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Decreto 129/006

Apruébase el "Marco Regulatorio para las Clinicas de Ciru-
gia de caracter Ambulatorio''.
(628*R)

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Montevideo, 3 de Mayo de 2006

VISTO: lo resuelto por las Ordenanzas del Ministerio de Salud
Piblica No. 553 y 842 de fechas 28 de noviembre de 2004 y 15 de
octubre de 2005, respectivamente;

RESULTANDO: que por las mismas se dispuso la creacion de un
Grupo de Trabajo con el cometido de realizar un estudio y categorizacién
de las Clinicas de Cirugia de cardcter Ambulatorio;

CONSIDERANDQO: I) que con fecha 10 de noviembre de 2005, el
mencionado Grupo de Trabajo emitié una serie de recomendaciones téc-
nicas, las que les fueron sugeridas a la Direccién General de la Salud de
la citada Secretarfa de Estado;

II) que resulta necesario plasmar estas recomendaciones en un ins-
tructivo de cardcter general a efectos de que las mismas sean aplicadas
por el Departamento de Habilitaciones y Servicios de la Division Servi-
cios de Salud a la hora de proceder a la habilitacion y registro de las
referidas Clinicas de Cirugia;

III) que la Direccién General de la Salud y la Divisién Juridico Nota-
rial del Ministerio de Salud Piblica no formulan objeciones al respecto;

ATENTO: a lo establecido por la Ley No. 9.202 -Organica de Salud
Piblica- de 12 de enero de 1934, articulos 1°, 2°, 3°, siguientes y
concordantes;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°.- Apruébase el "Marco Regulatorio para las clinicas de
Cirugia de cardcter Ambulatorio”, que se adjunta en el Anexo que forma
parte integral del presente Decreto.

Articulo 2°.- Comuniquese, publiquese.
RODOLFO NIN NOVOA, Vicepresidente de la Repuiblica en ejerci-
cio de la Presidencia; MARIA JULIA MUNOZ.

ANEXO

MARCO REGULATORIO DE CLINICAS DE CIRUGIA
AMBULATORIA

I.- DEFINICION

Se define a la cirugia de cardcter ambulatorio como todo procedi-
miento que se realiza sin prever la admision del paciente para pernoctar
en el Centro Asistencial, implicando la posibilidad de una rdpida recu-
peracién del paciente, pudiendo ser otorgada el alta.

I1.- CONDICIONES PREVIAS O CRITERIOS DE SELECCION

a) Segiin el tipo de cirugia:
Debera tenerse en cuenta la duracién y complejidad de la opera-
cién planificada.

* Las mismas no tendrdn acceso a cavidades celémicas (excepto
laparoscopias).

* No deberdn presentar una excesiva pérdida de sangre.

* Tendra especial consideracién la intensidad y duracién del dolor
postoperatorio.

* Debera evaluarse la probabilidad de complicaciones.

b) Segin el paciente:

* Especial atencidn al estado fisico (edad, estado general, patolo-
gias previas, etc.).

* Deberd practicarse adecuada valoracion pre-operatoria, definida
por médico anestesista.

* Laresidencia deberd ser en un radio no mayor de veinte kilome-
tros de un servicio asistencial.

* Debera contarse con amplia posibilidad de comunicacion telefé-
nica y rapido traslado.

*  Se debera disponer de la compaiifa de un adulto en domicilio.

c) Segiin el tipo de anestesia:

La misma puede ser local, sedacion analgesia, anestesia regional
o0 anestesia general.

* En caso de practicarse algin tipo de analgesia, ésta deberd
profundizarse hasta convertirse en anestesia general de ser nece-
sario.

* Con anestesia general, se recomienda que el procedimiento no
exceda los noventa minutos.

* El criterio de alta anestésica incluird la recuperacion total del
estado de conciencia, presencia de signos vitales estables, ausen-
cia de sangrado, adecuado control del dolor, minima incidencia
de nduseas o vomitos y reversion del bloqueo nervioso en caso
de anestesia regional.

d) Segiin el tipo de estructura, equipamiento y organizacion:
La planta fisica deberd adecuarse a la normativa vigente del Mi-

nisterio de Salud Publica (Decreto No. 416/002 de fecha 29 de
octubre de 2002).

* Deberd contar con la correspondiente habilitacién de la mencio-
nada Secretaria de Estado vigente.

