o fisioterapia.

10.28.4.3 El personal que preste servicio en esta area, debe tener formacion en soporte vital
bésico.

10.28.4.4 El servicio del area de evaluacion médica y nutricional, cumplira con los
requisitos establecidos para consulta externa, y lo requerido en el presente reglamento.

10.28.4.5 Estos establecimientos deberan cumplir como lo establecido en el numeral 7.1.6
del presente reglamento, por considerarse un area de evaluacion médica y nutricional, no
de carécter clinico o quirdrgico.
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10.29 Servicio de Hidroterapia o Terapia Acuética

10.29.1 Meétodo terapéutico en donde se emplean conocimientos fisioterapéuticos de
rehabilitacion y biomecéanica en conjunto con diversas técnicas de tratamiento cuerpo, total
0 parcialmente, de diversos cuadros patoldégicos como pueden ser traumatismos,
enfermedades reumaticas, enfermedades digestivas, respiratorias o neuroldgicas. Las
modalidades de aplicacion clinico-terapéuticas son: local o segmentaria y general o
sistémica. El servicio de hidroterapia es una disciplina que se engloba dentro de la
neuropatia, talasoterapia, balneoterapia, fisioterapia y medicina (hidrologia médica) y se
define como el arte y la ciencia de la prevencién y el tratamiento de enfermedades y
lesiones por medio del agua.

10.29.2 El servicio debe ser ejecutado por un profesional en salud especializado en terapia
fisica o fisioterapia, y fungir como responsable de la aplicacion directa de los tratamientos.
También supervisar al personal de apoyo, bajo entrenamiento y/o personal en formacion.

10.29.3 El servicio de hidroterapia debe cumplir con las especificaciones establecidas en
el presente reglamento de un consultorio médico externo, y segun la cartera de servicios
aprobada, ademas tendran los siguientes requerimientos:

a) Tubo de irrigacién

b) Obturador

c) Tubo de evacuacion

d) Canula de irrigacion

e) Lubricante

f) Equipo para Hidroterapia de Colon con sistema de drenaje hermético

g) Camilla (acero inoxidable o con forrado antideslizante, impermeable, eléctrica o

hidraulica)

h) Camilla de lona o plastico

i) Tanque de Whirlpool local o de remolinos (sistema de turbinas)

j) Tanque de Hubbard general (con manémetro y termostato)

k) Hidrotrack

I) Piscina terapéutica (para los que oferten el servicio de rehabilitacion acuética)

m) Tanques para paquetes calientes y/o frios

n) Compresas Calientes y/o frias

0) Colchoneta flotadora

10.29.4 Para servicios que solo realizan Hidroterapia de Colon aplican sélo los items a, b,
c, d, e, f; los requerimientos de los items h, i, j, k, I, m y n, aplicaran para los servicios que
ofrecen rehabilitacion musculo esquelética y afines en sus carteras de servicio.

10.29.5 En los establecimientos de Spa, servicios de bienestar y afines, aplicaran los
tratamientos de hidroterapias a los usuarios, bajo las tecnicas:
a) Sin presion: lavados o afusiones, envolturas, compresas, fomentos, y bafios
(general, parcial o regional)
b) Con presion: duchas y chorros, bafios de remolino y masaje subacuatico
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c) Tratamiento en piscinas o tanques: inmersion, ejercicios terapeuticos

10.29.6 Los establecimientos y servicios que ofrecen rehabilitacién bajo esta modalidad,
deben cumplir con las estructuras detalladas en la Guia para el disefio y la construccion
estructural y no estructural de establecimientos de salud, y lo instaurado en el presente
reglamento del area de ambientes instalaciones y el cumplimiento de Ley sobre
Discapacidad en la Republica Dominicana, No. 5-13. Ademas, cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Barandales
Pisos antideslizantes
Rampas de acceso
Espacios disponibles para las maniobras de las sillas de ruedas.
Tanques terapéuticos (opciones segun el listado de servicios declarados)

ok wn

10.30 Sala de Nebulizacién

10.30.1 Area utilizada para administrar sustancias por via inhalatoria, mediante
nebulizadores. En caso de que el establecimiento o servicio de salud no disponga del
espacio descrito en la Guia de Disefio Arquitecténico para establecimientos de Salud, el
servicio se podra permitir en otras areas del centro: unidad de urgencias o emergencia, en
sala de internamiento.

10.30.2 Este espacio debe tener los siguientes requerimientos:
a. Fuente de oxigeno
Flujometro con humidificador para ser conecta a la red de vacio (Si aplica)
Equipo de nebulizacién portatil
Aspiradora eléctrica rodable para secreciones
Set de nebulizacion pediatrico: mascara nasal para nebulizacion, camara de
nebulizacién y conector
. Insumos: farmacologia, jeringa, solucion salina al 9%
g. Material gastable

® oo o

10.31 Sala de yeso

10.31.1 Area para ofrecer el servicio hospitalario, de urgencias o de consulta externa,
destinado para la postura o retiro de yesos. En las salas dependientes de consulta externa
se excluye el manejo de fracturas abiertas, y de pacientes que requieran anestesia local,
general, de atencion hospitalaria o quirtrgica. Los establecimientos que ofrecen cirugias
de traumatologia deben contar con este servicio.

10.31.2 Esta area debe estar proxima a la unidad de emergencia, pero separada fisicamente
de la misma.

10.31.3 Esta area debe tener acceso a consulta, imagenologia, y cumplir con los siguientes
requerimientos:
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Camilla
Negatoscopio metalico de dos (2) campos
Lampara quirargica de pie rodable
Bandeja de acero inoxidable
Mesa en acero inoxidable (rodable)
Mesa de Mayo
Taburete en acero inoxidable (giratorio o fijo)
Vendaje enyesado segun superficie corporal
Cortadora de yeso o sierra eléctrica
Porta suero rodable
Tensiémetro rodable (adulto/pediatrico)
Vitrina metélica para instrumentos o material esteril
. Venda elastica
Almohadillas de algodon
Recipiente para agua (si aplica)
Tijera quirurgica
Lentes protectores
Insumos para curacién plana (suero fisioldgico o solucion ringer lactato, aposito,
cinta quirurgica)
s. Cubo metélico para desperdicios, con tapa accionada a pedal
t. Lavadero de acero inoxidable de una poza, con agua fria y caliente
u. Lavadero de ceramica vitrificada con trampa de yeso para fracturas

"o TOS3ITAToSQ MO0 TR

10.32 Medicina del Dolor y Cuidados Paliativos

10.32.1 Servicio de apoyo clinico de alta complejidad dedicado al tratamiento, terapia y
cuidados paliativos del dolor, producido por enfermedades crénicas, mediante sedacién o
analgesia. Este servicio se relaciona con el servicio de psicologia, oncologia, cirugia y
anestesiologia.

10.32.2 El profesional a cargo de este servicio debe ser un médico con certificacion de
exequatur y con especialidad en terapia del dolor y cuidados paliativos.

10.32.3 La atencién del paciente se realizard en un consultorio que cumpla con las
especificaciones de consultorio externo del presente reglamento. Las terapias del dolor se
realizaran en salas de procedimientos que cumplan con los requerimientos sefialados en el
punto 8.2

10.32.4 Para el servicio de medicina del dolor y cuidados paliativos realizados en las casas,
se debe cumplir con los requerimientos de atencion domiciliaria.
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10.33 Servicios de VVacunacion

10.33.1 Servicio encargado de la administracion de vacunas, medicamentos bioldgicos, asi
como el control y registro correspondientes a la Direccion de Inmunoprevenibles por
Vacunas del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

10.33.2 El responsable del servicio de vacunacién debe ser un profesional médico con
certificacion de exequatur y formacion en vacunacion. Debe contar con personal medico,
de enfermeria o auxiliar con formacion en vacunacion, de una institucion de educacion
superior autorizada para tales fines.

10.33.3 El establecimiento que oferte el servicio de vacunacion debe cumplir con lo
establecido en el presente reglamento. Ademas, debe contar con las siguientes
especificaciones:

a.
b.
C.

SKQ Hh o
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Cédula de salud del nifio y la nifia y/o tarjetas de vacunas

Area de almacenamiento para guardar insumos y materiales de vacunacion

Area o sala de aplicacion de vacunas que garantice la privacidad del usuario, tanto
visual como auditiva, con espacio para maguinas y movimientos del técnico

Sala de espera exclusiva para pacientes de vacunas con dimensiones acordes con el
flujo esperado y acceso independiente sin conexion a otros servicios hospitalarios
Estanteria metalica

Cambiador de pafiales, retractil

Mesa de trabajo de acero inoxidable

Vitrina para guardar insumos

Balanza con tallimetro, para lactantes y adultos, mecanica o digital

Termos para transporte y conservacion de las vacunas

Refrigeradora para la conservacion de la cadena de frio de las vacunas, eléctrica o
de gas, con termdémetro digital y seguridad, ubicada en un area protegida de la luz
ultravioleta y de los cambios méximos y minimos de temperatura, para mantener
adecuada red de frio de los productos bioldgicos

Reloj de pared

. Set informatico: computadora fija o portatil, impresora propia 0 comdn

Teléfono
Set de insumos de consultorio: guantes, gasas, torundas, alcohol, desinfectantes,
toallas, jeringas con agujas acordes al tipo de vacuna, papel camilla o desechable.
Normativas de la Direccidén de Inmunoprevenibles por Vacunas del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social
Protocolo de limpieza de la refrigeradora de biologicos
Registro manual de temperatura de la refrigeradora
Registros institucionales:
i. libro de registro diario de vacunacion
ii. libro de registro de usuarios nifios y adultos
iii. registro de conservacion de la cadena de frio
iv. tarjeta de vacunacion del personal
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v. formulario de informe
vi. consolidado mensual de vacunas aplicadas
vii. formulario de eventos adversos y reacciones post vacunales
t) Normas de procedimientos y bioseguridad general de vacunacién
u) Plan o protocolo de emergencia de cadena de frio (que debe estar colocado en un
lugar visible)

10.33.4 Los servicios de vacunacion deben cumplir con los lineamientos establecidos por
la Direccion de Inmunoprevenibles por Vacunas en cuanto a cadena de frio, registros,
criterios de bioseguridad, disponibilidad de biolégicos y procedimiento.

10.34 Servicio de Atencion Domiciliaria

10.34.1 Servicio de salud ambulatorio que presta atencion béasica o especializada a
pacientes agudos o crénicos en su residencia, en la comunidad o espacio de trabajo, que no
requiere hospitalizacion para la realizacion o seguimiento de diagnosticos, tratamientos y
servicios de apoyo, con profesionales, técnicos de salud y la participacion de la familia o
cuidadores.

10.34.2 El responsable de este servicio debe ser un profesional médico con certificacion de
exequatur y especialidad, segun la cartera de servicios que ofrezca.

10.34.3 El recurso humano que brinda el servicio domiciliario debe ser un profesional de
la salud autorizado, asistido o no, por un personal médico de apoyo o del area de
enfermeria.

1034.4 La prestacion del servicio de atencion domiciliaria, debera estar reportado dentro
de la matriz de recurso humano de un establecimiento de salud o tener convenios con
establecimientos y servicios con licencia de habilitacion vigente, que garanticen la
implementacion del sistema de referencia y contrarreferencia, cuando se requiera.

10.34.5 Hay especialidades que no se pueden ofrecer dentro de este servicio, como los
servicios de ginecologia y obstetricia.

10.34.6 El servicio de atencion domiciliaria debe tener las siguientes especificaciones:
a) Esfigmomanometro y Estetoscopio
b) Glucometro
¢) Martillo de reflejos
d) Set diagnostico (oftalmoscopio, otoscopio)
e) Set de extraccion de muestras sanguineas
f) Medicamentos de uso de emergencia
g) Insumos como apositos, gasas, guantes, lubricante, gel, sdbanas desechables, batas
desechables, mascarilla, gorros, set de venoclisis
h) Equipos requeridos para prestar la atencion especializada que corresponda
i) Maletin médico
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j) érea de deposito para almacenar insumos
k) area de oficina (segun aplique)

10.35 Servicio de Telemedicina

10.35.1 Servicio de consulta externa realizada sin contacto fisico, de forma no presencial
directa, entre el profesional de la salud y la persona que demanda el servicio, incluyendo
la interconsulta entre profesionales, realizada por medio de algun sistema apoyado en la
Tecnologia de la Informacidén y Comunicacion, para proporcionar asistencia o dar soporte
médico, independientemente de la distancia que separa a los involucrados en el servicio.

10.35.2 EIl servicio de telemedicina debe disponer de la tecnologia informatica y
comunicacion requerida para solicitar y brindar la atencién (computadores, webcam,
auriculares con micréfono, teléfonos).

10.35.3 El servicio de telemedicina debe garantizar un manejo adecuado de los aspectos
relacionados con consentimiento informado, confidencialidad, respeto, secreto profesional,
asi como control de historia clinica e informacion del paciente, de acuerdo a las normativas
vigentes.

10.35.4 Los servicios de telemedicina deben tener convenios de gestion con
establecimientos de salud locales especificos que constituyan sus centros de referencia,
estableciendo quiénes seran los responsables del servicio ofertado y de los diagndsticos
que se deriven de la consulta.

10.35.5 El responsable del servicio de telemedicina debe ser un profesional del area de la
salud con certificacion de exequatur y, que cumpla con lo establecido en el presente
reglamento y normativas vigentes.

10.36 Servicio de Unidades Méviles

10.36.1 Prestacion de servicios de salud, que utiliza un medio de transporte terrestre, que
es adaptado para la prestacion de servicio de salud.

10.36.2 La unidad movil no podra ofrecer servicios de internamiento, urgencias médicas,
partos o quirdfanos.

10.36.3 Para ofrecer este servicio, debera estar reportado dentro de la matriz de recurso
humano de un establecimiento de salud con licencia de habilitacion vigente.

10.36.4 El responsable del servicio debe ser un profesional del area de la salud de acuerdo
a la cartera de servicios ofrecido con certificacién de exequatur y, que cumpla con lo
establecido en el presente reglamento y normativas vigentes.

10.36.5 No se podra prestar servicio de salud en el vehiculo durante este en movimiento.
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10.36.6 El establecimiento que ofrece el servicio de unidad movil debe cumplir con lo
establecido en el presente reglamento. Ademds, debe contar con las siguientes
especificaciones:
a. Calendario con las fechas y lugares donde estarad ubicada la unidad mdvil durante
un afno
Aire acondicionado
Planta eléctrica
Bafio anexo o continuo
Lavamanos con agua
Dispensador de papel toalla
Dispensador de jabon liquido
Placa, chasis o nimero de referencia de la unidad movil
Matricula de la unidad
Licencia de conducir del conductor
k. Dimensiones adecuadas segun el servicio que ofrece

S@ e a0 o

Nt

10.37 Servicio de Promocion de la salud y Prevencién de enfermedades

10.37.1 El servicio de promocion de la salud y prevencion de enfermedades es el resultado
de todas las acciones emprendidas, por todos los actores sociales, en procura de mejores
condiciones de la salud personal y colectiva para toda la poblacién. Es, ademas, proveer a
la gente los medios necesarios para mejorar su salud y adoptar un estilo de vida sano.

10.37.2 El responsable del servicio debe ser un profesional médico, con certificacion de
exequatur y, que cumpla con lo establecido en el presente reglamento y las normativas
vigentes. El accionar de los técnicos promotores en el area de la salud, estara limitada
exclusivamente a impartir charlas y tamizajes.

10.37.3 Es imprescindible establecer estrategias de Promocién de la Salud y Prevencion de
Enfermedades en todos los niveles de atencion a las personas, que permitan ejercer
influencia entre los pacientes y sus familiares, tendentes a modificar préacticas, costumbres,
actitudes y la misma vision biologicista del proceso salud-enfermedad. Es un proceso de
construccién de mejores condiciones de vida y salud, desde la concepcién misma de las
acciones hasta la prestacion de los servicios y puede ser ofrecido en la consulta, salas de
espera, salas de conferencia, asi como en las visitas domiciliarias.

10.38 Servicio de Recuperacion y Atencion Clinica

10.38.1 Servicio de hospitalizacion post operatorio de cirugia plastica, cirugia bariatrica,
asi como de servicios odontologicos fuera de un establecimiento de salud, que brinda
procesos de recuperacion monitoreados por especialistas medicos y de enfermeria
adecuada para cada caso. También cuenta con un servicio de masajes para drenajes
linfaticos.
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10.38.2 El establecimiento debe estar independiente de un edificio de apartamentos. Si se
encuentra en una zona residencial debe contar con una certificacion de la Junta de vecinos
correspondiente o un acto notarial firmado por los vecinos colindantes, este debe estar
notarizado y legalizado por la procuraduria.

10.38.3 EI responsable del servicio de recuperacion y atencion clinica debe ser un
profesional de la salud médico, con especialidad en cirugia general. El personal de
enfermeria debe contar con una licenciatura en enfermeria (por lo menos una por turno),
certificacion de exequatur y contar con formacién en soporte vital bésico y avanzado; la
cantidad de enfermeras auxiliares dependeré de la capacidad del establecimiento.

10.38.4 Este servicio debe tener en su plantilla de profesionales a: médicos (cirujanos
plasticos, familiares, gineco-obstetras); psicdlogos y enfermeras, de acuerdo al servicio que
se ofrece, segun lo establecido por este reglamento.

10.38.5 La prestacion del servicio de recuperacion y atencion clinica debe contar con:
servicios de (enfermeria, alimentacion, limpieza, lavanderia), contrato de recogida de
desechos, contrato de ambulancia para el traslado de pacientes, contrato con laboratorio
clinico y contrato de referencia y contrarreferencia con un centro de alta complejidad.

10.38.6 El servicio de recuperacion y atencion clinica sélo podré recibir pacientes con
intervenciones quirurgicas, luego de cumplidas las 48 horas del procedimiento realizado.

10.38.7 En este servicio no podran ser atendidos pacientes con condiciones de alta
vulnerabilidad o con patologias infecciosas.

10.38.8 El servicio de recuperacién y atencion clinica debe cumplir con los requisitos
establecidos para hospitalizacion, ademas debe contar con las siguientes especificaciones:
a. Area de sala de espera, lavanderia, cocina, almacenamiento
b. Estacién de enfermeria con: area de manejo del expediente clinico, stock de
medicamentos (botiquin de emergencias avanzado, tanques de oxigeno, un ambu
con mascarilla, esfigmomanometro, estetoscopio, oximetro, glucémetro,
nebulizador, desfibrilador). Debe haber una estacion de enfermeria por cada nivel
de habitaciones
c. Areade sucio y limpio cada una con su lavadero
d. Area administrativa u oficina con:
- Escritorio
- Sillarodable
- Sillas apilables
- Papelera con bolsa pléastica
- Silla de ruedas
- Set informético: computadora fija o portatil, impresora propia o comun, teléfono
- Areas comunes con sillén confortable o sofa-cama
- Deposito de desechos techado y clasificado
e. Habitaciones individuales o para dos personas maximo, equipadas con:
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- Camas de hospitalizacion metalicas, rodable y con dos manivelas

- Aire acondicionado

- Television

- Mesa rodable para comida del paciente

- Mesa multiuso

- Bafio que incluya bafiera de piso antideslizante, ducha de palanca, lavamanos e
inodoro, barras de apoyo, papelera para desechos

- Sistema de llamada a enfermeras

10.38.9 Al momento de la visita de inspeccion, para fines de verificacion, el
establecimiento debe tener los siguientes documentos: el alta médica del centro o médico
que operd, receta o indicacion médica, procedimientos realizados e indicar a donde debe
ser referido en caso de emergencias, acta de consentimiento informado, informe
epidemioldgico, registro de pacientes ingresados, resultados de las analiticas realizadas en
las primeras 48 horas del postquirargico, la epicrisis, asi como una nota formal en la que
se detalle el cuidado que debe otorgarse, de acuerdo al tipo de procedimiento quirdrgico
que se le haya realizado.

10.38.10 Si aceptan pacientes en condiciones criticas, complicadas, y/o realicen
transfusiones sanguineas u otros tratamientos que deben ser provistos solo en centros de
salud habilitados, se procedera al cierre definitivo.

10.38.11 En el servicio de recuperacion y atencién clinica, las habitaciones de alojamiento
conjunto deben contar con barreras fisicas moviles entre las camas, tales como cortinas o
mamparas plegables elaboradas en materiales adecuados, que aseguren las condiciones de
bioseguridad y control de infecciones vinculadas a la atencion en salud, y que permitan la
privacidad individual entre los usuarios.

10.38.12 Los establecimientos que brinden servicio de recuperacién y atencion clinica
deben cumplir con lo establecido en la resolucion No. 0000019 del 26 de junio del 2019,
que establece una serie de medidas para garantizar la seguridad del paciente en cirugias de
tipo estético, de recuperacion y atencion clinica.

10.38.13 Los establecimientos de recuperacion y atencion clinica, que no estén habilitadas
0 no hayan iniciado el proceso en la Direccion de Habilitacion de Servicios y
Establecimientos de Salud del MISPAS, serén cerradas de manera definitiva.

10.39 Servicio de Epidemiologia Hospitalaria

10.39.1 Servicio que se encarga del registro, control y vigilancia epidemiologica de los
procesos de atencion clinica y comunitaria, relacionados con enfermedades transmisibles
0 cronicas, de pacientes y usuarios ingresados o ambulatorios, con base en el analisis e
investigacion de los perfiles y tendencias epidemioldgicas de los principales problemas de
salud de la poblacion de referencia del hospital. Ademas, es responsable del cumplimiento
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de las normativas del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica en el
establecimiento.

10.39.2 El servicio de epidemiologia debe contar con las siguientes especificaciones:
a. Area de trabajo
b. Mobiliario para almacenamiento documental en material no poroso
c. Set de oficina e informético
d. Procedimientos y registros
e. Personal profesional y técnico capacitado

10.39.3 Para el nivel béasico de atencidn, se debe cumplir con lo establecido en los
numerales del 7.5.15 al 7.5.17 del presente reglamento.

10.39.4 El responsable del servicio de epidemiologia debe ser un profesional de la salud
con maestria en epidemiologia, salud publica o especialidad en epidemiologia hospitalaria.

10.39.5 La prestacion del servicio de epidemiologia contara con servicio de estadistica,
servicio de archivo y servicio de biblioteca.

10.40 Servicio de Salud Mental

10.40.1 Servicio en el que se brinda atencion a pacientes con patologias y desérdenes
mentales que incluye consulta, hospitalizacion psiquiatrica, recuperacion, rehabilitacion,
reinsercion social y atencion a adicciones.

10.40.2 El responsable del servicio de salud mental debe ser un profesional de la salud con
especialidad en psiquiatria y un psicélogo clinico como personal de apoyo.

10.40.3 El personal de enfermeria del servicio debe contar con formacion especializada en
manejo de pacientes con patologias y desérdenes mentales, soporte vital basico y avanzado.

10.40.4 Las terapias electroconvulsivas solo seran aplicadas en sala de procedimientos de
un establecimiento de alta complejidad que disponga de servicio de anestesiologia. El
responsable del suministrado de la misma es el especialista en psiquiatria.

10.41 Hospitalizacion Psiquiatrica

10.41.1 Servicio del nivel complementario de alta complejidad que incluye observacion,
seguimiento presencial y realizacion de procedimientos terapéuticos a pacientes del
servicio de salud mental que requieren su permanencia en el establecimiento por méas de
veinticuatro (24) horas. Cuando la duracion es menor a este tiempo se considera atencion
ambulatoria. Este servicio incluye atencidn y tratamiento a pacientes con adicciones a
sustancias psicoactivas.
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10.41.2 EI servicio de hospitalizacion psiquiatrica debe estar a cargo de un médico
psiquiatra con formacion en soporte vital basico y avanzado, certificado por una institucion
de educacion superior.

10.41.3 La hospitalizaciéon psiquiatrica debe cumplir los mismos requerimientos del
servicio de hospitalizacion, con la excepcion de que las habitaciones no deben tener
teléfono, cuerdas, objetos de vidrio, cortantes 0 punzantes, o cualquier otro objeto que
pueda considerarse un potencial peligro para el paciente en caso de agitacion. En caso de
colocar television en las habitaciones, estas deben de tener las medidas de seguridad
necesarias (television empotrada y cableado oculto).

10.41.4 Las puertas de las habitaciones deben tener paneles que permitan la observacion,
en material resistente y de seguridad, sin seguros internos, deslizantes o de apertura hacia
la parte exterior de la habitacion.

10.41.5 Las éareas deben ser diferenciadas de acuerdo al ciclo de vida de los pacientes.
Deben contar con areas de esparcimiento para los pacientes en control, que provea
ambiente seguro y libre de riesgos para todos los usuarios.

10.41.6 Los procedimientos y protocolos utilizados deben asegurar el consentimiento
informado de los pacientes, familiares y/o tutores legales para internamiento y para terapia
electroconvulsiva.

10.41.7 EIl servicio de hospitalizacién psiquiatrica debe contar con las siguientes
especificaciones:
a. Sala de Espera
Area de admision
Area de consulta y Consejeria Familiar
Area para terapia de grupo equipada con sillas
Area de productos y equipo de limpieza
Area de enfermeria
Area de comedor
Area para guardar silla de ruedas y camillas
Area de dormitorios
Sala de Estar
Area verde y/o de recreacion
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10.41.8 El servicio debe contar con areas para manejo de pacientes en fases agudas que
requieran aislamiento temporal, vigilancia permanente y seguimiento estrecho.

