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ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
DEPARTAMENTO DE SALUD

REGLAMENTO DEL SECRETARIO DE SALUD NUM. 112 PARA REGIR EL PROCESO

DE EVALUACION DE SOLICITUDES PARA EL OTORGAMIENTO DE CERTIFICADOS
DE NECESIDAD Y CONVENIENCIA.

Articulo |- BASE LEGAL

Este reglamento se promulga conforme a las disposiciones de la Ley Numero 2 del 7 de

noviembre de 1975, segun enmendada y la Ley Nimero 170 del 12 de agosto de 1988,
segun enmendada.

Articulo lI- PROPOSITO

El propésito de promulgar este reglamento es responder a la necesidad de atemperar los
cambios sufridos por el sistema de salud, a la luz de la politica publica en torno a la
prestacion de servicios de salud en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico, segun definida
en las disposiciones de las leyes Num. 190 del 5 de septiembre de 1996 y Num. 2 del 7 de
noviembre de 1975, segun enmendadas, asi como actualizar la reglamentaciéon para que
incluya todos aquellos adelantos tecnolégicos en los servicios de salud que pueden estar
disponibles a la poblacion de Puerto Rico.

Articulo llI- DEFINICIONES

Para los propésitos de este Reglamento, los siguientes términos tendran el significado que
se indica a continuacion:

1. Accién propuesta - Significa la prestaciéon de un servicio de salud, la adquisicion,
construccidn, expansion, remodelacién o re-localizacion de una facilidad de salud, la
inversidn de capital hecha por o a favor de una facilidad de salud, el aumento,
disminucién o reclasificacion de camas en una facilidad de salud, la terminacion de un
servicio de salud y la adquisicibn de equipo médico altamente especializado y
cualquier otra accién que segun las disposiciones de este reglamento requiera la
previa expediciéon de un Certificado de Necesidad y Conveniencia.

2. Adgquisicién - Adquirir el exceso del 50% de participacién propietaria del titulo legal de
un terreno, edificio, equipo médico o propiedad, mediante compra, opcién de compra,
arrendamiento o de cualquier otra forma, tales como legado o donacion. No incluye la
compra de acciones o participaciones sociales.

3. Area de servicio - Significa aquella area geografica en la cual el proponente proyecte
realizar sustancialmente la accion propuesta, y segun se dispone en el articulo V,
inciso 2 (e) de este Reglamento.

4. Banco de Sangre - Cualquier centro para recolectar, procesar y preservar sangre
obtenida de seres humanos, a los fines de tenerla disponible para ser utilizada en
cualquier momento que sea necesario.

5. Casa de Salud - Institucién segun definida en la Seccién 331a (6) del Titulo 24 de
L.P.R.A., con intencién de lucro o sin ella que provee acomodo y cuidado y servicios
relacionados con la salud, a dos (2) o mas personas enfermas fisica o mentaimente,
que no requieren el grado de cuidado y tratamiento de un hospital.

6. Centro de Cirugia Ambulatoria - Facilidad independiente de un hospital que provee
servicios médico-quirurgicos a pacientes que no requieren hospitalizacion, incluyendo
las facilidades con unidades litotractoras y de cateterismo cardiaco.

7. Centro de Diagnéstico y Tratamiento - Una facilidad independiente u operada en
combinaciéon con un hospital, que provee servicios de salud integrados, para el
diagnostico y tratamiento de pacientes ambulatorios, con sala de emergencia; y que
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presta o hace disponibles, mediante arreglos con otras facilidades de salud, servicios
de radiologia convencional, farmacia y laboratorio clinico.

8. Centro de Dialisis Renal - Unidad dentro de un hospital, autorizada a proveer
servicios de diagndstico, tratamiento y rehabilitacion a pacientes con enfermedades
renales cronicas, a saber, con dafio renal permanente; incluye ademas, facilidades
ambulatorias que provean tratamiento con las diferentes modalidades de didlisis.

9. Centro de Rehabilitacion - Institucion para pacientes recluidos que opera con el
proposito de ayudar en la rehabilitacion de personas impedidas fisica o mentalmente,

a través de un programa integrado de servicios médicos y otros, bajo la supervision
de personal profesional especializado.

10.Certificado de Necesidad y Conveniencia - Documento emitido por el Secretario de
Salud, que autoriza a una persona a llevar a cabo cualesquiera de las actividades
cubiertas por este Reglamento y la Ley Num. 2 del 7 de noviembre de 1975, y que
certifica que dicha actividad es necesaria para la poblaciébn que va a servir;
no contribuira a aumentar los costos de ese tipo de servicio y no afectara
indebidamente los servicios ya existentes en el area a ser servida, por lo que va a
contribuir al desarrollo ordenado y adecuado de los servicios de salud en Puerto Rico.

11.Construccion - Incluird desde el inicio de una construccién, hasta cualquier
remodelacion o ampliacién subsiguiente de la planta fisica, que se realice con el
propdsito de terminar o mejorar la edificacion de una facilidad de salud.

12. Departamento - Departamento de Salud del Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

13.Equipo médico altamente especializado - Equipo médico cuyo costo de adquisicion,
segun definido en la Ley Num. 2, supra, exceda de la inversion minima establecida de
doscientos cincuenta mil ($250,000) délares, cuya adquisicion sea con el proposito de

ofrecer un servicio de salud y que estara ubicado en una facilidad de salud existente y
autorizada segun la Ley, supra.

14.Extension de vigencia — sera aquella prorroga o término adicional que el Secretario de

Salud autorice a la vigencia originalmente concedida en un certificado de necesidad y
conveniencia.

15.Facilidades de cuidado extendido - Institucion que primordialmente provee cuidado
diestro de enfermeria y servicios de salud relacionados, a pacientes recluidos, que
por su condicion no requieren la supervision médica directa que provee un hospital.

16.Facilidades de salud - Hospitales, facilidades de cuidado extendido, casas de salud,
programas de salud en el hogar, hospicios, centros de rehabilitacion, centro de
enfermedades renales, incluyendo unidades ambulatorias de hemodialisis, centros de
cirugia ambulatoria y sus modalidades, centro de diagnéstico y tratamiento,
farmacias, bancos de sangre, laboratorios clinicos e histopatologicos y facilidades
radioldgicas, segun definidas en la Ley nimero 2, supra, y este Reglamento.

17.Facilidades de salud del mismo tipo — aquella facilidad de salud que brinda servicios
de salud dentro de la misma clasificacion o definicién de este Reglamento, porque
tiene un certificado de necesidad y conveniencia que lo autoriza a brindar tales

servicios y que ademas brinda los servicios al mismo tipo de paciente (ambulatorio
versus recluido o ingresado)

18.Facilidad radiolégica - Facilidad de salud dedicada al diagnéstico de enfermedades,
mediante el uso de equipo de rayos x, sonografia, tomografia computadorizada,
tomografia de emision de positrones (PET), aceleradores lineales, o cualquier otro
equipo similar incluyendo mamografia, resonancia magnética, densitometria ésea,

angiografia, medicina nuclear y cualquier modalidad de diagnéstico o de terapia
radiolégica.
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19.Farmacia - Establecimiento autorizado por el Secretario de Salud, en el cual se
preparen, preserven, vendan y envasen productos quimicos, drogas, productos
farmaceuticos, especialidades farmacéuticas o de propiedad, recetas, medicinas y
venenos al por menor, en el cual se puede ademas traficar en otros articulos de licito
comercio, que segun la costumbre se vendan en las farmacias de Puerto Rico.

20.Hospicio — Institucién que ofrece servicios de cuidado paliativo a pacientes en etapa
terminal, cuando la expectativa de vida es de seis meses o menos, de seguir su

condicion el curso normal, y segun se define en la Ley Nimero 187 de 24 de agosto
de 2000.

21.Hospital - Institucion que primordialmente provee servicios a pacientes recluidos, por
o bajo supervision médica; estos servicios incluyen diagnéstico, tratamiento, cuidado
0 rehabilitacion de personas lesionadas, impedidas o enfermas. Incluye tanto
hospitales generales como especializados.

22.Hospital especializado — institucion que primordialmente provee servicios a pacientes
ingresados, por o bajo supervision médica, para diagnostico, tratamiento, cuidado o
rehabilitacion de personas lesionadas, impedidas o enfermas, en las cuales un 80%
de su ocupacion, basandose en dias pacientes y camas en uso, ofrece servicios de
pediatria, psiquiatria, tratamiento de cancer (oncolégico) o de cualquier otra
especialidad adicional que pueda determinar el Secretario de Salud, conforme al
desarrollo de la medicina en Puerto Rico.

23.Hospital Terciario — institucién que provea servicios de salud en dos o mas de las
siguientes especialidades: cirugia cardiovascular, unidades de cuidado intensivo
neonatal y pediatrico, neurocirugia, transplante de 6rganos, asi como otros servicios

sub-especializados, mediante la utilizacién de equipo y facilidades de tecnologia
sofisticada.

