Direccion General de Regulacidn, Vigilancia y Control de la Salud
Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud
Unidad Técnica Normativa

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud a través del
Departamento de Regulacion, Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud

CONSIDERANDO
Que el Estado velara por la salud de todos los habitantes. Desarrollara, a través de sus
instituciones, acciones de prevencién, promocion, recuperacion, rehabilitacion, coordinacion y
las complementarias pertinentes a fin de procurarles el mas completo bienestar fisico, mental,
y social.

CONSIDERANDO
Que corresponde al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, a través del Departamento
de Regulacioén, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud, la emisidn y actualizacién
de Normas Técnicas para velar el cumplimiento de las funciones de regulacién, acreditacién y
control de los establecimientos publicos y privados, asi como establecer requisitos para la
autorizaciéon y supervision de los establecimientos denominados Clinicas Dentales.

POR TANTO
Con base en lo considerado y con fundamento en los Articulos 93, 94 y 95 de la Constitucion
Politica de la Republica de Guatemala; Articulo 19, 27 y 39 de la Ley del Organismo
Ejecutivo; Articulos 1, 4, 7, 9 literal a), 45, 51 literal a), 121, 122, 123, 157, 163 literal h), 164
literal h), 169 literal a) numeral 4, 193, 194, 195, 219, 227 numeral 1, 230 numerales 6 y 7,
233 numerales 2 y 3 del Codigo de Salud, Decreto No. 90-97; Articulos 29, 33, 58 literal f) y
g), 61 literal i) y j), 67 literal a) y d) del Reglamento Organico Interno del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, Acuerdo Gubernativo No. 115-99; Numerales 6.3, 7.2,
7.3, 7.4, 8 y 9 del Manual de Organizacién y Funciones de la Direccién General de
Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud y sus dependencias, Acuerdo Ministerial
No. 091-2017; Articulos 1, 2, 3, 4, 5, 6 numeral 6.16, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18,
19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34 y 35 del Reglamento para la
Regulacion, Autorizacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Atencion para
la Salud, Acuerdo Gubernativo No. 376-2007.

DISPONE
Aprobar la siguiente:
NORMA TECNICA No. 016-2019-DRACES
CLINICA DENTAL

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente Norma Técnica tiene como objeto la Regulacion, Autorizacién
y Control de las Clinicas Dentales, en concordancia con el Reglamento para la Regulacién,
Autorizacion, Acreditacién y Control de Establecimientos de Atencién para la Salud, Acuerdo
Gubernativo 376-2007.
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Articulo 2. Obligatoriedad y ambito. Esta norma técnica es de caracter obligatorio para
todas las clinicas dentales, sean éstas de servicio publico, privado, social o subsector de la
seguridad social, en todo el territorio nacional. Las clinicas dentales estan sujetas al Cédigo de
Salud Decreto No. 90-97, Acuerdo Gubernativo No. 376-2007 Reglamento para la Regulacidn,
Autorizacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de atencién para la Salud y esta
Norma Técnica. Ademds estan sujetas a la supervision, vigilancia y control segtin lo establece
el Acuerdo Gubernativo No. 376-2007.

Articulo 3. Competencia. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, a través del
Departamento de Regulacién, Acreditaciéon y Control de Establecimientos de Salud,
Direcciones de Areas de Salud y los Distritos Municipales de Salud deben vigilar el
cumplimiento de las disposiciones de esta norma técnica.

Articulo 4. Autoridad reguladora. El Departamento de Regulacién, Acreditacién y Control
de Establecimientos de Salud, que en adelante se denominara DRACES, es el responsable de
emitir las normas técnicas, instrumentos y procedimientos para la regulacién, autorizacion,
acreditacion y control de Clinicas Dentales, asi como otorgar la Licencia Sanitaria.

Articulo 5. Definiciones. Para efectos de la aplicacién de la presente Norma Técnica se
establecen las siguientes definiciones:

5.1 Clinica Dental: Establecimiento al servicio de la poblacién para prevenir, curar y
rehabilitar la salud oral. La atencién es brindada por un profesional de la odontologia. En
adelante se denominara EL ESTABLECIMIENTO.