10.42 Area o Unidad de Intervencion en Crisis

10.42.1 Area de la modalidad de hospitalizacion psiquiatrica para los casos agudos de
trastornos mentales, el cual debe cumplir con los requisitos establecidos para
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hospitalizacion psiquiatrica en el presente reglamento, esta seria el equivalente de la unidad
de cuidados intensivos.

10.42.2 El servicio debe contar con areas para manejo de pacientes en fases agudas que
requieran aislamiento temporal, vigilancia permanente y seguimiento estrecho.

10.42.3 El area o unidad de intervencién en crisis debe disponer de al menos un psicélogo
clinico como personal de apoyo, segun las especialidades abordadas.

10.42.4 Todo el personal que labore en esta area debe tener formacion en manejo de
pacientes psiquiatricos agudos y soporte vital basico y avanzado.

10.42.5 La prestacion del servicio de salud mental en el area de intervencion en crisis debe
incluir terapias psicoldgicas, psicoeducacién a pacientes y familiares.

10.42.6 Las habitaciones no deben tener closet, en caso de tenerlos estos no deben de tener
barras para colgar, cerraduras en la puertas, ganchos o perchas, entre otros.

10.42.7 En caso de ofrecer terapias electro convulsivas debe de contar con un anestesidlogo
y cumplir con los protocolos de anestesiologia y psiquiatria para el uso de la terapia
electroconvulsiva del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

10.42.8 El servicio de unidad de intervencion en crisis debe contar con las siguientes

especificaciones:

a. Sala de Espera

Area de admision

Area de Consulta y Consejeria Familiar

Area para terapia de Grupo

Area de productos y equipo de limpieza

Area de Enfermeria

Area de salon multiusos (seglin aplique)

Area para guardar sillas de ruedas y camillas

Area de Dormitorios

Area verde y/o de recreacion

Area de colocacion temporal de cadaveres: privada, alejada del flujo de usuario,

alejada de servicio activos

Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) con capacidad maxima de 2 camas por

habitacion

m. Habitacion, minimo 18 m?

n. Puertas tipo hospitalarias con paneles para observacion en material grueso (cristal
templado o antibalas) y resistente de apertura hacia la parte exterior de la habitacion
(puerta plegable), sin seguros internos o externos.

0. Baiio (no obligatorio) con:

- Piso antideslizante

N T SQ o ao0oT
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- Ducha de Palanca (tomar en cuenta material de la tuberia) con mamparas en
cristal templado o panel fijo de piso a techo
- Barra de apoyo (solo deben estar en unidad geriatricas psiquiatricas)
- Lavamanos
- Inodoro
- Dimensiones minimas del bafio 5.2 m?,
p. Camas hospitalarias sencillas: una por cada paciente, con dos manivelas (no deben
ser eléctricas), con barandales de seguridad

g. Tomacorrientes dobles (con tapas)

r. Teléfono en el area de enfermeria o consultorio (no debe estar disponible al
paciente)

s.  Mesa movil para comida del paciente, metalica y rodable (seguin necesidad)

t. Mesa multiuso

u. Papelera con fundas para desechos

v. Sillon confortable o sofa-cama (para habitaciones con acompanantes)

w. Libro de registro de pacientes (fisico o digital)

10.42.9 Equipos No Permitidos en las habitaciones: teléfono, cuerdas, objetos cortantes,
objetos punzantes, objetos de vidrio, television (solo en el area comun).

10.42.10 La prestacion del servicio de salud mental en el area de intervencién en crisis
debe incluir terapias psicologicas y programas de rehabilitacion psicosocial.

10.43 Servicio de Recuperacion, Rehabilitacion y Reinsercién Social

10.43.1 Servicio orientado a realizar la rehabilitacion de pacientes con adicciones o con
trastorno mental cronico que requieran rehabilitacion y reinsercion, mediante tratamiento
farmacoldgico y/o psicoterapéutico, de tipo ambulatorio o con hospitalizacion.

10.43.2 El responsable de este servicio debe ser un médico psiquiatra o psicologo clinico
con certificacion de exequatur y en el caso de ofrecer servicio de manejo de adiccion, el
responsable de tener formacion adicional en manejo de adicciones, certificado por una
institucion de educacién superior autorizada.

10.43.3 El servicio de recuperacion, rehabilitacion y reinsercion social debe contar con
personal de enfermeria y de apoyo, con formacion en manejo de pacientes con trastorno
mental y soporte vital basico.

10.43.4 El servicio de recuperacion, rehabilitacién y reinsercion social debe cumplir con
los requerimientos establecidos en el presente reglamento, para hospitalizacién psiquiatrica
y consulta externa, segun corresponda.

10.43.5 Los establecimientos que se dediquen exclusivamente al tratamiento no
farmacoldgico para rehabilitacion de adicciones, solamente deben habilitar los servicios de
consulta externa y las areas de terapia (si los requiere) hubiere, y cumplir con las
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condiciones generales de medio ambiente, manejo de desechos, entorno saludable y manejo
adecuado de alimentos.

10.43.6 El servicio de recuperacion, rehabilitacion y reinsercion social, debe contar con
area de cocina, lavanderia y desechos.

10.44 Servicios Ambulatorios Psiquiatricos

10.44.1 Quedan excluidos los servicios de apoyo psicoterapéuticos o de psicoeducacion
prestados de forma ambulatoria por psicélogos, los cuales sélo requeriran estar coordinados
por un profesional de la salud mental.

10.44.2 EI profesional dedicado a la prestacion del servicio de atencion de adicciones de
forma ambulatoria debe ser un médico psiquiatra o psicélogo clinico con formacion en
tratamientos de adicciones y soporte vital basico. El personal de enfermeria y de apoyo
debe contar con formacion especializada en tratamientos de adicciones y soporte vital
bésico.

10.45 Unidades de Internamiento Psiquiatrico Extra Hospitalaria

10.45.1 Son espacios que solamente se dedican a la recepcién de pacientes psiquiatricos
agudos y criticos, y de mediana estancia.

10.45.2 Deben contar con un psiquiatra, psicologo, enfermera, monitores y/o seguridad,
cocinera, conserjeria.

10.45.3 El servicio de internamiento psiquiatrico extra hospitalario debe contar con las
siguientes especificaciones:

a. Recipiente para objetos corto punzantes (guardian)

b. Cocina sin acceso a pacientes

c. Lavanderia

d. Contrato con laboratorio clinico

10.46 Hospitalizacién Geriatrica

10.46.1 Servicio del nivel complementario de mediana complejidad que incluye
observacion, seguimiento presencial y realizacion de procedimientos terapeuticos a
pacientes del servicio de salud geriatrico que permanecen en el establecimiento. Este
servicio incluye atencion y tratamiento a pacientes, a los fines de garantizar la atencion a
largo plazo de personas adultas con patologia aguda y crénica, integrando intervenciones
precoces que eviten o disminuyan el desarrollo de limitacién funcional y discapacidad,
fomentando la gestién individual de casos y garantizando la continuidad de la asistencia
durante el episodio completo de cuidados desde la perspectiva cientifica, ética y humana.
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10.46.2 El servicio de hospitalizacion geriatrico debe estar a cargo de un profesional de la
salud con especialidad en geriatria, con certificacion de exequétur y formacion en soporte
vital basico y avanzado.

10.46.3 Cuando el adulto mayor padeciese alguna condicion que afecte su autonomia, y
requiera rehabilitacion, debe cumplirse lo establecido en el acapite 10.29.6.

10.46.4 En los casos donde se presente que el adulto mayor, padezca alguna discapacidad
o movilidad reducida, las areas de hospitalizacién geriatrica, deben cumplir con lo
establecido en los numerales 7.2.2.10.3, 7.6.8.5, 12.4.3 y el 12.11.8 literal C. Ademas,
cuando se de alguna condicion bajo esta clasificacion, las puertas de las habitaciones deben
tener ventanillas y no tener seguros internos, segun aplique.

10.46.5 Las areas deben ser diferenciadas de acuerdo al ciclo de vida de los pacientes.
Deben contar con areas de esparcimiento para los pacientes en control, que provea
ambiente seguro y libre de riesgos para todos los usuarios.

10.46.6 Los procedimientos y protocolos utilizados deben asegurar el consentimiento
informado de los pacientes, familiares y tutores legales.

10.46.7 Los establecimientos geriatricos deben tener contratos con laboratorios clinicos,
contrato de referencia y contrarreferencia, con un establecimiento de mediana o alta
complejidad, consultas externas y aquellos que oferten servicios de hospitalizacion deben
contar con espacios diferenciados para limpieza y esterilizacion exclusiva en habitaciones.

10.46.8 El servicio de hospitalizacién geriatrica debe contar con las siguientes
especificaciones:
Salas de internamiento
Sala de espera
Area de admision
Area de Consulta
Area de productos y equipo de limpieza
Area de Enfermeria
Area de Comedor
Area para guardar sillas de ruedas y camillas
Area de Dormitorios
Area verde y/o de recreacion
Area de Lavanderia
Area de limpieza
. Area de desechos
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10.46.9 Todas las areas, exceptuando las de servicio, deben contar con facilidades de
acceso mediante rampas, barandas de apoyo, pisos antideslizantes y demas requerimientos
del Reglamento para Proyectar sin Barreras Arquitectonicas.
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10.46.10 EI servicio debe contar con areas para manejo de pacientes en fases agudas que
requieran aislamiento temporal, vigilancia permanente y seguimiento estrecho.

10.47 Servicios de transfusion

10.47.1 El servicio de transfusion es el servicio de apoyo clinico de nivel complementario
cuyas actividades estan dirigidas al estudio de receptores y componentes sanguineos para
la administracion de hemoterapias. Se consideran centros periféricos de la Red Nacional
de Servicios de Sangre. Puede ser un servicio independiente en la estructura hospitalaria o
pertenecer al Servicio de Hematologia y siempre debe ser coordinado por el Banco de
Sangre que le sirve de centro de referencia.

10.47.2 El servicio de transfusiébn debe contar con profesionales entrenados o
especializados en medicina transfusional, en cantidad suficiente para responder a la
demanda del establecimiento de salud, por lo que lo minimo requerido sera de 5
bioanalistas, para cubrir las 24 horas del servicio.

10.47.3 El servicio de transfusion realiza pruebas inmunohematoldgicas, maneja la reserva
institucional con fines terapéuticos y realiza la administracion de las terapias
transfusionales prescritas a los pacientes ingresados de acuerdo a las necesidades de los
servicios clinicos, asi como el registro y seguimiento de notificaciones de reacciones
transfusionales, en conjunto con el servicio epidemioldgico.

10.47.4 EI servicio de transfusion corresponde al nivel de atencién complementario y
solamente puede estar ubicado en un establecimiento de salud con internamiento
habilitado. Este servicio debe estar disponible 24 horas al dia, por lo que se estableceran
los turnos de personal necesarios, siempre cumpliendo con los estdndares de salud
ocupacional y riesgo laboral dispuestos en nuestra legislacion.

10.47.5 Si el establecimiento de salud en que se encuentre el servicio de transfusion no
cuenta con un banco de sangre habilitado de acuerdo al presente reglamento y las
normativas nacionales vigentes, este debe tener convenios de gestion con un banco de
sangre habilitado dentro de su demarcacion territorial.

10.47.6 El servicio de transfusion realiza las siguientes actividades:

a) Control y prevision de reservas de los componentes de sangre recibidos desde un
Banco de Sangre de referencia

b) Control de receptores, a través de estudios inmunohematoldgicos (para transfusién
con otros con condiciones clinicas en relacion con alteraciones
inmunohematoldgicas); controles inmunohematoldgicos de las embarazadas de su
area 'y de los recién nacidos (cuando aplique)

c) Administracion de componentes sanguineos bajo estrictos procedimientos de
control y vigilancia
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d)

9)

Seguimiento y relacion con los servicios quirurgicos, de: pediatria, ginecobstetricia,
hematologia, oncologia y de internamiento, segun corresponda, dentro del
establecimiento de salud al que pertenezcan

Participacion en programas de medicina transfusional, y otras técnicas vinculadas
Estudio, profilaxis y tratamiento de las reacciones adversas de la transfusion, en
colaboracion con el personal profesional médico del establecimiento

Participacion en comités farmacoterapéuticos y proyectos de investigacion de su
establecimiento

10.47.7 Los servicios de transfusion, estan autorizados a realizar las siguientes pruebas:

a)
b)
c)
d)
e)

Tipificaciéon sanguinea (Grupo ABO, Tipo Rh y Variante Du)
Pruebas de compatibilidad o pruebas cruzadas

Prueba de antiglobulina directa (PAD)

Prueba de antiglobulina indirecta (PAI)

Pruebas para la deteccidn de anticuerpos irregulares (Al)

10.47.8 Ademas de lo requerido por el presente reglamento, el Servicio de Transfusion
debe contar con las siguientes areas:

a)

b)

c)

Area de recepcion de productos sanguineos e insumos, con mobiliario tipo meseta
en material no poroso, no corrosivo, lavable y de facil desinfeccion

Area separada para la realizacion de procedimientos técnicos e
inmunohematoldgicos, de por lo menos 10 m?, climatizada entre 15 — 25 °C

Area diferenciada para conservacion de hemocomponentes

10.47.9 El Servicio de Transfusion debe contar con los siguientes requerimientos:

10.47.9.1 Equipos e instrumentos

a)

b)

d)

f)

Refrigerador para banco de sangre, capacidad minima 50 - 100 unidades, control y
rango de temperatura de 2 - 6 °C y alarma sonora/visual, con tramos separados, no
corrosivo, lavable y de facil desinfeccion

Congelador, capacidad minima de 30 unidades, control de temperatura en rango de
-30 0 -40 °C, y alarma sonora/visual, no corrosivo, lavable y de fécil desinfeccion

Refrigerador para almacenamiento de reactivos, rango de temperatura de 2 - 6 °C,
y alarma sonora/visual con tramos separados, no corrosivo, lavable y de facil
desinfeccion

Refrigerador para almacenamiento de muestras, rango de temperatura de 2 - 6 °C,
y alarma sonora/visual con tramos separados, no corrosivo, lavable y de facil
desinfeccion

Bafio Maria seco 0 hiumedo, capacidad de 3 - 5 litros, rango de temperatura entre
25— 100 °C, con capacidad de detectar variaciones de temperatura menor o igual a
0.5°C

Bafio descongelador de plasma, capacidad minima de 6 unidades de plasma de 50
a 450 ml, alarma sonora, con rango de temperatura de 5 a 35 °C
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g) Centrifuga convencional, capacidad minima 8 tubos (13x100 mm), rango de
velocidad maxima de 5000 rpm, con pantalla digital, tapa y control de velocidad

h) Centrifuga sero-fuge o lavadora de gl6bulos, con tapa y capacidad minima para 8
tubos 12 x 75 mm, rango de temperatura de 2000 a 3500 RPM, con sistema de
bloqueo en la tapa

i) Agitador de plaquetas, capacidad minima para 15 unidades, acero inoxidable, rango
temperatura de 22° C £ 1 a 70 u 80 RPM. Con sistema de alarma sonora/visual

j) Microscopio, binocular con objetivos de plan acromatico de 10X, 20X, 40X y 100X

k) Reloj de laboratorio con alarma, capacidad para marcar al menos 2 horas con alarma
sonora/visual

I) Gradillas, diferentes capacidades, de polipropileno o acero inoxidable

m) Pipetas automaticas, con capacidad de medir entre 10-100 ul, 100-500 ul, 500-
1,000 pl y 1,000-5,000 pl, en cantidad suficiente de acuerdo al volumen de trabajo

n) Autoclave de desechos, capacidad minima para 20 litros, rango de temperatura
entre 105°C y 138°C

0) Instrumentos tipos quirdrgicos, con pinzas quirdrgicas y tijeras de punta recta de
acero inoxidable, en cantidad suficiente

p) Sellador de bolsas electrénico con sellado hermético para tubos de PVC; o
mecénico con cuerpo de acero inoxidable, con mango anti deslizable, sellos de
aluminio y clips.

10.47.9.2 Productos sanitarios e insumos
a) Reactivos pruebas inmunohematoldgicas, para tipificacion de grupo ABO y factor
Rh, pruebas inversas y cruzadas.

10.47.9.3 Mobiliario

a) Zafacones, con tapa, identificados y diferenciados para desechos infecciosos y
desechos sélidos comunes

b) Mesetas de acero inoxidable o marmol cristalizados, con gavetas y espacios para
colocar las piernas, de superficie lisa y de facil desinfeccion

c) Mobiliario para almacenamiento de reactivos e insumos, acabado en material no
poroso, no corrosivo, lavable y de facil desinfeccién

d) Fregadero con solucién desinfectante disponible en las areas analiticas

e) Lavamanos, con dispensador de jabon liquido y dispensador de toallas desechables

f) Los tomacorrientes deberan ser colocados por lo menos cada dos metros en areas
técnicas, y cumplir con lo establecido y en conformidad con el presente reglamento
en su literal 7.2.2.7

g) Mobiliario de uso administrativo tales como escritorio y sillas ergondmicas, de
material no poroso, lavable y de facil desinfeccién, equipos informaticos

h) Deposito de elementos corto punzantes, material rigido, facil limpieza, con tapa e
identificado o incinerador de agujas

10.47.9.4 EIl Servicio de Transfusion debe contar con la siguiente documentacién, de
acuerdo a requerimientos de procesos de desempefio:
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a) Manual de uso clinico de sangre y derivados

b) Registro para control de entrada y salida de sangre y componentes sanguineos.

c) Registro para anotaciones de pruebas inmunohematoldgicas

d) Procedimientos documentados para  recepcion de componentes
sanguineos, almacenamiento, distribucion y procesamiento de pruebas
inmunohematologicas

e) Procedimientos y protocolos documentados para bioseguridad y hemovigilancia.

10.48 Servicio de Banco de Sangre

10.48.1 En este servicio se realiza extraccion y obtencion de sangre humana, asi como su
preparacion para la administracion de sangre y componentes a seres humanos.

10.48.2 Los servicios de sangre de cualquier complejidad solamente podran ofertar sus
servicios y productos, a instituciones del sector salud habilitadas como servicios clinicos,
quirdrgicos o ambulatorios, y para la dispensacion de sangre y hemocomponentes a
personas fisicas deberd ir acompafiado de la prescripcion original.

10.48.3 Todos los establecimientos que ofrecen servicio de emergencia hospitalaria y
centros de tercer nivel de atencidn, deben tener un servicio de banco de sangre y servicio
de transfusion sanguinea. Los servicios de banco de sangre deben prestar servicios de
manera obligatoria los 7 dias de la semana, 24 horas al dia.

10.48.4 EI responsable del servicio debe ser un médico o bioanalista con especialidad en
hematologia, 0 en inmunohematologia, o en hemoterapia 0 medicina transfusional,
legalizado por el Ministerio de Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia (MESCyT), ya
sea nacional o extranjero.

10.48.5 Los Servicios de Sangre deben cumplir con los requisitos de infraestructura
contenidos en las Guias de disefio, construccion y acabados para establecimientos y
servicios de salud del MISPAS, ademas deben cumplir con las condiciones particulares o
requisitos especificos de equipamiento, recursos humanos, seguridad y documentacion, de
acuerdo a su nivel de servicio.

10.48.6 Los Servicios de Banco de Sangre deben cumplir con los criterios generales para
la habilitacion de establecimientos y servicios de salud, establecidos en el Capitulo 7 del
presente reglamento.

10.48.7 Todos los niveles de bancos de sangre deben cumplir con las siguientes
condiciones generales:

a) Sala de espera para usuarios (as), accesible y con mobiliario adecuado al flujo

de pacientes

b) Area para descanso y vestuario del personal

c) Areaadministrativa

d) Areade comedor

e) Illuminacién y ventilacion adecuada
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f)  Servicios sanitarios internos y externos
g) Area para almacenamiento de los (tiles de aseo o limpieza

10.48.8 Servicio de Banco de Sangre de Nivel Complementario de Mediana Complejidad

10.48.8.1 El Banco de Sangre de mediana complejidad es el servicio de apoyo clinico que
realiza actividades de promocion de la donacion, reclutamiento, captacion, seleccion y
registro de donantes de sangre, asi como la extraccion y referimiento de unidades de sangre
0 componentes sanguineos a otros Servicios de Sangre, realizacion de pruebas
inmunohematolégicas e inmunoseroldgicas, fraccionamiento, almacenamiento vy
distribucion de unidades de sangre y componentes, de acuerdo con las necesidades para
fines de uso clinico.

10.48.8.2 Cuando el Banco de Sangre se encuentre en un establecimiento hospitalario, debe
suplir las funciones de Servicio de Transfusion.

10.48.8.3 El Banco de Sangre de mediana complejidad debe tener convenio de gestion con
bancos de sangre de alta complejidad para procesamiento especializado, programas de
hemovigilancia e investigacion y funcionamiento en red, también deben tener un banco de
sangre de alta complejidad como centro de referencia, y deben tener capacidad de captacion
y procesamiento para veinticinco mil (25,000) unidades al afio y realizar las siguientes
actividades:
a) Promocion y planificacién de la donacién en su area de influencia
b) Programacion y ejecucién de colecta de sangre en puestos de colecta fijos y moviles
c) Seleccidn de donantes y extracciones de sangre y de componentes sanguineos en
donaciones estandar o por aféresis
d) Tamizaje de pruebas inmunoseroldgicas e inmunohematoldgicas
e) Implementacion de programas de control de calidad analitica
f) Separacion, almacenamiento, distribucion, y control de inventario de componentes
sanguineos
g) Se constituye en el centro de referencia de los Servicios de Transfusion con los
cuales tiene convenios de gestion, para fines de procesamiento, almacenamiento,
distribucion y uso racional de la sangre
h) Investigacion de las reacciones adversas a la donacion y a la transfusion de los
servicios de sangre bajo su supervision

10.48.8.4 El Banco de Sangre de mediana complejidad estd autorizado a realizar las
siguientes pruebas:
a) Prueba de identificacion de anticuerpos contra VIH (1'y 1)
b) Pruebas de identificacion de las Hepatitis: antigeno de superficie para la Hepatitis
B, Anti HBC, IGG e IGM, y anticuerpos contra la Hepatitis C
c) Prueba para deteccion de virus linfotropico de las células T humana (HTLV |y 1)
d) Prueba de deteccion de sifilis (anticuerpos contra la Treponema Pallidum)
e) Pruebas para la deteccion de anticuerpos irregulares
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10.48.8.5 A los fines del presente reglamento, el Servicio de Banco de Sangre de mediana
complejidad debe contar con las siguientes areas técnicas:

a)

b)
c)
d)
e)

f)

9)
h)

Area diferenciada para la evaluacion del donante, de acuerdo a los requerimientos
para consultorios establecidos en el numeral 8.2 de este reglamento

Area para sangria menor, de por lo menos 2 m? por cada silla de toma de muestra
Area para sangria mayor, de por lo menos 4 m? por sillon o camilla de extraccion
Area de recuperacion del donante, de por lo menos 3 m? por sillén o camilla

Area de procesamiento con espacios diferenciados para inmunohematologia,
fraccionamiento, inmunoserologia, recepcion de muestras y unidades de sangre 40
m2

Area para almacenamiento de reactivos, unidades colectadas y unidades procesadas
Area para lavado y esterilizacion de instrumentos e insumos

Area para manejo y disposicion de residuos

10.48.8.6 Ademas de las anteriores, el Servicio o Banco de Sangre de mediana complejidad
debe contar con areas de:

a)

b)
c)
d)
€)
f)
9)

Sala de espera para usuarios, accesible y con mobiliario suficiente para la demanda
diaria

Area para almacenamiento de insumos

Area para descanso del personal

Area administrativa

Area de comedor

Vestidores diferenciados para el personal

Bafio que incluye lavamanos e inodoro, barras de apoyo, papelera para desechos y
sistema de llamada a enfermeras

10.48.8.7 El Banco de Sangre de mediana complejidad debe contar con los siguientes
requerimientos:

1. Equipos e Instrumentos

a)

b)

Termdmetros clinicos para temperatura corporal del donante, temperatura rango de
37+5°C

Estetoscopio para adulto de cabezal doble o triple con diametro en diafragma mayor
> 45 mm y diametro de campana > 20 mm, asi como esfigmomandmetro para
adulto, digital o manual

Balanza con tallimetro para adulto, con capacidad de peso de hasta 220 kg, con un
alcance de medicion de 40 a 200 cm

Mezclador para bolsas de sangre con balanza, capacidad instalada uno por cada
sillén de flebotomia, con pantalla digital, con alarma sonora/visual, monitorizacion
en tiempo real, capaz de convertir el peso en volumen y viceversa

Mezclador para tubos de sangre, con almohadilla de silice, antideslizante y de facil
desinfeccion
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9)

h)

i)
)

K)

1)

Analizador hematoldgico, automatico, capacidad de procesar mas de 50 por hora,
muestras

Analizador automatizado para pruebas virales, de tecnologia de tltima generacion
aprobada por el MISPAS (ELISA, Inmunoquimioluminiscencia, acido nucleico u
otros)

