CAPITULO II
De las instituciones de salud
SECCION I

Disposiciones comunes

Articulo ... Para efectos legales y reglamentarios, se
consideran instituciones de salud todos los establecimientos
pliblicos o privados en los cuales se realicen actividades dirigidas
fundamentalmente a la promocidn, prevencidn, recuperacién y

rehabilitacidn de la salud.

Articulo ... La instalacidn, ampliacidén, modificacidn,
traslado y funcionamiento de los establecimientos plblicos ¥y
privados de asistencia médica tales como hospitales, maternidades,
clinicas, policlinicas, sanatorios, dispensarios, asilos, casas de
reposo, establecimientos de Optica, laboratorios de salud, bancos
de sangre, de tejidos y drganos, instituciones de fisioterépia,
psicoterapia, centros de diagndstico, droguerias, laboratorios y
botiquines de emergencia, serdn autorizada por la SESPAS. La
SESPAS autorizara asimismo las instituciones de salud
internacionales que operen en el territorio nacional, en

cumplimiento de convenios ¢ programas de asistencia.

Articulo ... La SESPAS reglamentard lo relacionado con los
requisitos minimos que deben llenar, segln su clasificacidn, las

instituciones en cuanto a instalaciones fisicas, equipo, persocnal,
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organizacidén y funcionamiento, de tal manera que garantice al
usuario un nivel de atencidn apropiada

Los profesionales o los directores técnicos de
establecimientos de salud en los que se utilice material natural o
artificialmente radiactivo, o aparatos diseflados para la emisidn de
radiaciones ionizantes con fines de diagndstico, de terapia médica
u odontoldgica o de investigacidn cientifica, deberdn solicitar,
ademds, permiso a la SESPAS para cada tipo de operaciédn. Un
reglamento fijard los requisitos y condiciones para que proceda la

autorizacidén, como asi también el plazo de su duracidn.

Articulo ... A2 fin de mantener un adecuado control tanto
epidemioldgico como asistencial del pais, todos los
establecimientos de salud, piblicos o privados, estdn obligados a
mantener un sistema de registro e informacidn para las autoridades
de salud. Deberdn asimismo notificar por escrito al (Regiscro
Nacional de las Personas) dentro de las veinticuatro (24) horas
hibiles siguientes, los nacimientos y defunciones que por cualquier

causa ocurran en ellos.

Articulo ... El profesional que tenga la responsabilidad de
la direccidn, serd penal, civil y administrativamente responsable,
solidariamente con el propietario del establecimiento por el
incumplimiento de las disposiciones de esta Ley. También serd de

su responsabilidad, dar cuenta a la SESPAS al término de su

direccidén y de su reemplazo temporal por otro profesicnal.
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SECCION II

De los establecimientos farmaceéuticos

Articulo ... Para los fines legales y reglamentarios, son
establecimientos farmacéuticos las farmacias, droguerias, y los

laboratorios industriales farmacéuticos.

Articulo ... Todos los establecimientos citados en el
articulo anterior requieren para su instalacidén y funcionamiento,
de permiso de la SESPAS y deberdn funcionar bajo su supervisidn
técnica. Deberdn contar con tener como regente o director técnico
a un profegional en ejercicio legal de la profesidn que corresponda

segin la naturaleza del establecimiento.

Articulo ... Se entiende por regente la perscona profesional
que asume la direccidén técnica y cilentifica de cualguier
establecimiento farmacéutico y quien deberi estar presente mientras
este permanezca abierto al publico o realice sus operaciones.
Responderid de la identidad, pureza y buen estado de los productos
que se elaboren, preparen, manipulen, mantengan o se suministren

segln corresponda a la naturaleza del establecimiento.

Articulo ... Ademids de la responsabilidad penal en gque pueda
incurrir el regente o director técnico del establecimiento asume la
responsabilidad civil y adminiscrativamente, solidariamente con el

propietario del mismo por incumplimiento de las disposiciones de
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esta Ley.

Articulo ... Son farmacias los establecimientos dedicados al
despacho de recetas y al expendio al piblico de medicamentos,
articulos de consumo medico, cosmétices, productos de higiene y de

bellsezaza y similares.

Articulo ... Queda terminantemente prohibido al personal de
las farmacias y ventas de medicinas ejecutar actos gue correspondan
al ejercicio de las profesiones de médicos y cirujanos, cirujano

dentista y médico veterinario.

