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VISTO: lo establecido en el Articulo 4° de la Ley N° 19.167 del 22 de
noviembre de 2013, sobre Técnicas de Reproduccion Humana
N 1= o £ T
RESULTANDO: que en el mencionado Articulo se establece que a

efectos de aplicar las técnicas de reproduccién humana asistida
solo podran realizarlas aquellas Instituciones Pablicas o Privadas
que hayan recibido la correspondiente habilitacién del Ministerio
de Salud Puablica a estos efectos especificos;-------------------------—--

CONSIDERANDO: I) que por Decreto N° 416/002 de 29 de octubre

de 2002, se estableci6 la normativa general relativa a la
construccion de los Establecimientos  Asistenciales o
Establecimientos de Salud, desde el punto de vista fisico-
funcional, a efectos de su habilitacién por parte del Ministerio de
Salud Publica;-—-----------======-mmmm oo oo

II) que por lo tanto corresponde, a partir del
marco general dispuesto por el Decreto N® 416/002, establecer los
requerimientos  especificos para la habilitacion de los
establecimientos referidos en el Articulo 4°. De la ley N° 19.167, en
lo referente a condiciones edilicias, equipamiento, recursos
humanos especializados con que deben contar, a efectos de
garantizar la calidad de los procedimientos para el tratamiento de
los trastornos reproductivos aplicando técnicas de reproduccion
humana asistida de baja y alta complejidad;-------------------=-=----—-
ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a la facultades
conferidas por la Ley No. 9.202 del 12 de enero de 1934- Organica
de Salud Publica, y al Articulo 42 de la ley N¢ 19.167 de 22 de

noviembre de 2013;--------------=---=mmmmmmommmom oo oo oo



EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

ARTICULO 1°.-

ARTICULO 22.-

DECRETA:
(DE LA DENOMINACION]. Conforme a lo
dispuesto en el Decreto N° 416/002 de 29 de

octubre de 2002, se denominan:--------------~--~--

SERVICIOS, a aquellos que estén vinculados

fisicamente, jerarquicamente u
organizacionalmente, a un Prestador Integral, y
como un Servicio mas del mismo.------------------

CENTROS O CLINICAS, a los establecimientos,

vinculados o no a Instituciones de mayor
complejidad, y que funcionan en forma
particular o venden servicios. Las prestaciones
que brindan seran de diferente grado de
complejidad, de tipo ambulatorio, donde se
realizan una o mas Técnicas de diagnodstico y/o
tratamiento, de acuerdo a la/s Especialidad/es
que se definan (para el caso: Reproduccién
Asistidé]. ————————————————————————————————————————————————
(DEL PROCESO DE HABILITACION) Todos los
centros y servicios del pais deberan tramitar la
habilitacion en el Ministerio de Salud Publica,
previo a iniciar actividades, o estando en
actividad sin habilitacion vigente, dentro del

primer afio de la aprobacién del presente

El tramite se iniciara en el Ministerio de Salud
Publica y en el Interior, en las Direcciones
Departamentales de Salud, presentando la
documentacién que determine el Ministerio de
Salud Publica la que figurara en pagina Web del

mismo (wWww.msp.gub.uy].--------------------------
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sicentenario WRTICULO 38.-

ARTICULO 4°.-

ARTICULO 5°.-

(DE LA VIGENCIA). La habilitacion se otorgara
por el plazo de cinco afos. El Ministerio de
Salud Publica podra de oficio, por denuncia o a
solicitud del interesado practicar las
inspecciones y/o verificaciones que estimen
necesarios para asegurar el cumplimiento de los
fines previstos, en ejercicio de las competencias
que le otorga la normativa vigente.-----------------
(DE LOS NIVELES DE COMPLEJIDAD DE LAS
TECNICAS DEFINIDAS EN LA LEY 19.167,
ART. 5TO0.) Se define como técnicas de baja
complejidad a aquellos procedimientos en los
que la unién entre el 6vulo y el espermatozoide
se realiza dentro del aparato genital femenino.---
Se define como técnicas de alta complejidad a
aquellos procedimientos en los que la union
entre el 6vulo y el espermatozoide se realiza
fuera del aparato genital femenino,
transfiriéndose a  éste los  embriones
resultantes.--------------==m--m-mmemmooo oo
Para realizar Técnicas de BAJA Y ALTA
complejidad que requieren recursos humanos,
infraestructura, equipamiento y procedimientos
no previstos en otra normativa, las instituciones
puablicas y privadas deberan dar cumplimiento a
los requisitos establecidos en el presente
decreto, sin perjuicio de los establecidos en otras
normas y que resultaren igualmente aplicables.-
(DE LOS REQUISITOS PARA LA BAJA
COMPLEJIDAD). Para habilitar un servicio,
clinica o centro de baja complejidad, se debera

