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LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador manda: “Art. 154.- A las ministras y ministros
de Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la ley. les corresponde: 1. Ejercer la
rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion. (...).";

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador ordena: “Art. 360.- (...). La Red Publica
Integral de Salud sera parte del sistema nacional de salud y estara conformada por el
conjunto articulado de establecimientos estatales, de la seguridad social y con otros
proveedores que pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de
complementaridad.”;

Que; el articulo 361 de la citada Constitucion de la Repiiblica del Ecuador dispone: “El Estado
ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable
de formular la politica nacional de salud, y normard, regulard y controlard todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las actividades del
sector.”;

Que; la Ley Orgénica de Salud establece: “Art. 4.- La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde ¢l ejercicio de las funciones de
rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del
cumplimiento de esta ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran
obligatorias.”;

Que; la Ley Ibidem, en el articulo 6, prescribe: “Es responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica: (...) 24. Regular, vigilar, controlar y autorizar el funcionamiento de los
establecimientos y servicios de salud, publicos y privados, con y sin fines de lucro, y de los
demas sujetos a control sanitario; 25. Regular y ejecutar los procesos de licenciamiento y
certificacién; y, establecer las normas para la acreditacion de los servicios de salud; (...) 30.
Dictar, en su ambito de competencia, las normas sanitarias para ¢l funcionamiento de los
locales y establecimientos publicos y privados de atencion a la poblacion. (...).”;

Que; el articulo 130 de la Ley Organica de Salud ordena que los establecimientos sujetos a
control sanitario para su funcionamiento deberan contar con el permiso otorgado por la
autoridad sanitaria nacional; permiso que tendra vigencia de un afio calendario;

Que; la Ley Organica de Salud manda: “Art. 180.- La autoridad sanitaria nacional regulard,
licenciara y controlara el funcionamiento de los servicios de salud publicos y privados, con
y sin fines de lucro, autonomos, comunitarios y de las empresas privadas de salud _v)/ 9
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medicina prepagada y otorgard su permiso de funcionamiento. Regulard los procesos de
licenciamiento y acreditacion. (...).”;

Que; con Acuerdo Ministerial No. 00004712 de 11 de febrero de 2014, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial 202 de 13 de marzo de 2014, se expidd el Reglamento
Sustitutivo para Otorgar Permisos de Funcionamiento a los Establecimientos Sujetos a
Vigilancia y Control Sanitario;

Que; através de los Acuerdos Ministeriales No. 00001484 publicado en el Registro Oficial No.
765 de 13 de agosto de 2012; No. 00002716 publicado en el el Registro Oficial No. 874 de
18 de enero de 2013; y, No. 00003154 publicado en le Registro Oficial No. 936 de 18 de
abril de 2013, se expidieron los Reglamentos de Aplicacion para el Proceso de
Licenciamiento del Primer y Segundo Nivel de Atencion del Sistema Nacional de Salud y
de los Centros Especializados en Dialisis, respectivamente;

Que; es necesario establecer pardametros que garanticen ¢l cumplimiento de estandares minimos
de atencion que aseguren la proteccion de la salud en las instituciones pretadoras de
servicios del Sistema Nacional de Salud; y,

Que; mediante memorando No. MSP-CGGE-2014-0162 de 16 de mayo de 2014, la Coordinadora
General de Gestion Estratégica solicita la emision del presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES LEGALES CONFERIDAS POR LOS
ARTICULOS 151 Y 154, NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL
ECUADOR Y POR EL ARTICULO 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y
ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

ACUERDA:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA LA APLICACION DEL PROCESO DE
LICENCIAMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DEL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD

CAPITULO 1 '
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- OBJETO.- El objeto de este Reglamento es aplicar el proceso de licenciamiento en los
establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud, para garantizar el cumplimiento de
estandares minimos, segin el nivel de atencion, complejidad y categoria, que asegure la proteccion
de la salud de la poblacién.

Art. 2.- AMBITO DE APLICACION.- La Autoridad Sanitaria licenciara, segiin su capacidad

resolutiva, a las instituciones prestadoras de servicios de salud publicas y privadas a nivel nacional,

en los diferentes niveles de atencion, complejidad y categoria. /
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CAPITULO I
DEL LICENCIAMIENTO

Art. 3.- El licenciamiento es el procedimiento de caracter obligatorio por medio del cual la
Autoridad Sanitaria Nacional realiza una evaluacion a los establecimientos de salud que conforman
el Sistema Nacional de Salud, para garantizar que cumplan con los estindares minimos necesarios
para su funcionamiento.