Articulo ... Son droguerias son los establecimientos gque se
dedican a la importacidn, distribucién, almacenamiento y venta al
por mayor de medicamentos, articulos de consumo médico, cosméticos,
perfumes, articulos de higiene y tocador, dispositivos e
instrumental médico. Queda prohibido el expendic al piblico en

estos establecimientos.

Articulo ... Son laboratorios industriales farmacéuticos los
establécimientos que se dediquen a la manipulacidén o fabricacidn de
medicamentos, cosméticos o productos similares o a la manipulacidn
y fabricacidén de materias primas para la farmacia o para 1la
industria farmacéutica, ya sea que el establecimiento realice una

o varias de estas actividades.
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Articulo ... Los laboratorios industriales farmacéuticaos
serdn clasificados reglamentariamente en clases, segin el tipe de
operacién que se realice y deberdn reunir las exigencias
particulares para cada clase en cuanto a local, instalaciones,

equipos, procesos, métodos y personal.

SECCION III

De los laboratorios de salud

Articulo ... Los laboratorios en gue se practiguen andlisis
clinicos, patoldgicos o gue sirvan al diagnéstico, prevencidn o
curacidn de enfermedades o a la certificacidén de los estados de
salud de las personas o a diligencias judiciales, se clasificaran
de la siguiente manera:

a) Laboratorio de Anatomia Patoldgica. Los que realicen
examenes dirigidos al diagndstico o a investigaciones para
determinar cambios estructurales por medio de tejidos obtenidos por
cirugia (biopsia o© necropsia) abarcando los campos de patologia
macroscdpica y microscdpica.

b) Laboratorios Clinicos. Los que realicen exdmenes
dirigidos al diagndstico © a investigaciones en lcs campos de
bioquimica, biofisica, hematologia, inmunologia, microbiologia,
parasitolegia, virologia, radiosdtopos y otros.

c) Laboratorios Forenses. Los que, por medio de 1la

aplicacién de métodos técnicos anatomo-patoldgicos,

histopatoldgicos, quimicos, toxicoldgicos y otros realicen exdmenes
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para asuntos relacionados con investigaciones judiciales o de orden

piblico.

Articulo ... Toda perscna fisica o Jjuridica que desee
instalar cualquiera de los laboratorics menciocnados deberd
solicitar autorizacidn a la SESPAS, identificando al propietario y
al establecimiento, declarando el tipo de actividad que realizara
y acompafiando los antecedentes que acrediten que el local, sus
instalaciones, equipos, instrumental, personal, materiales vy
reactivos de que disponga aseguren la idoneidad de operacidn y la
validez técnica de sus andlisis.

Deberd acreditar asimismo, que el cumplimiento de los
requisitos mencionados evitard riesgos para su personal y para la
comunidad que puedan derivarse, especialmente, de la existencia de

especimenes de enfermedades transmisibles o del uso de material

radiactivo.

Articulo ... Los laboratorios de salud deberdn ser dirigidos
por un profesional de laboratoric, que serd responsable de la buena
marcha técnica del establecimiento, de la higiene y acuciosgidad de

las operaciones y de la veracidad y exactitud de los certificados

que emita.

Articulo ... El personal autorizado gque trabaje en la
priactica de andlisis o pruebas especiales en los laboratorios

privados, deberd ajustar su trabajo a las normas técnicas que
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imparta el laboratorio de la SESPAS y quedardn sujeto la control

técnico de calidad del mismo.

Articulo ... El laboratorio podrd ser clausurado por la
autoridad sanitaria cuando funcione sin profesional responsable,
convirtiéndose en riesgo para la comunidad, o si infringiere las
disposiciones reglamentarias o no cumpliere las exigencias técnicas
particulares que la SESPAS hubiere realizado de manera

fundamentada.

Articulc ... Aparte de la responsabilidad penal en que pueda
incurrir, el director del establecimiento serd solidariamente
responsable, civil y administrativamente, con el propietario del
establecimiento por el incumplimiento de las disposiciones de esta

Ley.

SECCION IV
De los bancos de sangre, servicios de transfusidén sanguinea

y control de la sercologia

Articulo ... Los bancos de sangre son establecimientos que se
dedican, entre otras funciones, a asegurar la calidad de la sangre
y sus derivados. Los bancos de sangre realizan actividades
relacionadas con la obtencidn, procesamiento y almacenamiento de
sangre humana destinada a transfusiones en forma total o en

componentes separados, a procedimientos de aféresis y a otros
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preventivos, terapéuticos y de investigacidn.

