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s BUENOS AIRES

RESOLUCION 7237/2015
MINISTERIO DE SALUD

Establecimientos  de reproduccion asistida.
Complementa decreto 448/14.
Del: 28/10/2015; Boletin Oficial 23/12/2015.

VISTO e expediente N° 2900-13621/15 por € cual tramita la aprobacion de las normas de
habilitacion de establecimientos de reproduccion asistida y la creacién del padrén de
profesionales habilitados para e€ercer la direccion técnica de los laboratorios de
embriologia humana, y

CONSIDERANDO:

Que mediante la Ley N° 14.208, modificada por la Ley N° 14.611, se reconocié la
infertilidad humana como enfermedad y la cobertura médico asistencia integral e
interdisciplinaria del abordaje, el diagndstico, |os medicamentos, |as terapias de apoyo y los
procedimientos y técnicas de baja y ata complgjidad con o sin donacion de gametos y/o
embriones, que la Organizacién Mundia de la Salud (OMS) define como de reproduccion
médicamente asistida, los cuales incluyen a la induccion de ovulacion, la estimulacién
ovarica controlada, € desencadenamiento de la ovulacién, las técnicas de reproduccion
asistida (TRA), y lainseminacién intrauterina, intracervical o intravaginal, con gametos del
conyuge, pareja conviviente o no, o de un donante;

Que dicha Ley fue reglamentada por € Decreto N° 2.980/10, modificado por los Decretos
N°564/11y N° 376/15;

Que, por su parte, a través de la Ley Nacional N° 26.862 se garantizd €l acceso integral a
los procedimientos y técnicas médico-asistencial es de reproduccion médi camente asistida;
Que por € articulo 4° de la citada norma se cred, en el ambito del Ministerio de Salud de la
Nacion, un registro Unico en € gue deben estar inscriptos todos aquellos establecimientos
sanitarios habilitados para realizar procedimientos y técnicas de reproduccion médicamente
asistida, quedando incluidos los establecimientos médicos donde funcionen bancos
receptores de gametos y/o embriones;

Que de conformidad con € articulo 4° del Decreto N° 956/13, reglamentario de la Ley N°
26.862, € mentado registro funcionard en e é&mbito del Registro Federal de
Establecimientos de Salud (ReFES), siendo |as autoridades sanitarias de las provincias y de
la Ciudad Autonoma de Buenos Aires las responsables de registrar |os establ ecimientos que
hayan habilitado atal fin, conforme alas normas de habilitacion que se hubieran aprobado;
Que en el marco del referido plexo normativo, en esta instancia se propicia ampliar la
clasificacion de establecimientos asistenciales privados que pueden habilitarse en €
territorio de la provincia de Buenos Aires (articulo 4° del Anexo 1 del Decreto N° 448/14),
incorporando a aquéllos que se encuentren destinados a brindar atencion médica en materia
de reproduccion asistida;

Que en consonancia con tal medida, se torna necesario aprobar las normas de habilitacién
de los establecimientos de reproduccion asistida, fijandose para cada tipo en particular 1os
requisitos que deberd reunir en cuanto a recursos humanosy fisicos,

Que cada establecimiento de reproduccién asistida que se habilite quedara inscripto en €l
Registro Unico de Establecimientos (RUE), dependiente de la Direccion de Fiscalizacion
Sanitaria de este Ministerio, el que a su vez reportara las respectivas altas y bagjas al registro
unico de establecimientos de salud con fertilizacion asistida del Registro Federal de
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Establecimientos de Salud (ReFES);

Que asimismo, se gestiona crear dentro del Registro Unico de Profesionales (RUP) un
Padrén en el gque estaran comprendidos todos los profesionales habilitados para gjercer la
direccion técnica de los laboratorios de embriologia humana;

Que han tomado intervencion en razén de sus respectivas competencias Asesoria General
de Gobierno y Fiscalia de Estado;

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas por los articulos 21 de
laLey N°13.757 y 4° del Anexo 1 del Decreto N° 448/14;

Por €llo,

El Ministro de Salud, resuelve:

Articulo 1°- Ampliar la clasificacion de establecimientos asistenciales prevista en e
articulo 4° del Anexo 1 del Decreto N° 448/14, incorporando a los establecimientos de
reproduccién asistida, 1os que podran ser:

a) De baja complejidad;

b) De alta complgjidad.

Los establecimientos asistenciales con internaciéon y prestacion quirdrgica polivalentes
categorias C, D, E o F podran solicitar la habilitacion de servicios de reproduccion asistida
de bajay ata complejidad, a cuyo efecto deberan acreditar el cumplimiento de los mismos
requisitos dispuestos para los distintos tipos de establecimientos de reproduccién asistida,
sin perjuicio de las excepciones que correspondan seguin € caso.

Art. 2°.- Aprobar las normas de habilitacion de establecimientos de reproduccion asistida
gue, como Anexo 1, forman parte integrante de la presente.

Art. 3°.- Crear dentro del Registro Unico de Profesionales (RUP) el Padrén de Profesionales
habilitados para gercer la direccion técnica de los laboratorios de embriologia humana, €l
cual funcionara de conformidad a las pautas que se establecen en el Anexo 2 de la presente.
Art. 4°.- Registrar, notificar a Fiscal de Estado, comunicar, publicar, dar al Boletin Oficial
y a SINBA. Cumplido, archivar.