5.2 Odontdlogo: Profesional de la salud que se especializa en la promocién, prevencién,
diagnéstico y tratamiento de las enfermedades bucodentales, debidamente acreditado por el
Colegio Estomatolégico de Guatemala, para trabajar en el pais.

5.3 Asistente Dental: Personal auxiliar del odontélogo en los diferentes procedimientos de
atencion en la clinica dental, realiza las funciones de asepsia y esterilizacién, asi como manejo
de algunos materiales dentales.

5.4 Asepsia y Desinfeccién: Estado libre de gérmenes. Conjunto de procedimientos que
impiden el acceso de microorganismos pat6égenos al organismo, evitando asi enfermedades.

5.5 Esterilizacion: Proceso por el cual se obtiene un producto libre de microorganismos. El
proceso de esterilizacion debe ser disefiado, validado y llevado a cabo para asegurar que es
capaz de eliminar la carga microbiana del instrumental a utilizar con los pacientes.
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5.6 Desechos Bioinfecciosos: Desechos generados durante las diferentes etapas de atencion
en salud y que han entrado en contacto con tejidos y fluidos corporales, teniendo éstos
potencial de causar infeccion y efectos nocivos a los seres humanos y al ambiente. En las
clinicas dentales deben catalogarse como tales: las piezas dentales extraidas, guantes,

mascarillas, eyectores, gasas con fluidos bucales, material que se haya colocado en la cavidad
bucal para realizar tratamientos.

5.7 Desecho Punzocortante: Objeto con capacidad de penetrar y/o cortar tejidos humanos.
Contamina por haber tenido contacto con algun tejido, que facilita el desarrollo de infeccion.

En las clinicas dentales deben catalogarse como tales agujas para inyeccién, agujas de sutura,
cartuchos de vidrio de anestesia dental entre otros.

5.8 Cartera de Servicios de Clinica Dental: Es el conjunto de servicios de atencién
odontoldgica que se brindan en una Clinica Dental. Los servicios que se oferten en ésta, deben
estar debidamente respaldados (equipo, instrumental, material o especialista de referencia).

5.9 Habitabilidad: Condiciones de salubridad e higiene, que retine un establecimiento y lo

autoriza para su funcionamiento.

CAPITULO Il
CONDICIONES MINIMAS PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS

Articulo 6. De la infraestructura. Las condiciones minimas de la infraestructura de EL
ESTABLECIMIENTO seran las siguientes:

6.1 La estructura fisica del establecimiento debe estar en buenas condiciones generales,
higiénica, confortable y de uso exclusivo del establecimiento.

6.2 Paredes, pisos y techos limpios y confeccionados con materiales que faciliten su
limpieza, libres de humedad y/o moho, preferiblemente sin alfombras.

6.3 Ventilacién e iluminacién natural asi como artificial adecuada para realizar los
procedimientos. Debe contar con una lampara de emergencia.

6.4 Debe tener acceso a un servicio sanitario con inodoro y lavamanos en buenas
condiciones de conservacién y funcionamiento, contar con toallas de papel desechable
para el secado de las manos o secadora de aire, papel higiénico y jabén liquido.

6.5 Entrada y salida de emergencia, zonas de seguridad sismica y rutas de evacuacién
debidamente sefalizadas y libres de obstaculos.

6.6

Extintor cargado, en buenas condiciones, colocado en un lugar visible y debidamente
sujeto ala pared. Todo el personal debe conocer el uso y manejo de éste.
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6.7 Debe contar con sefializacion con el simbolo internacional de no fumar, segin Decreto

No. 74-2008 y Acuerdo Gubernativo No. 137-2009.

6.8 Debe disponer de dos areas diferenciadas, las cuales deben estar limpias y ordenadas:

e Salade Espera

e Area Clinica de atencién directa al paciente: ésta debe estar dispuesta de modo
que se garantice en todo momento un trato individualizado a los pacientes.