La extraccidn de sangre humana y la practica de cualquiera de
las actividades mencionadas en este articulo, solo podrda llevarse
a cabo en los bancos de sangre autorizados por la SESPAS, y solo
podra realizarse en bancos de sangre gue hayan obtenido Licencia
Sanitaria de Funcionamiento para tal fin, expedida por la autoridad

sanitaria competente.

Articule .. Las plantas de hemoderivados son
establecimientos dedicades al fraccionamiento y transformacidn en
forma industrial de la sangre humana, con el fin de obtener
productos derivados de la misma para uso en medicina humana. El
proceso industrial de fraccionamiento y transformacidn de la sangre
solo podrd efectuarse sin fines de lucho y en establecimientos
destinados exclusivamente para ese fin, y legalmente autorizados

por la SESPAS.

Articulo ... La donacidn de sangre es una acto voluntaric y
gratuito, realizado con fines terapéuticos y o para investigacidn
cientifica. Queda prohibida la intermediacién comercial y el
lucro. La importacidn y exportacidn de derivados de sangre tendrd
que cumplir con los requisitos de calidad establecidos en esta Ley,

observando asimismo la regulacidn de costos.

Articulco ... La transfusidén de sangre y sus derivados

constituye un acto de responsabilidad legal y é&tica. Los
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profesionales de salud capacitados y autorizados en la prescripcidn
terapéutica de la sangre humana, sus componentes y derivados, estan
obligados a la utilizacidn racicnral de dichas sustancias, accrde

con la patologia a tratar.

Articulo ... Los Dbancos de sangre deberidn realizar
obligatoriamente las pruebas correspondientes para la sangre y
derivados segiin las normas internacionales de la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS) vigentes, como asi también las pruebas
pre-transfusionales de compatibilidad. Ningln producto podrd ser
transfundido sin el respectivo Sello Nacional de Calidad. La

SESPAS garantizard el cumplimiento de esta disposicidn.

Articulo ... Son donantes 1las personas gue, previo
cumplimiento de los requisitos reglamentarios correspondientes,
entrega su sangre sin retribucidn econdmica y a titulo gratuito y
con fines preventiveos, terapéuticos, de diagndstico o de
investigacidén, y en forma voluntaria, libre y consciente. Solo
pueden ser donantes las personas comprendidas entre los 18 y 65
aflos. La reglamentacidn correspondiente establecerd los requisitos
aplicables en cuanto al peso, estado fisico y demds condiciones a

las cuales debe someterse el donante.

Articulo ... La técnica de la plasmaféresis como mecanismo de
obtencidn de materia prima para la preparacién de hemoderivados,

solo podrd ser empleada en bancos de sangre habilitados y
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expresamente autorizados por la autoridad de aplicacidn para ese
fin. Deberd corresponder a un programa concreto vinculado a las
necesidades del pais de acuerde con la reglamentacidn que se dicte,

y requerird autorizacidn sanitaria para dicho efecto.

CAPITULO III
De la atencidn maternoinfantil
SECCION I

Digsposiciones comunes

Articulo ... La atencidén maternoinfantil tiene carécter
prioritario y comprende las siguientes acciones:

a) La atencién de la mujer durante el embarazo, el parte y el
puerperio.

b) La atencién del nifio y la vigilancia de su crecimiento y
desarrollo incluyendo la promocidn de la vacunacidn oportuna.

¢) La promocién de la integracidén y del bienestar familiar.

Articulo ... En los servicios de salud se promoverd la
organizacién institucional de comités de prevencién de la
mortalidad materna e infantil, a efecto de conccer, sistematizar y

evaluar el problema y adoptar las medidas conducentes.

Articulo ... La proteccidn de la salud fisica y mental de los
menores es una responsabilidad que comparten los padres, tutores O

quienes ejerzan la patria potestad sobre ellos, el Estado y la
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sociedad en general.

Articule ... En la organizacidn y operacidn de los servicios
de salud destinados a la atencidn materno-infantil, las autoridades
sanitarias competentes estableceran procedimientos que permitan la
participacién activa de la familia en la prevencidn y atencién

oportuna de los padecimientos de los usuariocs.