Art. 4.- El proceso de licenciamiento se ejecutard a través de la herramienta informatica disefiada
por la Autoridad Sanitaria, la misma que utilizard matrices con los estandares minimos que deben
cumplir los establecimientos de salud para su habilitacion, de acuerdo a su nivel de atencion,
complejidad y categoria, establecidos en el Acuerdo Ministerial No. 00001203 publicado en el
Registro Oficial 750 de 20 de julio de 2013, o en el instrumento legal que lo remplace y se
encuentre vigente.

Art. 5.- La Autoridad Sanitaria asegurara la publicacion, socializacidén y capacitacion permanente
referente al proceso de licenciamiento, sus fundamentos, normativas y directrices: utilizando los
medios de los que disponga para este efecto.

Art. 6.- El Certificado de Licenciamiento contendra la informacion que se detalla a continuacion:

e Numero del Certificado.

e Razon social del establecimiento de salud.

e Fecha de expedicion y vencimiento del Certificado con vigencia de cuatro anos.

o Pertenencia del establecimiento: Red Publica Integral de Salud o Red Complementaria.
e Direccion completa de ubicacion del establecimiento de salud.

e Representante legal: Nombre y Responsabilidad.

e Tipologia (Nivel de atencion, nivel de complejidad y categoria).

e Indice Global de Licenciamiento.

o Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

e Nombre y firma de la Autoridad Sanitaria competente.

Art. 7.~ Los resultados obtenidos en el proceso de licenciamiento seran publicados por la
Autoridad Sanitaria a través de los medios de que disponga para este efecto, de manera que se
asegure el conocimiento de los mismos por parte de la ciudadania.

CAPITULO 111
CLASIFICACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS QUE CONFORMAN EL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD

Art. 8.-Los establecimientos que conforman el Sistema Nacional de Salud se encuentran
clasificados de conformidad a lo dispuesto en el Acuerdo Ministerial No. 00001203 publicado en el
Registro Oficial 750 de 20 de julio de 2012, con el cual se expidi6 la Tipologia para Homologar los
Establecimientos de Salud por Niveles de Atencion del Sistema Nacional de Salud, o en el
instrumento legal que lo sustituya.
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CAPITULO IV
RESPONSABLES DEL LICENCIAMIENTO

Art. 9.- DIRECCION NACIONAL DE NORMATIZACION.- Es la unidad responsable de
elaborar, revisar, evaluar y proponer las normas para el licenciamiento de los prestadores de salud,
asi como los criterios para su evaluacién, en base a los insumos generados desde las instancias
respectivas del Ministerio de Salud Publica,

Art. 10.- DIRECCION NACIONAL DE CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD.- La
Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de Salud es la instancia responsable de coordinar la
implementacion del proceso de licenciamiento a nivel nacional con las siguientes responsabilidades:

1. Desarrollar los instrumentos técnicos para la aplicacion del proceso de licenciamiento.

2. Coordinar las acciones necesarias para la ejecucion del proceso de licenciamiento de los
establecimientos de salud a nivel nacional.

3. Supervisar la aplicacion del marco normativo que la Autoridad Sanitaria expida para el
proceso de licenciamiento.

4. Realizar el seguimiento de la aplicacion del proceso de licenciamiento a nivel nacional y
evaluarlo periédicamente para garantizar un adecuado funcionamiento.

5. Establecer planes de formacion y capacitacion continua sobre el proceso de licenciamiento.

6. Consolidar y analizar la informacion nacional respecto al proceso de licenciamiento.

7. Elaborar y proponer a las autoridades de salud un plan de intervencion a nivel nacional, que
promueva el mejoramiento de los servicios de salud de los establecimientos que conforman
el Sistema Nacional de Salud.

8. Informar trimestralmente a la Subsecretaria Nacional de Provision de Servicios de Salud y a
la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud los datos obtenidos en el
licenciamiento, con sus respectivas sugerencias y recomendaciones.

Art. 11.- UNIDAD DE CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD.- Es la instancia
responsable de coordinar el proceso de licenciamiento a nivel zonal, la misma que esta supeditada a
la Direccion Zonal de Provision y Calidad de los Servicios de Salud. Esta Unidad tiene como
responsabilidades las siguientes:

1. Implementar los instrumentos de aplicacion del proceso de licenciamiento, tales como
reglamentos, acuerdos ministeriales, manuales, normas e instructivos que permitan la
operatividad del proceso.

2. Coordinar las acciones necesarias para la ejecucion del proceso de licenciamiento de los
establecimientos de salud a nivel zonal.