Articulo 7. Condiciones de Habitabilidad. Las condiciones minimas de habitabilidad de EL
ESTABLECIMIENTO seran las siguientes:

7.1

7.2

7.3

7.4

7:8

7.6

7.7

7.8

Todo el instrumental odontolégico debe estar en buen estado, no oxidado ni fracturado.

El Establecimiento debe contar con un lavatorio para manos en el drea operativa y otro
exclusivo para lavado de instrumental, asi como los insumos necesario para los
procesos de desinfeccién y esterilizaciéon (guantes, cepillos, jabones, agentes quimicos,
bolsas para esterilizar, cinta testigo, equipo esterilizador).

Se debe realizar un adecuado proceso de desinfeccién de areas y equipo odontoldgico,
con algin agente quimico como alcohol, desinfectante enzimatico (Cavicide, Empower,
etc.), clorhexidina, entre otros.

Se debe realizar un adecuado proceso de esterilizacion del instrumental. Después de
utilizado debe lavarse con jabon antibacterial y agua, secarse y empacarse
adecuadamente para ser introducido al equipo Esterilizador (calor seco o autoclave).

Es obligatorio el uso de guantes de latex o nitrilo, mascarilla para cubrir boca y

vestimenta protectora (bata o filipina) para el odontélogo y asistente durante todos los
procedimientos.

El responsable de la Clinica debe asegurar el cumplimiento del "Reglamento para el
Manejo de Desechos Sélidos Hospitalarios”, Acuerdo Gubernativo No.509-2001.

El establecimiento debe contar con recipientes o envases plasticos rojos calibrados
(guardianes) con la simbologia y especificaciones establecidas en al Acuerdo
Gubernativo 509-2001, para el desecho de todo material punzo-cortante desechable,
que ha tenido contacto con fluidos o tejidos del paciente.

El establecimiento debe descartar los desechos bioinfecciosos no punzo-cortantes en

bolsas rojas con la simbologia y especificaciones establecidas en el Acuerdo
Gubernativo 509-2001.
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7.9 El siguiente material consumible debe ser de un solo uso y descartado correctamente:
agujas dentales, cartuchos de anestesia, guantes, gasas, eyectores, hojas de bisturi,
rollos de algodén, hisopos, bandas matrices, cuiias, microbrush, mascarillas y suturas.

7.10 El establecimiento debe contar con un espacio especifico para almacenar el material y
equipo odontolégico (gabinete, estanteria, etc.). Este debe estar limpio y ordenado.

7.11 El Establecimiento debe contar con un espacio especifico para almacenar
temporalmente los Desechos Bioinfecciosos (cuarto, gabinete, etc.), debe estar separado
y alejado de objetos o superficies que causen filtraciones, rupturas o cualquier situacién
que dafie la integridad de las bolsas rojas o recipientes para desecho punzocortante.

7.12 El Establecimiento debe contar con un espacio especifico para almacenar insumos y
utensilios de limpieza (gabinete, estanteria, etc.).

7.13 Si el Establecimiento cuenta con un aparato frigorifico para el almacenamiento de
materiales de uso clinico, debe ser exclusivo para la conservacién de estos.

Articulo 8. Mobiliario, Equipo, Instrumental y Material: Cada area del Establecimiento
debera disponer de superficie suficiente para albergar el mobiliario necesario y realizar con
comodidad las funciones que estan destinadas. Debe tener el equipo, instrumental y material
consumible que asegure el abordaje adecuado segun la cartera de servicio que oferte y realice.

8.1 Area de Sala de Espera: El drea de sala de espera debe contar con sillas en buen estado
para que el paciente o acompafiantes puedan utilizar, procurdndose la suficiente

diferenciacién con el Area clinica de atencién al paciente.