Articulo ... Las autoridades sanitarias, educativas vy
laborales en sus respectivos dmbitcs de competencia, apoyvaran y
fomentardn:

a) Los programas para padres destinados a promover la
atencidn maternoinfantil.

b) Las actividades recreativas, de esparcimiento y culturales
destinadas a fortalecer el nldcleo familiar y promover la salud
fisica y mental de sus integrantes.

c) La vigilancia de actividades ocupacionales que puedan
poner en peligro la salud fisica y mental de los menores y de las

mujeres embarazadas.

d) Las demids que coadyuven a la proteccidén de la salud
maternoinfantil.
Articulo ... En materia de higiene escolar, corresponde a las

autoridades de salud establecer las normas técnicas para proteger
la salud del educando y de la comunidad escolar. Las autoridades

educativas y de salud se coordinardan para la aplicacidén de las

55



mismas.
La prestacidén de servicios de salud a los escolares se
efectuard de conformidad con las bases de coordinacidn gque se

establezcan entre las autoridades educativas competentes.

SECCION II

De la salud de la madre

Articulo ... La madre gestante, cualquiera fuere su estado ©
condicién, recibird especial atencidn de los servicios estatales de
salud y tendia derecho:

a) A la informacidn y educacidn relativas al control y
cuidados necesarios durante su embarazo, parto y puerperio, como
asi también sobre su lactancia y alimentacidn posterior.

b) A los controles médicos pertinentes.

c) A la atencidén adecuado de su parto, ya sea en las
instituciones de salud o en el hogar.

d} A la complementacidn de su dieta durante el embarazo y la
lactancia.

e) A la informacidn y acceso a métodos de planificacidén

familiar.
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SECCION III

De la salud y cuidado del niiio

Articulc ... Las autoridades de salud deberdn promcver la
lactancia natural, evitando el uso de sucedidnecs de la leche
materna y favoreciendo la creacidn de los mecanismos legales e
instuticionales necesarios para que la mujer pueda lactar a su
hijo. Deberdn informar e instruir a la madre sobre la necesidad de
la lactancia natural, sobre los inconvenientes del destete
anticipado e injustificado, y sobre los riesgos de la sustitucidn
de la alimentacién natural por la artificial o de la

complementacién inadecuada de esa alimentacidn.

Articulo ... El uso de suceddnecs de la leche materna debe
reservarse solamente para los casos indicados médicamente. Para
los efectos de esta Ley se consideraran suceddneos de la leche
materna los alimentos comercializados y/o presentados como

sustituto total o parcial de esta...

Articulo ... Con el propdsito de posibilitar y de prolongar
en lo posible los beneficios de la lactancia materna, los
empleadores de la madre que trabaja fuera de su hogar deberan
proveer facilidades para que pueda amamantar dentro de las horas de

trabajo.

Articulo ... El Estado velarid por el desarrcllco fisico vy
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sicosocial de 1la nifiez, mediante los servicios y programas
especiales que establezcan y dispensen los servicios de salud con
los cuales deberan colaborar las personas naturales o juridicas
privada que realicen acciones o actividades educacionales o

especificamente relacionadas con la salud del nifio.

Articule ... La autoridad de salud garantizard la promocidm,
fomento y suministro de wvacunas y la profilaxis v tratamiento
necesarios para la erradicacidn del tétano neonatal, el sarampidn

y la poliomielitis como causas principales de mortalidad infantil.

Articulo ... Los nifios en edad pre-escolar., escolar y los
adolescentes recibirdn atencidén preventiva y curativa en los
servicios dependientes de la SESPAS y quedardn incorporados a los
programas de vigilancia médica y dental permanentes que desarrollen
las unidades de salud correspondientes, asi como a los programas de
educacién sanitaria y de cultura fisica que realicen las

institucicnes competentes.

Articulo ... Los establecimientos que reciban menores en edad
prescolar para su cuidado o educacién deberdn contar con la
autorizacidén de la SESPAS, y quedardn sujetos a su supervisidn
técnica. Esta autorizacidn serda concedida una vez que los
propietarios o directores del establecimiento comprueben gque
disponen de personal debidamente adiestrado para la atencidn de los

menores y prescolares, y que los locales y edificios cuentan con
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equipo adecuado y condicicnes de iluminacién, wventilacidn y

saneamiento bdsico para el fin que se propoene.

SECCION IV

De los servicios de planificacidén familiar

Articulo ... Los servicios de planificacidén familiar
constituyen un medio para el ejercicio del derecho de toda persona
a decidir de manera libre, responsable e informada, sobre el nlGmero
y espaciamiento de sus hijos, con plenc respeto de su dignidad.
Quienes practiquen la esterilizacidén sin voluntad de la paciente,
0 ejerzan presidén para gue esta la admita, incurren en la

responsabilidad penal correspondiente.