Resucitador manual y oxigeno portatil o carro de paro. Resucitador manual: para
adulto, con oxigeno portatil, accesorios: (balon, valvula, mascarilla), balon o bolsa
de ventilacion. Carro de paro: equipo desfibrilador y de vigilancia, para adultos,
con monitor de saturacién de oxigeno, monitoreo de frecuencia cardiaca, entrada
para cables de clase CF, de 3, 4, 5y 10 derivaciones

Separador de plasma eléctrico o manual, acero inoxidable, con prensa para plasma
Bafio descongelador para crioprecipitado, digital, alarma sonora/visual, de acero
inoxidable, rango de temperatura de 5 a 35 °C

Equipo de aféresis, automatizado, tecnologia de avance digital y sistema de flujo
discontinuo o intermitente, construido de material resistente a agentes sanguineos
Triturador de agujas, capacidad para derretir hasta 100 agujas por hora, con sistema
libre de emisiones de humo, construido de material resistente a agentes sanguineos

m) Centrifuga refrigerada, capacidad minima instalada para centrifugar 50 unidades

P)

q)

por hora, ajustable a bolsas dobles, triples, y cuédruples, rango de temperatura de
-10 °C a +40°C, ajuste incremento * 1°C, con rango de 300-5,000 rpm

Rotador para VDRL, de capacidad minima de 50 muestras por hora, almohadilla
antideslizante desmontable y desinfectable en autoclave, velocidad regulable de 25-
250 rpm, pantalla digital, movimiento orbital de 20 mm

Agitador de plaquetas, capacidad minima para 30 unidades, acero inoxidable, rango
temperatura de 22 °C £ 1 a 70 u 80 rpm, con sistema de alarma sonora/visual
Autoclave de desechos, capacidad minima para 30 litros, rango de temperatura
entre 105y 138 °C

Bafio Maria seco o humedo, capacidad minima de 5 litros, rango de temperatura
entre 25 — 100 °C, con capacidad de detectar variaciones de temperatura menor o
igual a 0.5 °C

Centrifuga convencional, capacidad minima 12 tubos (13 x100 mm), rango de
velocidad maxima de 5000 rpm, con pantalla digital, tapa y control de velocidad
Centrifuga serofuge o lavadora de glébulos, con tapa y capacidad minima para 12
tubos 12 x 75 mm, rango de temperatura de 2000 a 3500 RPM, con sistema de
bloqueo en la tapa

Congelador, capacidad minima de 50 unidades, control de temperatura en rango de
-30 0 40 °C, y alarma sonora/visual, no corrosivo, lavable y de facil desinfeccion.
Refrigerador para banco de sangre, capacidad minima 200 - 500 unidades, control
y rango de temperatura de 2 - 6 °C y alarma sonora/visual, con tramos separados,
no corrosivo, lavable y de facil desinfeccién

Refrigerador de tipo familiar para alimentos y bebidas de los donantes y el personal,
control y rango de temperatura de 2-8 °C y alarma sonora/visual, con tramos
separados, no corrosivo, lavable y de facil desinfeccion

173



2. Productos sanitarios e insumos

a)

b)

Insumos requeridos para la flebotomia, tubos al vacio con anticoagulante, tapa
morada (EDTA) soluciones desinfectantes, bolsas de sangre simple, dobles, triple
y cuadruple de diferentes volumenes, jeringuillas, torniquetes, curitas, otros
Reactivos pruebas e inmunoseroldgicas, para tamizaje de HBs-Ag, Anti-HCV, Anti
HIV 1y Il, HTL 1y I, Anti HBc-g e IgM, sifilis y otras

3. Mobiliario

a)
b)

f)

9)

Vehiculo(s) para el transporte de sangre y hemocomponentes

Silla para toma de muestras, se requiere que sean de un material no poroso, lavable,
de facil desinfeccidn, con brazo giratorio y ajuste longitudinal y transversal (areas
de procedimientos y toma)

Paral, trial o pie de suero, base en cruz con rueda y gancho, acabado de metal una
por cada camilla o sillon para extraccion

Camilla o sillén para extraccion de sangre, tapizado en material no poroso, lavable
y de facil desinfeccion, con reposa brazos orientables y desmontables. Base o
estructura de las mismas, de material no corrosivo

Mesa de mayo o similar, acabado material no poroso, no corrosivo, lavable y de
facil limpieza, en cantidad suficiente

Contenedores para movilizacion de bolsas de sangre, de material rigido, facil
limpieza y desinfeccidn, con tapa e identificado, control de temperatura de 2-6 °C
y sin temperatura. 7.2.10

Meseta, material liso, no poroso, color claro, no absorbente. (ej. de material: granito
cristalizado, acero inoxidable)

10.48.8.8. El servicio debe contar con documentacion segun requerimientos de los procesos
de desempefio, tales como:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)
i)
j)
k)

Formulario para evaluacion y seleccion de donantes

Formulario para consentimiento informado y autoexclusion

Sistema para el registro de los procesos administrativos y técnicos
Tarjeta de identificacion de donantes voluntarios

Tarjeta o formulario de entrega de unidades o componentes sanguineos
Etiquetas adhesivas para identificacion de bolsas de sangre
Procedimientos y protocolos para las medidas de higiene y seguridad
Formularios de registro para el control de calidad de reactivos y equipos
Registros de donantes voluntarios fisico o electronico

Material educativo sobre la donacion altruista o voluntaria
Procedimientos para extraccion y manejo de la sangre

10.48.9 Servicio de Banco de Sangre de Nivel Complementario de Alta Complejidad

10.48.9.1 El Banco de Sangre de Alta Complejidad es el servicio de apoyo clinico que
desarrolla actividades para la promocion de la donacién, reclutamiento, captacion,
seleccién del donante, procesamiento de la sangre y/o componentes para la obtencién de
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sus derivados, almacenamiento, distribucién, transporte de las unidades de sangre y sus
componentes, investigacion y hemovigilancia.

10.48.9.2 Para ser categorizados como Bancos de Sangre de alta complejidad, el servicio
de sangre debe tener capacidad de captacion y procesamiento para ciento cincuenta mil
(150,000) unidades al afio.

10.48.9.3 Este se constituye como centro de referencia de patologias relativas a la
inmunohematologia y de tipaje de pruebas inmunohematolégicas, EHRR, HLA, para los
establecimientos de menor complejidad con los que tiene convenios de gestion.

10.48.9.4 Para ser categorizados como Bancos de Sangre de nivel complementario de alta
complejidad, estos cumplirdn ademas de las funciones y los requerimientos especificados
para Bancos de Sangre de mediana complejidad, con las siguientes funciones y requisitos
adicionales:
a) Planificacion de la promocion de la donacién de sangre
b) Programacion y ejecucion de colecta de sangre en puestos fijos y mdviles
c) Distribucion de componentes sanguineos a los servicios de sangre de menor
complejidad con los gque tiene convenios de gestion
d) Control de calidad de la tecnologia referente a la transfusion
e) Se constituye como centro de referencia de patologias relativas a la
inmunohematologia y de tipaje de pruebas inmunohematoldgicas, EHRR, HLA,
para los establecimientos de menor complejidad con los que tiene convenios de
gestion
f) Obtencion, procesamiento, fraccionamiento, almacenamiento y distribucion de
hemoderivados
g) Seguridad y control de calidad de la red de servicios de sangre que coordine
h) Tipaje de pruebas inmunohematoldgicas
i) Inmunologia leucoplaquetaria
j) Gestion del plasma para la fabricacion de hemoderivados farmacéuticos
k) Realizacion de tipajes para unidades fenotipadas extensivamente para casos
especiales
I) Tipaje de pruebas de histocompatibilidad, practica de aféresis, procesos de
leucoreduccion y de irradiacion de sangre
m) Procesamiento y distribucion de sangre y componentes para los Servicios de Sangre
a los que coordine mediante convenios o son parte de su red
n) Fraccionamiento de la sangre para la obtencion de los hemoderivados
0) Coordinay controla los procesos de hemovigilancia de los servicios de sangre con
los que tiene convenios de gestion
p) Desarrolla los programas de evaluacion externa de calidad para los servicios de
sangre con los que tiene convenios de gestion
q) Asesoray participa en los comités intrahospitalarios de transfusion, los programas
de formacion de personal sanitario vinculado a la medicina transfusional, para los
servicios de sangre con los que tiene convenios de gestién
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r) Realizacion de estudios inmunohematoldgicos pretransfusionales de pacientes con

patologias autoinmunes o hematoldgicas

10.48.9.5 A los fines del presente reglamento, el Banco de Sangre de alta complejidad debe
contar con las siguientes areas técnicas:

a) Area para recepcion, sala de espera y registro de unidades y muestras sanguineas

b) Area para la evaluacion del donante

c) Area para sangria menor, de por lo menos 2 mt? por silla de toma de muestra

d) Area para sangria mayor, de por lo menos 4 mt? por sillon o camilla de extraccion

e) Area para extraccion de componentes por aféresis

f) Area de recuperacion del donante, de por lo menos 3 mt 2 por sillon o camilla

g) Area destinada al control de calidad con dimensiones aproximadas de 4.55 x 2.9

h) Area para el etiquetado y fraccionamiento de componentes sanguineos de por lo
menos 9 mt?

i) Area para la conservacion de hemocomponentes, de por lo menos 12 mt?

j) Area de aféresis del tamafio adecuado de acuerdo al nimero de unidades
disponibles

k) Area para pruebas inmunohematoldgicas de por lo menos 9 mt?

I) Area para pruebas inmunoldgicas de por lo menos 9 mt?

m) Area para pruebas de histocompatibilidad de por lo menos 9 mt?

n) Area para almacén general de reactivos e insumos, de por lo menos 12 mt?

0) Area para lavado y esterilizacion con dimensiones aproximadas de 2.9 x 2.9 mt?

p) Area para manejo y disposicion de residuos

q) Pisos, paredes y superficies de las mesetas de trabajo de material que facilite la
limpieza de lavado y desinfeccién

10.48.9.6 Ademas de las anteriores, el Banco de Sangre de alta complejidad debe contar

con:

a) Sala de espera para usuarios (as), accesible y con mobiliario suficiente para la
demanda diaria

b) Area para descanso del personal

¢) Area de sistemas e instalaciones tecnoldgicas

d) Area administrativa

e) Area de comedor

f) Vestidores diferenciados para el personal, de acuerdo al nivel de riesgo biologico

10.48.9.7 Ademas de lo anterior, los Bancos de Sangre de alta complejidad deben contar
con los requerimientos especificados para Bancos de Sangre de mediana complejidad, asi
como con los siguientes:

1. Equipos e Instrumentos

a) Analizador para tipaje de pruebas inmunohematoldgicas, tecnologia
especializada y accesorios requeridos (técnica en gel u otra de ultima
generacion). Capacidad para tipaje de grupo sanguineo ABO, directo e inverso,
fenotipaje, pruebas directas e inversas, rastreo de anticuerpos, HLA
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b) Equipo de fraccionamiento de componentes sanguineos, automatico, digital, con
5 0 més abrazaderas de aislamiento y sensores opticos

c) Equipo de aféresis, automatizado, tecnologia de avance digital y sistema de flujo
discontinuo o intermitente, construido de material resistente a agentes
sanguineos

d) Refrigerador para banco de sangre, capacidad minima 1000 unidades, control y
rango de temperatura de 2-6 °C y alarma sonora/visual, con tramos separados,
no corrosible, lavable y de fécil desinfeccion

e) Céamara de flujo laminar, presién atmosférica entre 60 al 70% como minimo, con
bandeja en acero inoxidable, acabado resistente a agentes sanguineos

f) Congelador, capacidad minima de 1500 unidades, control de temperatura en
rango de -30 o0 -40 °C, y alarma sonora/visual, no corrosible, lavable y de facil
desinfeccion o cuarto frio

g) Bafo Maria seco o himedo, capacidad minima de 10 litros, rango de temperatura
entre 25-100 °C, con capacidad de detectar variaciones de temperatura menor o
igual a 0.5 °C

h) Centrifuga convencional, capacidad minima 50 tubos (13x100 mm), rango de
velocidad maxima de 5000 rpm, con pantalla digital, tapa y control de velocidad
0 equipo modular automatizado — preanalitico: modular para centrifugacion,
separacion alicatado y distribucion de muestras

i) Centrifuga refrigerada, capacidad minima instalada para centrifugar 150
unidades por hora, ajustable a bolsas dobles, triples, y cuadruples, rango de
temperatura de -10 °C a +40 °C, ajuste incremento £ 1 °C con rango de 300-
5,000 rpm

j) Centrifuga serofuge o lavadora de glébulos, con tapa y capacidad minima para
24 tubos 12 x 75 mm, rango de temperatura de 2000 a 3500 rpm, con sistema de
bloqueo en la tapa

k) Rotador para VDRL, de capacidad minima de 100 muestras por hora,
almohadilla antideslizante desmontable y desinfectable en autoclave, velocidad
regulable de 25-250 rpm, pantalla digital, movimiento orbital de 20mm

I) Agitador de plaquetas, capacidad minima para 100 unidades, acero inoxidable,
rango temperatura de 22 °C + 1 a 70 u 80 rpm. Con sistema de alarma
sonora/visual

m) Reloj de laboratorio con alarma, capacidad para marcar al menos 3 horas con
alarma sonora/visual

n) Autoclave de desechos, capacidad minima para 150 litros, rango de temperatura
entre 105 °Cy 138 °C

0) Analizador hematolégico, automatico, con capacidad de procesar mas de 100
muestras por hora

2. Gestion y documentacion

Los Bancos de Sangre de Alta Complejidad deben cumplir ademaés de lo dispuesto en el
numeral 7.5 del presente reglamento, con los siguientes requerimientos:
a) Registro de distribucion y entrega de sangre
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b) Control de acceso al personal no autorizado para todas las areas, exceptuando
la recepcidn de usuarios y de sangre y componentes sanguineos

c) Personal vacunado contra el tétanos y la hepatitis B

d) Material e insumos de proteccion y seguridad disponibles para el personal

e) Registros verificables de sus actividades técnicas, procedimentales vy
operativas relacionadas a la practica transfusional

f) Medios para la conservacion de la informacion recolectada, relacionada a
donantes y receptores en los servicios de sangre, por un minimo de 10 afios

g) Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos

h) El manual de usuario de cada equipo debe estar en idioma espafiol y disponible
en el mismo espacio fisico donde esté instalado el equipo.

i) Se prohibe el uso de refrigeradores o neveras de uso doméstico o industrial en
los servicios de sangre, para la conservacion y almacenamiento de sangre y
derivados, asi como de reactivos

j) En caso de que un servicio de sangre coordine o realice actividades de colecta
en espacios fuera del establecimiento de salud al que pertenezcan, el servicio o
el establecimiento debe solicitar la autorizacion, como servicio temporal,
conforme al procedimiento establecido en el numeral 7.8 del presente
reglamento.

10.49 Servicios Temporales y Puestos de Donacion

10.49.1 Los servicios temporales de colecta de sangre extramural y captacion de donantes
son aquellos que realizan acciones con fines de promocién y captacion de sangre y de
donantes, durante un tiempo limitado fuera del establecimiento de salud o servicio de
sangre. Esta denominacién incluye aquellos instalados en ocasién de los llamados
operativos o jornadas de captacion de sangre total y componentes, de forma extramural, a
nivel local o nacional.

10.49.2 Los servicios temporales de colecta de sangre extramural y captacion de donantes
deben ser autorizados por la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de
Salud, y el permiso se otorgara Unicamente para la actividad que se trata y en las
condiciones establecidas, mediante el procedimiento dispuesto en este reglamento.

10.49.3 Los servicios temporales de colecta de sangre y captacion de donantes solamente
estaran autorizados para las siguientes actividades:
a) Promocion de la donacidn voluntaria y altruista de sangre
b) Evaluacion y captacion de donantes
c) Realizacion de pruebas pre-donacion (dosificacion de hemoglobina o hemograma)
d) Extracciony colecta de unidades de sangre
e) Preservacion temporal de unidades de sangre y transporte de muestras y unidades
de sangre colectadas
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10.49.4 La infraestructura, espacio o &rea donde se realice un servicio temporal de colecta
de sangre y captacion de donantes debe tener como minimo las siguientes condiciones:

a)

b)
c)

d)

€)

[luminacion y ventilacion adecuada en los espacios destinados a la atencion al
donante

Disponibilidad de agua y energia eléctrica durante la jornada de trabajo

Acceso a bafios y servicios sanitarios limpios, con insumos para higiene y que
permitan la privacidad, ubicados a no mas de 100 metros del entorno de la colecta
Espacios diferenciados para evaluacion del donante, flebotomia y tareas
administrativas, que garanticen el minimo de riesgo a la exposicion a las
condiciones del ambiente y climatoldgicas

Preservacion temporal de unidades de sangre y transporte de muestras y unidades
de sangre colectadas

10.49.5 La infraestructura, espacio o area donde se realice un servicio temporal de colecta
de sangre y captacion de donantes debe tener como minimo las siguientes condiciones:

a)

b)
c)

d)

Iluminacién y ventilacién adecuada en los espacios destinados a la atencion al
donante

Disponibilidad de agua y energia eléctrica durante la jornada de trabajo

Acceso a bafios y servicios sanitarios limpios, con insumos para higiene y que
permitan la privacidad, ubicados a no mas de 100 metros del entorno de la colecta
Espacios diferenciados para evaluacion del donante, flebotomia y tareas
administrativas, que garanticen el minimo de riesgo a la exposicion a las
condiciones del ambiente y climatoldgicas

10.49.6 Para realizar las actividades autorizadas, los servicios temporales de colecta de
sangre y captacion de donantes deben contar con los siguientes requerimientos:

1.
a)

b)

f)

Equipos e instrumentos

Nevera(s) portatil(es) para unidades de sangre, de poliuretano con conexion
eléctrica o pilas refrigerantes, con capacidad minima para 20 bolsas de sangre, y
temperatura controlada entre 2-6 °C

Balanza con tallimetro, para adulto, con capacidad de peso de hasta 220 kg, con un
alcance de medicion de 40 a 200 cm

Termdmetros clinicos para temperatura corporal del donante, temperatura rango de
37°+5°C

Mezclador para bolsas de sangre con balanza, capacidad instalada uno por cada
sillon de flebotomia, con pantalla digital, con alarma sonora/visual, monitorizacion
en tiempo real, capaz de convertir el peso en volumen y viceversa

Analizador hematologico automatizado portatil, automatico, capacidad de procesar
hasta 50 muestras por hora

Sellador de bolsas electrénico con sellado hermético para tubos de PVC; o
mecanico con cuerpo de acero inoxidable con mango anti deslizable, sellos de
aluminio y clips
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9)

h)

i)
)

K)

0)

Deposito de elementos corto punzantes, material rigido, facil limpieza, con tapa e
identificado

Estetoscopio para adulto, cabezal doble o triple diametro diafragma mayor > 45
mm y didmetro de campana > 20 mm

Esfigmomanometro para adulto, digital o manual

Mezclador para tubos de sangre, con almohadilla de silice, antideslizante y de facil
desinfeccion

Instrumentos tipo quirdrgicos: pinzas de punta recta de acero inoxidable, tijeras de
punta recta de acero inoxidable, en cantidad suficiente

Gradillas, diferentes capacidades, de polipropileno o acero inoxidable

Resucitador manual y oxigeno portétil, para adulto, con accesorios, balon o bolsa
de ventilacion

Mezclador para bolsas de sangre con balanza, capacidad instalada uno por cada
sillén de flebotomia, con pantalla digital, con alarma sonora/visual, monitorizacion
en tiempo real, capaz de convertir el peso en volumen y viceversa

Termdmetros clinicos para temperatura corporal del donante, rango de 37°C £ 5°C

2. Productos sanitarios e insumos

a)

Insumos requeridos para la flebotomia, tubos al vacio con anticoagulante, tapa
morada (EDTA), soluciones desinfectantes, bolsas de sangre de diferentes
volimenes, jeringuillas, torniquetes, banditas, entre otros.

3. Mobiliario

a)
b)

9)

h)

Silla para toma de muestras, de material no poroso, lavable y de facil desinfeccion
Camilla o sillon para extraccion de sangre, plegable, tapizado en material no
poroso, lavable y de facil desinfeccion, con reposa brazos orientables y
desmontable. Base o estructura no corrosivo

Zafacones, con tapa y pedal, no corrosivo, de superficie lisa, correctamente
identificados y diferenciados con bolsas para desechos infecciosos y desechos
solidos comunes

Contenedor para reposo de unidades extraidas, con tapa, material de superficie lisa,
no poroso, lavable y de facil desinfeccion, con capacidad minima para 10 unidades
Sillas para usuarios y personal asistencial apilables, de material no poroso, lavable
y de facil desinfeccién

Conjunto de higiene, con dispensador de toallas desechables y dispensador de
solucion desinfectante

Paral o pie de suero, acabado en material no corrosivo, acero inoxidable, uno por
cada sillon de extraccion

Contenedores para material gastable de uso clinico, de plastico, con tapa
Vehiculo(s) para el transporte de sangre y hemocomponentes, de acuerdo a lo
establecido en el numeral 9 del presente Reglamento

10.49.7 Para realizar las actividades autorizadas, los servicios temporales de colecta de
sangre y captacion de donantes deben contar con los siguientes insumos:
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a) Sustancias para desinfeccion e higiene

b) Insumos requeridos para la flebotomia (soluciones desinfectantes, bolsas de sangre
simple, triple y cuadruple de diferentes volimenes, jeringuillas, torniquetes, grapas
selladoras, banditas)

c) Equipo de proteccién personal

d) Formularios para evaluacion de donantes

e) En el caso de que se use un autoanalizador portatil, los reactivos e insumos
especificos para el equipo utilizado

f) Registros de donantes voluntarios fisico o electronico

g) Tarjetas de identificacion de donantes voluntarios

h) Material educativo sobre la donacién altruista y voluntaria

10.49.8 En caso de que la jornada de colecta de sangre se realice en un establecimiento o
lugar publico fuera del ambito hospitalario o del servicio de sangre, previo a la colecta, la
DPS/DAS, junto a la Direccion de Habilitacion, realizaran la verificacion e inspeccion de
cumplimiento de condiciones.

10.49.9 Ademas, debe contar con una unidad de ambulancia: Traslado Vital de Paciente
(TVP) de soporte vital habilitada y con personal paramédico que esté disponible durante
toda la jornada de colecta.

10.50 Puesto de donacion y colecta de sangre

10.50.1 El puesto de donacion y colecta de sangre es la instalacion destinada
exclusivamente a la captacion de donantes y colecta de sangre donde se efectian los
procesos relacionados con la donacion de sangre, por parte de un personal de salud
entrenado para estos fines, bajo la coordinacion de un médico responsable.

10.50.2 Los puestos fijos son aquellos que se dedican exclusivamente a la captacion de
donantes y recoleccién de sangre total y componentes, fuera de las instalaciones del Banco
de Sangre, en edificaciones de salud o no, y que operan en un horario establecido de forma
continua demostrable.

10.50.3 Los puestos moviles son vehiculos o espacios transportables, acondicionados y
equipados para la recoleccion de sangre total y componentes, que funcionan desplazandose
a diferentes lugares, de acuerdo a una ruta o circuito planificado, de forma continua
demostrable, en condiciones que permita la seguridad transfusional y el aprovechamiento
de la sangre colectada.

10.50.4 Los puestos de donacion y colecta de sangre, ya sean fijos 0 mdviles, se consideran
unidades asistenciales incluidas en la cartera de servicios de un Banco de Sangre de
mediana o alta complejidad, por lo que para su funcionamiento deben ser habilitados
conforme al presente reglamento, y solo pueden realizar las siguientes actividades:

a) Promocion de la donacion de sangre

b) Evaluacion y captacion de donantes
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c) Extracciones de sangre
d) Preservacion temporal de unidades y muestras de sangre colectadas hasta que
Ilegue al destino final establecido

10.50.5 EI procesamiento de la sangre colectada corresponde al Banco de Sangre del cual
depende el puesto de colecta y donacién de sangre.

10.50.6 Los puestos de donacion y colecta de sangre fijos y moéviles deben cumplir con las
siguientes condiciones:
a) Debe ser seguro, limpio y comodo para los donantes y el personal
b) La iluminacién y ventilacion adecuada para las areas de atencion al donante
deben ser la apropiada para todas las actividades a realizar
c) Disponer de un bafio con lavamanos
d) Contar con fuentes de electricidad y reservorio de agua de calidad permanente
e) Contar con accesos de entrada y salida para facilitar el flujo del personal y
donantes, que permitan la evacuacion en caso de ser necesario
f) Contar con insumos suficientes para realizar el trabajo sin interrupcion

10.50.7 El personal que labora en los puestos de colecta debe estar entrenado para este tipo
de procesos y cumplir con lo dispuesto en el presente Reglamento Técnico y todas las
normativas vigentes.