24.Inversion de capital - Empleo de capital por o a favor de una facilidad de salud, que
de acuerdo con los principios de contabilidad generalmente aceptados vy
consistentemente aplicados, no se puede contabilizar como un gasto de operacién y

mantenimiento. Incluye la remodelacién, construccion y adquisicion, segin definidas
en este Reglamento.

25.Laboratorio Clinico - Cualquier institucion en que se practiguen examenes
bacteriolégicos, microscopicos, hematoldgicos, seroldgicos, bioquimicos, o
histopatologicos que ayuden en el diagndstico, control, prevenciéon o tratamiento de
enfermedades de los seres humanos, incluyendo la microscopia electronica.

26.Ofrecer o desarrollar un nuevo servicio de salud - Se considerara que una persona
esta proponiendo ofrecer o desarrollar un nuevo servicio de salud, cuando se
proponga emprender una de las siguientes actividades.

a. La construccion, desarrollo o establecimiento de una facilidad de salud o
cualquier forma de adquisicion de una facilidad de salud.

b. Afadir un servicio de salud a cualquier facilidad cubierta por la Ley Num. 2,
supra, que conlleve gastos operacionales en exceso del limite fijado en el
inciso (8) del Articulo 2, de dicha Ley y el articulo VIil de este Reglamento,
cuando dicho limite sea aplicable.

¢. Anadir u ofrecer un servicio de salud que no se ha prestado en o por la
facilidad de salud que lo afiade, en los doce (12) meses precedentes.

27.0rganizacién para el mantenimiento de la salud - Organizacion publica o privada que
cumple con los requisitos de la Seccion 1310(d) de la Ley de Salud Publica Federal
93-222, segun enmendada o que:

a. Provee u ofrece servicios de salud a participantes, incluyendo servicios basicos
de salud tales como servicios médicos rutinarios, servicios de hospitalizacion,
laboratorio, radiologia, emergencia y servicios preventivos, y que ademas
cubre estos servicios fuera del area de servicio de la organizacion.
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b. Ofrece estos servicios basado en cuotas pagadas periédicamente sin tomar en
consideracion la fecha en que se prestan los servicios, y que dicha cuota se fija
sin considerar la frecuencia, la utilizacion o el tipo de servicio que se presta.

c. Provee servicios médicos principalmente por médicos que son empleados o
socios de la organizacion, o por médicos que ejercen la practica privada
individualmente, o por médicos que ejercen grupalmente, mediante acuerdos.

28.Persona afectada - Cualquier persona directamente afectada por la decisién del
Secretario respecto a una solicitud de exencion o de autorizacion de un Certificado de
Necesidad y Conyeniencia, incluyendo:

a. El solicitante o proponente.

b. Las facilidades de salud, del mismo tipo, segin definidas en las disposiciones
de este Reglamento, que tengan un CNC expedido o que estén localizadas y
operando en el area de servicio aplicable y que proveen servicios del mismo
tipo, segun se define en este Reglamento.

c. Las facilidades de salud que, previo al recibo de la solicitud bajo consideracién,
han informado por escrito su intencion de prestar servicios del mismo tipo en el
futuro inmediato, o que ya hayan presentado una solicitud en S.A.R.A.F.S.

d. Cualquier agencia que establezca tarifas a las facilidades de salud en Puerto
Rico.

29.Persona — Toda aquella persona natural o juridica.

30.Poblacion flotante — sera aquella poblacion que no resida dentro de una delimitacion
geografica particular y que visite o se traslade a tal delimitacion geografica por motivo
de trabajo, estudio o cualquier otra actividad habitual o consecuente. En el caso de
una facilidad en la cual el area de servicio sea la milla radial, se utilizara aquella
estimacion de poblacién flotante que se pueda obtener de la informacion disponible y
pertinente que provenga del lugar mas cercano al lugar donde ubicara la facilidad
propuesta. La metodologia utilizada tendra que excluir a la poblacién residente.

31.Poblacion residente — serd aquella poblacion centralizada y estimada por el
Negociado Federal del Censo, la Junta de Planificacion o cualquier otro organismo

gubernamental estatal o federal, que tiene su residencia permanente dentro de una
delimitacion geografica.

32.Programa de Servicios de Salud en el Hogar — Organizacion que ofrece servicio
diestro de enfermeria y otros servicios terapéuticos a pacientes en el hogar.

33.Region - a los fines de este Reglamento significa Gnicamente, las siguientes
delimitaciones geograficas que se enumeran a continuacion, compuestas a su vez de
varias sub-regiones y municipios:

a. Region Metropolitana: incluye las siguientes sub-regiones y los
correspondientes municipios por cada sub-region.

i. Sub-regién de San Juan: San Juan y Guaynabo.
ii. Sub-region de Carolina: Carolina, Candvanas, Loiza y Truijillo Alto.

iii. Sub-regidon de Fajardo: Fajardo, Rio Grande, Luquillo, Ceiba, Culebray
Vieques.

b. Region Norte: incluye las siguientes areas y los correspondientes municipios
para cada area.

i. Sub-regién de Arecibo: Arecibo, Camuy, Hatillo, Lares, Quebradilla y
Utuado.

ii. Sub-region de Manati: Manati, Barceloneta, Ciales, Florida, Morovis,
Vega Baja.

c. Region Noreste: incluye las siguientes areas y los correspondientes municipios
para cada area.
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i. Sub-region de Bayamon: Bayamodn, Toa Alta y Vega Alta.
ii. Sub-regién de Catafio: Catafio, Dorado y Toa Baja

iii. Sub-region de Barranquitas: Barranquitas, Comerio, Corozal, Naranijito y
Orocovis.

d. Region Este: incluye las siguientes areas y los correspondientes municipios
para cada area.

I. Sub-region de Caguas: Caguas, Aguas Buenas, Gurabo, Juncos y San
Lorenzo
ii. Sub-region de Cayey: Cayey, Aibonito y Cidra
iii. Sub-region de Humacao: Humacao, Las Piedras, Maunabo, Naguabo y
Yabucoa.

e. Region Oeste: incluye las siguientes areas y los correspondientes municipios
para cada area

I. Sub-region de Mayagiiez: Mayagliez, Afiasco, Cabo Rojo, Hormigueros,
Las Marias, Maricao y Rincon.
ii. Sub-region de San German: San German, Lajas y Sabana Grande.
iii. Sub-region de Aguadilla: Aguadilla, Aguada, lIsabela, Moca y San
Sebastian.

f. Region Sur: incluye las siguientes areas y los correspondientes municipios
para cada area.

i. Sub-regién de Ponce: Ponce, Adjuntas, Coamo, Jayuya, Juana Diaz,
Santa Isabel y Villalba.
ii. Sub-region de Guayama: Guayama, Arroyo, Patillas y Salinas.
iii. Sub-regién de Yauco: Yauco, Guanica, Guayanilla y Pefiuelas.

34.Relocalizar - Reubicar una facilidad de salud previamente autorizada y que esté
operando en determinado limite geografico o lugar, a uno distinto, pero dentro de la
misma delimitacion geogréfica para la cual fue autorizada originaimente. No incluye la
reubicacion de servicios dentro de la misma estructura fisica o contigua.

35.Remodelacion — mejoras o alteraciones a una facilidad de salud que modifiquen el
servicio de salud previamente autorizado o que vayan dirigidas a afadir un servicio de
los contemplados en la Ley y este Reglamento.

36. Secretario - Secretario de Salud del Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

37.Servicio de salud - Cualquier servicio relacionado con aspectos clinicos de
diagnostico, tratamiento o de rehabilitacion, incluyendo servicios relacionados con
tratamiento de alcoholismo, adiccion a drogas y salud mental, cuando éstos se
presten en o a través de una facilidad de salud.

38. Solicitante o proponente - Aquella persona que proyecte llevar a cabo cualesquiera de
las actividades reglamentadas en las secs. 334a 334j del titulo 24 de L.P.R.A,, esté 0
no exenta de solicitar un Certificado de Necesidad y Conveniencia, a tenor con lo
dispuesto en las secs. 334a 334j de dicho titulo.

39.Sub-region - aquellas delimitaciones geograficas que componen una regién de salud.

40.Unidad mévil — una extension de una facilidad previamente autorizada a operar en un
area de servicio especifica, que brinda sus servicios a través de una unidad cuya
capacidad de ser trasladada, le permite ofrecerlos en diferentes localizaciones, pero
siempre dentro del area para la cual fue autorizada en el certificado de necesidad y
conveniencia la facilidad base.
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Articulo IV- APLICABILIDAD

Las disposiciones de este Reglamento seran de aplicacion a toda aquella persona que
directamente o por conducto de cualquier agente o mandatario, planifique efectuar
cualquiera de las actividades que se describen a continuacion.

a.
b.

o

«

La adquisicion de una facilidad de salud existente.