8.2 Area de clinica de atenciéon odontoldgica: El Area clinica de atencién al paciente puede
constar de una o varias salas de clinica o tratamiento, y debe contar como minimo, con el
mobiliario, equipo, instrumental y material siguiente:

8.2.1 Mobiliario y Equipo:

a) El Establecimiento debera disponer del mobiliario y equipo que garanticen una correcta
atencion al paciente y que, como minimo debe ser: sillén odontolégico reclinable con
escupidera, lampara de iluminacién oral, unidad dental con succién, silla para el odontélogo,
jeringa triple, instrumento rotatorio de alta velocidad (turbina), instrumento rotatorio de baja
velocidad (micromotor, contrdngulo y pieza recta), compresor, mobiliario para
almacenamiento de material e instrumental dental.
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b) Si el establecimiento cuenta con Equipo de Rayos X Periapical debera contar con gabacha
de proteccién plomada con cuello para el operador y el usuario, asi como la respectiva
Licencia de Operacion tipo 11l del establecimiento emitida por la Direccién General de Energia
del Ministerio de Energia y Minas, y Licencia de Operador de quienes toman las imagenes
radiologicas.

c) Si el establecimiento cuenta con Equipo de Rayos Panordmico debera contar con gabacha
de proteccién plomada con cuello para el operador y usuario, asf como la Licencia de
Operacion tipo Il del establecimiento emitida por la Direccion General de Energia del
Ministerio de Energia y Minas, y Licencia de Operador de quienes toman las imégenes
radiolégicas.

d) Equipos opcionales para las diferentes especialidades: motor para endodoncia, localizador
de &pice, motor para implantes, recortadora de yeso, ultrasonido periodontal, negatoscopio,
termoformadora, equipo de laser dental, lampara de fotocurado, ldampara de aclaramiento
(blanqueamiento), equipo piezoeléctrico quirtirgico, equipo para obturacién con guatpercha
termo-plastificada, microscopio dental, entre otros.

8.2.2 Instrumental:

El establecimiento debe contar en el drea clinica de atencién con el instrumental necesario
para cubrir los tratamientos segun cartera de servicios y especialidad. Se listan a continuacién
instrumental minimo segun servicio ofertado:

a. Instrumental Bdsico: espejos dentales, exploradores, pinzas, jeringa aspiradora y abrebocas.

b. Instrumental para Prétesis y Operatoria Dental: fresas para corte, porta impresiones,
instrumental de corte para cavidad, talladores, condensadores y bruiidores, dicaleros,
portaplasticos, cucharillas dentales, espatulas para cementos, porta amalgamas, mortero y
pistilo, grapas dentales, portagrapas, arco de young, perforador de dique, empacador de hilo
retractor, entre otros.

c. Instrumental para Periodoncia: sonda periodontal, curetas, raspadores en forma de garra y
cinceles, entre otros.

d. Instrumental para Endodoncia: explorador endodéntico, ensanchadores y tiranervios,
condensadores, mechero, léntulos, regla milimetrada, endoblock, espaciadores, entre otros.

e. Instrumental para Exodoncia y Cirugia Oral: separadores diferentes funciones, depresores,
férceps, elevadores, limas de hueso, mango de bisturi, periostétomos, tijeras, porta sutura,
entre otros.

[ Instrumental para Ortodoncia: alicates, pinzas especializadas, adaptadores, posicionadores,
recortadores, entre otros.
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8.2.3 Material Consumible:

Todo el material consumible e insumo que se utiliza en el Establecimiento para realizar los
tratamientos dentales debe estar en buen estado, adecuadamente almacenado y con fecha de
expiracion vigente.

Material Bdsico consumible: guantes, mascarillas, rollos de algodén, gasas, eyectores,
cartuchos de anestesia, agujas dentales, odontopectoprotector, porta odontopectoprotector,
sutura, bandas matrices, cufias, materiales para restauracién, materiales para impresion,
materiales para cementacion.

Articulo 9.De los recursos humanos. Los Responsables y/o propietarios deben asegurar
que el personal que labore en EL ESTABLECIMIENTO cumpla con lo siguiente:

9.1 El personal (profesional, administrativo o técnico) que labora en la Clinica Dental debe
cumplir con las disposiciones establecidas en el Cddigo de Salud Decreto No. 90-97 del
Congreso de la Republica.