10.50.8 Los puestos de donacion y colecta de sangre deben disponer de las siguientes areas:
a) Area para evaluacion y seleccion del donante
b) Area para la donacion y recuperacion del donante, con espacio que permita un
transito de los donantes y el personal sin riesgo de accidentes
¢) Area paraalmacenamiento de muestra y unidades colectadas hasta llegar al lugar
del destino final establecido
d) Area para refrigerio de donantes y personal técnico

10.50.9 Para realizar las actividades autorizadas, los puestos de donacion y colecta de
sangre deben contar con los siguientes requerimientos:
a) Sustancias para desinfeccion e higiene
b) Insumos requeridos para la flebotomia (soluciones desinfectantes, bolsas de
sangre simple, triple y cuadruple de diferentes volimenes, etiquetas adhesivas
identificacion bolsa de sangre, jeringuillas, torniquetes, grapas selladoras,
banditas)
c) Equipos de proteccién personal
d) Registros de donantes voluntarios fisico o electronico
e) Formularios y tarjetas de identificacion de donantes voluntarios, que incluyan
consentimiento informado y autoexclusion
f) Material educativo sobre la donacion altruista y voluntaria

182



10.50.10 Sobre los puestos de donacion y colecta de tipo mévil. Ademas de lo descrito en
el numeral 10.50.1. al 10.50.9, los puestos de donacion y colecta de tipo movil deben
cumplir con los siguientes requerimientos:

10.50.10.1 Los puestos de donacion y colecta de tipo mdvil pueden ser unidades tipo
remolque o vehiculos de tipo minibus o autobus preparados para tales fines.

10.50.10.2 En el caso de los puestos de colecta méviles, los mobiliarios y equipos deben
estar sujetos de forma segura y firme para que no se desplacen o movilicen con los
movimientos normales del vehiculo.

10.50.10.3 Cuando se utilice una unidad tipo remolque, la misma debe estar anclada al
vehiculo que lo transporta con ganchos de fuerte sujecion y los frenos de la unidad
remolcada deben estar vinculados con los del vehiculo.

10.50.10.4 El enganche que une al remolque con el vehiculo que lo transporta debe ser anti
vuelcos para garantizar la correcta union de ambas partes, de tipo manual para facilitar el
desenganche cuando el vehiculo no esté circulando.

10.50.10.5 Los sillones y camillas deben contar con un sistema de pivote para facilitar el
movimiento del antebrazo en el paciente durante la extraccion.

10.50.10.6 Los sillones o camillas deben ser ubicados de forma tal que los usuarios (as) no
puedan verse facilmente entre si, y deben contar con gabinetes para insumos que eviten la
movilizacidn innecesaria de personal durante el proceso de sangria. Este almacenamiento
puede ser propio del sillén o camilla o estar ubicado proximo a estos y debe estar colocado
o anclado de forma segura a la unidad.

10.50.10.7 Las puertas del mobiliario seran seguras y firmes para que no se desplacen o
movilicen los referidos equipos e instrumentos con los movimientos normales del vehiculo.

10.50.10.8 La unidad mdvil debe contar con gabinetes para el almacenamiento de las
herramientas del vehiculo, elementos de aseo y desinfeccién, elementos de sefializacion,
entre otros.

10.50.10.9 Las unidades moviles para donacion y colecta de sangre deben cumplir con
todas las normativas de transito vigentes. A estas unidades se les prohibe estacionar:
a) Entodo lugar donde se pueda afectar la seguridad, visibilidad o fluidez del transito
0 se oculte la sefializacion
b) Sobre las areas destinadas a peatones o bicicletas, aceras, rieles, sobre la calzada, y
en los 10 metros anteriores y posteriores a la parada del transporte de pasajeros
c) Frente ala puertay entrada de hospitales, escuelas y otros servicios publicos, hasta
10 metros de cada lado de ellos
d) En cualquier lugar que pueda resultar peligroso para los usuarios y el personal
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10.50.10.10 La unidad movil debe contar con instalaciones de agua, electricidad, aire
acondicionado y sistema de enfriamiento.

10.50.10.11 La unidad mavil debe contar con un sistema electrénico VCA, con reguladores
de voltaje y un grupo electrégeno, en caso de que haya una caida de energia, esto asegura
la iluminacion interior y exterior de la unidad.

10.50.10.12 El aire acondicionado debe contar con suministro de energia eléctrica y con
un sistema de drenaje al exterior.

10.50.10.13 Los refrigeradores para bolsas de sangre deben ser instalados de forma tal que
no estén supeditados a una sola fuente de alimentacion, permitiendo la entrada inmediata a
un sistema de electricidad de emergencia.

10.50.10.14 La unidad mévil debe contar con un bafio fijo con inodoro y lavamanos, por
lo cual debe contar con un sistema de aguas (limpias y sucias) para la adecuada
clasificacion de las mismas dentro del remolque.

10.50.10.15 Para el agua limpia, la unidad mdvil debe utilizar una bomba sencilla
sumergible o aérea, alimentada por una corriente continua a 12v y tener un tanque de agua
limpiay la conexion al sistema de agua municipal; el tanque de agua limpia se puede llenar
a través de una abertura en el costado o parte trasera. EI depésito de agua de un remolque
debe contener al menos 50 litros o 10 galones.

10.50.10.16 Para las aguas de desecho, la unidad mévil debe tener un tanque para las aguas
de enjuague de los lavamanos y fregaderos, y otro tanque para las aguas negras del inodoro.
Las valvulas para vaciar los tanques deben ser ubicadas en areas de facil manejo.

10.51 Vehiculos de transporte y distribucion de sangre y hemoderivados

10.51.1 Para el transporte y distribucién de sangre y hemoderivados, los vehiculos deben
ser autorizados durante el proceso de habilitacion del servicio de sangre al que pertenezcan.
Estos vehiculos estaran destinados de forma exclusiva a estas tareas, por lo que su uso para
transporte de otros productos esta prohibido.

10.51.2 Especificaciones técnicas de la carroceria:

a) Carroceriay chasis homologados por el Instituto Nacional de Transito y Transporte
Terrestre (INTRANT)

b) Interior fabricado con materiales resistentes al agua, la corrosion, los agentes
quimicos desinfectantes y no propagantes de fuego

c) Tres accesos minimos, dos para el compartimento del conductor y uno para el
almacenamiento

d) Sistema de radiocomunicacion o telecomunicacion disponible
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10.51.3 Los vehiculos para el transporte y distribucién de sangre y componentes no deben
ser utilizados con fines publicitarios de tipo politico, social, religioso o comercial, por lo
que se prohibe que lleven los nombres, marcas, logos o fotos de personas o empresas, no
relacionadas al servicio de sangre al que pertenecen. En caso de empresas contratadas para
estos fines, se permite el uso de su marca o logo, siempre que no se vincule a otras
actividades promocionales.

10.51.4 Los circuitos de distribucidn de sangre y componentes deben estar documentados,
y los mismos deben ser planificados de forma tal que ninguna unidad de sangre o
componentes exceda las seis (6) horas sin llegar a su destino.

10.51.5 Los compartimentos o cabinas interiores del vehiculo deben cumplir con los
siguientes requerimientos:

10.51.5.1 Dos areas principales denominadas compartimentos o cabinas, una para el
conductor y otra para el almacenamiento climatizado. Estos dos compartimentos seran
independientes.

10.51.5.2 El compartimento de almacenamiento debe estar ubicado en la parte posterior
del vehiculo y permitir el transporte seguro y estable de los productos. Este compartimento
no debe tener ventanas o cristales.

10.51.5.3 Los compartimentos deben tener una dimension adecuada, que permita facil
limpieza y desinfeccion, con superficies lisas e impermeables.

10.51.5.4 El compartimiento de almacenamiento debe tener superficies antideslizantes y
lavables, sin escalones y con uniones herméticamente selladas para evitar la corrosion.
Debe ser fabricado con materiales resistentes al agua y a los agentes quimicos
desinfectantes, sin elementos afilados ni cortantes.

10.51.5.5 Los soportes y elementos metalicos deben asegurar firmemente los accesorios,
cajones y neveras portatiles, de tal forma que puedan resistir el impacto natural al cual esta
sometida la unidad en el uso diario.

10.51.5.6 Debe tener un sistema de climatizacion que garantice mantener en cabina de
almacenamiento una temperatura entre los 15y 25°C.

10.51.5.7 El acceso principal a la cabina de almacenamiento debe contar con un mecanismo
que permita el bloqueo de la puerta en posicion de “abierta”, con un peldafio adherido a la
carroceria, con acabado antideslizante para facilitar la manipulacion de neveras,
contenedores refrigerantes y cajones.

10.51.5.8 Las puertas deben estar disefiadas para evitar su apertura accidental y con
mecanismos de aseguramiento y apertura, tanto interior como exterior.
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10.51.5.9 Los cierres de puertas deben ser herméticos, de tal forma que impidan la entrada
de agua o polvo al interior del vehiculo.

10.51.6 EIl mobiliario interior del vehiculo debe cumplir con los siguientes requerimientos:

10.51.6.1 EI mobiliario interior de la cabina de almacenamiento asegurado y que permita
el resguardo de equipos e instrumentos que se coloquen dentro. Las puertas del mobiliario
seran seguras y firmes para que no se desplacen o movilicen los referidos equipos e
instrumentos con los movimientos normales del vehiculo.

10.51.6.2 La carroceria en el interior de la cabina de almacenamiento debe contar con un
sistema que permita el anclaje necesario para evitar el deslizamiento de neveras o
accesorios colocados para el transporte de sangre o hemoderivados.

10.51.6.3 Debe contar con gabinetes para el almacenamiento de las herramientas del
vehiculo, elementos de aseo y desinfeccidn, elementos de sefializacion, entre otros.

10.51.6.4 Debe contar con neveras, refrigeradores y contenedores refrigerantes para bolsas
de sangre, componentes o hemoderivados, ancladas de forma segura y que permitan
mantener el producto a una temperatura entre de 2—-6°C.

10.51.6.5 Las neveras, refrigeradores y contenedores refrigerantes para transporte y
distribucion deben contar con un termémetro, a fin de controlar si se supera la temperatura
méaxima 6 minima requerida para sangre, componentes y hemoderivados, segun sea el caso.

10.51.6.6 Dentro del vehiculo de transporte, ademas de la documentacion legal del
conductor y la unidad, deben estar disponibles en todo momento los siguientes
documentos:
a) Copia legible y en buen estado de la licencia de habilitacion otorgada por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
b) Procedimiento para manejo de derrames y registro de limpieza de las neveras y
contenedores
c) Formularios de recepcién y entrega de sangre, componentes y hemoderivados

10.51.7 Los conductores y personal de apoyo para el transporte y distribucion de sangre y
componentes deben estar uniformados e identificados con carnet con foto, nombre y puesto
gue desempena.

10.51.8 Los conductores de vehiculos para el transporte de sangre y componentes deben
contar con entrenamiento documentado en manejo de derrames y riesgo bioldgico, avalado
por el Banco de Sangre responsable.

10.51.9 El vehiculo debe tener disponibles los elementos de proteccion para el producto
transportado, para el personal, usuarios, publico en general y para la proteccion del
medioambiente, incluyendo un kit de derrame que contenga papel absorbente, batas
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desechables, guantes gruesos, mascarillas, lentes protectores y bolsas rojas para desechos
bioldgicos.

10.51.10 De los vehiculos de transporte tipo motocicleta. En el caso de que se requiera el
transporte de un maximo de hasta 4 unidades de sangre 0 componentes, se permite el uso
de vehiculos tipo motocicleta, los cuales deben ser habilitados dentro del proceso de
habilitacion del servicio de sangre al que pertenecen, siempre que cumplan las siguientes
condiciones:
a) Badl o cajon para motocicleta resistente a impactos con las siguientes
caracteristicas:
1. Fabricado en fibra de vidrio, lamina de fibra de vidrio, aluminio o plastico
2. Sistema de anclaje fijo y cierre hermético y que asegure la impermeabilidad
del interior
3. Bandas reflectivas de seguridad
Cerradura de seguridad incluida en el dispositivo
5. Conespacio suficiente para colocar de forma segura y estable un contenedor
refrigerante o bolsa térmica para sangre

&

10.51.11 En caso de uso de bolsa térmica con precintas, esta debe estar fabricada con
aislante térmico de baja porosidad que permita mantener la temperatura requerida por lo
menos tres (3) horas, refuerzos laterales y acolchado para reducir impactos, de féacil
limpieza y desinfeccion, asi como estar en perfectas condiciones para su uso.

10.51.12 EI lugar de destino del producto no debe estar ubicado de forma que se exceda
una hora dentro del baul de la motocicleta.

10.51.13 Sobre el lavado y desinfeccion de vehiculos de transporte. Los Bancos de Sangre
deben contar con espacios diferenciados y personal entrenado para el lavado y desinfeccion
de los vehiculos de transporte de sangre que cumpla con las normativas de bioseguridad
aplicables. En caso de tener servicios especializados contratados para estos fines, debe
presentar documentacion que lo confirme.

10.52 Del funcionamiento en RED

10.52.1 De conformidad con la legislacion nacional vigente, los servicios de sangre pueden
establecer su funcionamiento en red, en razon de:
a) Un centro de referencia nacional constituido por un Banco de Sangre de alta
complejidad, habilitado, conforme a lo establecido en el presente reglamento
b) Nodos de la red, constituidos por bancos de sangre de mediana complejidad
habilitados conforme a lo establecido en el presente reglamento
c) Unidades periféricas de la red, constituidas por los servicios de transfusion que le
correspondan, habilitados conforme a lo establecido en el presente reglamento

10.52.2 La conformacion como red de servicios de sangre debe ser realizada a traves de
convenios de gestion, coordinados por el centro de referencia nacional de la red
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10.52.3 EI modelo de gestion y organizativo de una red de servicios de sangre se debe
establecer conforme a lo dispuesto por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
para tales fines.

10.52.4 Cuando los servicios de sangre publicos o privados se organicen en red, los nodos
de esta delegaran la realizacion de pruebas inmunohematoldgicas e inmunoserologicas y el
fraccionamiento en el centro de referencia nacional que le corresponda.

10.52.5 La Direccidn de Servicios de Sangre del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social debe desarrollar y gestionar el Registro Nacional de Servicios de Sangre, el cual
debe sistematizar de forma oportuna la informacidén generada a través del proceso de
control y fiscalizacion de los servicios de sangre a nivel nacional.

10.52.6 El Registro Nacional de Servicios de Sangre debe estar disefiado de forma tal que
permita obtener datos e informaciones pertinentes a la infraestructura, desempefio,
capacidad y nivel de cumplimiento de cada servicio de sangre en funcionamiento dentro
del territorio nacional.

11. CRITERIOS Y REQUERIMIENTOS PARA SERVICIOS
ODONTOLOGICOS

11.1 Consulta de Odontologia General

11.1.1 Servicio de consulta basica donde a través de la evaluacion diagndstica, se definen
las conductas terapéuticas necesarias para la prevencion, diagnostico, y tratamiento de la
salud bucal del paciente.

11.1.2 Los servicios de consulta odontoldgica deben cumplir con los requisitos generales
establecidos en el presente reglamento, asi como con las siguientes especificaciones:
a. Dimensiones minimas de 8 m? y maximas de 17.28 m?

Area administrativa

Area de recepcion

Area de Procedimientos con lavamanos, agua y jabon

Area de Rayos X (si aplica)

Area de lavado v esterilizacion de instrumental con lavadero de acero inoxidable

gue contenga posa, agua fria y caliente

Area de almacenamiento de biomateriales

Area de almacenamiento de material gastable

Area de almacenamiento de instrumental

Area de materiales de limpieza

Area de desechos

Disposicion de bafios
. Unidad o médulo dental

Fuente de energia permanente
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0. Ventilacion
p. Meseta de trabajo en material no poroso, antibacterial y anti adherente

g. Gabinetes colgantes en materiales no porosos, con cajones y puertas, antibacterial
y anti adherente

r. Asientos de trabajo tapizados en vinil

s. Sillén para operador giratorio y rodable

t. Taburete metélico giratorio con respaldo tapizado en vinil o material lavable

u. Esterilizador de instrumental (Autoclave) con mesa incluida, tipo autoclave o estufa

seca, certificado para uso odontolégico, de dos bandejas 0 mas

v. Equipo de ultrasonico con punta reemplazable y esterilizable, de red eléctrica, con
control de flujo y salida de agua y/o 4 curetas periodontales

w. Fotopolimerizador de dos o mas unidades, portatil, tecnologia LED, luz fria
Lampara de fotocurado

X. Canulas y/o eyectores para Unidad dental

y. Equipo de rayos X, periapical en modalidad portatil, de pared o pedestal con equipo
de proteccion radioldgica

z. Tipos de iméagenes: Digital: (radiovisiografo sensores) y placas fosféricas, con
dispositivo de salida de computador o pantalla. Convencional: (placas
radiograficas) deben incluir la caja de revelado con sus quimicos

aa. Set diagnostico y operatorio

bb. Set de endodoncia

cc. Set de protesis (ya sean fijas: coronas, implantes e hibridas o removibles: parciales
0 completas o de esqueléticos

dd. Set de cirugia maxilofacial

ee. Set de cirugia bucal

ff. Set de implantologia

gg. Set de ortodoncia

hh. Set de periodoncia

ii. Set de odontopediatria

11.1.3 Si se ofrecen los servicios correspondientes a los sets descritos desde los items “c”
al “jj”, se solicitaran solo, (si aplican) segun la cartera de servicios declarada por el PSS.

11.2 Servicio de Odontologia

11.2.1 Servicio en el que se oferta atencion odontologica béasica y especializada,
excluyendo los procedimientos de cirugia maxilofacial de mayor complejidad, los cuales
deben realizarse en un establecimiento de salud con servicio de hospitalizacion.

11.2.2 El responsable del servicio de odontologia debe ser un odontélogo con Certificacion
de exequatur.
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11.2.3 Los establecimientos que se dediquen exclusivamente a la prestacion de servicios
odontologicos deben cumplir con los requerimientos generales establecidos por el presente
reglamento y las especificaciones descritas para cada area.

11.2.4 Los servicios odontologicos que realizan imagenes deben cumplir con lo establecido
por el presente reglamento en el numeral 10.5.5.6 para servicios de imagenologia, con
excepcion de imagenes periapicales.

11.2.5 El equipamiento biomédico y electromecanico, asi como los insumos de estos
establecimientos, serdn los mismos que los requeridos para servicios de consulta
odontolégica, segun el nivel de complejidad y servicios proporcionados.

11.2.6 El servicio de odontologia general debe contar con los siguientes equipos para
Diagndstico y Operatoria:
Unidad Dental
Jeringa Triple
Espejo
Pinza para algodon
Explorador
Sonda periodontal
Cucharilla para dentina y/o pulpares
Instrumento de obturaciones plasticas
Aplicador de base (dicalero dental u otro)
Vaso dappen
Tijera de metal
Jacket
. Curetas universales
Portamatrices
Contra angulos
Turbina y aditamentos
Tabletas para cemento
Lampara para resina
Espatula para cemento
Cubetas para impresion
Quita fresa
Compresor
. Negatoscopio
Estetoscopio y Esfigmomandmetro
Botiquin de emergencia de acuerdo con el manual de manejo de urgencias
odontoldgica
z. Fresas
aa. Cavitron

S XS<ETPTQTOSITATSQAO 0T
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11.2.6.1 Elementos para aislamiento

1.

ok 0N

Grapas

Arco de Young
Dique de Goma
Perforadora de goma
Porta grapas

11.2.6.2 Biomateriales e Insumos

NS XS<Em® "QDOS3I AT -5Q@™m0da0oT

o s S o Wi B o S}
A R e I <

-0 Q
0 «Q

Guantes

Algoddn

Agujas desechables

Anestesia con adrenalina

Anestesia sin adrenalina

Liquido revelador de placa bacteriana
Pasta profilactica y/o Piedra pomez
Copas de goma/Brochitas profilacticas
Hilo dental

Colutorios y/o Enjuague bucal

Fluor

Cubetas para fltor

. Eyectores de saliva

Bandas metalicas para matrices

Bandas de celuloide

Papel de articular

Cunas de madera

Tira de lija

Gomas para pulir restauraciones

Resinas compuestas

Sellantes de fosas y fisuras

Desinfectante cavitario (Clorhexidina u otros)

. Grabado &cido

Adhesivo
Hidroxido de calcio puro
Hidroxido de calcio autopolimerizable o

. Oxido de zinc

. Eugenol

. Alcohol

. Envase para esterilizar en frio

. Solucion de glutaraldehido 2% (detergente enzimatico)

Lubricante para turbina y micromotor

. Acrilico fotopolimerizable o autopolimerizable polvo y
. Alginato o material de impresion
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11.2.6.3 Equipamiento para realizar amalgama (opcional)

a.
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Amalgamador
Mortero y Pistilo
Capsulas de amalgama
Aleacion para amalgama
Barniz cavitario

Tela de amalgama
Porta amalgama
Talladores

Brufiidores
Condensadores

Fresas para pulir

11.2.6.4 Gestion y Documentacion

a.
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Norma Nacional de Salud Oral

Manual de procedimientos administrativos

Ficha Clinica, Formulario de Informe diario o Agenda

Libro de registro de pacientes

Normas de procedimientos de bioseguridad

Formulario de Notificacion obligatoria de enfermedades Infectocontagiosas
Tarjeta de Vacunacion del personal

Protocolo de Higiene y limpieza

Matriz de fumigacion (fecha, fumigador, producto utilizado, antidoto del mismo y
areas fumigadas)

Matriz de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos

Plan de mejoramiento de la calidad en el servicio

Buzdn de quejas y sugerencias

. Cartera de Servicios visible

Derechos y deberes de los usuarios

Personal uniformado, vestido e identificado

Eliminacion adecuada de desechos con recipiente rotulado para desechos y
contenedor rigido para desechos punzocortantes

Sistema de Salida de emergencia

Sefializacion de las areas

Uso de Zafacones con funda y tapa

11.3 Servicio de Periodoncia

11.3.1 Servicio odontologico especializado dedicado al diagnostico, prevencion y
tratamiento de las enfermedades de los tejidos que rodean, soportan el diente y/o implantes
dentales. La especialidad incluye el mantenimiento de la salud, funcion y estética de todos
los tejidos y estructuras de soporte dental.
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11.3.2 Este servicio incluye la realizacion de injertos éseos, colocacién de membranas,
gingivoplastias, injertos de tejido, curetajes y raspados abiertos.

11.3.3 El responsable de este servicio debe ser un profesional de la odontologia con
especialidad en Periodoncia.

11.3.4 EIl servicio de periodoncia debe cumplir con los requisitos establecidos para
odontologia general, ademas debe tener:

a. Destartarizador ultrasonico portatil o cavitron, con punta reemplazable y
esterilizable, de red eléctrica, con control de flujo y salida de agua y/o 4 curetas
periodontales
Sonda periodontal
Hojas de bisturi No. 15 (forma de cuchillo pequefio)

Hojas de bisturi No. 12 (forma de hoz gancho)
Bisturi gingival o cuchillo de KIRKLAND (gingivectomias)
Piedra POmez
Tijeras de Goldman (Escision)
Periostotomo
Lima para hueso interproximal o Sugarman
Tijera para tejido blando (Lagrange)
Tijera para corte de sutura
Electrobisturi (opcional)
. Kit completo de curetas para anteriores y posteriores periodontales (Gracey o
Universales)
Copas de goma o brochitas para pulido
Puntas para Cavitron/Ultrasonido
Manual de procedimientos técnicos de Periodoncia
Procedimiento en caso de complicaciones Ortoddnticas
Formulario de consentimiento informado
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11.4 Servicio de Endodoncia

11.4.1 Es el servicio odontologico especializado donde a través de la evaluacién
diagnostica, se definen las conductas terapéuticas necesarias para patologias de la pulpa
dental y los tejidos peri radiculares asociados.

11.4.2 El responsable del servicio de endodoncia debe ser un profesional de la odontologia
con especialidad en endodoncia.

11.4.3 EIl servicio de endodoncia debe cumplir con los requisitos establecidos para
odontologia general ademaés debe tener:

a. Fresa Endo Z

b. Explorador endoddntico

c. Espirales de Iéntulos dentales (opcional)
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Fresas redondas de diferentes tamafos

Jeringas desechables para irrigar

Limas endoddnticas manuales, topes de goma
Espaciadores digitales y/o manuales
Condensadores/Atacadores endodonticos

Material para restauracion temporal

Mechero, Lampara de alcohol o Soplete manual (opcional)
Solucion para irrigacion (Clorhexidina 2% o Hipoclorito)
Conos de Papel y de Gutapercha

. Regla Milimetrada

Localizador foraminal

Motor endodontico y sistema de limas

Ultrasonido

Magnificacion (Lupas o Microscopio)

Limas tipo K o Flexofile (no. 08 de 21 y 25 mm, y no. 15 de 31 mm)
Lima Hedstroem de 25y 31 mm (opcional)

Fresas Gates No. 1-6 (opcional)

Grapas para dientes anteriores y posteriores

Endo Clean

. Agujas para irrigacion endodontica

Cemento para sellado coronario temporal
Cemento de Obturacion Endodontica
Aspiradores o Eyectores de Saliva de alta velocidad

. Fuente de frio y/o calor para las pruebas térmicas
.EDTA

. Alcohol al 95% y/o 70%

. Manual de procedimientos técnicos de Endodoncia

. Procedimiento en caso de complicaciones de endodoncia

Formulario de consentimiento informado

11.5 Cirugia Paraendododntica
11.5.1 El servicio de Paraendoddntica debe de contar con los siguientes requerimientos:

a.
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Mangos de Bisturi

Porta carpule

Hojas de Bisturi

Legras

Agujas para Suturas

Pinzas Gubia

Curetas para Hueso

Tijeras quirdrgicas

Fresas quirdrgicas

Hilo de Sutura o aguja con hilo de sutura
Puntas quirargicas de ultrasonido
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I. Instrumental para Retropreparacion
m. Instrumental para Retroobturacion

11.6 Servicio de Ortodoncia

11.6.1 Es el servicio odontologico especializado donde a través de la evaluacién
diagnostica se definen las conductas terapéuticas para el tratamiento de las malposiciones
dentarias, las arcadas dentales y las patologias de la articulacion temporo-mandibular.