El establecimiento de una nueva facilidad de salud, independientemente del monto
de la inversion de capital.

La inversion de capital hecha por o a favor de una facilidad de salud existente, por
la cantidad de quinientos mil ($500,000) délares o mas, incluyendo los costos de
cualquier estudio, planos, especificaciones y otras actividades relacionadas con la
inversion, excepto que cuando se trate de facilidades de salud que sean
farmacias, bancos de sangre y laboratorios clinicos, para los que siempre se
requerira un Certificado de Necesidad y Conveniencia. Aplica a la adquisicion de
facilidades por donaci6n, arrendamiento o cualquier otra forma de compra.
Cualquier aumento en el nimero de camas autorizado a un hospital.

Cualquier redistribucion de camas entre categorias, aunque no se altere la
cantidad autorizada.

Cualquier re-localizacién de camas de una facilidad fisica a otra.

La terminacién de un servicio de salud que se ha estado ofreciendo por o a través
de una facilidad de salud.

Anadir un nuevo servicio de salud por o a favor de una facilidad de salud, que
conlleve gastos operacionales de ciento cincuenta mil ($150,000) délares o0 mas,
excepto las facilidades de salud que sean farmacias, bancos de sangre y
laboratorios clinicos, que siempre se requerira un Certificado de Necesidad vy
Conveniencia.

La adquisicion por cualquier persona o facilidad de salud de equipo médico
altamente especializado con valor de doscientos cincuenta mil ($250,000) délares
0 mas, el cual sera propiedad o estara ubicado en una facilidad de salud. En la
determinacion del costo se incluira el costo de estudios, planos, especificaciones,
arbitrios y el de cualesquiera otras actividades esenciales a la adquisicion del
equipo.

No sera necesaria la obtencion de un Certificado de Necesidad y Conveniencia
para el mero reemplazo de un equipo altamente especializado, siempre que el
equipo de reemplazo vaya a realizar sustancialmente la misma funcién o
procedimiento que el equipo a ser reemplazado.

La adquisicion por cualquier persona de equipo médico altamente especializado
que no sera propiedad de, ni estara localizado en una facilidad de salud, si el
equipo habra de ser utilizado por pacientes hospitalizados. Si el equipo no sera
utilizado por pacientes hospitalizados, ni sera propiedad de, ni estara localizado en
una facilidad de salud, el adquirente debera notificar, por escrito, al Secretario su
intencion de adquirir dicho equipo y el uso al que habra de destinarlo, dentro de un

periodo no menor de treinta (30) dias antes de la fecha en que habra de formalizar
la adquisicion.

2. Toda persona elegible para acogerse a una exencion de certificado de necesidad y
conveniencia, segun surge de las disposiciones c, h, i y j del inciso 1, debera presentar en la
Secretaria Auxiliar para la Reglamentacion y Acreditacion de Facilidades de Salud
(S.A.R.A.F.S.) una solicitud de exencion con los siguientes documentos, segun aplique:

a.

Evidencia que demuestre que la inversion de capital, no sobrepasara la cantidad
estipulada; los gastos operacionales relacionados con el nuevo servicios de
salud, particularizados y cuantificados, indicando porque no excederan los
establecidos. La mera alegacion en una comunicacién escrita, no sera suficiente.
El estimado de la inversién de capital o de los costos operacionales estimados,
segun sea el caso, debera estar certificado por un contador puiblico autorizado.
Una cotizacion original y reciente del equipo médico a ser adquirido que incluya
los arbitrios y el monto de cualesquiera costos relacionados con la adquisicion,
tales como transportaciéon, entrega e instalacion. El estimado de los costos
relacionados debera estar certificado por un contador publico autorizado.
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En el caso de una compra de equipo para la sustitucion de uno en uso, se incluira
una declaracion jurada del duefio, representante u oficial autorizado de la
facilidad de salud, donde se certifique que se utilizara este equipo para sustituir
el existente. La solicitud incluird la marca y modelo del equipo en uso y del
equipo a comprarse, asi como las razones para la sustitucion.

3. Si el costo total de las distintas excepciones anteriores no sobrepasa la cantidad

establecida, S.A.R.AF.S. certificara que no es necesario obtener un certificado de
necesidad y conveniencia.

Articulo V - PROCEDIMIENTO PARA EL RECIBO Y EVALUACION DE SOLICITUDES

1. Todo proponente debera notificar por escrito al Secretario, su intencién de llevar a cabo
cualquier actividad o transaccion que requiera la concesion de un certificado de
necesidad y conveniencia, o la expedicion de una certificacion de exencién, con no
menos de 30 dias de antelacion a la fecha en que habra de presentar su solicitud para la

obtenci6n del Certificado de Necesidad y Conveniencia o el certificado de exencién,
mediante una carta de intencion.

2. Toda solicitud debera ser presentada por escrito, utilizando el formulario que a esos
fines determine el Departamento de Salud, en original y copia, en S.A.R.A.F.S. y debera
venir acomparfada de los siguientes documentos:

a.

Un comprobante de Rentas Internas por la suma de $100.00, excepto aquellas
solicitudes presentadas por cualquier instrumentalidad del Estado Libre Asociado

de Puerto Rico, el Gobierno de los Estados Unidos o cualquier Gobierno
Municipal, que estaran exentas.

Una certificacién indicando el nombre, direccién postal y la direccion fisica de
todas aquellas facilidades de salud del mismo tipo, existentes en el area de
servicio correspondiente, segun el tipo de facilidad de salud a establecerse. En el
caso de aquellas facilidades de salud cuya area de servicio sea la milla radial,
ademas debera incluir con la solicitud, un mapa de zonificacion certificado por un
agrimensor licenciado o un ingeniero civil, indicando el radio de la milla y las
facilidades de salud localizadas en la milla correspondiente.

Evidencia de que el local o lugar propuesto tiene una zonificacién que permite el
establecimiento del servicio de salud que se solicita; del local no ser propiedad
del solicitante, se debera acompafar un compromiso de arrendamiento, por
escrito, de parte del propietario del mismo. En caso de ser un proyecto a ser
construido a partir de la obtencion del certificado de necesidad y conveniencia, se
incluira evidencia de las gestiones que certifican que el proyecto podra obtener
los permisos necesarios para su construccion, de las agencias pertinentes.

Evidencia de que el solicitante podra reclutar personal técnico especializado con
la capacidad profesional necesaria para operar la facilidad de salud solicitada,
incluyendo las posibles fuentes de donde provendra el personal a ser contratado.

Un estudio de viabilidad econémica del proyecto, el cual debera incluir un analisis
de la viabilidad funcional y operacional de la accién propuesta, a la luz de las
disposiciones de este Reglamento, asi como el impacto de la misma, si alguno,
en relacion con las facilidades de salud existentes en el area de servicio de la
accion propuesta. El estudio incluird ademas un analisis financiero, con una
descripcion de la metodologia utilizada, una descripcion del area de servicio que
incluya la oferta y demanda del area a ser servida y el impacto socioeconémico
de la propuesta. EIl estudio incluird un analisis sobre la capacidad que las
facilidades existentes puedan tener de atender la demanda existente de los
servicios a ofrecerse. El estudio de viabilidad del proyecto realizara su analisis

-en consideracion al area de servicio que aplique segun la facilidad de salud

solicitada.



. l x l ‘ '

i. Para el andlisis de solicitudes de hospitales especializados, programas de
servicios de salud en el hogar, incluyendo hospicios y facilidades
radiolégicas como: centro de radioterapia, tomografia de emisién de
positrones (PET), microscopia electronica y litotractor extracorpéreo, se
considerara la Region de salud, como el area de servicio relevante.

ii. Para el andlisis de solicitudes para el establecimiento de hospitales
generales, bancos de sangre, laboratorio histopatolégico, facilidades de
cuidado extendido, dialisis hospitalario y ambulatorio, resonancia
magnética, centro de rehabilitacion, centro de didlisis renal ambulatorio,
centro de cirugia ambulatoria, casa de salud, tomografia computadorizada,
angiografia y medicina nuclear se considerara la Sub-region de salud como
el area de servicio basica.

iii. Para el establecimiento de cualquier centro de diagnéstico y tratamiento,
se considerara el municipio como el area de servicio basica.

iv. Para el analisis de solicitudes para el establecimiento de farmacias,
laboratorios clinicos y facilidades de radiologia convencional, con servicios
tales como: rayos X, densitometria 6sea, sonografia y mamografia, se
considerara un area equivalente a una milla radial, medida desde el centro
de la estructura propuesta, como el area de servicio basica.

f. El tiempo que el solicitante estime que necesitara para llevar a efecto la accion
propuesta.

3. S.AR.AF.S. no podra dar curso a una solicitud, si la misma esta carente de alguno de
los requisitos que anteceden. S.A.R.A.F.S. podra conceder un término maximo de 15
dias al proponente para poder completar la solicitud, pasados los 15 dias sin que se
reciba dicha informacion, se procedera al archivo, sin perjuicio, de la misma.