* El equipamiento anestesiélogo deberd adecuarse a las técnicas de
anestesia adoptadas.

* El equipamiento de esterilizacion debera estar en buenas condi-
ciones y correcto mantenimiento.

* El equipamiento de reanimacién cardiorrespiratoria deberd ser
adecuado y en correcta condicién de mantenimiento.

* Deberd contarse con una expresa cobertura de drea por Emergen-
cia Movil.

* La coordinacion deberd ser permanente con los Servicios de In-
ternacion.

* Las pautas de manejo del material estéril y contaminado, deberdan
contar con una doble circulacién limpia y sucia, conforme las Nor-
mas Internacionales de Esterilizacién de Material Quirtrgico.

* Deberdn eliminarse los residuos contaminados acorde a la nor-
mativa vigente (Decreto No. 135/999 de fecha 18 de mayo de
1999).

e) Segiin los Recursos Humanos necesarios:

En el acto quirtrgico:

* El personal médico debera contar con especialidad y experiencia
quirdrgica y anestesiologia reconocida.

* El personal de enfermeria para block quirdrgico debera contar
con adecuada capacitacién técnica.

En el post-operatorio:

* Al menos un médico deberd estar presente en el mismo o rdpida-
mente disponible en el area, debiendo contar con curso avanzado
de técnicas de reanimacion.

* El personal de enfermeria deberd contar con la capacitacion y
experiencia adecuada en cuidados post-operatorios, que pueda
detectar complicaciones post-operatorias y poseer amplio en-
trenamiento en maniobras de reanimacion bdsica.

---o---

10
Decreto 130/006

Disponese que las harinas deberan ser enriquecidas o fortifi-
cadas con hierro y acido foélico.
(629*R)

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA

Montevideo, 4 de Mayo de 2006
VISTO: los estudios realizados por el Comité de Nutricion de la

Sociedad Uruguaya de Pediatria, en proyecto conjunto con la UNICEEF,
de los que surgen evidentes carencias nutricionales;
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RESULTANDO: I) que se hace necesaria la toma urgente de medi-
das sanitarias tendientes a prevenir enfermedades como anemia y mal-
formaciones del tubo neural como anencefalia y espina bifida;

II) que a tales fines se entiende pertinente mejorar el aporte dietario
de hierro y 4cido félico entre la poblacién en general.

CONSIDERANDO: I) que consultadas las gremiales industriales
de harineros, panaderos y en general de elaboradores de productos ali-
menticios, surge la necesidad de otorgar plazo prudencial para la incor-
poracién a los alimentos pre-envasados (industrializados) de harinas
fortificadas, con hierro y dcido félico, a efecto de dar cabal cumplimien-
to de las disposiciones reglamentarias vigentes;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo establecido por los
Articulos 1°, 2°,19°, 20° y 21° de la Ley Orgdnica de Salud Pablica N°
9.202 de 12 de enero de 1934 y las disposiciones contenidas en el Decre-
to del Poder Ejecutivo No. 315/994 de 5 de julio de 1994 "Reglamento
Bromatolégico Nacional";

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°.- Las harinas de trigo envasadas en ausencia del cliente y
prontas para la oferta al consumidor, las destinadas al uso industrial,
incluyendo las de panificacion y las harinas de trigo con agregado de
otros ingredientes para usos especificos, ya sean importadas o de fabri-
cacién nacional, serdn enriquecidas o fortificadas con hierro, y acido
félico en los niveles que a continuacion se indican:

FORTIFICANTE | COMPUESTOS | ESPECIFICACIONES NIVELDE
FUENTE DELOS COMPUESTOS(*) | ADICION
Sulfato ferroso | FCC 30 mg/kg
Hierro deshidratado (como
Fe elemental)
Fumarato FCC
ferroso
Acido folico Acido folico FCC 24 mgkg
(*) ABREVIATURAS:
FCC: Food Chemicals Codex, EE.UU.

Articulo 2°.- Queda excluida de la obligatoriedad de fortificacién
dispuesta por el articulo 1° del presente Decreto la harina de trigo desti-
nada a exportacién. Asimismo, debido a limitaciones en el procesamien-
to tecnoldgico, quedan excluidos la harina integral y el salvado.