9.2 El personal que brinde atencién odontolégica al paciente, debe ser Odontdlogo
graduado y colegiado activo.

9.3  El personal debe contar con tarjeta de salud o certificado médico de buena salud
(evaluacién anual) incluyendo constancias de vacunacién contra la Hepatitis B.

9.4 Sien EL ESTABLECIMIENTO laboran asistentes dentales, deben contar con diplomas o
constancias que las acrediten o validen su experiencia. En su defecto carta emitida por
el odontdlogo responsable donde haga constar la experiencia y capacitacion recibida
como asistente dental.

9.5 Todo odontélogo especialista que llegue a la Clinica Dental a realizar tratamientos, debe
estar debidamente registrado en el expediente entregado en DRACES para el tramite de
la Licencia Sanitaria de EL ESTABLECIMIENTO.

Articulo 10. De los documentos y archivos. EL ESTABLECIMIENTO debe contar con un
archivo fisico que contenga los siguientes documentos:

10.1 Archivo de fichas clinicas de cada paciente atendido. Estas deben incluir datos
personales, historia médica, historia odontolégica anterior y tratamientos realizados en

el establecimiento.

10.2 Manual de procedimientos para la atencién de emergencias médicas que se presenten.
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10.3 Expedientes individuales del personal que labora en la clinica (incluyendo
profesionales, administrativos y auxiliares) que incluya como minimo copia de:
Documento Personal de Identificacién -DPI-, constancia de colegiado activo (cuando
aplique), tarjeta de salud o certificado médico de buena salud, constancia del Registro
Nacional de Agresores Sexuales -RENAS-

10.4 Plan de contingencia escrito para el manejo de desastres naturales o provocados de
acuerdo a la vulnerabilidad de EL ESTABLECIMIENTO (terremotos, incendios,
inundaciones, etc.) y socializado con todo el personal.

CAPITULO 11
INFRACCIONES, SANCIONES Y PROHIBICIONES

Articulo 11. Infracciones, sanciones y procedimientos. Todo incumplimiento por accién u
omisién a las disposiciones del Cédigo de Salud, el reglamento y esta normativa técnica
constituye infraccidn sanitaria que debe sancionarse administrativamente por DRACES de
conformidad a lo establecido en el Libro Tercero del Cédigo de Salud, Decreto 90-97 del
Congreso de la Republica de Guatemala y el Reglamento para la Regulacién, Autorizacion,
Acreditacion y Control de Establecimientos de Atencidn para la Salud, Acuerdo Gubernativo
nimero 376-2007.

Articulo 12. Prohibiciones: Quedan prohibidas las siguientes acciones:

12.1 La apertura y funcionamiento de una Clinica Dental sin la Licencia Sanitaria
correspondiente.

12.2 El funcionamiento de una Clinica Dental con licencia sanitaria vencida o con datos
registrados en la misma que no correspondan al establecimiento.

12.3 Realizar actividades o acciones diferentes para las cuales se otorgé la licencia, o realizar
tratamientos o procedimientos que no estén descritos en la cartera de servicios que
debe ofertar una Clinica Dental, o que estén fuera de las competencias de la
especialidad de Odontologia.

12.4 Delegar la atencién odontolégica de los usuarios a otro personal que no tenga el grado
académico de Odontdlogo, o que no esté autorizado en la Licencia Sanitaria
correspondiente.

12.5 Mantener en funcionamiento Clinicas Dentales con equipo, insumos o materiales en
malas condiciones o vencidos de acuerdo a la fecha de caducidad.

12.6 Realizar la esterilizaciéon de instrumental en frio por inmersién, con agente quimico
(glutaraldehido u otros) como proceso tnico de esterilizacién, se debe contar con un
aparato esterilizador (calor en seco, autoclave).
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12.7  La realizacion de jornadas odontolégicas sin la previa autorizacién de DRACES, las
cuales deben cumplir con las condiciones requeridas de higiene, habitabilidad,
instrumental y equipo segin Norma Técnica No. 35-2019 “Autorizacién de Jornadas
Médicas o de Salud emitida por DRACES".