11.6.2 El responsable del servicio de ortodoncia debe ser un profesional de la odontologia
con especialidad en ortodoncia.

11.6.3 El servicio de ortodoncia debe de contar con los siguientes requerimientos:
Pinza 2 picos
Pinza 3 picos
Pinza de corte distal
Pinza Mosquito y/o Pinza Mathieu
Pinza Porta Brackets
Posicionadores de Brackets
Pinza porta tubos
Posicionadores de Brackets
Pinza quita Brackets
Adaptador de bandas
Pinza para remover bandas
Retractores labiales
. Pinzas para cortes de alambres (ligadura, corte distal y alambres gruesos)
Pinzas para sujecion de alambres o aparatos (Weingarth y/o How)
Empujadores de bandas
Asentadores de bandas
Manual de procedimientos técnicos de Ortodoncia
Procedimiento en caso de complicaciones ortodonticas
Formulario de consentimiento informado
Rayos X Panordmico
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11.7 Servicio de Odontopediatria

11.7.1 Servicio odontoldgico especializado donde a través de la evaluacion diagnostica se
definen las conductas terapéuticas necesarias para el diagnéstico y tratamiento de las
enfermedades bucodentales, desde la infancia hasta la etapa de la adolescencia, con énfasis
en la promocion, prevencion de enfermedades y riesgos.

11.7.2 EI responsable del servicio de odontopediatria debe ser un profesional de la
odontologia, con especialidad en odontopediatria.
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11.7.3 El servicio de odontopediatria debe de cumplir con los requisitos establecidos para
odontologia general, sefialados en el numeral 11 de este reglamento y los siguientes:
Anestesia topica
Tacos de goma
Dique de goma
Perforador de dique
Grapas o Clamps
Porta Grapas o Porta Clamps
Arco retenedor del dique
Adaptador de bandas
Pinza para remover bandas
Elevador recto de mango delgado
Cemento ionémero de vidrio para restauracion
Resina Flow
. Pinzas para extraccion 150 Sy 151 S
Pinzas para extraccion de restos radiculares S
Manual de procedimientos técnicos de Odontopediatria
Procedimiento en caso de complicaciones de Odontopediatria
Formulario de consentimiento informado
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11.7.3.1 Estos instrumentos deben ser para nifios

11.8 Servicio de Cirugia Bucal y Maxilofacial

11.8.1 Es el servicio de consulta especializada en el cual, a través de la evaluacion
diagnostica, se definen las conductas terapéuticas necesarias para la prevencién y gestion
de riesgos en la atencion quirurgica a pacientes afectados de enfermedades congénitas o
adquiridas de la cavidad oral, el esqueleto facial y estructuras cervicales relacionadas.

11.8.2 Se permite realizar en el consultorio odontoldgico aquellos procedimientos
quirdrgicos de cirugia bucal y maxilofacial que conlleven un periodo de recuperacion para
el paciente, de una hora o menos. Aquellos procedimientos que conlleven un periodo de
recuperacion de una hora o mayor deberdn ser realizados en un establecimiento con
hospitalizacién y quir6fanos habilitados.

11.8.3 El responsable del servicio de cirugia bucal y maxilofacial debe ser un profesional
de la salud con especialidad en cirugia bucal y maxilofacial.

11.8.4 EI servicio de cirugia bucal y maxilofacial debe de contar con los siguientes
requerimientos:

Sindesmotomo o Legra

Fresas quirdrgicas

Separadores quirurgicos

Abrebocas

oo o e
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Pinza Gubia
Curetas
Limas de hueso
Hilo de sutura
Porta Agujas Mayo-Hegar
Tijera de mayo recta
Pinza Adson (con o sin diente)
Pinza Mosquito (de Halsted)
. Aspiradores o Eyectores de Saliva de alta velocidad
Porta agujas Palmar (Mathieu)
Pinza Kelly
Pinzas de Allis
Formulario de consentimiento informado
Manual de procedimientos técnicos de Cirugia Bucal y Maxilofacial
Procedimiento en caso de complicaciones quirargicas
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11.8.5 En caso de que en el consultorio odontoldgico se realicen procedimientos
quirargicos de cirugia bucal y maxilofacial que conlleven anestesia o sedacion general,
deben de contar con un anestesidlogo dentro del personal de recursos humanos, con
formacion en soporte vital basico y entrenamiento de manejo de un Desfibrilador externo
automatico.

11.9 Servicio de Implantologia

11.9.1 Es el servicio de consulta especializada en el cual, a través de la evaluacién
diagnostica, se definen las conductas terapéuticas necesarias para la prevencién y gestion
de riesgos en la atencion quirargica a pacientes afectados de pérdida dentaria, con el
objetivo de restaurar la funcionalidad y la esteticidad de la cavidad oral.

11.9.2 El responsable del servicio de Implantologia Dental debe ser un profesional de la
salud con especialidad en cirugia bucal y maxilofacial, periodoncia e implantes, protesis e
implantes o implantologia Oral.

11.9.3 EIl servicio de Implantologia dental debe de cumplir con los siguientes
requerimientos:
a. Aditamentos de anclaje o estabilizacion (machos y hembras)
Terrejas
Paralizadores- Calibradores
Cubetas de Impresion
Osteodilatadores 0 Expansores de Hueso
Implantes
Cubetas de impresion
Bisturi Circular
Periostotomo o Legra
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11.10 Servicio de Rehabilitacién Bucal y Odontologia Estética

Separador Minnesota
Contra angulo para implantes
Llaves para sobre dentadura e hibridas

. Caja quirurgica:

- fresa lanza de diferentes tamafios
- destornilladores

- bisturi circular

- llave motora

- prolongador de fresas

- prolongador de porta implantes

- llave kit con diferentes tipos de vastagos segun el implante utilizado, carraca

dinamomeétrica y no dinamomeétrica)

Motor para implantologia con consola central, pedal de control y micromotor.

Manual de procedimientos técnicos de implantologia

Procedimiento en caso de complicaciones implantoldgicas

Formulario de consentimiento informado

11.10.1 Es el servicio odontoldgico especializado donde se definen y realizan las conductas
terapéuticas necesarias para la prevencion y gestion de riesgos en la atencion a pacientes
afectados de pérdidas dentarias con el objetivo de lograr la restauracion y mantenimiento
de las funciones y salud del paciente por medio del reemplazo de los dientes y tejidos
contiguos faltantes por sustitutos artificiales.

11.10.2 El responsable del servicio de Rehabilitacion bucal y odontologia estética debe ser
un profesional en odontologia, y con especialidad en Rehabilitacion bucal, protesis o
prostodoncia.

11.10.3 EI servicio de rehabilitacion bucal y odontologia estética debe contar con los
siguientes requisitos:
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Extractor de coronas y/o Pinza Wynman removedor de coronas

Calibrador de metal

Pinceles de pelo de Malta

Guia de color dental

Cera

Espatula de cera

Silicona

Hilo Retractor

Solucion Hemostatica

Fresones para acrilico y porcelana
Fresa tiburon

Resina de modelaje acrilica (Pattern resin o Duralay)

. Cemento Temporal
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aa.
bb.
cc.
dd.
ee.

9.
hh.

i
i

Perno de Fibra de Vidrio

Removedor Coronas Christensen Recto y/o Angulado
Kit Protésico para Implantes (Llaves para implantes)
Material para restauracion temporal

Cementos para cementacion definitiva

Cemento resinoso

londmero de vidrio

Fosfato de zinc (opcional)

Fresas de preparacion dental para protesis fija:

- Cilindricas
- Enllama o bal6n
Troncoconicas
- De pulido (cinta roja, amarilla)

- De diamante conica con extremo redondeado
Fresones para pulido de acrilico:

- Metélicas
- Discos de papel
- Gomas
Fresas de pulido para odontologia estética:

- Fresas diamantadas de pulido
- Gomas de pulido
Set de Odontologia estética:

Tubos de resinas de diferentes colores
Yeso
Resina Flow
Cubetas de impresion
Discos de pulido de resina
Set de Blanqueamiento:
i.  Separadores bucales
ii.  Kit para blangueamiento dental (opcional)

iii.  Lampara para blanqueamiento dental (opcional)
Manual de procedimientos técnicos de Rehabilitacion Bucal
Manual de procedimientos técnicos de Odontologia Estetica
Procedimiento en caso de complicaciones
Formulario de consentimiento informado

11.11 Servicio de Rayos X Periapical

a.
b.

C.

Rayos X periapical digital o analogico

Equipos de proteccion radiologica

- Delantales plomados

- Collarines

Equipos para revelado (si aplica el uso convencional)
- Caja Reveladora
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f.

- Solucién Fijadora

- Solucién Reveladora

Placas periapicales

Radiovisiografo (si aplica el uso de radiologia digital directa)
- Sensor

- Computador

- Software/almacenaje de imagenes

- Papel protector desechable

Placa fosforica (si aplica el uso de radiologia digital indirecta)
- Placa fosférica

- Scanner

- Receptor de imagen/Computador

- Protector desechable

11.12 Servicio de Rayos X Panoramico

11.12.1 El personal que realiza las interpretaciones radiograficas debe ser un odontélogo
especializado en radiologia dental.

11.12.2 El area de Rayos X debera tener los siguientes requisitos minimos:

a.
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Dimensiones: 10.80 m?
Sala de espera
Los ambientes permiten proteger la intimidad y privacidad auditiva y visual del
usuario
Area de ubicacién de la consola de disparo ventilada, con proteccion radiolégica
(vidrio plomado que permita la observacion del paciente)
Area para facilidades del trabajo administrativo
Estaciones de visualizacion
Area descanso para el personal
Area para deposito de materiales de uso comun en el servicio
Cuarto Oscuro (solo aplica para el sistema convencional):
> Sistema de Extraccion de Aire
Sistema de Drenaje y disposicién de aguas residuales y desechos quimicos
Techo fabricado en material no descamativo
Techo sin filtraciones de luz alrededor de las ventilaciones de aire
Puerta que garantice que no haya penetracion de luz al interior del cuarto
Muros con pintura color Mate
Muros en buen estado de acabado y conservacion
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4. Equipamiento Biomédico
a. Equipo de Rayos X panoramico con sus aditamentos
b. Elementos de Proteccion Radiolégicas
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c. Equipo personal de proteccion radiologica para el paciente y para el

operador

d. Equipo personal de proteccion radiologica (Delantal)

e. Equipo personal de proteccion radiologica (Collar). Aplica si el delantal
no lo trae integrado

f. Dosimetro para medicion de la radiacion recibida por los trabajadores. Uno
por cada trabajador.

5. Mobiliario Administrativo
a. Escritorio
Silla metélica rodable
Meseta de madera con cajones y abierto abajo, tablero resistente a acidos
Archivo metélico
Anagueles en numero suficiente para almacenar materiales
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6. Accesorios para Area de Imagenes

Lampara de aviso (si aplica/sefializacion)
Almacenamiento e impresion de imagenes
Computador/software para la interpretacion de imagenes
Esquema de informe radioldgico
Impresora de imégenes con sus materiales especificos
Dispositivos de almacenaje y grabacion para entrega (CD y/o USB u
otros)
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7. Normas y Documentacion

a. Certificacion de la Comisidon Nacional de Energia

b. Registro de resultados de la comprobacion de los dispositivos de seguridad

con un minimo de dos afios

c. Manual de Normas y Procedimientos Técnicos de Radiodiagnéstico

d. Control de calidad de los equipos Reportes periodicos sobre mantenimiento

preventivo del equipo

e. Registro de las pruebas de fuga

f. Lecturas del dosimetro personal. Registro de las dosis individuales y
dosimetros

g. Constancia de comprobacion diaria de las alarmas de los equipos

h. Registro de la calibracion de los equipos de monitoreo y comprobacion
diaria

i. Registro del personal de reciente incorporacion y del programa de
entrenamiento anual de todo el personal

j. Programa de vigilancia radioldgica

k. Copia de los informes de monitoreo radiologicos realizados

I. Procedimientos en caso de accidentes de trabajo de acuerdo a lo dispuesto

por la Comision Nacional de Energia y el Ministerio de Medio Ambiente
m. Control de Fumigacion
n. Control de Mantenimiento
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0. Plan de mejora

11.13 Servicio de Tomografia Dental

11.13.1 El responsable de este servicio es un medico radidlogo o imagendlogo

11.13.2 Dentro de los equipos biomédicos, mobiliario, suministros, especificaciones de la
infraestructura y sus instalaciones de las areas debe contar con:

1.
2.

Dimensiones: 10.80 m?
Areas o Ambientes
a) Sala de espera
b) Los ambientes permiten proteger la intimidad y privacidad auditiva y
visual del usuario
¢) Area de ubicacion de la consola de disparo ventilada, con proteccion
radiologica (vidrio plomado que permita la observacién del paciente)
d) Area para facilidades del trabajo administrativo
e) Estaciones de visualizacion
f) Area descanso para el personal
g) Area para deposito de materiales de uso comun en el servicio
Equipamiento Biomedico
a. Equipo de Tomografia dental con sus aditamentos
Elementos de Proteccion Radioldgicas
a. Equipo personal de proteccién radioldgica para el paciente y para el
operador
b. Equipo personal de proteccion radioldgica (Delantal)
c. Equipo personal de proteccion radiolégica (Collar)
d. Dosimetro para medicion de la radiacién recibida por los trabajadores. Uno
por cada trabajador
Mobiliario Administrativo
Escritorio
Silla metélica rodable
Meseta de madera con cajones y abierto abajo, tablero resistente a 4cidos
Archivo metélico
. Anaqueles en numero suficiente para almacenar materiales
Normas y Documentacion
a. Certificacion de la Comision Nacional de Energia
b. Registro de resultados de la comprobacion de los dispositivos de seguridad
con un minimo de dos afios
c. Manual de Normas y Procedimientos Técnicos de Radiodiagndstico
d. Control de calidad de los equipos Reportes periddicos sobre mantenimiento
preventivo de equipos
e. Registro de las pruebas de fuga
f. Lecturas del dosimetro personal
g. Registro de las dosis individuales y dosimetros
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h. Constancia de comprobacion diaria de las alarmas de los equipos

i. Registro de la calibracion de los equipos de monitoreo y comprobacion
diaria

j. Registro del personal de reciente incorporacion y del programa de
entrenamiento anual de todo el personal

k. Programa de vigilancia radiolégica

I. Copia de los informes de monitoreo radioldgico realizados

m. Procedimientos en caso de accidentes de trabajo de acuerdo a lo dispuesto
por la Comision Nacional de Energia y el Ministerio de Medio Ambiente

n. Control de Fumigacién

0. Control de Mantenimiento

p. Plan de mejora

11.14 Laboratorios Odontologicos

11.14.1 Es el servicio dedicado al disefio, manufactura, reparacion, modificacion y
adecuacion de productos odontologicos, para asistir en la rehabilitacion y estética
bucodental. Los productos pueden ser protésicos (férulas, coronas, puentes, entre otros), u
ortoddnticos (aparatos ortodénticos).

11.14.2 EI responsable del servicio de laboratorio dental debe tener formacién técnico
profesional en el area.

11.14.3 El servicio de laboratorio dental debe contar con las siguientes especificaciones:

a.
b.
C.
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Area de recepcion y despacho

Area de desinfeccion

Lavadero en area de desinfeccion, en caso de no tener puede utilizar solucion
desinfectante

Cajas de transportacion

Area de almacenamiento, climatizado 210 y 230
Area de yeso

Area de fundicion

Si trabaja devastado debe tener area sucia.
Compresor de aire (colocado afuera)
Vaporizador a presion

Aspiradores en las areas de devastado y arenador
Flujo de aire de entrada y salida

. Seguridad y desinfeccién

Guantes de seguridad

Gafas

Extintor en cada una de las areas
Botiquin de primeros auxilios
Acrticuladores

Arenador
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t.
u.

Guia de color
Termometros (para medir humedad ambiental)

11.14.4 El servicio de laboratorio dental de prétesis metal de ceramica debe contar con los
siguientes estandares:
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11.14.5 El servicio de laboratorio dental de Prétesis Removibles debe contar con:
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Horno para porcelana

Horno para calentar anillo colado
Piezas de mano de alta y baja velocidad
Vibrador

Mezcladora de yeso al vacio
Centrifuga

Compresor

Motor para pulido

Disefador o Paralelometro

Gafas

Pincel

Fresas

. Calibrador

Cerémica (opaca y para cuerpo)
Arena de Oxido de Aluminio (para acondicionar metales)

Piezas de Mano de alta y baja velocidad
Compresor de Aire

Estufa

Tanque de Oxigeno

Tanque de Gas propano

Motor Para Pulido

Disefador o Paralelometro
Extractores (Metal, Ceramica, Yeso)
Acrticuladores

Anillo de acero para colado

Fresas

Cera

. Magquina electrolitica

11.14.5.1 Este servicio debe contar con area sucia

11.14.6 El servicio de laboratorio dental ortodéntico debe contar con los siguientes

estandares:

a. Vibrador

b. Recortadora de modelo

c. Pieza de mano de alta y baja velocidad
d. Torno para pulir
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Compresor de aire
Muflas
Prensas Articuladores
Fresas (Metal, Acrilico, Yeso)
Recipiente curado de acrilico
Brochas de acrilico
Ruedas
Disco carburado

. Derretidor de cera
Guantes desechables
Mascarillas
Yeso
Cera
Alambre (diferentes tipos)
Acrilicos (diferentes tipos)
Bandas ortoddnticas
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.CRITERIOS Y REQUERIMIENTOS PARA SERVICIOS DE APOYO
ASISTENCIAL

12.1 Servicios de apoyo asistencial

Son aquellos servicios complementarios de la atencién en salud, los cuales podran ser
clinicos, diagnosticos o administrativos, segun las funciones de que se trate; y deben
cumplir con las condiciones generales establecidas en el presente reglamento.

12.2 Cumplimento

Los servicios de apoyo asistencial deben cumplir con los requisitos de interrelacion de
servicios, segun lo establecido en el presente reglamento.

12.3 Servicio de Informacion al Usuario

12.3.1 Servicio encargado de proporcionar a los usuarios las informaciones y orientaciones
generales sobre la oferta de servicios, asi como de los requerimientos y procedimientos
necesarios para poder acceder a la cartera de servicios, asi como los deberes y derechos de
los usuarios contemplados en la Ley No. 42-01. Este servicio debe ser ofrecido en areas
especificas de atencion al usuario o en cualquier area no critica del establecimiento.

12.3.2 Como responsable de brindar informacion debe contar con los siguientes minimos:
escritorio, sillon, sillas para visitantes, buzon de sugerencias y facilidades para el llenado.
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12.4 Servicios de Apoyo Administrativo

12.4.1 Se consideran servicios de apoyo administrativo aquellos servicios no clinicos o
quirargicos que apoyan la gestion de la prestacion de servicios de salud.

12.4.2 Area Administrativa para servicio ambulatorio y tramite de hospitalizacion que
contenga:
a) Set de oficina que incluya escritorio no poroso con gavetas o cajones, silla giratoria
rodable y sillas apilables
b) Reloj de pared
c) Setinformético que incluya computadora fija o portétil, impresora propia 0 comin
d) Teléfono
e) Mueble para expedientes médicos metalico

12.4.3 Bafio acorde a la capacidad del establecimiento, para usuarios internos y externos,
adecuado para personas con discapacidad, el cual debe contar con las especificaciones de
este presente reglamento y las normativas nacionales aplicables.

12.4.4 Servicio de Archivo

12.4.4.1. Servicio encargado de la custodia, el control y la difusién de los fondos
documentales del establecimiento o servicio de salud. Los fondos documentales podran ser
administrativos, de gestion, clinicos e historicos.

12.4.4.2 Este servicio se regira por lo dispuesto en la Ley General de Archivos No. 481-
08. Los expedientes clinicos deben ser archivados y custodiados conforme a la normativa
de expedientes clinicos establecida por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

12.4.4.3 En caso de que la institucidn establezca archivos electrénicos, estos deben contar
con respaldo fisico, de acuerdo a lo establecido en el presente reglamento en el numeral
7.3.3.2.

12.4.4.4 El servicio de archivo debe contar con las siguientes especificaciones:

a) Las condiciones ambientales generales deben permitir la conservacion del

documento, por lo que debe evitarse la incidencia de luz y humedad directa sobre la

documentacion

b) Mobiliario para almacenamiento documental en material no poroso

c) Set de oficina e informatico

d) Procedimientos y registros

e) Personal capacitado

f) En archivos de establecimientos con un nimero elevado de usuarios, el area debe
ser preparada con equipos para la proteccion de los documentos, tales como
control de humedad y control y prevencion de incendios

g) Las estanterias de archivo deben estar ancladas a techo, paredes y/o pisos
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12.4.4.5 Servicio de Estadistica

12.4.5.1 Servicio que se encarga de la gestion de los datos generados por el proceso
asistencial del establecimiento o servicio, para apoyar la gestion hospitalaria. Este servicio
en el nivel basico es responsabilidad del director técnico del establecimiento. En el nivel
complementario debe contar con las siguientes especificaciones:

a) Area de trabajo

b) Mobiliario para almacenamiento documental en material no poroso

c) Set de oficina e informatico

d) Procedimientos y registros

e) Personal capacitado

12.4.5.2 El responsable del servicio de estadistica debe ser un profesional con formacion
en el area.

12.4.6 Servicio de Biblioteca o Centro de Documentacion

12.4.6.1 Servicio que se encarga de la administracion del fondo bibliografico institucional,
que apoya los procesos docentes, clinicos y de investigacion, y se encuentra a disposicion
del personal de salud y de los pacientes y sus familiares. Este servicio solamente sera
obligatorio en el nivel complementario.

12.4.6.2 Si el establecimiento cuenta con la tecnologia adecuada se considerara como
biblioteca un espacio amueblado donde estén a disposicién del personal de salud, los
pacientes y sus familiares, los equipos tecnoldgicos adecuados para la investigacion y
docencia de forma virtual.

12.5 Servicio de Alimentacion y Dietética

12.5.1 Este servicio se encarga del manejo, preparacion y disposicion de los alimentos y
férmulas terapéuticas que son ofrecidos al personal y los usuarios de los servicios de salud,
con énfasis en los usuarios hospitalizados. Este servicio incluye las areas de cocina y
comedor.

12.5.2 Las formulas nutricionales especiales, enteral y parenteral que requieren algunos
pacientes en condiciones criticas, deben ser preparadas en un area separada y diferenciada
de la cocina y el comedor, conforme a las instrucciones del nutricionista o profesional
médico a cargo.

12.5.3 En los establecimientos de nivel complementario, el encargado del servicio de
alimentacion debe ser un nutriélogo o nutricionista.

12.5.4 Las dimensiones y caracteristicas del area de cocina dependen de la cantidad de
camas de internamiento de que disponga el establecimiento de salud y deben cumplir con
lo establecido en la Guia para el disefio y la construccion estructural y no estructural de
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establecimientos de salud, la Guia de disefio arquitectonico para establecimientos de salud
y la Guia de acabados arquitectonicos para establecimientos de salud del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

12.5.5 Los establecimientos de salud de 20 camas 0 menos deben tener una cocina basica,
con las siguientes especificaciones:

12.5.6 La cocina basica debe tener las siguientes especificaciones:

a.

- D o0 o

- X

> 3

Area de almacenamiento para viveres secos y viveres frescos

Refrigerador y congelador eléctricos de 20 pies cubicos minimo

Area de preparacion de alimentos y area de coccion

Estanteria para almacenamiento

Area de lavado y secado de utensilios

Instrumental de cocina y vajilla en cantidad de acuerdo al nimero de usuarios
potenciales del servicio

Fregadero de acero inoxidable de dos pozas, con ducha de mano, agua fria y caliente
permanente

Campana extractora central, con mural de acero

Cocina/estufa mural

Bascula de cocina

Mesa de trabajo central con repisa inferior

Modulo de apoyo

. Area para lavado de carros

Bafio/vestidor/casilleros independientes para el personal

12.5.7 Los establecimientos de salud que posean mas de 21 camas deben tener una cocina
industrial con las siguientes especificaciones:

a.

S@ o oo

— X

T o 5 3

Area de almacenamiento para viveres secos y viveres frescos

Refrigerador y congelador eléctricos de 20 pies cibicos minimos

Cuarto frio

Area de recepcion de alimentos e insumos

Area de preparacion de alimentos y area de coccion

Area de lavado y secado de utensilios

Area de depdsito de residuos

Estacion de carros dispensadores

Area exclusiva para almacenamiento de material e insumos de higiene y limpieza
Area para almacenamiento de insumos de cocina y desechables

Estanteria metélica con niveles regulables

Fregadero de tres pozas, con escurridor y ducha de mano, con agua fria y caliente
permanente.