3. Consolidar y analizar la informacion del proceso de licenciamiento de la zona.

4. Realizar el seguimiento de la aplicacion del proceso de licenciamiento a nivel zonal y
evaluarlo periddicamente para garantizar un adecuado funcionamiento.

5. Elaborar y proponer a la Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de Salud, el plan
de intervencion a nivel zonal que promueva el mejoramiento de los servicios de salud de los
establecimientos que conforman el Sistema Nacional de Salud.
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6. Informar trimestralmente a la Direccion Zonal de Provision y Calidad de los Servicios de
Salud y a la Direccion Zonal de Gobernanza de la Salud, los datos obtenidos en el
licenciamiento, con sus respectivas sugerencias y recomendaciones.

7. Asesorar a los establecimientos de salud en el proceso de licenciamiento.

8. Ejecutar planes de formacion y capacitacion continua sobre el proceso de licenciamiento.

CAPITULO V
PROCESO DEL LICENCIAMIENTO

Art. 12.- FASE DE AUTOLICENCIAMIENTO.- El autolicenciamiento es una fase obligatoria
con la que se inicia el proceso de licenciamiento. Esta fase que es responsabilidad del/la
representante legal del establecimiento de salud, tiene como propésito contar con el diagnéstico
situacional en relacion a los estandares minimos sefialados en los instrumentos oficiales de
licenciamiento emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, los mismos que se basan en los
siguientes componentes:

« [nfraestructura fisica: ambientes e instalaciones;

+ Equipamiento: equipos, instrumental, mobiliario general y especifico;

» Recurso Humano: profesionales de la salud, personal de apoyo técnico y administrativo; y,
» Normas generales y especificas emitidas por la Autoridad Sanitaria.

El/la representante legal de cada establecimiento de salud entregara la informacion referente al
autolicenciamiento, a través de la herramienta informatica desarrollada para el efecto por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

El autolicenciamiento se efectuara de manera regular durante el primer mes de cada afio y debera ir
acompafiado del pago de la tasa correspondiente, en base a las disposiciones emitidas por la
Autoridad Sanitaria.

Art. 13.- FASE DE INSPECCION IN SITU.- Comprende las actividades relacionadas a la
verificacion in situ de la informacion emitida por cada establecimiento de salud en su
autolicenciamiento, lo cual se realizard con la aplicacion de los instrumentos técnicos dispuestos por
la Autoridad Sanitaria Nacional.

Las inspecciones de verificacion in situ se realizaran de acuerdo a un cronograma elaborado por el
equipo téenico de licenciamiento de cada Coordinacién Zonal de Salud, en base a las prioridades
del Ministerio de Salud Puablica y podran ejecutarse de forma inmediata luego del
autolicenciamiento.

La fase de inspeccion in situ se ejecutard cada cuatro (4) aios y se iniciara en un plazo de hasta

cuatro meses, contado a partir de la recepcion de la informacion del altimo autolicenciamiento
realizado por el establecimiento de salud.

Art. 14.- RESULTADO DE LA INSPECCION IN SITU

Una vez concluida la inspeccion de verificacion in situ se efectuard la calificacion del
establecimiento de salud, misma que se realizara por servicios. El porcentaje asignado en la
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calificacion total de cada servicio y global se calcularda de acuerdo a la siguiente escala de
ponderaciones:

COMPONENTES PONDERACIONES
Infraestructura 30%

Equipamiento 30%

Talento Humano 35%

Normas en fisico y/o digitales 5%

Los valores obtenidos por cada servicio seran promediados para obtener un puntaje global, en base
al cual el resultado del licenciamiento sera el siguiente:

Licenciamiento por Si Licencia condicionada No licencia
establecimiento licencia
Indice global 85-100% 70-84% 69% o menor
SI LICENCIA

En caso de que el establecimiento de salud cumpla con el puntaje establecido, la Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de las Coordinaciones Zonales de Salud respectivas, emitird el
Certificado de Licenciamiento, el cual debera ser colocado en un lugar visible del establecimiento
de salud.

Cuando un establecimiento con licencia realice modificaciones que impliquen cambios en su nivel
de atencion, nivel de complejidad y/o categoria, tendra la obligacion de iniciar un nuevo proceso de
licenciamiento.

LICENCIA CONDICIONADA.- Los establecimientos de salud con licencia condicionada tendran
el plazo de hasta ocho (8) meses, contado a partir de la entrega de la certificacion correspondiente,
para mejorar los componentes condicionados.