Algjandro Federico Collia

ANEXO 1

CAPITULO | - ESTABLECIMIENTOS DE REPRODUCCION ASISTIDA DE BAJA
COMPLEJDAD

ARTICULO 1°. CONSULTORIO MEDICO DE REPRODUCCION ASISTIDA: Es ©
ambito fisico destinado a realizar Unicamente las siguientes précticas de fertilizacion
asistida:

a) Induccion de ovulacion;

b) Estimulacion ovérica controlada;

¢) Desencadenamiento de la ovulacion;

d) Inseminacion intrautering, intracervical o intravaginal, con semen de la pargja o donante.
ARTICULO 2°. El consultorio médico de fertilizacion asistida estara destinado para su
utilizacion por parte de un (1) médico matriculado en la provincia de Buenos Aires, con
especializacion en ginecologia.

ARTICULO 3°. La planta fisica del consultorio médico de fertilizacion asistida debera
poseer como minimo:

a) Un (1) ambiente para € consultorio propiamente dicho, con una superficie minima de
7,50m2, debiendo uno de sus lados tener 2m. como minimo, con luz y ventilacién natural
y/o artificial que asegure condiciones semejantes, separado de cualquier otro ambiente con
tabique completo hasta el cielorraso, brindando una aislacién acustica adecuada;

b) Un (1) bafio con inodoro y lavamanos, que tenga acceso directo desde el consultorio;

c) Un (1) ambiente destinado a sala de espera, con una superficie minima que admita
confortablemente la espera de por o menos dos (2) pacientes, con comunicacion al
consultorio en formadirecta o através de pasillo;

d) Un (1) bafio por género conectado con la sala de espera, con accesibilidad para


4404.html

discapacitados.

ARTICULO 4°. El consultorio médico de fertilizacion asistida debera tener e equipamiento
requerido para un consultorio de ginecologia, con € agregado del material descartable
necesario paralainseminacion.

Asimismo, debera contar con un ecografo para monitoreo de la respuesta ovarica o contratar
este servicio en forma externa.

ARTICULO 5°. El consultorio médico de fertilizacion asistida debera contratar |os servicios
de, a menos, un laboratorio de androl ogia.

En caso de requerir determinaciones hormonales, éstas debera readlizarlas a través de
L aboratorios Bioquimicos acreditados.

ARTICULO 6° La habilitacion del consultorio médico de reproduccion asistida
correspondera a Colegio Médico de la Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 7°. El consultorio médico de reproduccion asistida podra identificarse con un
nombre de fantasia, en cuyo caso se debera habilitar en la Direccion de Fiscalizacion
Sanitaria, dependiente de la Subsecretaria de Control Sanitario del Ministerio de Salud de la
provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 8°. POLICONSULTORIO MEDICO DE REPRODUCCION ASISTIDA: Es
el dmbito fisico compuesto por mas de un (1) ambiente destinado a consultorio, en € que
distintos profesionales de la salud desarrollan las précticas autorizadas para los consultorios
meédi cos de reproduccién asistida.

Para su habilitacién, se exigiran los mismos requisitos establecidos para el consultorio, en
relacion proporcional.

Tendra que contar con un Director Técnico Médico matriculado en la provincia de Buenos
Aires con especializacion en ginecologia, y con e plantel profesional, técnico,
administrativo y de maestranza que requiera segun complejidad.

Debera poseer un (1) bafio por género, accesible desde la sala de espera cada tres (3)
consultorios, con accesibilidad para discapacitados.

ARTICULO 9°. LABORATORIO DE ANDROLOGIA: Es € ambito fisico en e que se
realiza el andlisis del semen y su procesamiento en condiciones de esterilidad para su uso en
inseminacion.

ARTICULO 10. El laboratorio de andrologia debera contar con un (1) Director Técnico que
se encuentre empadronado en el Padrén de Profesionales de Laboratorio de Embriologia
Humana del Registro Unico de Profesionales (RUP) en la categoria profesional nivel basico
0 jerarquizado.

En €l laboratorio de andrologia podran desempefiarse como personal auxiliar Unicamente
los siguientes técnicos matriculados en el Registro Unico de Profesionales (RUP):

a) Técnico en citologia;

b) Técnico de laboratorio;

¢) Técnico en hemoterapia;

d) Técnico en hematologia;

€) Técnico preparador en histologia.

ARTICULO 11. Laplantafisicadel laboratorio de androl ogia debera:

a) Poseer como minimo:

1) Un (1) ambiente destinado a sala de espera: Este debera contar con una superficie
minima que admita la espera de por lo menos cuatro (4) pacientes, no pudiendo ser
compartido con otras dependencias gjenas a laboratorio;

2) Un (1) bafio por género conectado en forma directa con la sala de espera y accesibilidad
para discapacitados;

3) Un (1) ambiente de pre-laboratorio que sea via de comunicacién con la sala de esperay
las diferentes dependencias del laboratorio propiamente dicho: Este debera cumplir los
siguientes requisitos:

* Tener por lo menos una superficie de 3m2 y un cubaje minimo de 9m3;

* Contar con buena luz natura y/o artificial, ventilacion adecuada y dimensiones que
permitan una optima circulacién dentro del mismo;

* Tener sus paredes revocadas y pintadas en su totalidad e impermeabilizadas hasta una



alturaminima de 1,80m. del nivel del piso.