4. Dentro de un término maximo de 30 dias, contados a partir de la fecha de la
presentacion de la solicitud, o de que se complete la misma por el proponente,
S.ARAF.S. procedera a publicar un (1) aviso, una sola vez, en un periédico de
circulacion general en el pais, con un resumen de la accién propuesta y de igual modo,
notificara a las personas afectadas por la accién propuesta, que estén dentro del area de

servicio en que se estableceria la facilidad, mediante carta circular, remitida por correo
regular.

5. La notificacion a las personas afectadas advertird del derecho a presentar, ante la
Division de Vistas Administrativas de la Oficina de Asesores Legales del Departamento
de Salud, su oposicion a la concesion del Certificado de Necesidad y Conveniencia
solicitado, dentro del término perentorio de 15 dias, contado a partir de la fecha de envio
de la notificacion antes mencionada segun el matasellos de correo, o la fecha de la
publicacion del edicto, lo que ocurra mas tarde. Si una parte afectada, segin la
definicion de este Reglamento, desea ejercer su derecho a oponerse a una solicitud de
Certificado de Necesidad y Conveniencia, tendra que notificarlo dentro del término antes
indicado, enviando la notificacion a S.A.R.A.F.S. y una copia de dicha natificacion, por
correo certificado, al proponente de la solicitud. La parte que ejerza su derecho a
oponerse sera responsable de revisar y examinar el expediente de la solicitud, del cual
podra obtener copia, previo el pago de los aranceles correspondientes.

6. S.A.R.AF.S. debera preparar un informe que incluya los nombres y direcciones de las
personas afectadas, ubicadas dentro del area de servicio aplicable, a las que se notificé
por correo sobre la accién propuesta, el cual se incluira en el expediente del solicitante.

Ademas, antes de remitir el expediente a la Division de Vistas Administrativas, debera
enviar copia del informe al proponente.

7. El proponente sera responsable de revisar el informe enviado por S.A.RA.F.S. y de
notificar a cualquier persona afectada que no haya sido incluida o notificada por
S.A.R.AF.S. Esta notificacion se efectuara por correo certificado con acuse de recibo y
se remitird evidencia de dicha notificacion para el expediente de la propuesta.

8. En todos los casos de solicitudes de facilidades radiolégicas, segun se definen en este
Reglamento, se enviarad notificacion de la accién propuesta a la Division de Salud



. o o .

Radiolégica del Departamento de Salud, la cual tendra derecho a participar en el
proceso, si asi lo estima conveniente.

9. Una vez realizadas todas las notificaciones, la publicacién del edicto y la notificacién del
informe al proponente, S.A.R.A.F.S. remitird sin dilacién el expediente del caso a la
Division de Vistas Administrativas de la Oficina de Asesores Legales, para el
sefialamiento de la vista publica, en aquellos casos que asi lo requieran.

10. Transcurridos los quince (15) dias que dispone la Ley y este Reglamento para que una
parte afectada notifique su intencion de participar en el proceso, la Division de Vistas
Administrativas certificara al proponente, los nombres y direcciones de aquellas
personas que han enviado en tiempo la comunicaciéon escrita con su interés de
participar. De alli en adelante, el proponente debera notificar a tales personas, copia de
todo escrito que presente en la Divisién de Vistas Administrativas.

11.El procedimiento administrativo y la celebracion de la vista publica se regiran por las
disposiciones de la Ley de Procedimientos Administrativo Uniforme y del Reglamento del
Secretario de Salud para Regular los Procedimientos Adjudicativos en el Departamento
de Salud y sus Dependencias. La parte proponente tendra en todo procedimiento
administrativo el peso de la prueba y la obligacion de establecer que su solicitud
satisface los criterios generales y especificos aplicables.

12.No se requerird la celebracion de una vista administrativa, ni las notificaciones
dispuestas en el Articulo 10 de la Ley NUm. 2 de 7 de noviembre de 1975 y en este
Reglamento, a excepcién de la publicacion de un edicto, cuando una facilidad de salud
existente o un servicio de salud autorizado y en operacion, se reubique dentro del mismo
area de servicio para el que fue autorizada. Esta disposicién no sera de aplicacién a las
facilidades cuya area de servicio seguin este Reglamento, sea una regi6n o sub-regién
de salud. Nada de lo anterior sera ébice para la celebracién de una vista investigativa o
el requerimiento de papeles, documentos e informacion del solicitante, cuando a juicio
del Secretario sea necesario y conveniente para la adecuada evaluacion de la solicitud
del Certificado de Necesidad y Conveniencia en estas circunstancias; o cuando se

presente una oposicion a la solicitud, en cuyo caso, se celebrara siempre la vista
administrativa.

13.Aquellas solicitudes que por disposicion de ley no requieran la celebracion de una vista

adjudicativa, seran referidas al Secretario de Salud directamente por la Oficina de
Asesores Legales.

14.Aquellas solicitudes de Certificado de Necesidad y Conveniencia para facilidades de
salud del mismo tipo, que se hayan presentado en S.A.R.A.F.S. dentro de un término de
tres (3) meses una de la otra, se consolidaran para ser evaluadas en una vista
administrativa conjunta, siempre y cuando el curso del proceso de evaluacion
subsiguiente de estas solicitudes no se haya distanciado de tal forma que la
consolidacion de las mismas produzca un atraso en el tramite y perjuicio a una de las
partes. Esto no impedira que se puedan consolidar otras solicitudes, si se demuestra
que la consolidacién es conveniente para la evaluacion de las mismas y el propésito
fundamental de lograr una planificacion ordenada de las facilidades de salud.

Articulo VI- GUIAS GENERALES SOBRE EVALUACION DE SOLICITUDES

En el proceso de evaluar las solicitudes para la concesién de un Certificado de Necesidad y
Conveniencia, el Secretario de Salud tomara en cuenta, en la medida que sean de
aplicabilidad al caso, los siguientes factores o criterios evaluativos generales; disponiéndose
que en el referido proceso evaluador el Secretario mantendra la discrecién necesaria para
sopesar y examinar dichos criterios, en aquella forma y manera que facilite el poner en vigor
las disposiciones de la Ley Nim. 2 del 7 de noviembre de 1975, segun enmendada y la
politica publica del Departamento de Salud.

Ademas, el Secretario de Salud tendra discrecién para atemperar, modificar o paralizar la
aprobacién de certificados de necesidad y conveniencia, segin sea necesario, para
garantizar la salud de la poblacion y el mejor acceso a los servicios de salud.
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Los factores o criterios generales son:

1. La relacion entre la transaccion para la cual se solicita el certificado y el plan de
desarrollo de servicios a largo plazo, si alguno, del solicitante.

2. La necesidad actual y proyectada que tiene la poblacién a ser afectada por la
transaccion contemplada de los servicios que se proveeran mediante la misma.

3. La existencia de alternativas a la transaccién para la cual se solicita el certificado o
la posibilidad de proveer los servicios contemplados de manera mas eficiente o
menos costosa que la propuesta por el solicitante.

4. La relacion entre el sistema de salud operante en el area y la transaccion
propuesta.

5. En el caso especifico de solicitantes de Certificados de Necesidad y Conveniencia
para el ofrecimiento de servicios de salud, el Secretario debera considerar también
los siguientes factores:

i. La disponibilidad de recursos humanos y econémicos para el rendimiento
eficiente de esos servicios.

ii. El impacto que la forma de proveer los servicios tendra sobre las
necesidades de entrenamiento clinico que puedan tener los profesionales
de salud del area en donde los servicios habran de prestarse.

iii. El porciento de la poblacion del area a ser servida que tendra acceso a los
servicios propuestos.

iv. El Secretario debera exigir que la solicitud indique el tiempo que el
solicitante necesitara para hacer disponible el servicio o equipo objeto de la
peticion o realizar el gasto objeto de la transaccion.

6. La existencia de una demanda por los servicios a ofrecerse, que sobrepase la

oferta en aquella cantidad que sea suficiente para permitir la viabilidad de la
facilidad de salud propuesta.

Articulo VIl - CRITERIOS PARTICULARES POR FACILIDAD DE SALUD

El Secretario utilizara los criterios particulares para cada facilidad de salud que se
desglosan mas adelante, al evaluar una solicitud de certificado de necesidad y
conveniencia, ademas de las guias generales que aparecen en el Articulo VI, de este
Reglamento. Cuando una solicitud compare favorablemente con todos los criterios
aplicables, previa la celebracion de vista y no haber oposicion fundamentada, la solicitud
podra ser aprobada y se otorgara el certificado solicitado. Cuando la misma no satisfaga
uno o mas de los criterios aplicables, la solicitud podria ser denegada.