. Mesa de trabajo central con repisa inferior

Maodulo de apoyo
Maodulo para bebidas
Carro para transporte de bandejas servidas
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g. Mesa de cocina con salida de lavavajillas

r. Fregadero de acero inoxidable de dos pozas y dos escurrideros

s. Mesa de prelavado de una poza, con ducha

t. Instrumental de cocina y vajilla en cantidad de acuerdo al nimero de usuarios
potenciales del servicio

u. Campana extractora central, con mural de acero

v. Cocina/estufa mural

w. Lavavajilla eléctrica

X. Licuadora industrial eléctrica

y. Triturador de desperdicios

z. Bascula de cocina

aa. Area para lavado de carros
bb. Bafio/vestidor/casilleros independientes para el personal

12.5.8 Ademas de las normativas y registros generales establecidos en el presente
reglamento, el servicio de alimentacion y dietética debe tener:
a) Plan de control de roedores e insectos, en particular de las areas. Debe tener contrato
o0 constancia de fumigaciones de las areas
b) Protocolo de limpieza particular de las areas, que debe contener el procedimiento
especifico por area, insumos, detergentes utilizados y frecuencia de aseo
c) Plan nutricional, por especializacion y colectiva, elaborado por un nutricionista
d) Procedimiento de almacenamiento por tipo de alimento
e) Procedimiento e instructivo de control de lavado de manos del personal

12.5.9 El area de comedor debe estar ubicada proximo a la cocina, y sus dimensiones y
mobiliario deben ser acordes a la cantidad de usuarios internos y externos del servicio.

12.6 Servicio de Esterilizacion

12.6.1 Servicio encargado de realizar los procedimientos para la esterilizacion de
instrumentos, dispositivos biomédicos cuyas especificaciones de uso estén en categoria de
reutilizables, equipos y ropa de quir6fano y sala de procedimientos.

12.6.2 Todos los establecimientos de salud que ofrecen servicios quirdrgicos con
hospitalizacidén deben contar con el servicio de esterilizacion, el cual debe estar ubicado
proximo al bloque quirdrgico. Los servicios de nivel basico que requieran esterilizacion
solamente deben disponer de equipos y protocolos para realizar este procedimiento.

12.6.3 En los establecimientos del nivel complementario de alta complejidad, en los que el
area de esterilizacion se encuentre ubicada fuera del blogue quirurgico, los instrumentos y
ropa de las areas que requieran esterilizacion, deben ser trasladados en un carro para objetos
esterilizados, de acero inoxidable y con puertas.

12.6.4 El responsable del servicio de esterilizacion debe ser un personal de enfermeria o
auxiliar con formacion y/o entrenamiento en los procedimientos del area.
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12.6.5 Todo servicio de esterilizacion debe contar con:
a) Area administrativa con set de oficina e informatico
b) Central de Esterilizacion 16.70 m?
c) Ambiente para trabajo con materiales contaminados
d) Ambiente para trabajo con materiales limpios con las siguientes areas:
e Area de preparacion y empaque
e Area de esterilizadores con ventilador y sistema de aire cerrado para
extraccion de aire caliente
e Area de almacenamiento de insumos
e Ambiente de almacenamiento de equipos donde se almacena el material
estéril
e Ambiente de vestir para el personal asistencial que funciona como filtro,
con lavamanos
e) Si se utiliza esterilizacion con oxido de etileno: ambiente independiente y con
una instalacién que siga las recomendaciones del fabricante del esterilizador
f) Bafio para usuarios internos con lavamanos
g) Extintor de CO?
h) Aire acondicionado
i) lluminacién de 300 a 400 luxes
j) Equipo de iluminacion de emergencia, funcionando, encendido automatico ante
cortes de energia eléctrica
k) Esterilizador central (sujeto a la cartera de servicios aprobada)
I) Esterilizador de mesa, con generador eléctrico de vapor (sujeto a la cartera de
servicios aprobada)
m) Esterilizador cilindrico eléctrico (sujeto a la cartera de servicios aprobada)
n) Si se utiliza esterilizacion con 6xido de etileno, éste cuenta con aireado
0) Selladoras (si el empaque lo requiere)
p) Lavadero quirurgico en acero inoxidable, para su uso de manera exclusiva con
el instrumental
q) Estanterias para almacenaje con superficies lavables, fabricadas en materiales no
pOrosos
r) Mesa de transporte de equipos dentro de la central de esterilizacién
s) Carro para transporte de equipos estériles identificados, de superficies internas
lisas, fabricados en material metélico o no poroso, con tapa y ruedas
t) Carro para transporte de equipos contaminados identificado, de superficies
internas lisas, fabricado en material metalico o no poroso, con tapa y ruedas
u) Detergentes enzimaticos disefiados especificamente para ser utilizados en el
lavado de instrumental quirdrgico y equipos médicos
w) Empaqgue grado médico permeable (compatible con el agente de esterilizacion
utilizado)
X) Agentes esterilizantes almacenados de acuerdo a las instrucciones del fabricante
y) Indicadores de esterilizacion quimicos y bioldgicos
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z) Manual de bioseguridad y protocolos de Transporte de material antes del ingreso
al servicio de esterilizacion, recibimiento de material, lavado, secado, lubricacion,
empaque, esterilizado, almacenaje, entrega de material

aa) Reporte del ultimo control bioldgico a muestras de materiales esterilizados

12.7 Servicio de Lavanderia

12.7.1 Area obligatoria para los establecimientos de salud con hospitalizacion, en donde se
manipula la ropa hospitalaria, ropa de cama, ropa del bloque quirdrgico y uniformes,
incluyendo clasificacion, lavado, planchado y empaque. También en los establecimientos
que ofrezcan servicio de spa, medicina fisica y rehabilitacion.

12.7.2 Los establecimientos de mediana complejidad o menos de 20 camas pueden tener
una lavanderia basica; aquellos establecimientos del nivel especializado con servicios
materno infantil, cirugia general o especializada, deben tener una lavanderia industrial.

12.7.3 Las dimensiones para una lavanderia basica deben ser de 25 m?y para una lavanderia
industrial debe ser de 50 m?, de modo tal que permitan la distribucion adecuada de los
ambientes, equipamientos, insumos y materiales que se requieran para el lavado y
preparacion de la ropa institucional.

12.7.4 La lavanderia debe tener las siguientes especificaciones:

a) Barfio/vestidor/casilleros independientes para el personal

b) Area de recepcion y clasificacion de ropa sucia

c) Area para recepcion y clasificacion de ropa contaminada

d) Area para almacenamiento de insumos y materiales de uso constante en el servicio

e) Area para almacenamiento de ropa limpia

f) Area delimitada para entrega de ropa limpia

g) Area para resguardo de ropa de cama

h) Area de planchado

i) Carro para transporte de ropa limpia, de material no poroso y con tapa de color
diferente al carro para transporte de ropa limpia

j) Carro para transporte de ropa sucia, de material no poroso y con tapa

k) Mesa de planchado, aspirante con plancha

I) Mesa de trabajo en cantidad y espacio suficiente para las necesidades del servicio
y caracteristicas del ambiente

m) Sistema de climatizacion o ventilacién

n) Poza para purga, con desague y agua corriente

0) Lavadero de material revestido en ceramica vitrificada o acero inoxidable, de varias
pozas y fondo ancho variable

p) Calandria o planchadora mural a gas para establecimiento con mas de 20 camas,
con servicio materno infantil o servicio quirurgico. Para los establecimientos con
menos de 20 camas sera suficiente un area de planchado con planchadora industrial
de mediana capacidad
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q) Lavadora de barrera sanitaria, eléctrica o a gas, para establecimientos con mas de
20 camas, con servicio materno infantil o servicio quirargico. Para los
establecimientos con menos de 20 camas seré suficiente una lavadora de 20 kilos,
eléctrica 0 a gas

r) Secadora industrial, eléctrica, a vapor o a gas, para establecimientos con mas de 20
camas, con servicio materno infantil o servicio quirdrgico. Los establecimientos
con menos de veinte camas, podran tener una secadora de 20 kilos, eléctrica o a gas

s) Equipos de proteccion personal para el personal de lavanderia (delantales en
material impermeable, tapones auditivos, guantes gruesos, tapones auditivos, botas
de hule)

t) Jabones bactericidas para desinfeccion de ropa

u) Balanza para pesaje de ropa

v) Manuales de procedimientos del lavado de la ropa, su clasificacion, empaquetado,
planchado, transporte y guarda

w) Registros de ropa lavada diariamente y entregada a los servicios por unidades de
medida, de desecho de ropa donde se identifique la causa

X) Inventario de ropa

12.7.5 Sobre el manejo de la ropa de cama:
a) La ropa de cama del establecimiento con internamiento debe estar guardada en
un espacio fisico, en un ambiente seco, alejado de contaminacion, insectos, roedores
y otros contaminantes
b) Para fines de lavado, la ropa de cama sera procesada de forma separada a la ropa
del bloque quirdrgico o uniformes, para asi evitar contaminacion
c) La ropa quirtrgica debe ser guardada en el bloque quirargico luego de ser
procesada en la lavanderia, esterilizada y empaquetada. Bajo ninguna circunstancia
la ropa del blogue quirdrgico debe ser lavada o almacenada junto con la ropa de
cama

12.8 Servicio de Farmacia Intrahospitalaria

12.8.1 Este servicio no debe vender medicamentos. La misma sera utilizada para el
expendio de medicamentos a nivel interno. Se habilitardn conforme a las Normas
Particulares para la Habilitacion de Establecimientos Farmacéuticos del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

12.9 Servicios de Transporte de Pacientes

12.9.1 Este servicio debe ser habilitado conforme a lo establecido en el Reglamento
Tecnico para la Habilitacion de Servicios de Ambulancia Terrestre y otras normativas
establecidas por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

12.9.2 El Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social, establecera junto al Instituto
Dominicano de Aviacion Civil, los requerimientos y especificaciones para la habilitacion
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de los servicios de traslado asistencial de pacientes por via aérea, en un plazo no superior
a tres (3) meses a partir de la puesta en vigencia del presente reglamento.

12.9.3 En el caso de los tipos de ambulancia, y los niveles de complejidad a los que
prestaran servicios, estos deben cumplir con lo instruido en el numeral 5.8, del Reglamento
técnico para la Habilitacion de los Servicios de Ambulancias Terrestres y desglosado en el
capitulo 8, del mismo.

12.10 Servicio de Emergencia Hospitalaria

12.10.1 Servicio ofrecido para la atencion de emergencias y urgencias. Este servicio esta
comprendido por la consulta de emergencia, el area o sala de emergencias, el area de triaje
y el rea de trauma shock, y seré ofertado en establecimientos de salud de mediana o alta
complejidad, con hospitalizacion.

12.10.2 Los establecimientos de nivel basico deben contar con procedimientos para
atencion, manejo de urgencias y referimiento de las emergencias.

12.10.3 El responsable del servicio de emergencia de mediana complejidad debe ser un
profesional médico especialista en medicina interna o en medicina familiar con formacion
en soporte vital basico y avanzado, y en los de alta complejidad debe ser un profesional
médico con especialidad en emergenciologia.

12.10.4 Todo el personal que labore o esté en proceso de rotacion, en un servicio de
emergencia hospitalaria de mediana y alta complejidad, debe contar con formacién en
soporte vital basico y avanzado, certificado por una institucion de educacién superior
avalada por el MESCyT. En el horario de atencion, a parte del médico responsable del
servicio, debe estar presente el nimero de médicos generales, segln las necesidades y
complejidad.

12.10.5 Los establecimientos con servicios de emergencia hospitalaria deben disponer con
un minimo de 4 camas para ingreso de emergencias. Los establecimientos de alta
complejidad deben disponer de un 10% de cubiculos de emergencia en relacion con su
namero total de camas de hospitalizacion, a partir del minimo establecido. Las fracciones
superiores a 5 camas sumaran una cama adicional.

12.10.6 Los establecimientos que presten servicio de emergencia hospitalaria deben contar
con acceso independiente para las areas de emergencia.

12.10.7 Las areas de emergencia deben asegurar espacios de trabajos exclusivos y
equipados para emergencias pediatricas y obstétricas, que cumplan con lo establecido en
el presente reglamento.

12.10.8 Todos los establecimientos de alta complejidad que ofrecen servicio de emergencia
hospitalaria, deben disponer de una sala de trauma shock.
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12.10.9 Las salas de emergencia deben cumplir con las especificaciones generales para la
habilitacion de establecimientos de salud, con lo establecido por las Guias de disefio,
construccién y acabados. En adicion deben contar con:
a) Camillas para recuperacion metalica y rodable
b) Camillas de transporte metalicas con ruedas y barandas
c) Camillas para examen metélica de dos 0 mas posiciones
d) Mesas de mayo metéalicas
e) Sillas de ruedas mecanica plegables de cuatro ruedas
f) Vitrinas metélicas, con seguridad, para medicamentos e instrumental y material
esteéril
g) Sala de espera
h) Cubos metéalicos para desperdicios con fundas codificadas por colores
i) Carro para el transporte de residuos, de material no poroso, con tapa
j) Setde oficina que incluya escritorio no poroso con gavetas o cajones, silla giratoria
rodable y sillas apilables
k) Gases medicinales centralizados o en tanques individuales
I) Bafio exclusivo del &rea de emergencia
m) Lavamanos de cerdmica o acero inoxidable con griferia control de codo o mufieca
n) Area administrativa para servicio ambulatorio y tramites de hospitalizacion
0) Carro de paro completo, segun lo establecido en el numeral 7.3.2.7 del presente
reglamento
p) Laringoscopio estandar, con dos pares de baterias
q) Resucitador manual, pediatrico y adultos
r) Luz frontal LED, con cinta craneal ajustable
s) Aspirador de secreciones eléctrico, portatil
t) Bomba de infusion
u) Esfigmomanometro
V) Estetoscopio
w) Area de triaje
x) Area de Examen
y) Area de Observacion
z) Area de trauma shock en establecimientos de alta complejidad
aa) Ventilador de transporte, volumétrico, recargable, de adulto y pediatrico
bb) Set de consultorio que incluya cortinas de lino plastificado, con tubo, riel 0 biombo,
escalinatas metalicas de uno o dos peldafios y taburetes metalicos giratorios,
rodable
cc) Flujometro de oxigeno con humidificador
dd) Monitor de cinco parametros, adulto y pediatrico
ee) Equipo de rayos X portatil, digital con impresora, o analdgico con reveladora
automatica
ff) Negatoscopio de cuatro u ocho campos
gg) Reloj de pared
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hh) L&mpara rodable tipo cuello de ganso con luz LED o ldmpara de iluminacion (segln
aplique)

ii) Set informético que incluya computadora fija o portatil, impresora propia o comun

jj) Teléfono

kk) Mueble para expedientes médicos metalico

Il) Set de toma de muestras (jeringas, tubos para muestras, torundas, torniquete, caja
de bioseguridad, lapiz marcador)

mm) Stock de medicamentos, materiales gastables e insumos médicos

nn) Lavamanos de ceramica o acero inoxidable, de accionamiento automatico (sensor),
de codo o pie adicional al lavamanos del bafio

00) Estacion de enfermeria (sucio y limpio)

12.10.10 La prestacion del servicio de emergencia hospitalaria debe contar con los
servicios clinicos y quirargicos, servicio de ambulancia, servicio de imagenologia,
laboratorio clinico, banco de sangre o servicio de transfusion, servicio de hospitalizacion,
Unidad de Cuidados Intensivos, servicio de patologia, servicio de farmacia hospitalaria,
servicio de enfermeria, servicio de epidemiologia hospitalaria y servicio de diagnéstico
cardiovascular.

12.10.11 La sala de espera de la emergencia hospitalaria debe contar con mobiliario
resistentes a los procesos de uso y desinfeccion para los usuarios, tomando en cuenta la
capacidad del establecimiento de salud y el espacio adaptado para la colocacion de los
mismos.

12.11 Servicio de Hospitalizacion

12.11.1 Servicio que contribuye al tratamiento clinico o quirdrgico a pacientes que
requieren su permanencia en el establecimiento por veinticuatro (24) horas o mas, para
fines de atencion continua y controlada. Cuando la duracién es menor a este tiempo se
considera atencién ambulatoria.

12.11.2 El servicio de hospitalizacion incluye hospitalizacién de adultos, pediatricos y salas
especiales o de cuidados especiales.

12.11.3 El responsable del servicio de hospitalizacion debe ser un profesional medico con
especialidad en medicina interna, o en la especialidad de la que se trate el servicio.

12.11.4 Para el servicio de hospitalizacion, el servicio de enfermeria debe contar con un
profesional del area con certificacion de exequatur.

12.11.5 El servicio de hospitalizacion, debe contar con area de descanso acondicionada
para el personal médico y técnico asistencial

12.11.6 Los establecimientos de alta complejidad que ofrecen servicios de hospitalizacion
deben disponer de una Unidad de Cuidados Intensivos con capacidad minima de 2 camas
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exclusivas. Cuando el establecimiento cuente con méas de 20 camas, la capacidad de la UCI
sera como minimo el equivalente al 10 por ciento de camas de hospitalizacion. Las
fracciones superiores a 5 sumaran una cama adicional.

12.11.7 Los establecimientos que ofrecen servicio de hospitalizacion deben cumplir con
los requerimientos generales para establecimientos de salud descritos en el capitulo 7.
Ademas, deben cumplir con los siguientes requerimientos:

12.11.8 Las condiciones de infraestructura del servicio de hospitalizacion seran las
siguientes:

a) Las dimensiones minimas de las habitaciones para hospitalizacion son de 18 m?,
En habitaciones de ocupacion doble las dimensiones minimas son de 21 m?,

b) Las habitaciones deben estar disefiadas para resguardar la privacidad de los
usuarios. En caso de que la habitacion cuente con dos camas, debe tener una barrera
fisica movil, tales como cortinas, mamparas plegables, que permitan la privacidad
individual entre los usuarios y que aseguren las condiciones de bioseguridad y
control de infecciones vinculadas a la atencion en salud.

c) Las habitaciones deben contar con bafio que incluye bafiera, lavamanos e inodoro.
Estos deben ser seguros y la bafiera debe tener piso antideslizante, ducha de palanca
y barras de apoyo. Deben poseer las dimensiones y equipamiento para usuarios con
alguna discapacidad o movilidad reducida, de acuerdo a lo establecido por la Ley
sobre Discapacidad en la Republica Dominicana, No. 5-13.

12.11.9 En relacion al equipamiento las condiciones deben ser las siguientes:
a) Las camas de hospitalizacién deben ser metalica, rodable y con dos manivelas, de
adulto o pediatrica segun aplique
b) Cada cama debe contar con un panel de cabecera que tenga salidas de oxigeno,
sistema al vacio, aire medicinal, porta sueros, tomacorrientes dobles estabilizados
y sistema de llamado a enfermeras o cada uno de forma individual
c) Las habitaciones deben contar con:
i) Teléfono
i)  Mesa movil para comida del paciente, metalica y rodable
iii)  Mesa multiuso
iv)  Papelera con fundas para desechos
v)  Sillon confortable o sofa-cama

12.12 Salas de Aislamiento

12.12.1 Seccién dentro de un hospital requerida para el tratamiento de pacientes con
probabilidades de transmitir una enfermedad infectocontagiosa, sea esta por contacto o por
aire.

12.12.2 Deben cumplir con las especificaciones de la habitacion de hospitalizacion y
ademas cumplir con las siguientes:
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a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)

h)
i)
)
K)

1)

Solamente se permite una cama (por sala de aislamiento)

Sefializacién conforme a las normativas de bioseguridad vigentes

Disponer de protocolos de bioseguridad conforme a las normativas vigentes

Tener sistema o unidad de climatizacion individual tipo HEPA

Espacio fisico para el triaje de los pacientes con sintomas sugestivos de infeccion
Separada fisicamente de las salas de hospitalizacion

Estacion de enfermeria ubicada en lugar visible

Lavamanos clinico o quirturgico ancho y profundo que evita salpicaduras,
accionado a pedal, codo, rodillas

Area de vestidor para personal de salud

Area para deposito de ropa sucia

Redes de gases medicinales empotradas o tanques de oxigeno con medidores de
flujos funcionando

Area de almacenamiento de materiales e insumos de usos constantes y equipos
biomédicos

m) Unidad de climatizacién con filtro de alta eficiencia

n)

0)
P)

q)
r
s)
t)
u)

v)

X)
y)
2)

Presion atmosférica negativa y/o positiva (segun el tipo requerido) en el ambiente
confirmada con un medidor de presién (debe estar presente en la habitacion)
Cuenta con acceso restringido para el personal hospitalario

Esclusa (antesala) para el acceso que actlia como frontera entre la sala y el acceso
general

Detector de CO2 (Capndgrafo), desechable colorimétrico (pediatrico/adulto)
Dispositivo de asistencia de maniobra de Heimlich

Divisor de Flujo

Humidificador

Resucitador manual, Adulto/Pediatrico

Materiales e insumos desechables (Canula nasal, tubo endotraqueal, canula
orofaringea, catéter intercostal, mascarilla laringea, kit de infusién intravenosa con
macro gotero, hisopo para toma de muestra con mango flexible, bolsa plastica
desechable con sello de seguridad, medio para transporte de muestras virales para
contener hisopo después de la toma de muestra, bolsa para desechos bio peligrosos,
recipiente colector de objetos punzocortantes identificado, recipiente de transporte
de muestras identificado, toallas de papel para secado de manos)

Equipos de Proteccion personal (bata quirdrgica manga larga desechable, delantal,
gorros desechables, cubre zapatos desechables, guantes de examinacion estériles y
no estériles, protector facial, proteccion ocular, mascarilla quirdrgica desechable,
respirador N95/FFP2)

Aspirador toracico

Desfibrilador externo

Electrocardidgrafo

aa) Ultrasonido Portatil
bb) Equipo de rayos X portatil
cc) Esfigmomanometro, con brazaletes (adulto/nifios)
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dd) Estetoscopio

ee) Monitor de signos vitales

ff) Oximetro de pulso

gg) Ventilador portéatil y de transporte

hh) Laringoscopio adulto y pediatrico con 2 sets de baterias
i) Termometro

jj) Setadecuado de insumos de limpieza

kk) Bafio

12.13 Area de Limpieza

12.13.1 Area destinada a resguardar los utensilios de limpieza y desinfeccion de
superficies. Todos los establecimientos de salud deben tener este servicio.

12.13.2 El programa general de limpieza y desinfeccion en un establecimiento de salud
debe ajustarse a las propiedades de los microorganismos y al riesgo de ocurrencia
infecciosa asociada a la atencion en salud asociado a los equipos, superficies y ropas.

12.13.3 Los establecimientos de salud que apliquen para contrato de lavanderia, al realizar
la No Objecion a planos, deben enviar una carta comunicando que van a adquirir el servicio,
firmada y sellada por el propietario o director médico del centro.

12.13.4 Esta area debe estar alejada de las areas de atencion a los pacientes. Los
establecimientos de salud deben reunir las siguientes condiciones estructurales:

a.
b.

Sistema de provision de agua continua y de calidad

Cantidad de barfios acorde a la capacidad del establecimiento para pacientes y
personal

Lavamanos en todos los bafios y en las areas de trabajo con dispositivos para la
higiene de manos

Estantes suficientes para la organizacion de los insumos a fin de evitar la colocacién
de objetos en areas no adecuadas

Zafacones suficientes, con fundas del color correspondiente al tipo de desechos e
identificados

Mesones y superficies de materiales impermeables y resistentes a procesos de
limpieza y desinfeccion

Ambientes y espacios de aseo diferenciados por areas criticas

Vestidores exclusivos para personal de mantenimiento

Quiréfanos con caracteristicas arquitecténicas que faciliten la limpieza y la
desinfeccion, incluyendo el disefio, los materiales y acabados, el sistema de
ventilacién y filtrado de aire y el control de la temperatura y de los niveles de
humedad

12.14 Area de Descanso

12.14.1 Los establecimientos que cuentan con jornadas laborales de 24 horas deben contar
con areas de descanso para el personal de la salud después de las guardias.
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12.14.2 Este servicio debe cumplir con las especificaciones generales del presente

reglamento y contar ademas con las siguientes especificaciones:
a. Area de dormitorios

Camas de 1 o0 2 niveles

Dispensador de Agua

Aire acondicionado

Bafio continuo

- Lavamanos con agua

- Dispensador de papel higiénico

- Dispensador de papel toalla

- Dispensador de jabon

- Ducha

- Zafacon de accion de pie

® oo o

12.15 Manejo de Desechos

12.15.1 Todos los centros de salud estdn obligados a tomar las acciones sanitarias
necesarias para la prevencion y control de la contaminacion de los residuos y desechos
generados por los servicios de salud.

12.15.2 Todos los desechos hospitalarios serdn depositados en recipientes rigidos con
bolsas o fundas, que seran identificados segun sus caracteristicas.

12.15.3 El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social exigira en todos los centros de
salud la separacion y envasado de los residuos y/o desechos sélidos biol6gicos infecciosos.
Deberan separarlos al momento de su generacion y conforme sus caracteristicas: residuos
infecciosos, especiales, comunes y radioactivos.

12.15.4 Los centros de salud o entidades afines tendran un area de almacenamiento de los
residuos y desechos peligrosos biolégicos infecciosos, que deben estar en un lugar
adecuado y distante de las areas de pacientes, cocina, comedores, instalaciones hidraulicas,
sitios de reunion, areas de esparcimiento, oficinas, talleres y areas de lavado.

12.15.5 Estas instalaciones deben estar disefiadas y aprobadas por el Ministerio de Salud
Pablica y Asistencia Social y el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

12.15.6 Del transporte externo, las personas fisicas o juridicas, publicas y privadas, que
realicen o proyecten realizar el transporte de residuos solidos y desechos hospitalarios
infecciosos, deberan registrarse y obtener su habilitacidn en el Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social, como empresa transportista de residuos hospitalarios.