Durante este plazo, el establecimiento de salud podrd seguir funcionando, con la condicion de
exhibir en un lugar visible la notificacion de licencia condicionada otorgada por la Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de la Coordinacion Zonal de Salud correspondiente.

En caso de que el establecimiento de salud realice las mejoras en menor tiempo a lo estipulado,
podra solicitar una nueva inspeccion antes del plazo mencionado.

Luego de haber transcurrido el plazo establecido, se realizard una nueva inspeccion para la
verificacion del cumplimiento de las recomendaciones. De obtener un puntaje suficiente el
establecimiento obtendra su certificado de licenciamiento; caso contrario, bajara de categoria en el
nivel de atencién o en el nivel de complejidad segin corresponda, debiendo iniciar un nuevo
proceso de licenciamiento en base a dicho cambio.

NO LICENCIA.- El establecimiento de salud que luego de haberse sometido al proceso de
licenciamiento no cumpla con los estandares minimos en los cuatro componentes, no obtendra su
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certificado de licenciamiento, lo que amerita la suspension de su permiso de funcionamiento y la
inhabilitacion del establecimiento.

En caso de no licenciar, el establecimiento de salud podra iniciar de manera inmediata un nuevo
proceso de licenciamiento en una categoria inferior a la determinada en su proceso inicial, sin
perjuicio de la suspension de su permiso de funcionamiento.

Art. 15.- FASE DE POST LICENCIAMIENTO.- La Autoridad Sanitaria Nacional implementara
acciones de vigilancia y control a los establecimientos de salud que hubiesen obtenido el certificado
de licenciamiento, para garantizar que los mismos mantengan las condiciones con las que
obtuvieron su licencia.

Si durante las inspecciones de control y vigilancia sanitaria se determina que el establecimiento no
cumple con las disposiciones del presente Reglamento, se procedera conforme a lo establecido en la
Ley Orgénica de Salud, sin perjuicio de las sanciones civiles y penales a que hubiere lugar.

Art, 16.- APELACIONES.- Los representantes legales de los establecimientos de salud que no
estuviesen conformes con los resultados del proceso de licenciamiento, podran apelar ante el
Coordinador Zonal de Salud correspondiente, en un término de quince (15) dias, contado a partir de
la fecha de notificacion del indice global de licenciamiento, para la revision técnica
correspondiente.

CAPITULO VI
GLOSARIO Y DEFINICIONES

Art. 17.- Para efectos de este Reglamento se consideraran las siguientes definiciones:

e Calificacion de funcionalidad.- Resultado de la verificacion del estado de funcionamiento de
un recurso de infraestructura o equipamiento.

e Calificacion de perfil.- Resultado de la constatacion del cumplimiento de los requisitos para
avalar el cargo que ocupa ¢l establecimiento en el perfil ocupacional de talento humano.

¢ Capacidad Resolutiva.- Es el grado de la oferta de servicios, para satisfacer las necesidades de
salud de la poblacion en los siguientes términos:

+ Cuantitativos.- Es la capacidad que tienen los recursos de un establecimiento para producir la
cantidad de servicios suficientes para satisfacer ¢l volumen de necesidades existentes en la
poblacion.

« Cualitativos.- Es la capacidad que tienen los recursos del establecimiento para producir
servicios de calidad para solucionar la severidad de las necesidades de la poblacion.

o Categoria.- Tipo de establecimientos de salud que comparten funciones, caracteristicas y
niveles de complejidad comunes, las cuales responden a realidades socio-sanitarias similares y
estan disefiadas para enfrentar demandas equivalentes. Es un atributo de la oferta, que debe
considerar el tamaiio, nivel tecnoldgico y la capacidad resolutiva cualitativa y cuantitativa de la ?
oferta (recursos). F
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o Certificado de Licenciamiento.- Documento emitido por la autoridad sanitaria, que registra los
indices de calificacion de los servicios prestados por el establecimiento, el mismo que sirve
como requisito para obtener el Permiso de Funcionamiento.

e Equipamiento.- Aparatos, maquinas, instrumental y mobiliario de uso sanitario.

e Establecimientos de Salud.- Son aquellos que estan destinados a brindar prestaciones de salud,
ambulatoria o de internamiento, bajo la responsabilidad de un profesional en salud, un técnico
en promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion. Se clasifican de acuerdo a la
capacidad resolutiva, nivel de atencion y complejidad.

e FEstindar basico.- Valor referencial minimo necesario de un recurso destinado al
funcionamiento de un establecimiento o servicio de salud.