Articulo ... Los servicios de planificacidn familiar
comprenden:

a) La promocidn del desarrollo de programas de comunicacidn
educativa en materia de servicios de planificacidn familiar y
educacidn sexual.

b} La atencién y vigilancia de los aceptantes y usuarics de
servicios de planificacidén familiar de acuerdo con las politicas
establecidas por el (Consejo de Planificacidén Familiar).

c) La asesoria para la prestacidén de servicios de
planificacién familiar a cargo de los sectores piblico y privado,
y la supervisidén y evaluacidn de su ejecucidn.

d) El apoyo y fomentc de la investigacidn en materia de
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control de la mnatalidad, infertilidad humana, planificacidn
familiar y biologia de la reproduccién humana.

e) La participacidén en el establecimiento de mecanismos
idéneos para la determinacién, elaboraciédn, adquisicién,
almacenamiento y distribucién de medicamentos y otros insumos
destinados a los servicios de planificacién familiar.

£) La recopilacidén, sistematizacidn y actualizacidén de 1la
informacidén necesaria para el adecuado seguimiento de las

actividades desarrolladas.

Articulo ... La SESPAS prestarda, a través del (Consejo
Nacional de Poblacién}, el asesoramiento que reguiera el sistema
educativo nacional para la elaboracién de programas educativos en

materia de planificacidén familiar y educacidn sexual.

CAPITULO IV

De la salud mental

Articulo ... La prevencién de las enfermedades mentales se
basard en el conocimiento de los factores que afectan la salud
mental, las causas de las alteraciones de la conducta y los métodos
de prevencién y control de las enfermedades mentales, asi como

otros aspectos relacionados con las salud mental.

Articulo ... Para la promocidén de la salud mental, la SESPAS,

las instituciones de salud y los (niveles locales), en coordinacién
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con las autoridades competentes en cada materia, fomentaran y
apoyaran:

a) El desarrollo de actividades educativas, socioculturales
Yy recreativas que contribuyan a la salud mental, preferentemente de
la infancia y de la juventud.

b) La difusidén de orientaciones para la promocidn de la salud
mental.

c) La realizacidn de programas para la prevencidn del usos de
sustancias sicotrdpicas, estupefacientes, inhalantes y otras
sustancias que puedan causar alteraciones mentales o dependencias.

d) Las demds acciones que directa o© indirectamente

contribuyan al fomento de la salud mental de la poblacidn.

Articulo ... La atencidén de las enfermedades mentales se
realizari sobre la base de la plena integracidén de las actuaciones
de salud mental en el sistema general de salud y a la equiparacidn
del enfermo mental a las demds personas que requieran servicios
sanitarios y sociales. Las autoridades sanitarias adecuardn su
actuacidén a los siguientes principios:

a) La atencidén a los problemas de salud mental de la
poblacidén se realizardn en el dmbito comunitario, potenciando los
recursos asistenciales a nivel ambulatorioco y los sistemas de
hospitalizacidén parcial y atencidén a domicilio, que reduzcan al
méximo posible la necesidad de hospitalizacidm.

b) La hospitalizacién de los pacientes por procesos que asi

lo requieran se realizard en las unidades psiquidtricas de los
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hospitales generales.

c) Se desarrollaridn 1los servicios de rehabilitacidén vy
reinsercidn social necesarios para una adecuada atencidén integral
de los problemas del enfermo mental, buscando la necesaria
coordinacidn con los servicios sociales.

d) Los servicios de salud mental y de atencidn siquidtrica
del sistema de salud general cubrirdn asimismo, en coordinacidn con
los servicios sociales, los aspectos de prevencidn primaria y la
atencidn a los problemas sicosociales que acompafian a la pérdida de

la salud en general.

CAPITULO V

De la rehabilitacidn

Articulo ... Las acciones de rehabilitacidén tenderén a
restablecer en las personas sus capacidades para reintegrarse a la
comunidad con participacidén activa. Con este fin, la SESPAS
promoverd el establecimiento de centros y servicios de
rehabilitacién somdtica, sicoldgica, social y ocupacional para las
personas portadoras de cualquier tipo de discapacidad. También
promoveri programas y toda clase de acciones permanentes para

prevenir las discapacidades.
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