contar Con:-----~-~-----==mmomomommoo— oo oo e



ARTICULO 684..-

1) Consultorio Ginecologico Habilitado (segtin
Decreto N2 416/002)---------------mmmmmmmm oo
2) Laboratorio Clinico:---------=-=======--——-ccoooo——-
+ Area fisica independiente-----~~--------------
* Mesada-----~----=--mmmmmmmmmmm e
* Incubadora gaseada------------------~------—-
* Centrifuga------------=-====---mmmm
* Camara de Flujo Laminar------------~-~~-----
* Camara de recuento espermatico------------
» Material estéril descartable---------------—---
(DE LOS REQUISITOS PARA LA ALTA
COMPLEJIDAD). Para habilitar un Servicio,
Clinica o Centro, para procedimientos de Alta
Complejidad, se debera contar con:----------------
1 Consultorio Ginecologico Habilitado (segun
Decreto N2 416 /002)------------—-—=mmmmmemmmmeo oo
2 Block Quirdrgico habilitado (segtin Decreto N
416/002)------mm o e
3 Laboratorio de embriologia, con ajuste a las
siguientes condiciones:----------------------ooo-—

A) De 1la Ubicacion, planta fisica, y

condiciones ambientales:
¢ Debera estar ubicado dentro del area de
Block Qirtargico (si estuviera alejado del
quiréfano presentar protocolo de
Condiciones de traslado de la muestra
desde el quiréfano al laboratorio de
embriologia).----------~-==mmmme e
* Contar con sistema de inyeccion Yy
extraccion de aire filtrado (filtros HEPA
99%), presion positiva o equipo de

ultrafiltracion de aire.----------------==------
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A)

B) Del Equipamiento:

Temperatura = regulable  dentro del
laboratorio.-------------=---=-mmmmo oo
El area minima de trabajo sera de tres
metros cuadrados por Técnico; disponer
de un metro lineal libre de mesada por
Técnico que alli trabaje (si hay mas de
uno, sera un metro lineal de mesada por
cada UnoJ.------=---=-mmmmm oo
Contar con Area de Criopreservacion:------
Ubicacién de los tanques de nitrégeno
liquido, dos para almacenamiento, uno de
embriones y ovocitos, otro de semen o
tejido testicular y un tercero de respaldo.-
Area para trabajar o preparar medios de
cultivo.-------=-----mm oo
De la Bioseguridad:

Presentar Protocolo de manejo de
residuos, sélidos, biolégicos.-----------------
Presentar Protocolo de descarte de cultivos
y/o muestras (Decreto N° 586/009).-------
Presentar Protocolo de limpieza: tipo de
productos y tiempos en relacion al ciclo.
(Fuera de los ciclos, la limpieza es de
acuerdo a protocolos habituales).----

El Sistema de Seguridad debera contar
con grupo electrégeno, y alarmas para el

equipamiento que lo requiera.---------------

Heladera.--------------========-==mmmoomoommooo-

Tanques de Nitrégeno liquido conectados a

sistema de alarma para control de nivel de



ARTICULO 7°.-

- Un microscopio invertido con equipo de
micro manipulacién.--------------comcemmrme e
- Platina térmica en cada microscopio.-------
- Equipos calienta-tubos o bafio de agua y
otras superficies con platina térmica.----------
- Incubadoras gaseadas (minimo dos}.-------
- Camara de Flujo Laminar.------~-------------
- Lupa estereoscédpica con campana de flujo
laminar.---------------ccmmm
- Camara para determinacion, recuento y
movilidad espermatica.---------------------------
- Pipetas y micro pipetas automaticas de
volumen ajustable.-------------------cocm
- Centrifuga.----------------——-mmr
C) De los controles del equipamiento:--------
Todos los equipos deberan contar con service
de mantenimiento preventivo y correctivo.-----
(DE LOS RECURSOS HUMANOS)----------------
A) La Direccién Técnica de una Clinica o Centro
debera ser ejercida por un Doctor/a en Medicina
registrado en el MSP. Quien ejerza la Direccion
Técnica no podréa ejercer simultdneamente la
Direccién del Laboratorio de Embriologia.---------

B) La Direccion Técnica de wun Servicio

perteneciente a un Prestador Integral, sera

- ejercida por el Director Técnico de éste.-----------

C) La direccién del Laboratorio de Embriologia
sera ejercida por un profesional registrado que
debera acreditar conocimiento y experiencia
demostrable en organizaciéon y manejo cotidiano

de laboratorio de embriologia.-----------------------



ARTICULO 8°.-

ARTICULO 9°.-

D) Los profesionales responsables de la
imagenologia deberan ser Médicos especialistas
en Ginecologia o Imagenologia, y en el proceso
de habilitacién deberan acreditar conocimiento y
experiencia demostrables en ecografia gineco-
obstétrica.-----------------mmrm e

(Disposiciones generales).--------------------------~-
Al inicio del proceso de habilitacién, la
institucién publica o privada que lo promueve,
debera declarar si el servicio o centro trabaja por
ciclos o0 a demanda. De trabajar a demanda se
debera presentar un plan de coordinacién del
Block Quirdrgico.------------=-----mmmmmmm oo
Asimismo, el pasaje de una complejidad a otra
requiere una nueva Habilitacion.-------------------
Todos los servicios y centros a habilitarse

deberan contar con cobertura de emergencia

Decreto Interno N¢

Decreto del Poder Ejecutivo N°
Ref. N2 001-3-977/2014
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