4) Un (1) ambiente paralaboratorio propiamente dicho: Este debera:

* Tener por lo menos una superficie de 6m2 y un cubaje minimo de 18m3;

* Contar con buena luz natural y/o artificial, ventilacion adecuada y dimensiones que
permitan una optima circulacién dentro del mismo;

* Tener sus paredes revocadas y pintadas en su totalidad e impermeabilizadas hasta una
alturaminima de 1,80m. del nivel del piso;

* Tener una (1) pileta de por 1o menos 0,50 por 0,40m. con correcta conexion de agua y
desaglie, con su correspondiente mesada de 0,50 por 1,20m. como minimo;

* Contar con mesadas de trabajo, las que tendrén que estar recubiertas de madera tratadas
guimicamente, marmol, acero inoxidable, granito, granito reconstituido, laminado pléstico o
cuaquier otro material de facil limpieza y resistentes a acidos, dcalis y detergentes
concentrados.

b) Cumplir las siguientes condiciones:

1) Encontrarse los distintos ambientes separados totalmente o por medio de tabiques fijos
de mamposteria u otro material adecuado hasta el cielorraso;

2) Tener todos los ambientes comunicacion directa e interna o por medio de su sala de
espera, galerias o pasillos y no estar separados por habitaciones o dependencias ajenas al
misMmo;

3) Los pisos de todos los ambientes deberan ser lisos, impermeables, con zocal os sanitarios,
lavables, incombustibles y resistentes al uso, y estaran colocados sin juntas abiertas en todas
las superficies,

4) Colocar en lugar bien visible y a una altura no mayor de 2m. el titulo original del
Director Técnico, o fotocopia autenticada por escribano o Juez de Paz, y el certificado de
habilitacién del laboratorio otorgado por el Ministerio de Salud.

ARTICULO 12. El laboratorio de andrologia podra contar con un (1) ambiente para €l
equipamiento de criopreservacion de gametos: Este deberé:

a) Tener por |o menos una superficie de 6m2 y un cubaje minimo de 18m3;

b) Contar con buenaluz natural y/o artificial, y ventilacion adecuada;

c) Tener zOcalos, sus paredes revocadas y pintadas en su totalidad e impermeabilizadas
hasta una atura minimade 1,80m. del nivel del piso.

ARTICULO 13. El laboratorio de andrologia deberéa contar con € siguiente equipamiento
minimo requerido para el procesamiento de las muestras de semen:

a) Microscopio;

b) Centrifuga;

¢) Gabinete de flujo laminar;

d) Platinatérmica.

ARTICULO 14. El laboratorio de andrologia deberéa contar con normas y procedimientos
gue garanticen la bioseguridad (Nivel 2 de la OMS) y proteccion del persona y los
paci entes.

ARTICULO 15. El Director Técnico del laboratorio de andrologia deberda guardar un
registro de los procedimientos que se practiquen en los mismos. El sistema a utilizar para
ese registro serd €l que cada responsable considere més adecuado en atencion a sus
circunstancias particulares.

ARTICULO 16. CONSULTORIO O POLICONSULTORIO MEDICO DE
REPRODUCCION ASISTIDA CON LABORATORIO DE ANDROLOGIA: Son los
ambitos fisicos en los cuales se podran realizar ademas de las préacticas autorizadas para los
consultorios médicos de fertilizacion asistida, aquéllas previstas en relacion a los
laboratorios de andrologia, a saber:

a) Induccion de ovulacion;

b) Estimulacién ovérica controlada;

¢) Desencadenamiento de la ovulacion;

d) Inseminacion intrautering, intracervical o intravaginal, con semen de la pareja o donante;
€) Andlisis del semen y su procesamiento en condiciones de esterilidad para su uso en
inseminacion.



ARTICULO 17. El consultorio o policonsultorio médico de reproduccion asistida con
laboratorio de andrologia debera contar con €l siguiente personal:

a) Un (1) Director Técnico Médico matriculado en la provincia de Buenos Aires con
especializacion en ginecologia;

b) Un (1) Director Técnico empadronado en e Padron de Profesionales de Laboratorio de
Embriologia Humana del Registro Unico de Profesionadles (RUP) en la categoria
profesional nivel basico o jerarquizado.

En €l laboratorio de andrologia podran desempefiarse como personal auxiliar Unicamente
los siguientes técnicos matriculados en el Registro Unico de Profesionales (RUP):

a) Técnico en citologia;

b) Técnico de laboratorio;

¢) Técnico en hemoterapia;

d) Técnico en hematologia;

€) Técnico preparador en histologia.

ARTICULO 18. El consultorio o policonsultorio médico de reproduccion asistida con
laboratorio de andrologia deberd reunir los mismos requisitos previstos para los
consultorios médicos y laboratorios de andrologia.

CAPITULO Il - ESTABLECIMIENTOS DE REPRODUCCION ASISTIDA DE ALTA
COMPLEJDAD

ARTICULO 19. Los establecimientos de reproduccion asistida de alta complejidad ademés
de redlizar las préacticas detalladas respecto de los establecimientos de baja complegjidad,
estaran habilitados para efectuar |as siguientes practicas de fertilizacion asistida:

a) Fecundacion in vitro;

b) Inyeccion intracitoplasmética de espermatozoides;

c) Criopreservacion de ovocitos;

d) Donacion de ovocitos, espermatozoidesy embriones;

€) Criopreservacion de tejidos reproductivos,

f) Andlisis genético preimplantacional.