12.15.7 Es deber del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social vigilar la calidad
sanitaria del sistema de manejo, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de
los residuos y de los desechos generados por los servicios de salud y afines.
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12.15.8 EI establecimiento y/o servicio de salud o entidades afines, debe suscribir un
contrato con un establecimiento habilitado por el MISPAS, para la eliminacion de los
desechos infecciosos.

13. CRITERIOS Y REQUERIMIENTOS PARA SERVICIOS DE SALUD DE
BIENESTAR

13.1 Servicio de Medicina Alternativa, Integrada o Complementaria

13.1.1 Servicio dirigido a la evaluacion diagnostica y definicion de un perfil para la
implementacion de tratamientos y procedimientos no convencionales, de la llamada
medicina natural u otras, entre las que se encuentran:
a) La medicina de la mente y el cuerpo, como la meditacion, la curacién mental y
terapias que incluyen soluciones creativas como la musica, el arte o la danza
b) Précticas biologicas que incluyen el uso de hierbas, alimentos, vitaminas y
minerales, para combatir diversos problemas de salud, como es el caso de la
homeopatia, la aromaterapia, la ozonoterapia, asi como de suplementos dietéticos,
conocido como medicina ayurvédica
c) Terapias basadas en el movimiento y manipulacién del cuerpo como son la
quiropréxia, la osteopatia, Tui-Na o Tuin4, el masaje, el tai chi y la neuropatia
d) Medicina sobre la base de la energia empleando campos de energia de dos tipos:
las terapias del biocampo, que procuran afectar los campos de energia que
supuestamente rodean y penetran el cuerpo humano, incluyendo gong, reiki, y toque
terapéutico; y las terapias bioelectromagnéticas que usan campos
electromagnéticos, tales como campos de impulsos, magnéticos o de corriente
alterna o directa para tratar problemas de salud
e) La medicina tradicional china, acupuntura, hierbas y sus procedimientos asociados

13.1.2 Los servicios que ofrecen medicina alternativa, integrada o complementaria, deben
cumplir con los requisitos establecidos para consulta externa, exceptuando el numeral 8.2.2
literal i, j, k, | del presente reglamento. Estos servicios ademas deben contar con el
mobiliario clinico y equipamiento relativos a la técnica o modalidad que se practique en el
servicio.

13.1.3 La Direccion de Habilitacién de Servicios y Establecimientos de Salud, debe
establecer un registro de prestadores de servicios de medicina alternativa, integrada o
complementaria que contemple las practicas y procedimientos realizados como parte de su
oferta.

13.1.4 Los servicios de medicina alternativa, integrada o complementaria deben asegurar
las condiciones ambientales y sanitarias para evitar riesgos a los usuarios y usuarias de
estos servicios.

13.1.5 El recurso humano que oferte servicios de consulta de medicina alternativa debe
tener titulo de medicina general y certificacion de exequatur, o avales de formacion
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académica de una institucion reconocida por el Ministerio de Educacion Superior, Ciencia
y Tecnologia, sobre las técnicas y précticas que realice.

13.1.6 Los equipos, medicamentos, insumos y materiales gastables utilizados durante la
prestacion del servicio de medicina alternativa deben contar con los correspondientes
registros y permisos sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social.

13.1.7 La Direccion de Habilitacion de los Establecimientos y Servicios de Salud
conformara una comision especial para la elaboracion y evaluacion de los estandares
especificos aplicables de acuerdo a las diferentes modalidades de la medicina alternativa,
integrada o complementaria, que incluya representantes de las instituciones de Educacién
Superior gque tengan este tipo de oferta académica.

13.2 SPA (Sanum per aguam o Sanitas per aguam)

13.2.1 Area terapéutica y estética donde se ofrecen tratamientos y técnicas para relajacion
y mejora del aspecto fisico (corporal y facial).

13.2.2 El responsable de este servicio debe contar con un entrenamiento certificado por una
institucién de educacién superior autorizada. Dependiendo de la cartera de servicios
aprobadas, en torno a lo que ofertaran, deberan contar con un profesional de la salud.

13.2.3 El establecimiento puede contar con areas o0 zonas himedas o secas, de acuerdo al
tipo de terapia o tratamiento que se ofrecen, sala de espera, recepcion, bafios, vestidores
con casilleros.

13.2.4 Esta zona dentro del spa, se caracteriza por trabajar con agua, por lo que es
sumamente necesario prestar atencién a la limpieza para evitar infecciones.

13.2.5 En las zonas humedas debe cumplir con las especificaciones generales del presente
reglamento y contar ademas con las siguientes especificaciones:

a. Tina de hidromasajes

b. Saunas

c. Jacuzzi

d. Bafios/vestidor/casilleros

13.2.6 En las zonas secas donde ofrecen tratamientos estéticos, faciales y corporales para
relajacion del cuerpo y mejorar el aspecto fisico de las personas, deben tener los siguientes
equipos:

a. Camillas

b. Area de masajes

c. Sala de yoga o pilates

d. Salon para aerobics
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13.3 Tatuajes, micropigmentacion y perforaciones “piercing” sobre la piel

13.3.1 El responsable de este servicio, debe ser un técnico en tatuaje con certificado en
tatuaje y formacion en soporte vital basico o avanzado por una institucion de educacion.

13.3.2 La gestién y proceso de habilitacion, debe ser realizada por el responsable
administrador o propietario o representante legal (apoderado mediante poder especial de
representacion para fines de gestion del proceso de habilitacion, notarizado y legalizado).

13.3.3 La practica de tatuajes, micropigmentacion, perforaciones “piercing” sobre la piel
y/ o decorativas corporales, deben contar con el control epidemiol6gico y aseguramiento
de la calidad.

13.3.4 El servicio de tatuaje, micropigmentacion y perforaciones “piercing” sobre la piel,
debe contar con las siguientes especificaciones:
a. Salade esperay recepcion
b. Areas de procedimientos (separada)
Area de sucio y limpio (lavamanos de ceramica o acero inoxidable dentro del
espacio)
Area de lavado de instrumental y esterilizacion (acero inoxidable)
Area de almacenamiento
Bafos (dentro del espacio y/o disponible en la edificacién comercial)
Autoclave
Lamparas portéatiles
Fotocopiadora térmica
Papel hectogréafico (papel de transferencia para tatuajes)
Pigmentos
Portadores (sombras y negras)
. Agujas o cartuchos
Maquina para tatuar
Fuente de alimentacion
Pedal metalico portatil para maquina de tatuar
Solidificador (inactivador de liquidos)
Vasos para agua de tinta
Recipientes estériles para colocar tintas (o desechables)
Guantes de Nitrilo
Papel toalla (fuerte y absorbente)
Jabon Antibacterial
Difusor o dispensador de agua
Rollo aislante policloruro de vinilo (PVC) desechable
Delantal impermeable desechable
. Camilla o sillén confortable
aa. Rollos de vendaje autoadherentes
bb. Mesa Multiuso con cristal para preparacion de instrumental

o
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cc. Mesa para dibujo (si aplica)

dd. Lamparas de luz blanca con movimiento

ee. Aros de Luz (segun aplica)

ff. Silla con ruedas y respaldo para tatuador

gg. Taburete o banqueta giratorio

hh. Recipiente para objetos corto punzantes (guardian)

ii. Zafacdn de accion de pie

jJ- Luces de emergencia

kk. Generador eléctrico alterno (inversor y/o planta)

II. Accesorios del servicio de perforaciones tipo piercing (como acero quirdrgico, oro
macizo, titanio o afines)

mm. Rotulador o lapiz marcador

nn. Esfigmomandmetro y estetoscopio

00. Glucémetro

pp. Botiquin de primeros auxilios

qg. Materiales de Limpieza

rr. Protocolo de limpieza

ss. Protocolo de esterilizacion y desinfeccion

tt. Dossier impreso (o electronico) a entregar a los usuarios/as

uu. Plan de mantenimiento de los equipos

vv. Informe Semanal de Sindromes, Enfermedades y Eventos de Notificacion
Obligatoria (EP1-1/2013)

13.3.4.1 En cuanto al item Il, los accesorios colocados implantados deben ser
biocompatibles y/o hipoalergénico, a los fines de evitar reacciones alérgicas y de
infeccion.

13.3.4.2 El dossier mencionado en el item tt, deben detallar:

1. Cuidados que debe llevar el usuario en casa

2. Recomendaciones de lavado

3. Cuidados requeridos para cicatrizacion

4. Indicaciones y contraindicaciones post procedimiento (tatuaje, micropigmentacion
y afines, segun lo requiera)

13.3.5 En cuanto a la agujas, jeringas, u otro utensilios y materiales que atraviesen o
penetren las mucosas, deben estar estéeriles y ser de un solo uso, y deben cumplir con lo
establecido en cuando a su desecho, y esterilizacion instruidos en el presente reglamento.

13.3.6 En cuanto a condiciones generales, de infraestructura, equipamiento y mobiliario,
deben cumplir con lo establecido en los siguientes numerales, del presente reglamento:
713, 7.1.7, 7.21.7, 7.21.8, 7.21.10, 7.2.2.4, 7.2.2.7.1, 7.2.2.7.3, 7.2.2.8, 7.2.2.9.1,
7.2.29.2,7.2.2.10.2,7.2.2.10.4,7.2.2.12.2, 7.2.3.9 literal b, ¢,y d, 7.2.3.11, 7.3.2.4, 7.3.3
yel 7.3.3.6.
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13.3.7 Las areas donde se oferten estos servicios, deben cumplir con los medios asépticos
para evitar infecciones.

13.3.8 Para garantizar la privacidad visual y auditiva de los usuarios de estos servicios,
deberan colocarse barreras fisicas, mdviles o fijas.

13.3.9 Este servicio no debe realizar la administracion de medicamentos o procedimientos
terapéuticos meédicos y/o sanitarios, la misma se considera contraria a la regulacion
sanitaria.

13.3.10 Los tatuadores (técnico y/o certificados), asi como el personal auxiliar, tienen que
estar vacunados contra Hepatitis B y Tétanos.

13.3.11 Sobre el Consentimiento informado, se debe cumplir con el numeral 7.5.12, del
presente reglamento.

13.3.12 En actividades de entretenimiento, participacion en ferias y similares, fuera del
establecimiento habilitado como sede del servicio, estos deben usar, insumos desechables,
triturador o desintegrador de las agujas, contenedores de recoleccion portatiles de
bioldgicos, fundas para desechos bioldgicos, acorde del Dec. No. 126-09 que aprueba el
Reglamento sobre los Desechos y Residuos Generados por los Centros de Salud y Armes,
en su articulo 2, y lo establecido en el acépite 7.8 de los servicios temporales, su numeral
7.8.8.

13.3.13 En este servicio no se aprueba el uso de lapices cortadores (corta sangres 0 PRIM),
instrumental de cirugia menor y afines.

13.3.14 Deben utilizarse pistolas de perforacion, las cuales s6lo deberan ser utilizadas para
perforaciones del 16bulo de la oreja. La misma debe ser desinfectada en cada uso.

13.4 Servicio de Cosmetologia

13.4.1 Servicio dedicado a la practica de procedimientos circunscritos a la prevencion,
conservacion, recuperacion y mantenimiento de la piel sana y sus anexos, o requirentes de
accion terapéutica de las personas tanto a nivel facial, como corporal, en recintos aislados
para uso individual. Solo incluye procedimientos menores no invasivos, los cuales no
involucran pérdida de la continuidad de la piel, a través de inoculaciones.

13.4.2 En los servicios de cosmiatria, no esta permitida la realizacion de procedimientos
de indole quirdrgico o vinculadas a la cirugia plastica, estética y reconstructiva y la cirugia
dermatoldgica. El accionar de los técnicos en el area, estara limitada exclusivamente a los
tratamientos superficiales de la piel.

13.4.3 Los servicios de cosmetologia deben tener un personal médico, que cumpla con los
requerimientos establecidos en el presente reglamento y las normativas vigentes, y que
apoye el ejercicio de la practica a través de la prescripcion, control, evaluacion y
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seguimiento a los tratamientos que se oferten, con un entrenamiento certificado por una
institucion de educacién superior autorizada y en soporte vital basico.

13.4.4 Los procedimientos relacionados con la cosmetologia, deben ser realizados por un
personal que tengan formacion avalada por instituciones de educacion técnica superior
certificadas, de acuerdo al manejo especifico de los tratamientos a aplicar en la piel a tratar,
acorde al nivel de riesgo y seguridad que requieren los mismos, dentro del area.

13.4.5 El servicio de cosmiatria debe disponer de un area de atencion, que cumpla con las
especificaciones y requerimientos minimos establecidos en el presente reglamento, ademas
debe cumplir con las siguientes especificaciones:

a) Area de procedimiento separada fisicamente del 4rea de evaluacion

b) Camilla metélica o de material no poroso de dos 0 méas posiciones y/o regulable

(estacionaria o portatil)

c) Escalinata metalica de uno o dos peldafios

d) Gabinetes de almacenamiento de material no poroso

e) Vitrina de productos (si aplica)

f) Equipo de Vapor de pedestal o mesa

g) Lavamanos de cerdmica o acero inoxidable

h) Cubo para desperdicios metalico, con tapa accionada a pedal

i) Autoclave, esterilizador UV o ultrasénico (segun aplique)

J) Lampara con lupa, de pedestal, de mesa o frontal

13.4.6 La aparatologia, medicamentos de uso tépicos, insumos y materiales gastables
utilizados durante la prestacion del servicio de cosmetologia, deben contar con los
correspondientes registros y permisos sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud
Pablica y Asistencia Social y sus instancias correspondientes, segln la categoria.

13.4.7 Dar cumplimiento a lo establecido en los literales 7.5.2, 7.5.4 y 7.5.5, y ademas de
elaborar un Protocolo de esterilizacion.

13.5 Servicio de Acupuntura Humana

13.5.1 Método clinico-terapéutico no medicamentoso, de uso y manejo médico, que
consiste en la insercion de agujas metélicas esterilizadas de cuerpo solido en areas
especificas, sobre la superficie del cuerpo humano, con fines diagnosticos, preventivos,
terapéuticos o de rehabilitacidn, atendiendo los principios cientificos y éticos que orientan
la practica médica.

13.5.2 El servicio de acupuntura debe cumplir con las especificaciones establecidas en este
reglamento de un consultorio médico externo; ademas debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

a) Equipo de electro acupuntura

b) Detector de puntos de acupuntura

c) Camilla con cabezal (posicion decubito-prono)
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d) Moxas
e) Conos de moxa
f) Ventosas
g) Set de Agujas para acupuntura
h) Inyector de agujas
I) Bandejas de almacenamiento
J) Tubos guia para las agujas guantes quirargicos o dediles estériles desechables
k) Compresas u ovillos de algodén
I) Esterilizador de vapor o calor en seco
m) Martillo de siete puntas
n) Lampara de rayos infrarrojos
0) Neurémetro

13.5.2.1 Solo aplica, en caso de que el profesional de la salud ofrezca el servicio como un
método terapéutico o complementario. Debe cumplir con los requerimientos de un
consultorio médico externo y con los items a, b, e, h, m, ny o.

13.5.3 Se requerird una vigilancia constante del mantenimiento de normas rigurosas de
limpieza, esterilizacion y técnica de aséptica.

13.5.4 El servicio de acupuntura cumple con los criterios de un acto médico, por lo tanto,
el médico especializado en el area debe dirigir los tratamientos y supervisar los procesos
realizados por personal con formacion especifica limitada (técnico o licenciado).

13.5.5 El servicio de acupuntura debe ser ofertado por un profesional de la salud o personal
de apoyo entrenado bajo la supervision de especialistas en el area, con la finalidad de
reducir al minimo el riesgo de infeccion, lesiones, efectos adversos y contraindicaciones.

13.6 Servicio de Medicina Subacuatica e Hiperbarica

13.6.1 Es una unidad asistencial vinculada a un establecimiento de salud, que esta bajo la
responsabilidad de un médico especialista que tiene como finalidad la administracion de
oxigeno puro al organismo, en una cdmara hiperbarica presurizada, con fines terapéuticos
y que maneje como minimo tres ATAs (atmosfera absoluta, medida de presién que se
calcula dentro de una camara).

13.6.2 El profesional de la salud que debe ofertar y realizar los tratamientos debe ser un
médico con especialidad en medicina subacuatica e hiperbarica, y el personal técnico debe
tener formacion en técnico hiperbarico, entrenamiento certificado en las maniobras de
reanimacion cardiopulmonar (RCP).

13.6.3 Las areas donde se oferte el servicio de medicina hiperbarica y el equipamiento que
requiere para su operacion deben estar en los primeros niveles (maximo segundo nivel),
proximo a las areas criticas o de emergencias, por seguridad, facil acceso y libre de barreras
para el ingreso de sillas de ruedas, camas y camillas. EI manifold debe estar en el primer
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piso, ya que se pierde la presion de donde se adquiere el oxigeno; debe estar regulado por
una compafiia que esté avalada y certificada.

13.6.4 Este servicio debe cumplir con las especificaciones establecidas en el presente
reglamento referente a un consultorio médico externos y ademas de tener los siguientes
requerimientos segun el servicio:

a. Area Administrativa y financiera

Areas y superficies libres de humedad y/o filtraciones

Area de recepcion

Sala de espera

Buzdn de quejas y sugerencias

Area de consulta

Area de almacén (de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios)

h. Area de camaras hiperbéricas (dispositivo contra incendio (detectores de humo y
fuego), rociadores de agua automaticos, extintores, bafio/vestidor para pacientes,
Ambiente aclimatado entre 15 °C y 21°C, iluminacién tipo LED, debe estar alejada
de cocinas (por riesgo de flagracion) minimo 10 metros, alejado de area de
fumadores, todo insumo permitido dentro de la cAmara debe ser 100% algodon)

i. Area de depésito de oxigeno: debe estar alejada de cocinas (por riesgo de
flagracion) minimo 10 metros debe estar en el primer piso, area ventilada,
extintores, alejado de éarea de fumadores (pendiente definir y diferenciar
requerimientos por tipo de suministro de oxigeno)

Servicios Sanitarios para los usuarios
Contrato del servicio ambulancia
Ruta de evacuacion sefializada

. Sistema de seguridad contra incendios

Area de lavanderia con lavadora y secadora
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13.6.4.1 La camara hiperbérica debe estar separada del lado desde donde entra el oxigeno,
por lo menos 0.5 metros. No se debe permitir dispositivos electronicos, metales,
maquillaje, cremas, aceites, almohadas. Los generadores de oxigeno portéatil deben alcanzar
desde el 99 al 100%. Las camaras hiperbaricas deben contar con un sistema de recirculacion
automatico.

13.6.4.2 Area de Camara procedimiento

Céamara hiperbarica para ocupacion humana monoplaza, multiplaza
Esfigmomanometro

Estetoscopio

Suelo antideslizante

Puertas y paredes son lisas y de material lavable

Extintor (etiqueta de mantenimiento)

Manometros (andlogos y digitales)

Reloj y avisador

SQe e oo o
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Monitores LCD de videovigilancia
Escalinata de madera o de pléstico, de un peldafio para usuario
Valvulas de Presurizacion y despresurizacion de la cdmara
Sistema de comunicacion con el exterior

. Vélvulas reductoras de emergencia
Sistema de suministro eléctrico (cables antideflagrantes)
Mascarillas de oxigeno
Flujometro

ToS 3T RTT

13.6.4.3 Area de Atencion proxima a la sala de la cdmara hiperbarica
Equipo de reanimacion bésica

Desfibrilador con monitor y paletas externas

Gel conductor para desfibrilador

Bomba de infusién un canal hiperbarico-sistema abierto
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13.6.4.4 Suministro de Gases: pendiente de revisar por el especialista
Central de suministro de oxigeno

Oxigeno medicinal (contrato empresa suplidora)

Bancos de aire con sistema de filtros (CO?, CO)

Sistema de reserva de oxigeno

Compresora de aire con CO2, CO2, impurezas filtros de carbon activado o aire
medicinal

f. Registrador grafico de presién

g. Analizador de oxigeno

h. Alarmas de presion elevada de oxigeno

i.

-
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Tuberias de alta presion de bronce o acero inoxidable
Reguladores certificados de alta presion

13.6.4.5 A parte de cumplir con las especificaciones de documentacion del presente
reglamento, deben tener los siguientes requerimientos documentales:
a. Protocolos internacionales de tratamientos
Protocolo de prevencion de incendios
Matriz de mantenimiento de sistema e instalacion
Contrato con empresa certificada para llenado, mantenimiento y transporte de
oxigeno
Registro de pacientes (digital o manual)
Formulario de consentimiento informado
Manuales de operaciones/instrucciones del fabricante
Protocolo de bioseguridad (limpieza de camara y desechos)
Informe de la empresa instaladora
Manual de procedimientos administrativos
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13.6.4.6 Camara hiperbérica
a. Monoplaza, multiplaza o movil
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Mirillas para observar el interior de la cAmara
Vélvulas Reductoras
Manometro
Mascarillas de oxigeno
Flujometro
Silenciadores
Termdmetro
Medidor de humedad (higrémetro)
Sistema de iluminacion
Sistema de absorcion de CO? y vapor de agua
Sistema de refrigeracion
. Sistema de calefaccion
Sistema de suministro eléctrico (cables antideflagrantes)
Sistema de comunicacion con el exterior
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13.6.4.7 Sistema de suministro de gases
a. Aire medicinal
Oxigeno puro en diferentes porcentajes
Mezclas descompresivas
Equipo de compresores
Deposito de aire
Filtros
Sistema de Reserva de oxigeno
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13.6.4.8 Equipo para reanimacién cardiopulmonar
Unidad de ventilacién manual para adultos
Unidad de ventilacion manual pediatrica
Set de canula Mayo de uso adulto
Set de canula Mayo de uso pediéatrico
Laringoscopio con 3 hojas uso adulto con baterias
Laringoscopio con 3 hojas de uso pediatrico con baterias
Baterias de Repuesto para laringoscopio
Set tubo endotraqueal uso adulto
Set tubo endotraqueal uso pediatrico
Mascarillas de oxigeno para Adultos
Mascarillas de oxigeno Pediatricos
Sondas de Aspiracion uso Adultos

. Sondas de Aspiracion uso Pediatrico
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13.7 El Servicio de Ozonoterapia o Terapia con Oxigeno-Ozono

13.7.1 La ozonoterapia (O®) es una técnica médico-cientifica, que pertenece al grupo de la
terapia bio-oxidativa, entre las que estan (camara hiperbérica, peréxido de hidrégeno,
lampara ultravioleta). La ozonoterapia es un tratamiento médico que usa la mezcla oxigeno
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clinico-ozono (95% - 99,95 % de oxigeno y 0,05% - 5% de ozono) como un agente
terapéutico para tratar un amplio abanico de enfermedades.

13.7.2 El responsable del servicio de ozonoterapia debe ser un profesional de la salud, con
certificacion técnica en Ozonoterapia, con entrenamiento en soporte vital basico y
avanzado.

13.7.3 La aplicacion de la ozonoterapia debe ir complementada con otros tratamientos
alopaticos. No sustituye intervenciones o procedimientos médicos.

13.7.4 El servicio de ozonoterapia debe cumplir con las especificaciones establecidas en
este reglamento para consultorio médico externo, ademéas debe cumplir con los siguientes
requerimientos:
1. Generador de Ozono fijo o portatil con reloj digital o perillas de calibracion,
destructores de ozono
Oxigeno medicinal
Campana de vidrio o0 Ventosa de Ozono
Frasco o botella al vacio para aplicacion de auto hemoterapia mayor
Bolsa plastica comunes para Ozono
Mangueras para Ozonizacion
Jeringas diferentes calibres con conexiones Luer—Lock
Regulador de Flujo de Oxigeno
Jeringa de Janet unidas a canulas por la manguera de ozonizacién de cloruro de
polivinilo
10. Soluciodn fisioldgica
11. Saco o sauna para 0zonizacion corporal
12. Guantes de nitrilo
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13.7.5 El servicio de ozonoterapia interno debe ser realizado en un establecimiento de salud
de mediana complejidad. Cuando requiera de quiréfano y de la administracién de anestesia
general, con sedacién, como es el caso de la aplicacion intradiscal de ozono y en los casos
de ozono intraperitoneal, estos centros deben tener autorizada la habilitacion de cirugia.

13.7.6 Se requiere que los consultorios cuenten con extractores de aire con su debida
proteccién de salida.

13.7.7 Al momento de la inspeccion el establecimiento debe tener los siguientes
documentos: fumigacion con ozono.

13.8 El Servicio de Terapia de Quelacion

13.8.1 Consiste en el uso de un farmaco para unirse y eliminar de la sangre supuestas
cantidades excesivas o toxicas de un metal o un mineral (p. ej., plomo, cobre, hierro, calcio)
de la circulacion sanguinea.
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13.8.2 El responsable del servicio de quelacion debe ser un profesional de la salud con
certificacion técnica en terapia o especialidad en quelatos o componente no absorbibles
(quelacion), con entrenamiento en soporte vital basico y avanzado.