Articulo 3°.- Los productos alimenticios de fabricacion nacional o
importados que contengan harina de trigo en su formulacién, deberdn ser
elaborados con harina de trigo fortificada con los nutrientes y a las con-
centraciones indicadas en el articulo 1° del presente Decreto, con excep-
ci6n de los alimentos de uso medicinal y los destinados a exportacion.

Articulo 4°.- Cuando la harina de trigo fortificada con la adicién de
hierro y 4cido félico, utilizada como ingrediente en alimentos
industrializados cause interferencias demostradamente perjudiciales en
la calidad de los mismos, también podra ser excluida. La empresa debera
informar las razones tecnoldgicas que fundamentan tal excepcién y man-
tener a disposicidon de las autoridades competentes, los estudios que
respalden la existencia de tales interferencias.

Articulo 5°.- Para el enriquecimiento o fortalecimiento podran utili-
zarse compuestos de hierro diferentes a los establecidos en el articulo
1°, siempre que la biodisponibilidad demostrada de los mismos no sea
inferior a la de los compuestos listados. A esos efectos, deberd presen-
tarse ante el Ministerio de Salud Piblica toda la informacién sobre
biodisponibilidad, inocuidad en el uso y estabilidad del compuesto con
relacion al alimento o alimentos a los que se propone adicionar.

DE LAS MEZCLAS FORTIFICANTES

Articulo 6°.- Los nutrimentos y los niveles establecidos en el articulo
1° 0 aquellos autorizados por aplicacién del articulo 4°, deberdn incorpo-
rarse a partir de una mezcla previamente preparada que ademds podra

contener aditivos y coadyuvantes tecnolégicos, de comprobada inocuidad
para la salud humana en las condiciones de uso previsto y que no afecten
la biodisponibilidad de los nutrientes. Asimismo se entiende que toda
mezcla para enriquecer los productos establecidos por el articulo 1°, debe-
rd contar con la autorizacién previa de comercializacién por parte del
Ministerio de Salud Publica. A esos efectos, las empresas que fabriquen o
importen mezclas para enriquecimiento de harinas deberdn solicitar su
registro y autorizacién de funcionamiento ante el Ministerio de Salud
Publica.

RESPONSABILIDADES DE LAS EMPRESAS FABRICANTES
O IMPORTADORAS DE HARINAS FORTIFICADAS

Articulo 7°.- La aplicacién de condiciones de procesamiento que
otorguen garantia que la harina de trigo fortificada cumple con los requi-
sitos de admisibilidad previstos en el art. 1°, es responsabilidad de los
industriales, los que deberdn a tales efectos designar un Director Técni-
co, quien serd co-responsable conjuntamente ante las autoridades sani-
tarias nacionales.

Articulo 8°.- El fabricante de harinas de trigo enriquecidas o fortifi-
cadas, o el importador en el caso de fabricacién extranjera, serdn respon-
sables del mantenimiento de la calidad de estos productos durante su
plazo de validez (vida util), siempre que éstos se hayan mantenido en su
envase original y en condiciones de almacenamiento adecuadas.

Articulo 9°.- En los productos elaborados en base de harina fortifi-
cada se podran utilizar los aditivos y coadyuvantes de elaboracién pre-
vistos para el grupo de alimentos que corresponda, de acuerdo a lo
establecido por las disposiciones pertinentes del Reglamento
Bromatolégico Nacional vigente. El Ministerio de Salud Publica, podra
autorizar otros aditivos o coadyuvantes siempre que su empleo no afec-
te la inocuidad del alimento y esté justificado en una mejora de la
biodisponibilidad del fortificante o de la estabilidad del alimento al que
se propone adicionar.

Articulo 10°.- Las empresas fabricantes de harina o alimentos que
contengan harina de trigo, con autorizacién de comercializacion vigente,
deberdn notificar, al organismo que otorgé el correspondiente registro
bromatolégico, los cambios de composicion y rotulacion en los alimen-
tos generados a fin de dar cumplimiento a este decreto y el nimero y
fecha de elaboracion del primer lote de la harina fortificada o del alimen-
to que la incluye.

Articulo 11°.- Respecto de las harinas cuyo destino sea el uso como
materia prima para la elaboracion de alimentos pre-envasados a escala
industrial, se otorgard un plazo de 90 DIAS desde la fecha de entrada en
vigencia de la presente reglamentacién a efectos que los fabricantes to-
men los recaudos necesarios para la realizacion de los pertinentes estu-
dios de posibles alteraciones organolépticas y lapsos de aptitud de los
mismos.