e Infraestructura.- Conjunto de ambientes fisicos provistos de instalaciones necesarias para la
atencion de los usuarios.

o Inspeccion.- Verificacion que se realiza a los establecimientos para comprobar el cumplimiento
de los estandares minimos de los recursos existentes in situ.

e Nivel de Atencion.- Conjunto de establecimientos de salud organizados bajo un marco legal y
normativo; con niveles de complejidad necesarios para resolver con eficacia y eficiencia las
necesidades de salud de la poblacion.

o Nivel de Complejidad.- Es el grado de diferenciacion y desarrollo de los servicios de salud, en
relacion al nivel de atencion al que corresponde, alcanzado mediante la especializacion y
tecnificacion de sus recursos. Guarda relacion directa con la categorizacion de establecimientos
de salud.

o Ponderal de calificacion.- Peso especifico asignado a los diferentes componentes o servicios
para el calculo del indice global de licenciamiento.

e Talento Humano.- Personal técnico en salud y asistencial, administrativo y auxiliar.

o Tipologia.- Clasificacion de los establecimientos de salud de acuerdo a su nivel de atencion y a
su capacidad resolutiva.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Todos los establecimientos de salud que conforman el Sistema Nacional de Salud,
para realizar la fase de autolicenciamiento, deberdn estar homologados a la tipologia de los
establecimientos de servicios de salud determinados en el Acuerdo Ministerial No. 00001203,
publicado en el Registro Oficial 750 de 20 de julio de 2012, o en el instrumento legal que lo
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SEGUNDA.- A partir del afio 2015 el permiso de funcionamiento para los establecimientos de
salud serd otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional de manera automatica, luego de la
obtencion del certificado de licenciamiento.

TERCERA.- El responsable de la suscripcion del certificado de licenciamiento, es la Autoridad
Sanitaria a través del/la Coordinador/a Zonal de Salud o su delegado/a, correspondiente a la
jurisdiccidn a la que pertenece cada establecimiento de salud.

CUARTA.- La vigencia del certificado de licenciamiento sera de 4 (cuatro) aios contados desde su
emision, no obstante, el autolicenciamiento y el pago de la tasa correspondiente debe ser realizado
de forma anual, de acuerdo a lo sefialado en el presente instrumento legal.

QUINTA.- A partir de la publicacion del presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, todo
establecimiento creado para la prestacion de servicios de salud debera obtener su certificado de
licenciamiento previo a su funcionamiento.

SEXTA.- La Autoridad Sanitaria utilizara en su sistema de referencia y contrareferencia solamente
a los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud que mantengan su licencia vigente.

SEPTIMA.- La Autoridad Sanitaria Nacional definird las tasas correspondientes para la obtencion
de la licencia, de acuerdo al nivel de atencion, complejidad y categoria, establecidos en el Acuerdo
Ministerial No. 00001203, publicado en el Registro Oficial 750 de 20 de julio de 2012, a través del
cual se expide la Tipologia para Homologar los Establecimientos de Salud por Niveles de Atencion
del Sistema Nacional de Salud, o en el instrumento legal que lo sustituya.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- Durante el aiio 2014 los establecimientos de salud que conforman ¢l Sistema Nacional
de Salud continuaran obteniendo el Permiso de Funcionamiento, en base a lo dispuesto en el
Reglamento Sustitutivo para Otorgar Permisos de Funcionamiento a los Establecimientos Sujetos a
Vigilancia y Control Sanitario, expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 00004712, publicado
en el Suplemento del Registro Oficial 202 del 13 de marzo del 2014.

SEGUNDA.- El autolicenciamiento de los establecimientos del Sistema Nacional de Salud para el
afio 2014, se efectuara a partir del mes de junio, en base al cronograma que establezca la Autoridad
Sanitaria para el efecto.

DISPOSICION DEROGATORIA

Deroguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al presente Acuerdo
Ministerial, especialmente los Acuerdos Ministeriales No. 00001484 publicado en el Registro
Oficial No. 765 de 13 de agosto de 2012; No. 00002716 publicado en el el Registro Oficial No. 874
de 18 de enero de 2013; y, No. 00003154 publicado en le Registro Oficial No. 936 de 18 de abril de
2013, se expidieron los Reglamentos de Aplicacion para el Proceso de Licenciamiento del Primer y
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Segundo Nivel de Atencion del Sistema Nacional de Salud y de los Centros Especializados en

Dialisis, respectivamente.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial
y de su ejecucion encarguese a la Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de Salud y a las
Coordinaciones Zonales de Salud de todo el pais.
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