El proponente debera presentar la informacion que se requiera en la solicitud y tendra el
peso de proveer la evidencia necesaria para probar que reline los criterios generales y los
particulares aplicables a su caso. La responsabilidad primordial de producir la informacién
necesaria para poder evaluar una solicitud, recae en el proponente.

CRITERIOS PARTICULARES:
A. Hospital - Institucion segiin queda definida en el Articulo lll, Inciso 21.

Solo se tomard en consideracion la poblacién flotante en los casos de hospitales que
ofrezcan servicios terciarios o especializados.

Para aprobar cualquier aumento en la capacidad de camas de cualquier hospital, se tendra
que demostrar que el mismo no conlleva un exceso de oferta para el area de servicio.

Cuando un hospital general solicite camas especializadas, debera cumplir con la relacién de
camas paciente, dispuesta para hospitales especializados.

10
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Hospital general - Se establece la Sub-region como 4rea de servicio para esta facilidad.

1-

Se establece una norma general de 2.5 camas de cuidado agudo por cada 1,000
habitantes, para el establecimiento de nuevos hospitales. Sélo se tomaran en
consideracion aquellas camas agudas que estén en uso, a menos que al momento
de la evaluacion de la solicitud, alguno de los hospitales del area de servicio
demuestre que, en un término no mayor de seis (6) meses, tendra en uso aquellas
camas para las que tiene una certificacion de vigencia, expedida por el Secretario.

No se autorizara el establecimiento de un hospital a menos que los establecidos en el
area de servicio, estén operando en un 80% de ocupacién promedio, en los Ultimos
12 meses consecutivos. Para el promedio de ocupacién, solo se tomard en
consideracion las camas de cuidado agudo de hospitales generales que estén en uso.
El solicitante incluira prueba documental que posee la capacidad de reclutar personal
de enfermeria para atender las necesidades de la poblacion que se propone servir.

Para aprobar cualquier aumento en la capacidad de camas de una facilidad existente,

se tendra que demostrar que el mismo no conlleva un exceso de oferta para el area
de servicio.

Hospital especializado - Institucion segun queda definida en el Articulo I, Inciso 22.
Se establece la Regién como area de servicio para este tipo de facilidad.

Se establece una norma de 2 camas por cada 1,000 habitantes en el area de salud
aplicable, exceptuando el hospital siquiatrico.

Hospital pediatrico - Institucion en la cual un 80% de su ocupacion proviene de nifios,

desde recién nacidos hasta 18 afios y en la cual se brindan servicios generales y
especializados.

1-

Se establece una norma general de 2 camas por cada 1,000 nifios. Soélo se tomaran
en consideracion las camas pediatricas que estén en uso, a menos que al momento
de la evaluacion de la solicitud, alguno de los hospitales del area de servicio
demuestre que, en un término no mayor de seis (6) meses, tendra en uso aquellas
camas para las que tiene una certificacion de vigencia, expedida por el Secretario.

No se podra establecer un hospital pediatrico adicional, a menos que los establecidos
en el area de salud propuesta estén operando en un 70% de ocupacion, en el Gltimo
periodo de 12 meses consecutivos.

El solicitante incluira evidencia documental que posee la capacidad de reclutar
personal de enfermeria especializado para atender las necesidades de la poblacion
que se propone servir.

Para aprobar cualquier aumento en la capacidad de una facilidad existente, se tendra

que demostrar que el mismo no conlleva un exceso de oferta para el area de
servicio.

Unidad de cuidado neonatal (NICU) — unidad especializada, dentro de un hospital
terciario, que brindan servicio de cuidado intensivo a neonatales.

1-

El proponente debera proyectar el nimero total de nacimientos vivos y determinar la
tasa de nifios con peso por debajo de 1,500 gramos para estabiecer el coeficiente de
bajo peso para la Region de salud. Se multiplicara el coeficiente por 0.0045
(coeficiente de necesidad de camas de NICU) .
Se multiplicara el coeficiente por el nimero de nacimientos vivos proyectados para el
area de servicio para obtener el nimero de camas de cuidado neonatal (NICU)

La unidad a establecerse debera tener un minimo de 15 camas.

El solicitante incluird evidencia documental que posee la capacidad de reclutar
personal de enfermeria especializado para atender las necesidades que se propone
servir.

Para aprobar cualquier aumento en la capacidad de una unidad existente, se tendra

que demostrar que el mismo no conlleva un exceso de oferta para el area de
servicio.

11



. ’ | ] ' .

Hospital siquiatrico - significa una facilidad para pacientes institucionalizados, que
ofrece servicios, por o bajo supervision de un médico, de diagnostico, tratamiento y
rehabilitaciéon de pacientes mentales y personas con disturbios emocionales.

1- Se establece una norma de .5 camas por cada 1,000 habitantes en el area de salud.

2- Sélo se tomara en consideracion aquellas camas siquiatricas que estén en uso, a
menos que al momento de la evaluacion de la solicitud alguno de los hospitales del
area de servicio demuestre que, en un término no mayor de seis (6) meses, tendra
en uso aquellas camas para las que tiene una certificacion de vigencia, expedida por
el Secretario.

3- No se podra establecer un hospital siquiatrico adicional, a menos que los establecidos
en el area de servicio propuesta alcancen un 75% de ocupacion en el Gltimo periodo
de 12 meses consecutivos.

4- El solicitante incluird evidencia documental que posee la capacidad de reclutar
personal especializado y muitidisciplinario para atender las necesidades de la
poblaciéon que se propone servir.

5- Para aprobar cualquier aumento en la capacidad de camas de una facilidad existente,

se tendra que demostrar que el mismo no conlleva un exceso de oferta para el area
de servicio.

B. Facilidad de cuidado extendido- (cuidado diestro de enfermeria) Institucion segin
queda definida en el Articulo lll, Inciso 15. Se establece la Sub-regién como el area de
servicio basica.

Se establecera la tasa de utilizacion de estos servicios en consideracion a la poblacion de
cada uno de los siguientes grupos de edad: 0-64; 65-74; 75-84 y 85 afios 0 mas.

1- Se considerara la tasa de dias pacientes para la poblacién (de cada grupo de edad)
por cada 1,000 y luego se dividira entre 365 para obtener un censo promedio diario.
Se aplicara a las proyecciones de poblacién por grupo de edad para el afio en que se
contempla comenzar la operacion de la facilidad.

Se sumaran los distintos valores de los grupos de edad y se dividira este resultado
entre 365 y se obtendra el censo diario de pacientes para el area de servicio.

No se podra establecer una facilidad de cuidado extendido adicional, a menos que las
establecidas en el area de servicio propuesta alcancen un 75% de ocupacién en el
ultimo periodo de 12 meses consecutivos.

Para aprobar cualquier aumento en la capacidad de una facilidad existente, se tendra

que demostrar que el mismo no conlleva un exceso de oferta para el area de
servicio.

N
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C. Casa de salud - significa una institucion, segun se define en el Articulo 1il, Inciso 5.
Se establece la Sub-regiéon como el area de servicio para esta facilidad. La necesidad sera
determinada con la misma formula de las facilidades de cuidado extendido.

D. Centro de rehabilitacion - significa una institucién, segun se define en el Articulo I,
Inciso 9. Se establece la Sub-Region como el area de servicio para este tipo de facilidad.

1- Se establece una norma general de 4 camas de rehabilitacion por cada 1,000
habitantes.

2- El solicitante incluira evidencia documental que posee la capacidad de reclutar
personal multidisciplinario para atender las necesidades de la poblacion que se
propone servir.

3- Debera demostrar que puede prestar o hacer disponibles otros servicios de salud que
puedan ser necesarios para los pacientes recluidos.

4- Debera documentar que tiene capacidad de ofrecer servicios de emergencia a
pacientes en crisis, o tener un acuerdo con una institucién que provea el servicio
dentro de la Sub-region de salud en que brindara los servicios.

E. Centro de didlisis renal - significa una institucién, segun se define en el Articulo IiI,
Inciso 8. Se establece la Sub-region como el area de servicio para esta facilidad.

12
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Se considerara la necesidad de establecer una facilidad de dialisis renal, cuando las
establecidas en el area de servicio de salud propuesta, estén operando tres (3)
turnos, con un 80% de utilizacién sobre una base anual.

Las facilidades existentes deberan estar operando un minimo de dos turmnos diarios,

seis veces por semana. Cada turno tendra como promedio de 3-4 horas por
tratamiento.

Todo centro debera contar con no menos de 15 estaciones de hemodialisis.

La facilidad propuesta debera estar a 15 minutos de una facilidad hospitalaria y
deberd demostrar que cuenta con un contrato de apoyo con un hospital que esté a
esa distancia, en tiempo.

La necesidad de una facilidad estara basada en la tasa de incidencia y prevalencia
de pacientes con enfermedades renales permanentes para el afio pertinente y en el
area de salud donde se contemple establecer el servicio. Esta necesidad debera
poderse validar con el Consejo Renal de Puerto Rico o cualquier otra entidad
reconocida que disponga de estadisticas de la incidencia de enfermedades renales
en Puerto Rico.