13.8.3 EIl servicio de terapia de quelacién debe cumplir con las especificaciones
establecidas en este reglamento para la consulta externa, ademas debe cumplir con las
siguientes especificaciones:

a) Farmacos quelantes con registro sanitario emitido por la Direccion General de

Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS)

b) Catéteres periféricos desechables

c) Zafacones metalicos de accionado de pie con fundas para desechos biol6gicos

d) Camilla o sillon hidraulico para el paciente

13.9 Servicio de terapia celular y medicina regenerativa

13.9.1 EIl servicio de terapias celulares y medicina regenerativa, es un servicio
especializado dedicado al uso de células madre, productos de ingenieria tisular y/o sus
derivados, con fines terapéuticos, diagnosticos, preventivos y/o estéticos. Para los fines de
este reglamento se incluye dentro de estos servicios aquellos que procesen, y apliquen
Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y similares.

13.9.2 De acuerdo con la resolucion No. 000018-2017, el responsable del servicio de
terapias celulares y medicina regenerativa con fines regenerativos o0 curativos en seres
humanos, debe ser un profesional médico con especialidad ligada a la condicion a tratar y
posgrado en medicina regenerativa con terapias celulares, ambas reconocidas por el
Ministerio de Educacién Superior, Cienciay Tecnologia (MESCyT). Ademas, debera tener
certificacion vigente en Buenas Practicas Clinicas (GCP). En ningin caso podra ser
administrado, prescrito o realizado por un médico general o familiar.

13.9.3 Se excluye del servicio y en cumplimiento del presente reglamento cénsono a la
resolucion No. 000018-2017, lo siguiente: los trasplantes de células progenitoras obtenidas
de sangre periférica y trasplante de células hematopoyéticas, siempre que sean prescritos
para tratamientos de leucemia, cancer linfatico, mieloma mdltiple, anemia aplasica,
hemoglobinuria paroxistica nocturna, hemoglobinopatias (Falcemia).

13.9.4 En cuanto a los proyectos de investigacion cinica, se debe cumplir con lo establecido
en el articulo segundo de la resolucion No. 000018-2017. La DIGEMAPS autorizara los
procedimientos de terapias celulares y medicina regenerativa, bajo la documentacion
descrita en el articulo primero de la referida resolucion.

13.9.5 En el caso de que para el uso de una terapia autorizada o a autorizar por la
DIGEMAPS, se requiera de manipulacion sustancial de las células y tejidos, incluido
cualquier tipo de cultivo celular, serd necesario, ademas del médico especialista en la
condicion a tratar, un profesional biomédico o biotecndlogo con posgrado en terapia
celular, terapia médica avanzada o medicina regenerativa, avalado por el Ministerio de
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Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia (MESCyT), y certificacion vigente en Buenas
Précticas Clinicas (GCP) y en Buenas Précticas Clinicas especificas para Productos de
Terapia Médica Avanzada (GCP for ATMPs).

13.9.6 Se entendera por manipulacion sustancial, de alta complejidad, a todo proceso en
que las células o tejidos son procesados de tal forma que sus caracteristicas bioldgicas se
alteran, incluido el estado de diferenciacion y activacion, potencial de proliferacion, y
actividad metabolica. Esto incluye cualquier tipo de cultivo celular.

13.9.7 Se entendera por manipulacion minima, de mediana complejidad, a todo proceso en
que las células o tejidos son procesados usando una técnica que no altera significativamente
las caracteristicas bioldgicas, incluido el estado de diferenciacion y activacion, potencial
de proliferacion, y actividad metabdlica.

13.9.8 Este servicio solo sera ofrecido posterior a la obtencion de la autorizacion favorable
de Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS).

13.9.9 EI servicio de terapia celular y medicina regenerativa debera cumplir con las
especificaciones establecidas en este reglamento para una consulta externa, ademas debe
cumplir con las siguientes especificaciones:
a) Fotoestimulador Celular
b) Céamara o gabinete de bioseguridad
c) Maéquina de plasma gel
d) Incubadora - shaker (segun aplique)
e) Centrifugadora
f) Recipiente para desechos punzocortantes (guardian)
g) Protocolo de diagndstico y tratamiento de referencia, para cada patologia
h) Plan de seguimiento clinico, registro y notificacidn de efectos adversos no deseados
para cada tipo de terapia
i) Consentimiento informado
j) Plasma rico en plaquetas (PRP) autorizado u homologado por la DIGEMAPS
k) Area de esterilizacion: segln las especificaciones descritas en el numeral 12.6,
segun aplique
I) Protocolo de esterilizacion
m) Servicio de ambulancia terrestre habilitado

13.9.10 En el caso de procesos que incluyan manipulacién sustancial, deberan poseer:
a) Autorizacion como establecimiento farmacéutico de la Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
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14.

15.

INFRACCIONES Y SANCIONES

La inobservancia e incumplimiento de lo dispuesto en el presente reglamento,
acarreara acciones legales conforme las infracciones y sanciones dispuestas en los
articulos 153, numeral 9, 155 numeral 10 y 18, 156 numeral 7, articulos del 158 al
162 y 166, de la Ley General de Salud, No. 42-01.

Asimismo, siempre serdn aplicables las medidas administrativas de carécter
preventivo y de seguridad establecidas desde los articulos 143 al 148, de la Ley
General de Salud, No. 42-01.

Serén aplicables de igual forma, las sanciones establecidas en el articulo 23, del
Decreto No. 1138-03 que aprueba el Reglamento para la Habilitacion de
Establecimientos y Servicios de Salud.

Sanciones administrativas y éticas. En cuanto a las acciones conductuales de los
profesionales colegiados de salud, estaran orientadas a lo previsto en sus cddigos
éticos.

En el caso de los profesionales de los establecimientos sanitarios del sector publico,
se aplicaran las prohibiciones correspondientes a la Ley No. 41-08 de Funcién
Publica.

Otras acciones. Este reglamento no excluye, ni limita las acciones que conlleven
otros ambitos de responsabilidad previstas por el derecho comun.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

La entrada en vigencia del presente reglamento, correspondera a la fecha de la
resolucion ministerial elaborada, para su puesta en vigencia, socializacion vy
circulacion del mismo.

Se insta a los prestadores de servicios que cuenten con una habilitacion vigente, de
emision reciente al momento de entrada en vigencia del presente reglamento, a
iniciar de manera gradual, los ajustes correspondientes de conformidad con lo
establecido en este reglamento, en el marco del plazo restante a su habilitacion, bajo
la condicion de que no esté proxima la renovacién de la misma.

A partir de la entrada en vigencia del presente reglamento, se otorgara una gracia
de 6 meses, a los prestadores de servicios de salud, para adecuar los servicios
relacionados al presente reglamento, cuya habilitacion esté préxima a renovacion,
sin que esta gracia afecte los plazos legales preexistentes para la renovacion.
Posterior al periodo de gracia previsto en el acapite anterior, los establecimientos y
servicios de salud, que ameriten realizar adecuaciones que impliquen
modificaciones en su certificado de licencia de habilitacion, contaran con un plazo
de 60 dias prorrogables conforme los plazos y condiciones establecidos en el
articulo 19, del Decreto No. 1138-03, a los fines de poder dar cumplimiento, a lo
descrito en el presente reglamento.

Se exhorta a los profesionales colegiados ya pertenecientes a sociedades médicas
especializadas o equivalentes, con estudios técnicos superiores complementarios a
su formacion base, a iniciar estudios especializados de posgrado (maestrias y
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16.

especialidades) amparados en la Ley No. 139-01 que crea el Sistema Nacional de
Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia.

DISPOSICIONES FINALES

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y sus instancias técnicas
correspondientes, podran elaborar todos los documentos técnicos que sean
necesarios para la ejecucién de este reglamento.

Las Direcciones Provinciales y de Areas de Salud, seran las responsables de dar
seguimiento a las disposiciones establecidas en el presente reglamento, en la
demarcacion territorial correspondiente o designada, y la Direccidn de Habilitacion
de los Servicios y Establecimientos de Salud en todo el territorio nacional.

El presente Reglamento Técnico deroga:

El Reglamento Técnico para la habilitacion de servicios de sangre, puesto en
vigencia mediante la Resolucion No. 000017, del 5 de diciembre de 2019.

El Reglamento Técnico para la Habilitacion de Servicios Clinicos y Quirargicos,
en vigor mediante; Resolucion que pone en vigencia el Reglamento Técnico para
la Habilitacion de Servicios Clinicos y Quirurgicos, No.000001, del 20 de febrero
de 2017.

Asi como de manera parcial o total cualquier otra disposicion de igual o inferior
rango que se opongan a lo dispuesto en el presente reglamento.

Adendas o actualizaciones: si en el transcurso de los 5 afios estipulados para la
vigencia promedio del presente reglamento, conforme describe la Normativa para la
Elaboracion de Reglamentos Técnicos vigente, podrian incorporarse nuevos servicios
que califiquen para ser habilitados, pudiendo realizarse mediante resolucion
ministerial, siendo estos integrados en lo adelante, en la proxima fase de actualizacion,
tras el vencimiento del plazo base.
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Biblioteca Mundial de la Ozonoterapia (ISCO 3). Insuflacion rectal, otra forma de
administrar  la  ozonoterapia.  Cinco  Minutos para el  Ozono.
https://ozonoterapiahoy.com/cinco-minutos-para-el-0zono-num-3/

«Guia para el uso medico del ozono — Fundamentos terapéuticos e indicaciones»
Versién Online. Solo en castellano. La obra mas completa en ozonoterapia escrita
en espafiol. Schwartz Adriana et al., “Guia para el uso médico del ozono —
Fundamentos terapéuticos e indicaciones», AEPROMO, 2011, 315 p. + XVIII + 11
p. laminas de color. ISBN: 978-84-615-2244-6
https://formacionmedizeus.com/producto/quia-para-el-uso-medico-del-0zono-
fundamentos-terapeuticos-e-indicaciones-version-online/

Guia para el uso médico del Ozono. Fundamentos terapéuticos e indicaciones.
AEPROMO.C. Santa Isabel, 51, casilla 46. Colegio de Médicos de Madrid.28012
Madrid. Espafia. ISBN: 978-84-615-2244-6 https://pdfcoffee.com/quia-uso-
medico-0zono-5-pdf-free.html

Protocolo para el uso de la Terapia Electroconvulsiva, MISPAS. junio de 2018.
https://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/923/Protocolo%20par
a%20el%20Us0%20de%201a%20Terapia%20Electroconvulsiva.pdf?sequence=1
&isAllowed=y

Técnicas Intervencionistas: Acupuntura, electro acupuntura, moxibustion y
técnicas relacionadas en el tratamiento del dolor. R. Cobos Romana Clinica del
Dolor del Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla. Méaster de Acupuntura
Médica de la  Universidad Pablo de Olavide de  Sevilla
https://scielo.isciii.es/pdf/dolor/v20n5/tecnicasinter.pdf

Directrices sobre capacitacion basica y seguridad en la acupuntura.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67750/WHO _EDM_TRM_99.1
spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Estrategia de la OMS sobre medicina tradicional 2014-2023. (1. Medicina
tradicional. 2. Terapias complementarias. 3.Planificacion en salud. 4.Prestacion de
atencion de salud. 5.Politica de salud). I. Organizacién Mundial de la Salud. ISBN
978 92 4 350609 8 (Clasificacion NLM: wWB 55).
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/95008/9789243506098 spa.pdf
Resolucién referente a Consideracion a la acupuntura como un acto médico.
Profesionales habilitadospara practicarla
https://web.ins.gob.pe/sites/default/files/Archivos/censi/mac/normatividad/11_RE
SOLUCION%20997.pdf

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA3-2012, Regulacion de servicios de salud.
Para la practica de laacupuntura humana y métodos relacionados.
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?c6digo=5268976&fecha=18/09/2012

IMDRF Good Regulatory Review Practices Group. Essential Principles of Safety
and Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices [Internet]. 2018.
Disponible en:
https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-
181031-grrp-essential-principles-n47.pdf
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Superintendencia De Salud Y Riesgos Laborales. Plan No.: 00000007 - PDSS 3.0
- A partir de la Resolucion 375-2 del CNSS. http://adars.org.do/wp-
content/uploads/2020/03/catalogo_prestaciones PDSSP3.0 Res375.pdf

Modelo De Gestion De Intervenciones De Salud Colectiva. Plan de Servicios
Preventivos con Caracter General. 2017.
https://repositorio.msp.gob.do/handle/123456789/2069

Modelo De Atencién En Salud Para EI Sistema Nacional De Salud. 2017.
https://repositorio.msp.gob.do/handle/123456789/88

Manual de funcionamiento de las Unidades de Atencion Primaria UNAP. (2008).
Serie de Guias y Manuales para el desarrollo del Primer Nivel de Atencién No. 04.
https://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/1238/9789945436181
.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Reglamento sobre el Seguro Familiar de Salud y el Plan Basico de Salud. Aprobado
por el Consejo Nacional de Seguridad Social mediante Resolucion No. 48-13 del
10 de octubre del 2002. Promulgado mediante Decreto 74-03 de fecha 31 de enero
de 2003. https://www.cnss.gob.do/index.php/documentos/legal/category/20-
reglamentos?download=53:reglamento-sobre-sfs-y-pbs

Jones E, Stewart F, Taylor B, Davis PG, Brown SJ. Early postnatal discharge from
hospital for healthy mothers and term infants. Cochrane Database Syst Rev. 2021
Jun  8;6(6):CD002958. DOI: 10.1002/14651858.CD002958.pub2. PMID:
34100558; PMCID: PMC8185906.

Resolucién No. 375-02. Consejo Nacional de Seguridad Social (CNSS).
CATALOGO DE PRESTACIONES DEL PLAN DE SERVICIOS DE SALUD
(PDSS). Plan No.: 00000007 - PDSS 3.0 A partir de la Resolucion 375-2 del CNSS.
http://adars.org.do/wp-

content/uploads/2020/03/catalogo_prestaciones PDSSP3.0 Res375.pdf

Informe Final elaborado por el Dr. Eddy Pérez-Then para el Observatorio de la
Salud de la Republica Dominicana (OSRD), de la Fundacién Plenitud. Evaluacion
De Los Servicios De Atencion Materna E Infantil En EI Segundo Y Tercer Nivel
De Atencion De Las Regiones Cero Y Dos De Salud De La Republica Dominicana.
https://fundacionplenitud.org/wp-content/uploads/2021/01/Calidad-de-Atencion-
Neonatal-y-Obstetrica-.pdf

Decreto No. 787-21. Que instruye a los ministerios de salud publica y asistencia
social y de turismo a elaborar, previa realizacion de los estudios pertinentes, las
politicas y estrategias tendientes al desarrollo sostenible del turismo de salud y
bienestar. https://presidencia.gob.do/decretos/787-21

Pan American Health Organization. Regulation of Advanced Therapy Medicinal
Products: Concept Note and Recommendations. Ninth Conference of the Pan
American Network for Drug Regulatory Harmonization (PANDRH). (San
Salvador, Octubre 2018). Washington, D.C. PAHO,; 2019.
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/51558/pahohss19004 _eng.pdf
Decreto 58-23 del 16 de febrero de 2023, que faculta a la DIGEMAPS a homologar
los  medicamentos  aprobados por la FDA o la EMA.
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https://www.consultoria.gov.do/Consulta/Home/FileManagement?documentld=34
00801&managementType=1

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Guia Para El Disefio Y
Construccion Estructural y no Estructural De Establecimientos De Salud En La
Republica Dominicana, julio 2015
https://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/1113/Guiadisenoconst
ruccionestablecimientossalud.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Poder ejecutivo Costa Rica (2006) Manual de Normas para la habilitacion de
centros de acondicionamiento fisico.
https://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo
.aspx?param1=NRTC&nValorl=1&nValor2=58901&nValor3=65562&strTipM=
TC

Diccionario prehispanico del espafiol juridico.
https://www.google.com/url?q=https://dpej.rae.es/lema/cierre-de-
establecimiento&sa=D&source=docs&ust=1699039513411081&usqg=A0vVawlf
sBRReyJgg7glVQob5HEDb

Departamento De Recreacion Y Deportes De Puerto Rico. (2007). Reglamento
(7329) Para La Habilitacion Y Funcionamiento De Los Establecimientos Publicos
Y Privados Dedicados A La Operacion De Gimnasios En El Estado Libre Asociado
De. Puerto Rico
https://www.google.com/url?q=http://app.estado.gobierno.pr/ReglamentosOnL.ine
/Reglamentos/7329.pdf&sa=D&source=docs&ust=1699039513410706&usg=A0
vVaw?2Xaa3ukadKYdzVAtxtdt3E.

Ministerio de Salud Publica (2015). Guia Técnica Para La Implementacion De La
Lista De  Verificacion De La Seguridad De La Cirugia.
https://repositorio.msp.gob.do/handle/123456789/1303

Unidades moviles de saludchrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.gob.mx/cms/uploads/
attachment/file/517766/Facilitando_acceso_a_servicios_de_Salud_para_los_migr
antes_en_EUA.pdf

Ley No. 729-2001 Por Medio De La Cual Se Crean Los Centros De
Acondicionamiento Y Preparacion Fisica. Colombia
ChromeExtension://Gphandlahdpffmccakmbngmbjnjiiahp/Https://Www.Minsaud.
Gov.Co/Sites/Rid/Lists/Bibliotecadigital/Ride/De/Dij/Ley_0729 De 2001.Pdf
Ley No. 33532, que Oficializa EI Manual De Normas Para La Habilitacion De
Centros De Acondicionamiento Fisico
Https://Www.Pgrweb.Go.Cr/Scij/Busqueda/Normativa/Normas/Nrm_Texto_Com
pleto.Aspx?Param1=Nrtc&Nvalorl=1&Nvalor2=58901&Nvalor3=65562&Strtip
m=Tc

Senado y Camara De Diputados De La Provincia De Buenos Aires, (2019). Ley
12329 Normas Sobre Practicas Corporales Y Actividades Fisicas En Academias Y
Gimnasios. Https://Normas.Gba.Gob.Ar/Documentos/Bmrxgcgv.Html
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Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (2005), Dec. No. 59-05 que
establece el Reglamento sobre Promocion de la
Saludhttps://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/1186/Dec.No.59
-05.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Evolucion legislativa de la podologia-podiatria ttps://www.icopoma.es/wp-
content/uploads/2022/03/Evolucion-legislativa-de-la-podologia2.pdf

Docplayer, Técnicas De Hidroterapia Aplicacion Agente Terapéutico Modalidades.
https://docplayer.es/21395589-Tecnicas-de-hidroterapia-aplicacion-agente-
terapeutico-modalidades.html

Moisés, S. Bogoté D.C., Colombia. 2020. Dimensiones de calidad para las clinicas
de heridas en Colombia a partir de la vision tedrica de Avedis Donabedian.
https://repositorio.unal.edu.co/bitstream/handle/unal/79541/79509851.2021.pdf?s
equence=4&isAllowed=y

Ministerio de Salud y Proteccion social - Minsalud. 2019. Colombia. Lineamientos
Técnicos para la Estrategia DE Banco de Leche Humana.
https://actualisalud.com/wp-content/uploads/2019/03/Lineamientos-
t%C3%A9cnicos-banco-de-leche-humana.pdf

Sistema Costarricense de Informacién Juridica. 2012. Norma Nacional para Bancos
y Centros de Recoleccion de Leche Humana. Costa Rica.
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.
aspx?param1=NRTC&nValorl=1&nValor2=73290&nValor3=89889&strTipM=
TC

Republica del Pert. (2021) Decreto Supremo No. 023-2021-MIMP que aprueba el
Reglamento de la Ley NO° 29896, Ley que establece la implementacion de
lactarios en las instituciones del sector publico y del sector privado promoviendo la
lactancia materna.
https://oig.cepal.org/sites/default/files/2021 reglamentoley29896 per.pdf

Republica Dominicana. (2023) Comision Nacional de Energia. Norma para la
Autorizacion de Practicas Asociadas al Empleo de Radiaciones lonizantes — GAN.
https://www.cne.gob.do/wp-content/uploads/2023/12/Norma-de-proteccion-
radiologica.pdf

Decreto 35/2005, de 10 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que se regulan
las practicas de tatuaje, micropigmentacion, perforacion cutanea (“piercing”) u
otras similares de adorno corporal. I. Comunidad de Madrid.

Decreto 43/2003, de 2 de mayo, por el cual se establecen las normas higiénicas y
sanitarias que regulan la préactica del tatuaje, del piercing y de otras técnicas
similares, y los requisitos de los establecimientos en los cuales se realizan estas
practicas. Seccion | - Comunidad Auténoma Illes Balears

Decreto 90/2008, de 22 de abril, por el que se regulan las préacticas de tatuaje,
micropigmentacion y piercing, asi como los requisitos higiénico-sanitarios que
tienen que cumplir los establecimientos donde se realizan estas practicas. Diari
Oicial de la Generalitat de Catalunya.

Reglamento Técnico de Atencion a la Mujer durante el Embarazo, el Parto y el
Puerperio

243


https://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/1186/Dec.No.59-05.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/1186/Dec.No.59-05.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.icopoma.es/wp-content/uploads/2022/03/Evolucion-legislativa-de-la-podologia2.pdf
https://www.icopoma.es/wp-content/uploads/2022/03/Evolucion-legislativa-de-la-podologia2.pdf
https://docplayer.es/21395589-Tecnicas-de-hidroterapia-aplicacion-agente-terapeutico-modalidades.html
https://docplayer.es/21395589-Tecnicas-de-hidroterapia-aplicacion-agente-terapeutico-modalidades.html
https://repositorio.unal.edu.co/bitstream/handle/unal/79541/79509851.2021.pdf?sequence=4&isAllowed=y
https://repositorio.unal.edu.co/bitstream/handle/unal/79541/79509851.2021.pdf?sequence=4&isAllowed=y
https://actualisalud.com/wp-content/uploads/2019/03/Lineamientos-t%C3%A9cnicos-banco-de-leche-humana.pdf
https://actualisalud.com/wp-content/uploads/2019/03/Lineamientos-t%C3%A9cnicos-banco-de-leche-humana.pdf
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=73290&nValor3=89889&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=73290&nValor3=89889&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=73290&nValor3=89889&strTipM=TC
https://oig.cepal.org/sites/default/files/2021_reglamentoley29896_per.pdf
https://www.cne.gob.do/wp-content/uploads/2023/12/Norma-de-proteccion-radiologica.pdf
https://www.cne.gob.do/wp-content/uploads/2023/12/Norma-de-proteccion-radiologica.pdf

18. ANEXOS

ANEXO A. Instrumentos de medicidn sujetos a Control Metrolégico

Responde al anexo A, del Reglamento Técnico Metroldgico, RTM-001-2021, puesto en
vigencia mediante resolucion del Comité Técnico Especializado (CTE) No. 28-2021 del
INDOCAL

Instrumentos de medicidn sujetos a control metrolégico

Denominacién del Campo de aplicacion Nimero
instrumento de = minimo de
Medicién Transacciones | Actividades | Salud Proteccion Muestras
Comerciales Oficiales Piblica Medio para

Ambiente y | aprobacion
Seguridad | g modelos

Instrumentos de X X X 03
pesar
Patrones X a1

volumétricos para
estaciones de
servicios
Contadores de X a1
combustible liquido
(Gasolina’ Gasoil’
GLP/GNCV)
Contadores de X 03
energia eléctrica
Termometros clinicos X 03
electréonicos
Termometros de 4 12
columna de liquido en
vidrio
Contadores de agua X 04
Instrumentos para la X
medicion de presion 02
sanguinea (no
invasivos)
Manometros para X 04
medir presion de
neumaticos
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ANEXO B. Cuadro de iluminacion en luxes por areas

Servicios o Departamentos Areas |
lluminacion en luxes Minimo Maximo
Alumbrado general 300 400
Examen y tratamiento 100 1200
i Sala de preparacion y recuperacion,
Areas Comunes puesto o centro de vacunacion 500 600
Quirdfano, UCI 100 1200
Hemodialisis 500 600
Dermatologia 500 600
Sala de Tratamiento | Endoscopia 300 400
(en algunas éreas, Masai 500 500
debe ser controlable) asajes
Radioterapia 300 400
Area de examenes simples 300 400
Area de Examenes y tratamientos 1000 1200
Vigilancia e iluminacién nocturna 20 20
[luminacién general 500 600
Areas de pacientes 100 150
Odontologia
Quirdéfano 1000 1200
Emparejado del blanco dental 5000 6000
) [luminacion general 500 600
Laboratorio y banco
de sangre Inspeccion de colores 1000 1200
i Esterilizacion 300 400
Area de
descontaminacion Desinfeccion 300 400
) ) [luminacion general 500 600
Autopsias y depdsito
mortuorio Mesa de autopsia y diseccion 5000 6000

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Reglamento Técnico para la Habilitacion de
Servicios Clinicos y Quirdrgicos, 2017. Pag. 149
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ANEXO C. Cuadro de agente extintor por tipo de fuego y localizacion

Localizador Tipo de fuego Agente extintor
Centro de esterilizacion y | A, B, C Polvo quimico
central de equipos
Laboratorio clinico A B, C Polvo quimico
Rayos X A C Cco?

Bloques quirdrgicos B,C Cco?

UCl A C Agua a presion, CO2
Lavanderia A B, C Polvo quimico
Taller eléctrico A C CO2

Taller mecénico A B, C Polvo quimico
Taller de carpinteria A C Agua a presion, CO2

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Reglamento Técnico para la Habilitacion de
Servicios Clinicos y Quirdrgicos, 2017. Pag. 150
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