ARTICULO 20. L os establecimientos de reproduccion asistida de alta complejidad deberan
contar con el siguiente personal:

a) Un (1) Director Técnico Médico matriculado en la provincia de Buenos Aires con
especializacion en ginecologia;

b) Un (1) médico ginecdlogo con experiencia demostrada en ecografia intervencionista
ginecolbgica;

¢) Un (1) médico anestesiologo;

d) Disponer en forma activa durante e horario de funcionamiento de la unidad de
reanimacion, de un médico y un enfermero. Para lo cual debera contar con una dotacion de
tres (3) profesionales médicos estables de la planta asistencial y dos (2) enfermeros estables,
todos con entrenamiento certificado en reanimacién cardiopulmonar;

€) Instrumentadores y técnicos de quiréfanos;

f) Personal administrativo;

g) Personal de limpieza.

ARTICULO 21. La planta fisica de los establecimientos de reproduccion asistida de alta
complegjidad debera poseer como minimo:

a) Consultorio/s con una superficie minima de 7,50m2, debiendo uno de sus lados tener 2m.
como minimo, con luz y ventilacion natural y/o artificial que asegure condiciones
semejantes, separado de cualquier otro ambiente con tabique completo hasta el cielorraso,
brindando una aislacion acUstica adecuada. El equipamiento requerido sera e de un
consultorio de ginecologia, con el agregado del material descartable necesario para la
inseminacion. Debera contar con un ecografo para monitoreo de la respuesta ovarica o
contratar este servicio en forma externa;

b) Un (1) bafio con inodoro y lavamanos por consultorio, con acceso directo desde cada uno
deédlos,

c) Un (1) ambiente destinado a sala de espera, con una superficie minima que admita
confortablemente |la espera de por o menos dos (2) pacientes, con comunicacién con €l o



los consultorio/s en formadirecta o através de pasillo;

d) Un (1) bafio por género accesible desde la sala de espera cada tres (3) consultorios con
accesibilidad para discapacitados;

€) Un (1) bafio de uso exclusivo para el personal;

f) Un (1) ambiente destinado a administracion, archivo de historias clinicas y demas
documentacion;

g) Areaquirrgica: Esta deberé contar con:

1) Sector de transferencia e ingreso de pacientes, constituido por una (1) antecamara previa
ala sala de tratamiento (quiréfano), de dimensiones suficientes para la maniobra de dos (2)
camillas de tal manera que permita transferir los pacientes desde la de traslado a la propia
de la sala de tratamiento (quirofano);

2) Un (1) bafio completo y vestuario para pacientes contiguo a la sala de tratamiento
(quiréfano);

3) Vestuario del personal médico y paramédico: Estara ubicado entre la sala de tratamiento
(quiréfano) y el area de circulacion general. En e mismo se proveera a personal de
vestimenta para € uso dentro del érea quirdrgica de facil identificacion. Tendra
comodidades suficientes para permitir el cambio de ropa. Debera tener un (1) porta-bolsas
para ropa usada y un (1) banco para salto de botas. Asimismo, contara con un (1) bafio con
duchg;

4) Zona de lavabos. Estara ubicada entre €l vestuario de médicos y la sala de tratamiento
(quiréfano) con salida directa a la circulacion restringida de cada sector. Contard con
suficiente cantidad de canillas mezcladoras para agua fria y caliente, con equipo con
accionamiento a manos libres;

5) Zonas de circulacién: Seran amplias, permitiendo como minimo la circulacion de dos (2)
camillas a mismo tiempo;

6) Area de recuperacion postanestésica: Tendra capacidad para el doble de camillas que €
nimero de salas de tratamiento (quiréfanos), y debera contar con oxigeno, aspiracion,
disponibilidad de monitoreo y oximetria de pulso para cada plaza;

7) Sala de esterilizacion y lavado de instrumental: Comprendera como minimo un (1) local
dentro del érea quirdrgica debiendo el mismo contar con un (1) sector de recepcion,
descontaminacién, lavado y preparacion del instrumental y otro de esterilizacion
propiamente dicha, depdsito y entrega de material esterilizado. Si € establecimiento cuenta
con central de esterilizacion fueradel area quirdrgica, ésta deberd disponer de un (1) areade
recepcion y decontaminaciéon y de un (1) local de amacenamiento de materiales estériles;

8) Un (1) areade deposito y preparacion de medicamentosy de material estéril;

9) Salals de tratamiento (quiréfano/s): Esta tendra que reunir las siguientes condiciones:

* Las paredes seran impermeables, lisas y lavables hasta una atura minima de 2m.,
revestidas con azulejos o acero inoxidable con juntas cerradas 0 sin juntas;

* Los zbcalos y cielorrasos seran higiénicamente sanitarios y estarén dispuestos en forma
tal de evitar laacumulacion de polvo y residuos, y facilitar su permanente higienizacion.
Laaturaminimade los cielorrasos sera de 3m.;

* Dispondra de iluminacion artificial no inferior a500 Luxesy ventilacion filtrada artificial.
Los medios empleados para la misma no deberdn producir corrientes convectoras que
puedan levantar o trasladar polvo. La climatizacion exigida sera frio-calor de tipo central
garantizando una temperatura permanente entre 20 y 24 grados centigrados y humedad
relativa del 45-55%. Si se utiliza aire acondicionado no debera ser reciclado. No se
permitira € uso de aire acondicionado tipo ventana. El aire inyectado a local debera
hacerse desde zonas no contaminadas. Poseera un sistema de energia eléctrica de
emergencia que garantice e funcionamiento de todo su equipamiento e iluminacion
independiente o general del establecimiento;