Para aprobar cualquier aumento en el nimero de estaciones autorizadas de una

facilidad existente, se tendra que demostrar que el mismo no conlleva un exceso de
oferta para el area de servicio.

F. Centros de cirugia ambulatoria - significa una institucion, segun se define en el
Articulo ll, Inciso 6. Se establece la Sub-region como el area de servicio, excepto para las
facilidades con unidades litotractoras, para las cuales sera la Region y los laboratorios de
cateterismo cardiaco para los cuales se establece la Sub-region de salud.

1-
2-

Se establece una tasa de 120 cirugias ambulatorias por cada 1000 habitantes

Se aplicara la tasa a la proyeccion de poblacién para el afio en que se contempla
comenzar la operacion de la facilidad. Se multiplicara este resultado por 1.5 horas
(tiempo promedio de este tipo de procedimiento y su recuperacion) El resultado se
dividira entre 1,164 (80% de la capacidad en horas de una sala de cirugia) para
obtener la demanda por salas de cirugia en el area de servicio.

Al considerar las facilidades del area de servicio, se incluiran las salas de hospitales
que estén dedicadas en un 80% a realizar procedimientos ambulatorios.

Se requerira un minimo de tres (3) salas de cirugia ambulatoria por facilidad.

La facilidad deberd someter evidencia de acuerdos con un hospital para ofrecer
servicios de emergencia a pacientes que lo puedan necesitar y debera estar a 30
minutos de ese hospital con el que tiene el acuerdo.

Cualquier facilidad establecida que contemple aumentar el numero de salas de
operaciones, debera demostrar con la solicitud que las salas autorizadas operan un
95% del tiempo, durante 10 horas diarias, por 5 dias a la semana.

Para aprobar cualquier aumento en la capacidad de una facilidad existente, se tendra

que demostrar que el mismo no conlleva un exceso de oferta para el area de
servicio.

Litotractor extracorpéreo (Lithotripter) — modalidad de cirugia ambulatoria en la cual
se utiliza un litotractor que emite ondas de choque guiadas por fluoroscopia con propdsitos
terapéuticos.

Se establece la Region como el area de servicio basica para este tipo de facilidad. Se

podra tomar en consideracion la poblacion flotante en la estimacion de la poblacion a ser
servida.

1-

El proponente debera proveer evidencia documental que tendra el siguiente personal
basico para poder operar el equipo: urélogo (profesional responsable del manejo del
equipo); anestesidlogo; enfermeras; radidlogo consultor; nefrélogo consultor; vy
personal técnico especializado y debidamente certificado. '

La estructura donde se propone la ubicacion del litotractor extracorpéreo (lithotripter)
debera contar con las siguientes facilidades:

a- Facilidades de radiologia convencional y sonografia.

b- Area de preparacion del paciente y pre-anestesia.

c- Sala de operaciones, equipada con facilidades para realizar cirugia percutanea,
ureteroscopia, cistoscopia y enduologia para atender cualquier complicacién que
pueda surgir como consecuencia del tratamiento.

13
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d- Area de recuperacion
e- Area de examen del paciente

f- Ambulancias propias o evidenciar que cuenta con un contrato de servicio de
ambulancias '

3- La facilidad donde esté localizado el equipo litotractor extracorporeo (lithotripter)
debera tener facultad abierta a todo urélogo calificado.

4- El equipo litotractor extracorpéreo (lithotripter) debera preferiblemente ubicarse en
una facilidad hospitalaria, pero podra establecerse en una facilidad de servicio
ambulatorio, autorizada al amparo de la Ley Num. 101 de 26 de junio de 1965, segun
enmendada.

5- Cuando la unidad este en una facilidad ambulatoria, debera estar a una distancia no
mayor de 30 minutos de un hospital y debera contar con un acuerdo de apoyo con
esa instituciéon hospitalaria.

6- El proponente debera obligarse a que, de ser autorizado, prestara servicios a
pacientes recipientes de la Reforma de Salud.

Laboratorio de cateterismo cardiaco
Se establece la Sub-region como el area de servicio basica para este tipo de facilidad.

1- Se establece una tasa de 4.5 procedimientos por cada 1,000 habitantes.

2- Se aplicara la tasa a la proyeccion de poblacién para el afio en que se contempla
comenzar la operacion de la facilidad.

3- La facilidad debera proveer evidencia de acuerdos con un hospital para ofrecer
servicios de emergencia a pacientes que lo puedan necesitar y debera estar a 15
minutos de ese hospital con el que tiene el acuerdo.

4- Se podra considerar favorablemente si la facilidad se va a establecer en un hospital.

G. Programas de servicios de salud en el hogar - institucion seglin queda definida en el
Articulo HlI, inciso 32.

Programa de salud en el hogar

Se establece una norma de un (1) programa de servicios de salud por cada 100,000
habitantes, para cada Regién de salud. No se consideraran programas adicionales en un

area de servicio, hasta tanto los existentes hayan sobrepasado 500 pacientes durante el
uitimo afo.

Hospicio - servicio que se puede prestar en el hogar o a pacientes institucionalizados,
que se encuentran en una etapa terminal, segln establecido por Medicare. Se establece
la Regién como el area de servicio para esta facilidad.

1- Se establece una norma de un (1) programa de hospicio por cada 100,000
habitantes, para cada Region de salud.

2- No se permitird la entrada de un programa de hospicio adicional, hasta tanto los
programas de la Region hayan atendido un promedio anual de 250 pacientes.

3- Si el hospicio va a brindar servicios como parte de una institucién hospitalaria,

debera cumplir con el criterio de hospital especializado, en cuanto a la relacién
camas paciente.

H. Centros de diagnéstico y tratamiento - significa una facilidad segun se define en el
Articulo Il inciso 7. Se establece el municipio como el area de servicio para esta facilidad.

1- Todo centro de diagnéstico y tratamiento debera estar a 30 minutos de un hospital.

2- Se establece una norma de un CDT por cada 25,000 habitantes en un municipio. Sila
solicitud es para establecer una facilidad en un municipio con una poblacién menor de
25,000 habitantes, no se podra establecer mas de una (1) en ese municipio.

3- Todo centro de diagndstico y tratamiento debera garantizar la prestacion de los
servicios de radiologia convencional, laboratorio clinico y farmacia, en sus facilidades
o mediante contrato con proveedores externos.

4- Todo centro de diagndstico y tratamiento debera ofrecer servicio de sala de
emergencia.
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5- En aquellos municipios que no tengan un hospital el servicio de sala de emergencias
debera ofrecerse las 24 horas del dia.

6- El proponente debera obligarse a que, de ser autorizado, prestara servicios a
pacientes de la Reforma de Salud.

I. Farmacias- significa una facilidad segiin se define en el Articulo Hll, inciso 19.

Se establece una norma de una farmacia por cada 4,000 habitantes para todos lo
municipios, excepto San Juan, Bayamon, Arecibo, Manati, Ponce, Mayagliez y Humacao,
para los cuales la norma sera de 2,500 habitantes.

El Secretario de Salud podra afadir municipios adicionales a esta lista de excepcion, luego
de una determinacion de que esos municipios alcanzaron caracteristicas en los servicios de

salud que ofrecen, que justifican su inclusion, tales como la cantidad de hospitales en el
municipio y la relacion de médicos por poblacion.

La ubicacion se evaluara a base de la necesidad del area localizada dentro del radio de una
(1) milla de la farmacia propuesta. Se considerara saturada el area de servicio, si se
sobrepasa del criterio de poblacion residente aplicable.

Entre los factores que se podran considerar esta: la densidad poblacional del area, la
poblacion flotante, segin se define en el Articulo Ill, inciso 30, si alguna, y las vias de
acceso para llegar a la facilidad propuesta. Disponiéndose, que no se denegara el certificado
por la saturacion de otras areas dentro del mismo municipio.

1- No se podra autorizar el establecimiento de nuevas farmacias en un area de servicio,
hasta tanto se demuestre que la demanda, dentro de la milla radial, sobrepasa la
oferta en aquella cantidad que sea suficiente para permitir la viabilidad de la farmacia
propuesta.

2- El proponente debera demostrar, a satisfaccion del Secretario, que podra contratar el
personal farmacéutico necesario para cubrir el horario de servicio propuesto.

3- Se podra tomar en cuenta al evaluar la solicitud, como comparan el horario de
servicio, la cantidad de inventario de medicamentos éticos y los planes médicos que
ofrecera el proponente, con los de las farmacias establecidas.

4- Para aprobar cualquier aumento en la cantidad de facilidades existentes en una milla,

se tendra que demostrar que el mismo no conlleva un exceso de oferta para el area
de servicio. ~

J. Banco de sangre - centro para recolectar, procesar y preservar sangre obtenida de seres

humanos, a los fines de tenerla disponible para utilizarse en cualquier momento que sea
necesaria.