12.8 Promocionar publicidad falsa acerca de servicios, tratamientos, equipo o materiales que
se brinden en la Clinica Dental, que puedan poner en riesgo la salud del paciente o
diferentes a los que se autorizaron en la emision de la licencia sanitaria.

CAPITULO 1V
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 13. Publicidad. Toda publicidad de EL ESTABLECIMIENTO debe regirse segtin las
disposiciones contenidas en la Norma Técnica No. 36-2019 “Regulacién de la Publicidad de los
Establecimientos de Atencidén para la Salud” emitida por DRACES.

Articulo 14. Para la habilitacidon, registro y autorizacion. Los responsables de EL
ESTABLECIMIENTO para la habilitacién, registro y autorizacién de funcionamiento de los
mismos, deben presentar la documentacién legal y las condiciones de funcionamiento
establecidas en los instrumentos complementarios que se desarrollen para los efectos. De
igual manera debe cumplirse para la renovacion de la licencia sanitaria, el traslado,
modificacién o ampliacién o cierre de los mismos establecidos en el Reglamento para la
Regulacién, Autorizacién, Acreditacion y Control de Establecimientos de Atencién para la
Salud, Acuerdo Gubernativo numero 376-2007.

Articulo 15. Traslado del establecimiento. Los Responsables deben dar aviso por escrito a
DRACES, del cambio de direccién del establecimiento y realizar el tramite antes de que se
opere el traslado a la nueva direccion.

Articulo 16. Aviso de Cierre. Los Responsables estan obligados a dar aviso por escrito a
DRACES del cierre del establecimiento en un plazo no mayor de veinte dias habiles luego de
cerrado, adjuntando la Licencia Sanitaria otorgada. Si EL ESTABLECIMIENTO se encuentra
fuera del departamento de Guatemala deberd presentar también Certificacion emitida por el
Centro de Salud de su jurisdiccidn, donde haga constar el cierre.

Articulo 17. Aviso de Cambios. El Responsable de EL ESTABLECIMIENTO registrado en la
Licencia Sanitaria, estd obligado a informar por escrito del cambio de nombre de EL
ESTABLECIMIENTO, propietario o representante legal a DRACES, en un plazo no mayor de
diez dias habiles a partir de haberse efectuado, adjuntando la documentacion legal que
acredite los cambios realizados y la Licencia Sanitaria otorgada.
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Articulo 18. Autorizacién de ampliacién o modificacion de Los Establecimientos. Toda
ampliacién o modificacién de un ESTABLECIMIENTO de salud debe ser autorizada por
DRACES, para lo cual El Responsable debe presentar por escrito la solicitud de autorizaci6n
para realizar los trabajos correspondientes con quince dias habiles de anticipacién previos a
llevarse a cabo. En los casos en que aplique, deberéa presentarse fotocopia legalizada de la
Licencia de Construccion extendida por la Municipalidad correspondiente.

Articulo 19. Disefio de formularios. Para el cumplimiento de las funciones de regulacion,
acreditaciéon y control de LOS ESTABLECIMIENTOS, DRACES disefiard los formularios
. necesarios.

Articulo 20. Revision y Actualizacion. La presente normativa deberéa revisarse en un plazo
no mayor de tres afios y ser modificada o complementada si procede.

Articulo 21. Situaciones no previstas. Cualqu’ier situaciéon no prevista en esta normativa,
sera resuelta por el “MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL”, de acuerdo a
las leyes correspondientes.

Articulo 22. Epigrafes. Los epigrafes que preceden a los articulos de este reglamento no
tienen validez interpretativa y no se pueden citar con respecto al contenido y alcances de sus

normas.

Articulo 23. Vigencia de la normativa. La presente normativa entrard en vigencia
inmediatamente de su aprobacién.
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