* Se podran ubicar solas 0 en baterias dentro del area quirargica;

* Cada una contara con no menos de 20m2 de superficie, con un lado minimo de 4m.;

* Su atura permitirala correctainstalacion de las lamparas de iluminacion cialitica;

* Cada una contara con una (1) mesa de operaciones, permitiendo a su alrededor el normal
acceso de una (1) camilla, més una (1) persona para el traslado de los pacientes;



* Sus puertas deberan permitir el normal acceso de la camilla

Asimismo, la sala de tratamiento debera estar equipada en todos |os casos con |os elementos
gue €l arte médico y la tecnologia exigen segun € tipo de précticas que se realicen para la
seguridad del pacientey para su resucitacion. Sin perjuicio de ello, € equipamiento minimo
de cada quiréfano ser&

* Una (1) mesa de operaciones con accesorios completos que permita adoptar las mas
variadas posiciones con rapidez y seguridad;

* Una (1) mesa de instrumentacion;

* Mesas accesorias,

* Una (1) mesa de anestesia completa con equipo de reanimacion, filtros antipolucion 'y con
respirador incorporado o independiente;

* Un (1) monitor cardiaco o poligrafo de multiples canales, un (1) electro bisturi y un (1)
oximetro de pulso por cada quir6fano que no cuente con oxicapnografo y un (1)
oxicapnoégrafo cadatres (3) quirodfanos o fraccion;

* Un (1) cardiodesfibrilador exclusivo para el area quirdrgica;

* Provision de oxigeno medicinal y aspiracion;

* Conexiones eléctricas para 12 y 220 voltios, de pared o con brazo telescopico;

* [luminacion generdl;

* |luminacion sobre campo operatorio, garantizada por medio de |ampara cialitica que
permita un minimo de 10.000 L uxes sobre camilla quirurgica;

* Taburete, negatoscopio, lebrillos, soportes varios para equipos de venoclisis;

* Ecdgrafo con transductor vaginal y abdominal.

h) Una (1) Unidad de Reanimacion exclusiva durante €l horario de realizacion de las
précticas de reproduccion asistida: Esta funcionard solo por demanda de existencia y no de
pacientes con necesidad de atencion. Bajo ningln concepto se consideraran sus camas como
de internacion, ni podran ser internados en ella pacientes que no tengan riesgo inminente de
muerte por complicaciones de un procedimiento diagndstico o practica y cuyo traslado
inmediato seaimposible por estarazon y hasta tanto se organice su traslado definitivo.

La Unidad de Reanimacion deberatener las siguientes caracteristicas:

1) Estar ubicada proxima a la sala de tratamiento (quiréfanos) y destinada a la atencion de
pacientes que presenten una complicacion con riesgo inminente de muerte, debiendo contar
con recursos humanos entrenados e instrumental necesario para permitir la supervivencia
inmediata del paciente, hasta que el mismo pueda ser evacuado en un tiempo no mayor de
24 hs. auna Unidad de Terapia Intensiva;

2) Tener como minimo una (1) camade tipo terapiaintensiva;

3) Disponer obligatoriamente del siguiente equipamiento béasi co:

a) Provision de oxigeno medicinal y aspiracion en cua quiera de sus formas;

b) Laringoscopio, tubos endotragueal es de adultos y bolsatipo Ambu;

¢) Un (1) oximetro de pulso que podra ser compartido con el area quirdrgica;

d) Carro de paro cardiorrespiratorio provisto de cardiodesfibrilador, material descartable y
medicamentos que cubran la dosificacion de 24hs. de las patologias que deban estar sujetas
atratamiento durante la estanciatemporaria del paciente.

ARTICULO 22. L os establecimientos de reproduccion asistida de alta complejidad deberan
poseer convenio de derivacion inmediata a un establecimiento asistencial de referencia de
categoria C, D, E o F., y acreditar la protocolizacién de mecanismos de referencia y
contrarreferencia. El acuerdo debera ser homologado por la Direccion de Fiscalizacion
Sanitaria del Ministerio de Salud como condicién previa a funcionamiento del
establ ecimiento.

ARTICULO 23. Los establecimientos de reproduccion asistida de alta complejidad deberan
contar con una (1) unidad movil de emergencia propia o contratada para el traslado de
pacientes con riesgo critico de vida.

ARTICULO 24. Los establecimientos de reproduccion asistida de alta complejidad deberan
contar con un (1) laboratorio de embriologia humana, el cual estard compuesto por un
sector para el |aboratorio de andrologiay otro para el de embriologia propiamente dicho.

En e laboratorio de andrologia se redlizard €l andlisis del semen y su procesamiento en



condiciones de esterilidad para su uso en inseminacion.

En el laboratorio de embriologia se realizara la manipulacion de gametos y embriones.

En caso de requerir determinaciones hormonales, las mismas se realizaran en laboratorios
bioguimicos acreditados.

Los estudios genéticos en biopsias embrionarias (PGS y PGD) se redlizaran en un
laboratorio de biologia molecular, propio o de terceros.