1. Se podran establecer bancos de sangre en aquellos municipios donde haya por lo
menos un hospital o centro de cirugia ambulatoria.

2. El solicitante tiene que presentar evidencia escrita de los acuerdos con un hospital o
centro de cirugia ambulatoria, donde se establezca que la sangre obtenida sera para
satisfacer la necesidad de estos.

3. El procesamiento de la sangre obtenida tiene que ser realizado por un tecnélogo
meédico, licenciado por el Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

K. Laboratorios clinicos - significa una facilidad segin se define en el Articulo IlI, inciso 25.

Se establece una norma de un laboratorio clinico por cada 5,000 habitantes para todos lo
municipios, excepto San Juan, Bayamon, Arecibo, Manati, Ponce, Mayagiiez y Humacao,
para los cuales la norma sera de 3,000 habitantes.

El Secretario de Salud podra afiadir municipios adicionales a esta lista de excepcion, luego
de una determinacion de que esos municipios alcanzaron caracteristicas en los servicios de
salud que ofrecen, que justifican su inclusién, tales como la cantidad de hospitales en el
municipio y la relacién de médicos por poblacién.
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La ubicacion se evaluara a base de la necesidad del area localizada dentro del radio de una

(1) milla del laboratorio propuesto, excepto en los casos del laboratorio de histopatologia
para el cual el area de servicio sera la Sub-region.

1. Se considerara saturada el 4rea de servicios si se sobrepasa del criterio de poblacién
residente aplicable. Entre los factores que se podran considerar esta: la densidad
poblacional del area, la poblacion flotante, segin se define en el Articulo i,
inciso 30, si alguna, y las vias de acceso para llegar a la facilidad propuesta.
Disponiéndose, que no se denegara el certificado por la saturacién de otras areas
dentro del mismo municipio.

2. El proponente deberd demostrar, a satisfaccién del Secretario, que podra contratar
el personal técnico necesario para cubrir el horario de servicio propuesto.

3. Se podra tomar en cuenta al evaluar la solicitud, como comparan el horario de
servicio, la sofisticacion tecnoldgica y capacidad de los equipos y los planes médicos
que ofrecera el proponente, con los de las facilidades establecidas.

4. No se podra autorizar el establecimiento de laboratorios clinicos adicionales en un
area de servicio, hasta tanto se demuestre que la demanda, dentro de la milla radial,

sobrepasa la oferta en aquella cantidad que sea suficiente para permitir la viabilidad
del laboratorio propuesto.

Laboratorio de histopatologia

Se establece una norma de un laboratorio de histopatologia por cada 100,000 habitantes
para la Sub-region de salud.

Microscopia electrénica

Se establece la Regién como el area de servicio basica para este tipo de facilidad. La
facilidad debera estar en o afiliada a una instituciéon de ensefianza médica.

L. Facilidades radiolégicas - significa una facilidad segtin se define en el Articulo 1li, inciso

18. Se establecen diferentes areas de servicios, dependiendo del tipo de facilidad
radioldgica que se vaya a establecer.

Radiologia diagnéstica convencional

Se establece una norma de un laboratorio de radiologia diagnostica convencional por
cada 5,000 habitantes para todos lo municipios, excepto San Juan, Bayamon,
Arecibo, Manati, Ponce, Mayagiiez y Humacao, para los cuales la norma sera de
3,000 habitantes. El Secretario de Salud podra afiadir municipios adicionales a esta
lista de excepcién, luego de una determinacién de que esos municipios alcanzaron
caracteristicas en los servicios de salud que ofrecen, que justifican su inclusion, tales
como la cantidad de hospitales en el municipio y la relacién de médicos por poblacion.

1. La ubicacion se evaluara a base de la necesidad del area de servicio, la cual se
compondra del area localizada dentro del radio de una (1) milla del laboratorio de
radiologia diagnéstica convencional. Se considerara saturada el area de servicios
si se sobrepasa del criterio de poblacion residente aplicable. Disponiéndose, que
no se denegara el certificado por la saturacion de otras areas dentro del mismo
municipio. Entre los factores que se podran considerar esta: la densidad
poblacional del area, la poblacién flotante, segin se define en el Articulo Il
inciso 30, si alguna, y las vias de acceso para llegar a la facilidad propuesta. ,

2. No se aprobaran solicitudes que no cuenten con la disponibilidad de por lo menos
un (1) radidlogo a jornada parcial por un minimo de veinte (20) horas semanales.
El radidlogo regente no podra estar a cargo de la lectura de placas en mas de tres
(3) facilidades de radiologia diagndstica convencional. '

3. El proponente debera demostrar, a satisfaccién del Secretario, que podra contratar
el personal técnico necesario para cubrir el horario del servicio propuesto.

4- Se podra tomar en cuenta al evaluar la solicitud, cbmo comparan el horario de
servicio, la sofisticacion tecnolégica de los equipos y los planes médicos que
ofrece el proponente, con los de las facilidades establecidas.
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No se podra autorizar el establecimiento de laboratorios de radiologia diagnéstica
convencional adicionales en un area de servicio, hasta tanto se demuestre que la
demanda, dentro de la milla radial, sobrepasa la oferta, en aquella cantidad que
sea suficiente para permitir la viabilidad de la facilidad propuesta.

Tomografia computadorizada

Se establece una norma de una facilidad de tomografia computadorizada por cada
25,000 habitantes para la Sub-region de salud.

No se autorizard equipo adicional de este tipo hasta tanto las facilidades
existentes en el area de servicio hayan sobrepasado mil (1,000) procedimientos
en un (1) afo. _

Se tomara como un factor a considerar favorablemente que el equipo se vaya a
instalar en un hospital.

El proponente debera demostrar, a satisfaccion del Secretario, que podra contratar
el personal técnico necesario para ofrecer el servicio propuesto. Todo profesional
a cargo de la interpretacion de estos estudios debera tener un entrenamiento
minimo en esta modalidad, provisto por instituciones debidamente acreditadas por
el Accreditation Council for Graduate Medical Education (ACGME) y certificado por
la American Board of Radiology.

No se podra autorizar el establecimiento de facilidades de tomografia
computadorizada adicionales en el drea de servicio, hasta tanto se demuestre que
la demanda, dentro del area de servicio, sobrepasa la oferta en aquella cantidad
que sea suficiente para permitir la viabilidad de una nueva facilidad.

El Secretario de Salud podra considerar favorablemente una solicitud que

proponga compartir el equipo de tomografia computadorizada, con una facilidad
de radioterapia o de PET

Resonancia magnética

Se establece una norma de una facilidad de resonancia magnética por cada 50,000
habitantes por Sub-region de salud.

No se autorizard equipo adicional de este tipo hasta tanto las facilidades
existentes en el area de servicio hayan sobrepasado mil (1,000) procedimientos
en un (1) afo.

Se tomara como un factor a considerar favorablemente que el equipo se vaya a
instalar en un hospital.

Toda solicitud de Certificado de Necesidad y Conveniencia para una facilidad de
resonancia magnética debera estar acompafada de evidencia fehaciente que el
profesional a cargo de la interpretacion y produccién de los estudios de imagenes,
posee el entrenamiento minimo en esta modalidad de instituciones debidamente
acreditadas por el Accreditation Council for Graduate Medical Education (ACGME)
y certificado por la American Board of Radiology.

No se podra autorizar el establecimiento de facilidades de resonancia magnética
adicionales en el area de servicio, hasta tanto se demuestre que la demanda,
dentro del area de servicio, sobrepasa la oferta en aquella cantidad que sea
suficiente para permitir la viabilidad de una nueva facilidad.

Medicina nuclear — especialidad médica que utiliza las propiedades nucleares de los

nucleidos radioactivos como técnica de producir imagenes para diagnosticar, manejar, tratar
y prevenir enfermedades, mediante el uso de radio farmacos.

Se establece la Sub-regién como el area de servicio basica para este tipo de facilidad.

Se establece una norma de una facilidad por cada 50,000 habitantes para la Sub-regién de
salud.

Toda solicitud de certificado de necesidad y conveniencia para una facilidad de medicina

nuclear debera estar acompafiada de evidencia fehaciente que el profesional a cargo de la
interpretacion, produccion o uso de la medicina nuclear tiene un entrenamiento minimo de

17



. 1 : e .

dos afios de residencia en un programa de medicina nuclear en una institucién acreditada
por el Accreditation Council for Graduate Medical Education (ACGME)

De igual forma debera incluir evidencia documental que el personal técnico que trabajara
en la facilidad tiene el entrenamiento y certificaciones de instituciones acreditadas que

garanticen el conocimiento y destrezas necesarias en el procedimiento y manejo de
radiacion.