ROTULACION

Articulo 12°.- Las harinas de trigo deberén ser designadas usando el
nombre establecido por el Decreto del Poder Ejecutivo N° 315/994 de
fecha 5 de julio de 1994, seguido de una de las siguientes expresiones:
fortificada(o) con hierro y 4cido félico, o enriquecida (o) con hierro y
acido félico. Alternativamente podra sustituirse la indicacion de los
nutrimentos de enriquecimiento por la expresion "Decreto....." donde en
los puntos suspensivos se indique el nimero y afio del presente decreto.

Articulo 13°.- Las harinas de trigo enriquecidas o fortificadas usa-
das como ingredientes de productos alimenticios deberan ser declaradas
en la lista de ingredientes que figura en el rétulo de los mismos con las
siguientes expresiones: harina de trigo fortificada con hierro y acido
félico, o harina de trigo enriquecida con hierro y acido félico. Alternati-
vamente podrd sustituirse la indicacion de los nutrimentos de enriqueci-
miento por la expresién "Decreto....." donde en los puntos suspensivos
se indique el nimero y afio del presente decreto.

Articulo 14°.- Se autoriza la comercializacion en el pais de harinas
de trigo no enriquecidas destinadas a la elaboracién de alimentos para
exportacién, alimentos de uso medicinal o de alimentos donde la presen-
cia de estos nutrimentos provoque interferencias alterantes de la calidad
del producto siempre que en los rétulos de los envases de estas harinas
se incluya una leyenda destacada en su cara principal donde se indique
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alguna de estas condiciones: "PRODUCTO EXCLUSIVO PARA EX-
PORTACION" o "PRODUCTO EXCLUSIVO PARA..... (nombre de la
empresa destinataria)".

Articulo 15°.- Respecto a las leyendas obligatorias a incluir en el
rétulo de los envases de las harinas fortificadas y los alimentos elabora-
dos con las mismas de acuerdo a lo establecido por los articulos 12y 13,
se otorgard un plazo de hasta 150 DIAS desde la fecha de entrada en
vigencia de la presente reglamentacién para su cabal cumplimiento, a
efectos de que los fabricantes tomen los recaudos necesarios para la
disponibilidad de las nuevas etiquetas.

DE LOS CONTROLES

Articulo 16°.- La vigilancia del cumplimiento de la presente regla-
mentacion estard a cargo del Ministerio de Salud, las Intendencias Mu-
nicipales y el Ministerio de Industria, Energia y Mineria (LATU), en el
ambito de sus competencias. A tales fines la Direccion General de la
Salud del M.S.P. podré celebrar acuerdos con instituciones municipales,
nacionales o internacionales.

El control se efectuard sobre la base del protocolo de inspeccidn,
toma de muestras y analisis de productos nacionales o importados que
la Divisién Productos de Salud elaborara a tal efecto.

Dicho contralor de cumplimiento de este decreto en harina o los ali-
mentos a base de harina importados destinados al uso industrial previo a
su comercializacidn, serd ejercido por el LATU de acuerdo a las condicio-
nes establecidas por el decreto 338/982 de 22 de setiembre de 1982 y
aquellas adicionales que la Division Productos de Salud establezca.

A tales efectos se faculta a la Direccidén General Impositiva a fin de
requerir a las empresas la documentacion de respaldo que acredite las
cantidades utilizadas en la elaboracién, importacién y/o exportacion de
los productos referidos.

DE LAS SANCIONES

Articulo 17°.- El incumplimiento a la presente reglamentacion por
parte de una empresa obligada al cumplimiento de las disposiciones de
este decreto serd considerado infraccion administrativa a la normativa
sanitaria, y serd pasible de un régimen punitivo de cardcter sancionatorio
que ird desde las 100 UR hasta las 1000 UR, de acuerdo al riesgo que la
Direccion General de la Salud estime que el incumplimiento significo
para la salud de la poblacién en general. La reincidencia en el incumpli-
miento conllevard a la aplicacién de una sancién equivalente al doble de
la previamente aplicada, si atin asi la empresa mantuviere el incumpli-
miento se procederd a la clausura preventiva de la misma.

Articulo 18°.- Derdganse los Decretos del Poder Ejecutivo N° 51/
005 de fecha 15 de febrero de 2005, 275/005 de 12 de setiembre de 2005
y toda otra norma que se oponga a la presente disposicion.