ARTICULO 25. El laboratorio de embriologia humana debera contar con un (1) Director
Técnico que se encuentre empadronado en e Padron de Profesionales de Laboratorio de
Embriologia Humana del Registro Unico de Profesionadles (RUP) en la categoria
profesional nivel jerarquizado. Este serd el responsable técnico de ambos laboratorios.

Los profesionales de nivel basico podran desempefiarse en € laboratorio bgo la
responsabilidad y supervisiéon del Director Técnico.

En e laboratorio de embriologia humana podran desempefiarse como persona auxiliar
Unicamente los siguientes técnicos matriculados en el Registro Unico de Profesionales
(RUP):

a) Técnico en citologia;

b) Técnico de laboratorio;

¢) Técnico en hemoterapia;

d) Técnico en hematologia;

€) Técnico preparador en histologia.

ARTICULO 26. El laboratorio de embriologia humana debera contar con las siguientes
areas.

a) Areas Comunes: Estas comprenderan:

1) Un (1) ambiente destinado a sala de espera: Este debera contar con una superficie
minima que admita la espera de por o menos cuatro (4) pacientes, no pudiendo ser
compartido con otras dependencias gjenas a laboratorio;

2) Un (1) cuarto de bafio por género: Este debera tener comunicacion directa con la sala de
esperay accesibilidad para discapacitados;

3) Un (1) ambiente de pre-laboratorio que sea via de comunicacion con la sala de espera 'y
las diferentes dependencias del laboratorio propiamente dicho: Este debera cumplir los
siguientes requisitos:

* Tener por lo menos una superficie de 3m2 y un cubaje minimo de 9m3;

* Contar con buena luz natura y/o artificial, ventilacién adecuada y dimensiones que
permitan una éptima circulacion dentro del mismo;

* Tener sus paredes revocadas y pintadas en su totalidad e impermeabilizadas hasta una
altura minima de 1,80m del nivel del piso.

b) Laboratorio de andrologia: Este debera:

1) Cumplir los siguientes requisitos:

* Tener por lo menos una superficie de 6m2 y un cubaje minimo de 18m3;

* Contar con buena luz natural y/o artificial, ventilacion adecuada y dimensiones que
permitan una optima circulacién dentro del mismo;

* Tener sus paredes revocadas y pintadas en su totalidad e impermeabilizadas hasta una
alturaminima de 1,80m. del nivel del piso;

* Tener una (1) pileta de por 1o menos 0,50 por 0,40m. con correcta conexion de agua y
desaglie, con su correspondiente mesada de 0,50 por 1,20m. como minimo;

* Contar con mesadas de trabajo, las que tendrén que estar recubiertas de madera tratadas
guimicamente, marmol, acero inoxidable, granito, granito reconstituido, laminado pléastico o
cuaquier otro material de facil limpieza y resistentes a acidos, dcalis y detergentes
concentrados.

2) Disponer del siguiente equipamiento minimo para € procesamiento de las muestras de
semen:

* Microscopio;

* Centrifuga;

* Gabinete de flujo laminar;

* Platinatérmica



c) Laboratorio de embriologia propiamente dicho: Este deberé:

1) Cumplir los siguientes requisitos:

* Estar completamente separado de los otros ambientes que conforman el laboratorio de
embriologia humana;

* Ser de acceso restringido.

2) Poseer:

- Un (1) ambiente para laboratorio propiamente dicho. Este debera cumplir los siguientes
requisitos:

* Tener por lo menos una superficie de 6m2 y un cubaje minimo de 18m3;

* Contar con buena luz natural y/o artificial, ventilacion adecuada y dimensiones que
permitan una optima circulacién dentro del mismo;

* Tener sus paredes revocadas y pintadas en su totalidad e impermeabilizadas hasta una
alturaminima de 1,80m. del nivel del piso;

* Tener una (1) pileta de por 1o menos 0,50 por 0,40m. con correcta conexion de agua y
desaglie, con su correspondiente mesada de 0,50 por 1,20m. como minimo;

* Contar con mesadas de trabajo, las que tendrén que estar recubiertas de madera tratadas
guimicamente, marmol, acero inoxidable, granito, granito reconstituido, laminado pléastico o
cuaquier otro material de facil limpieza y resistentes a acidos, dcalis y detergentes
concentrado.

- Un (1) ambiente para el equipamiento de criopreservacion de gametos. Este debera:

* Tener por lo menos una superficie de 6m2 y un cubaje minimo de 18 m3;

* Contar con buenaluz natura y/o artificial, ventilacion adecuada;

* Tener zdcalos, sus paredes revocadas y pintadas en su totalidad e impermeabilizadas hasta
una alturaminimade 1,80m. del nivel del piso.

3) Disponer del siguiente equipamiento minimo:

* |ncubadoras gaseadas;

* Cilindros de gas, ubicados fuera del ambito del laboratorio;

* Lupa estereoscopica;

* Plancha de calentamiento para lupa estereoscopica;

* Micromanipuladores;

* Microscopio invertido para micromanipul ado;

* Plancha de calentamiento para microscopio invertido;

* Centrifuga, gabinete de flujo laminar con plancha de cal entamiento;

* Planchas de calentamiento para manejar los tubos de medio fuera del flujo laminar;

* Pipetas automaticas,

* Pipeteadoras mecanicas;

* Heladerg;

* Freezer,

* Balanza;

* PH metro;

* Medidor de CO2;

* Microscopio convenciona para andrologia;

* Congeladora;

* Tanques de nitrégeno;

* Sistema de purificacion de aire;

* Fuente de poder alternativa paraincubadoras.