Centro de radioterapia

Se establece la Region como el area de servicio basica para este tipo de facilidad. Se
establece una norma de una facilidad por cada 150,000 habitantes por Regién de salud,

con excepcion de aquellas regiones que tengan un hospital oncolégico, en las cuales se
podra autorizar facilidades adicionales.

1- Todo centro de radioterapia debera contar con un (1) acelerador lineal adicional como
apoyo “back-up”

2- El proponente debera obligarse a que, de ser autorizado, prestara servicios a
pacientes recipientes de la Reforma de Salud.

3- Se podra autorizar una facilidad adicional si se demuestra que las existentes reciben
500 pacientes anuales o mas.

4- Todo centro de radioterapia debera estar localizado a una distancia en tiempo de no

mas de 30 minutos de una facilidad hospitalaria con la cual debera tener un acuerdo
de apoyo.

Tomografia de emision de positrones (PET) — método que produce imagenes
tridimensionales de alta intensidad reconstruidas por computadora, que miden y determinan

la funcion o fisiologia de un 6rgano en particular, un tumor o cualquier otra actividad
metabdlica.

Se establece la Region como el area de servicio basica para este tipo de facilidad. No se
podra aprobar una facilidad de este tipo hasta tanto exista un ciclotrén disponible en

Puerto Rico. Se podra tomar en consideracion la poblacion flotante en la estimacion de
la poblacién a ser servida.

1. Se establece una norma de un (1) PET por cada 400,000 habitantes, hasta un
maximo de dos (2) PET por Regién.

2. El profesional a cargo de la interpretacion de estos estudios, debera tener
evidencia de haber recibido adiestramiento en la modalidad de PET durante, su
residencia en radiologia diagnéstica o en su defecto, haber recibido un nimero de
horas de educacién médica continua en esta modalidad en instituciones
acreditadas.

3. La facilidad autorizada debera rendir informes periédicos al Secretario de Salud
sobre la utilizacién, costo por servicio, costos de operacion y costos de
mantenimiento.

4. EIl proponente debera obligarse a que, de ser autorizado, prestara servicios a
pacientes recipientes de la Reforma de Salud.

5. El Secretario de Salud podra considerar favorablemente una solicitud que

proponga compartir el equipo de PET con una facilidad de radioterapia o de
medicina nuclear.

Articulo VIil- SOLICITUDES ESPECIALES Y EXENCIONES

1- Toda organizacién para el mantenimiento de la salud (HMO) debera solicitar y
obtener un Certificado de Necesidad y Conveniencia para llevar acabo cualesquiera
de las actividades descritas en el Articulo Ill de este Reglamento excepto que tales
actividades sean a favor de una facilidad de salud que se dedica principalmente a
ofrecer servicios a pacientes institucionalizados.

2- Cuando una organizacién para el mantenimiento de la salud (HMO) o una facilidad
de salud controlada directa o indirectamente por ésta, solicita un Certificado de
Necesidad y Conveniencia, éste debera ser aprobado, si la transaccién
contemplada es indispensable para cubrir las necesidades de la matricula actual y
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potencial de la organizacién y esta no puede proveer los servicios de salud por
largos periodos de tiempo y con médicos asociados con la facilidad, a un costo
razonable y consecuente con la manera de operar de la organizacion.

3- En el caso de aquellas facilidades para el mantenimiento de la salud (HMO) cuya
operacion haya sido aprobada por el Secretario de Salud y Bienestar del Gobierno
de los Estados Unidos de América, al amparo de la legislacion federal aplicable, que
quieran ofrecer servicios en Puerto Rico, el Secretario podra expedirles, a solicitud
de dicha parte, un Certificado de Necesidad y Conveniencia que autorice a realizar
sus actividades, en la medida en que las mismas se desarrollen conforme ala
legislacion y reglamentacion federal aplicable.

4- Toda solicitud de exencion debera ser dirigida al Secretario, debera venir
acompanada de un memorando explicativo que incluya evidencia de su acreditacion
por el Departamento de Salud y Bienestar del Gobiermno Federal, y una descripcion
de los servicios de salud a ser provistos, la forma en que se proveen dichos
servicios y el nimero de beneficiarios matriculados en la facilidad de salud.

5- En el caso de que la accion propuesta conlleve la eliminacion de riesgos inherentes
a la seguridad o para lograr el reembolso o el recibo de gastos o fondos
provenientes de algin programa auspiciado por el Gobierno de los Estados Unidos
o por el Gobierno de Puerto Rico, o para cumplir con requisitos locales o federales
relacionados con permisos de operacion, la solicitud sera aprobada por el
Secretario, previa celebracién de vista publica, hasta el monto necesario para
satisfacer las necesidades enumeradas, salvo cuando el Secretario, en el ejercicio
de su discrecién, concluya que la facilidad o el servicio propuesto, no es necesario
ni conveniente.

6- Una facilidad de salud a la cual se le haya expedido un Certificado de Necesidad y
conveniencia no podra ser vendida o arrendada, ni se podra adquirir su control en
mas de un 50% o el control en arrendamiento de la misma, a menos que el
Secretario expida un Certificado de Necesidad y Conveniencia aprobando la venta,
la adquisicion o el arrendamiento de la misma.

Articulo IX - TERMINO Y VIGENCIA DEL CERTIFICADO DE NECESIDAD Y
CONVENIENCIA

. Todo Certificado de Necesidad y Conveniencia emitido por el Secretario tendra un
término de vigencia equivalente al tiempo que se estimé por el proponente que tomaria
la realizacién de la accion propuesta, o un (1) afio a partir de su emision, segun sea el
caso, disponiéndose que el Secretario quedara facultado para limitar o extender dicho
término, dependiendo de circunstancias particulares.

. Mediante una solicitud de extension del término debidamente documentada y
fundamentada, y presentada ante S.A.R.A.F.S., 30 dias antes de expirar el Certificado,
el Secretario podra, a su discrecion extender el término de vigencia del Certificado por
aquel periodo de tiempo que se determine razonable para llevar a cabo la accién
propuesta. Toda solicitud de extension de vigencia debera venir acompaiiada de los
documentos necesarios para justificar las razones por las que la accién no se ha podido
llevar a efecto en el tiempo que el proponente estimé en su solicitud, asi como los

documentos necesarios para que el Secretario pueda evaluar la razonabilidad del
termino de extension solicitado.

. El Certificado de Necesidad y Conveniencia no sera transferible.

. El certificado de necesidad y conveniencia podra ser revocado en cualquier momento si
se demuestra que el peticionario, a sabiendas, utilizé informacién que le constaba falsa,
tanto en la solicitud o durante la presentacion de evidencia en la vista para la evaluacién
de la solicitud. Cualquier persona a quién se le haya revocado un Certificado de
Necesidad y Conveniencia tendra derecho a solicitar una vista administrativa dentro del
término de 30 dias de haberse notificado la revocacion del certificado.

Todo titular de un Certificado de Necesidad y Conveniencia tendra que notificar a

S.A.R.A.F.S. su intencion de cerrar operaciones, seis (6) meses antes de suspender el
servicio. Si la intencion del cierre es temporera el titular del Certificado tendra que
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notificar el tiempo estimado durante el cual no estara ofreciendo los servicios y la razén
del cierre.

6. Ninguna facilidad de salud podra, luego de haber iniciado operaciones, permanecer
cerrada por un espacio de tiempo mayor de doce (12) meses. Transcurrido dicho

termino el Departamento de Salud podra cancelar el Certificado, previa notificacion al
titular del mismo.

Articulo X- DISPOSICIONES MISCELANEAS

1. Clausula Derogatoria- Este Reglamento deja sin efecto toda norma, pauta,
procedimiento o parte de éstos que esté en conflicto con sus disposiciones, en particular
se deroga expresamente el Reglamento del Secretario de Salud Num. 56, radicado en el
Departamento de Estado el 15 de agosto de 1986.

2. Clausula de Salvedad - Cualquier asunto no cubierto por este Reglamento, sera
resuelto por el Secretario de Salud de conformidad con las leyes, reglamentos, 6rdenes
ejecutivas aplicables y todo aquello que no esté previsto en las mismas, se regira por las
normas de sana administracion publica y los principios de la politica publica vigente.

3. Separabilidad- Cualquier disposicién de este Reglamento o de cualesquiera de las
enmiendas que en el futuro se efectien en el mismo, que se declaren nulas o
inconstitucionales por una autoridad judicial competente, no afectaran la vigencia y
validez de sus restantes disposiciones, sino que su efecto se limitara a la palabra, inciso,
oracion, articulo o parte especificamente afectada.

4. Este Reglamento entrara en vigor en el término de 30 dias a partir de su radicacion en el
Departamento de Estado, de acuerdo a las disposiciones de la Ley Num. 170 del 12 de
agosto de 1988, segiin enmendada.

FECHA DE APROBACION: Z o %@M/ / >

SECRETARIO DE SALUD

DICADO EN EL DEPARTAMENTO DE ESTADO EL DiA ___DE
E 2003.
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