Articulo 19°.- Comuniquese, publiquese.

RODOLFO NIN NOVOA, Vicepresidente de la Republica en ejerci-
cio de la Presidencia; MARIA JULIA MUNOZ; MARIO BERGARA;
MARTIN PONCE DE LEON.

---o---
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Resolucion 335/006

Declaranse de Interés Nacional, las ''13as. Jornadas de Actua-
lizacion en Medicina Ambulatoria', ""11as. Jornadas de Nu-
tricién' y ''Sas. Jornadas de Actualizacion en Enfermeria'.
(634)

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Montevideo, 3 de Mayo de 2006
VISTO: la gestiéon promovida por el Comité Organizador de las "13as.
Jornadas de Actualizacién en Medicina Ambulatoria”, "11as. Jornadas de
Nutriciéon" y "Sas. Jornadas de Actualizacién en Enfermeria";
RESULTANDO: que por la misma solicita se declaren de Interés
Nacional las referidas Jornadas, a realizarse del 27 al 29 de junio de 2006

en el Centro de Convenciones del Radisson Victoria Plaza Hotel;

CONSIDERANDO: I) que las citadas Jornadas, por el cardcter
prictico que tiene su temario y por la presencia de destacados docentes

de nuestro medio, constituyen un cldsico de los eventos cientificos na-
cionales, con una concurrencia promedio de 1300 profesionales de todo
el pais;

II) que este afio, a la actividad cientifica se sumard una Jornada con
temas sobre prevencion para la poblacién en general, con entrada libre,
arealizarse el 30 de junio de 2006 en el mismo Centro de Convenciones,
contribuyendo asi a mejorar la calidad de vida de la poblacién y dismi-
nuir costos en salud;

III) que por lo expresado, corresponde acceder a lo solicitado;
ATENTO: a lo precedentemente expuesto;
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
RESUELVE:

1°.- Declédranse de Interés Nacional, las "13as. Jornadas de Actuali-
zacién en Medicina Ambulatoria”, "11as. Jornadas de Nutricion" y "5as.
Jornadas de Actualizacién en Enfermeria", a realizarse del 27 al 29 de
junio de 2006, en el Centro de Convenciones del Radisson Victoria Plaza
Hotel.

2°.- Comuniquese.
RODOLFO NIN NOVOA, Vicepresidente de la Reptiblica en ejerci-
cio de la Presidencia; MARIA JULIA MUNOZ.
---o---

12
Resolucion 336/006

Autorizase al Sistema Integral de Asistencia Médica S.A.
""SIAM S.A." (Medicina Personalizada - MP), la creacion como
Institucion de Asistencia Médica Privada Particular de Cober-
tura Total.

(635*R)

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Montevideo, 3 de Mayo de 2006

VISTO: estos antecedentes relacionados con la gestion promovida
por el Sistema Integral de Asistencia Médica S.A. "SIAM S.A." (Medi-
cina Personalizada - MP);

RESULTANDO: que por la misma solicita la creacién como Institu-
cién de Asistencia Médica Privada Particular de Cobertura Total, con
domicilio en Bulevar Artigas N° 535, de esta ciudad;

CONSIDERANDO: ]) que los interesados dieron cumplimiento a
las disposiciones legales vigentes;

II) que la Direccién General de la Salud y las Divisiones Servicios de
Salud y Economia de la Salud del Ministerio de Salud Piblica, no formu-
lan objeciones al respecto;

ATENTO: a lo establecido en el Decreto No. 455/001 de 22 de
noviembre de 2001;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
RESUELVE:

1°.- Autorizase al Sistema Integral de Asistencia Médica S.A. "SIAM
S.A." (Medicina Personalizada - MP), la creacion como Institucién de
Asistencia Médica Privada Particular de Cobertura Total, con domicilio
en Bulevar Artigas N° 535 de esta ciudad, bajo la Direccién Técnica del
Doctor Jorge Gerez.

2°.- Establécese que previo a la puesta en funcionamiento de la refe-
rida Institucidn, ésta deberd recabar la correspondiente habilitacién del
Ministerio de Salud Publica.

3°.- Notifiquese.
RODOLFO NIN NOVOA, Vicepresidente de la Reptblica en ejerci-
cio de la Presidencia; MARIA JULIA MUNOZ.
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