ARTICULO 27. Laplantafisica del laboratorio de embriologia humana debera cumplir las
siguientes condiciones:

a) Encontrarse los distintos ambientes separados totalmente o por medio de tabiques fijos de
mamposteria u otro material adecuado, hasta el cielorraso;

b) Tener todos los ambientes comunicacién directa e interna o por medio de su sala de
espera, galerias o pasillos y no podrén estar separados por habitaciones o dependencias
jenas al mismo;

c) Los pisos de los ambientes deberdn ser lisos, impermeables, con zdcalos sanitarios,
lavables, incombustiblesy resistentes a uso, y estaran colocados sin juntas abiertas en todas



las superficies,

d) Colocar en lugar bien visible y a una atura no mayor de 2m. € titulo original del
Director Técnico, o fotocopia autenticada por escribano o Juez de Paz, y €l certificado de
habilitacion del |aboratorio otorgado por e Ministerio de Salud, Asimismo se exhibiran a
ingreso los nombres, profesion y especialidad de cada uno de los integrantes del equipo
técnico.

ARTICULO 28. El laboratorio de embriologia humana debera contar con normas y
procedimientos que garanticen la bioseguridad (Nivel 2 de la OMS) y proteccion del
personal y pacientes.

ARTICULO 29. El Director Técnico del laboratorio de embriologia humana debera guardar
un registro de los procedimientos que se practicaren en el mismo. El sistema a utilizar para
ese registro serd e que cada responsable considere mas adecuado en atencién a sus
circunstancias particulares.

ANEXO I

PADRON DE PROFESIONALES HABILITADOS PARA EJERCER LA DIRECCION
TECNICA DE LABORATORIOS DE EMBRIOLOGIA HUMANA

ARTICULO 1°. El Padrén de Profesional es comprendera tres (3) categorias:

a) Profesional Nivel Béasico;

b) Profesional Nivel Jerarquizado;

c¢) Consultor.

PROFESIONAL NIVEL BASICO

ARTICULO 2°. Los profesionales de nivel basico podran tnicamente ejercer la direccion
técnica de laboratorios de androl ogia.

ARTICULO 3°. Los profesionales de nivel bésico estardn habilitados para realizar las
siguientes incumbencias:

PROCEDIMIENTO

1 Conteo y movilidad de espermatozoides

2 Morfologia espermética

3 Preparacion de swim up

4 Preparacion de gradientes

5 Congelamiento lento de espermatozoides

6 Recuperacion de 6vulos

7 Inseminacion por FIV

8 Denudacion de ovocitos post FIV

9 Identificacion de prontcleos

10 Cultivo de embriones D1-D3

11 Cultivo de embriones hasta D5

12 Evaluacion en D3

13 Evaluacién en D5

14 Criopreservacion de ovocitos

15 Transferencia de embriones

16 Assisted hatching

17 Denudacion de ovocitos para |CSI

18 ICSI: manipulacion de espermatozoides

19 I1CSl: inyeccion del espermatozoide

ARTICULO 4°. Los requisitos excluyentes para solicitar la inscripcion en e Padrén de
Profesionales dentro de |la categoria de Profesional Nivel Bésico son:

a) Poseer titulo de grado de:

1) Licenciado en Ciencia Biol6gicas;

2) Licenciado en Genética;

3) Licenciado en Quimica;

4) Veterinario;

5) Médico;

6) Bioquimico;

7) Otras carreras afines a determinar por el Consejo Consultivo del Ministerio de Salud, que



se incorporen a articulo 43 de la Ley de Educacion Superior y que sus alcances sean afines
alaadquisicion de las competencias que en e presente se mencionan.

b) Presentar un certificado de experiencia, idoneidad e independencia profesional extendido
por e Director del Instituto de Formacién y e Director del Laboratorio donde se
desempefia;

¢) Acreditar conocimientos de preparacion de medios de cultivo y manejo de protocolos de
control de calidad;

d) Acreditar la asistencia a un minimo de dos (2) reuniones cientificas y dos (2) cursos de la
especialidad de embriologia humanay/o animal durante los ultimos cinco (5) afios;

€) Acreditar un minimo de cinco (5) afios de desempefio en la actividad y la cantidad de
procedimientos que se detallan a continuacion:

PROCEDIMIENTO N

Conteo y movilidad de espermatozoides 300 muestras

Morfol ogia espermética 300 muestras

Preparacion de swim up 150 muestras

Preparacion de gradientes 150 muestras

Congelamiento de espermatozoides 100 muestras

Recuperacién de 6vulos 200 ciclos

Inseminacién por FIV 150 ciclos

Denudacién de ovocitos post FIV 150 ciclos

| dentificacion de prontcleos 200 ciclos

Cultivo de embriones D1-D3 200 ciclos

Cultivo de embriones hasta D5 50 ciclos

Evaluacion en D3 200 ciclos

Evaluacion en D5 50 ciclos

Criopreservacion de ovocitos 25 ciclos

Transferencia de embriones 200 casos realizados

Assisted hatching 50 ciclos

Denudacién de ovocitos para ICSI 100 ciclos

| CSI: manipulacion de espermatozoides 20 ciclos de muestras pobres

ICSI: inyeccion del espermatozoide 100 ciclos

PROFESIONAL NIVEL JERARQUIZADO

ARTICULO 5°. Los profesionales de nivel jerarquizado podréan ejercer la direccion técnica
de laboratorios de andrologiay de embriologia humana.

ARTICULO 6°. Los requisitos excluyentes para solicitar la inscripcion en el Padron de
Profesionales dentro de |la categoria de Profesional Nivel Jerarquizado son:

a) Poseer titulo de grado de:

1) Licenciado en Ciencia Biol 6gicas;

2) Licenciado en Genética;

3) Licenciado en Quimica;

4) Veterinario;

5) Médico;

6) Bioquimico;

7) Otras carreras afines a determinar por el Consgjo Consultivo del Ministerio de Salud, que
se incorporen a articulo 43 de la Ley de Educacion Superior y que sus alcances sean afines
alaadquisicién de las competencias que en €l presente se mencionan.

b) Presentar un certificado de experiencia, idoneidad e independencia profesional extendido
por el Director del Instituto donde se desempefia;

c) Acreditar conocimientos de control y certificacion de la calidad, gestion y planificacion;
d) Presentar el manual de procedimiento y las estadisticas de su laboratorio, demostrando la
metodologia empleada atal fin;

€) Acreditar la asistencia a un minimo de cinco (5) reuniones cientificas y un minimo de
cinco (5) cursos de la especialidad de embriologia humana y/o animal durante los Ultimos
diez (10) anos,

f) Acreditar un minimo de diez (10) afios de desempefio en la actividad y la cantidad de



procedimientos que se detallan a continuacion:

PROCEDIMIENTO N

Recuperacién de 6vulos 500 ciclos

Inseminacién por FIV 500 ciclos

Denudacién de ovocitos post FIV 500 ciclos

| dentificacion de prontcleos 500 ciclos

Cultivo de embriones D1-D3 500 ciclos

Cultivo de embriones hasta D5 500 ciclos

Evaluacion en D3 500 ciclos

Evaluacion en D5 500 ciclos

Criopreservacion de ovocitos 100 ciclos

Transferencia de embriones 500 casos

Assisted hatching 500 ciclos

ICSI: inyeccion del espermatozoide 500 ciclos

ARTICULO 7°. Los profesionales incorporados en e Padron de Profesionales podran
acumular puntos para un orden de mérito de conformidad con la grilla que a continuacion se
establece:

1- Formacion Hasta 10 puntos

2- Antecedentes docentes Hasta 2 puntos

3- Produccion cientifica Hasta 5 puntos

4- Servicio comunitario Hasta 1 punto

PUNTAJE MAXIMO 18 puntos

CONSULTOR

ARTICULO 8°. Los consultores tendrén las mismas incumbencias operativas que el
profesiona de nivel jerarquizado, siendo esta categoria de neto corte académico.
ARTICULO 9°. Para solicitar la inscripcion en e Padron de Profesionales dentro de la
categoria de consultor se deberan reunir los mismos requisitos excluyentes exigidos
respecto de los profesionales de nivel jerarquizado y ademés acumular un minimo de 11
puntos de conformidad a las pautas que a continuacion se detallan:

a) Formacion: Hasta 10 puntos.

1) Doctorado en embriologia humanay/o animal: 10 puntos;

2) Master en embriologia humanay/o animal: 10 puntos;

3) Becas de formacién en embriologia humanay/o animal: 1 punto por cada afio de beca.

b) Antecedentes docentes en la especialidad de embriologia humana y/o anima (La
actividad debe haber sido desarrollada en una Sociedad Cientifica o en una entidad publica
reconocida): Hasta 2 puntos.

1) Director de curso o taller: 1 punto/evento;

2) Coordinador de curso o taller: 1/2 punto/evento;

3) Docente de curso o taller: 1/2 punto/evento.

¢) Produccion cientifica en la especialidad de embriologia humana y/o animal:

Hasta 5 puntos.

1) Trabgo publicado en revistas (con arbitrgje): 1 punto/trabgjo;

2) Trabajos presentados en reuniones cientificas: 1/2 punto/trabajo;

3) Trabajos premiados en reuniones internacionales: 3 puntos/trabajo;

4) Trabajos premiados en reuniones nacionales: 2 puntos/trabgjo;

5) Libro publicado: 5 puntos;

6) Capitulo publicado: 1 punto.

d) Servicio comunitario: Hasta 1 punto.

PROCEDIMIENTO DE INSCRIPCION EN EL PADRON DE PROFESIONALES
ARTICULO 10. El procedimiento de inscripcion en e Padron de Profesiondles se
desarrollard de conformidad con las pautas que a continuacion se indican:

a) Los aspirantes deberén presentar una solicitud de inscripcién, acompafiada de la
documentacion que acredite los antecedentes requeridos en original y copia o0 copia
certificada ante la Comision Técnica de Fertilizacion Asistida dependiente del Programa de
Fertilizacion Asistida del Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires.



b) La Comision Técnica sera la encargada de evaluar e cumplimiento de los requisitos
exigidos.

¢) En caso de aprobar la solicitud, la Comision Técnica elevard a la Direccion de
Fiscalizacion Sanitaria, dependiente de la Subsecretaria de Control Sanitario, una nota
suscripta por su presidente, requiriendo la incorporacion del profesional a Padron de
Profesionales. En dicha nota deberan constar los datos personales del solicitante, la

categoria en la cual debera ser inscripto y, en caso de corresponder, los puntos que detenta
parael ranking de mérito.
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