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PRESENTACION

El Ministerio de Salud y Deportes tiene la mision de formular politicas, normar y
regular el que hacer en salud, cuyas acciones son integrales, promoviendo la
investigacién y el desarrollo de las tecnologias para brindar servicios de calidad.

Una de las politicas es promover el Reglamento General para la Habilitacion de
Laboratorios como instrumento regulador del accionar técnico médico, dentro de la
normativa universal que demanda el cumplimiento de los requisitos minimos para
ofrecer la garantia de calidad.

El Laboratorio de Diagnostico Clinico debe entender como calidad, a un programa de
normas y procedimientos cuyos servicios garanticen, de manera continua, productos o
resultados finales confiables y oportunos.

La correcta utilizacién de los medios disponibles brinda al Laboratorio de Diagnostico
Clinico la confiabilidad que necesita la comunidad para una adecuada y eficaz atencidn.

El Reglamento General para la Habilitacién de Laboratorios es presentado de manera
sencilla y estructurado para que pueda ser utilizado por el profesional médico
definiendo una linea de trabajo que garantizara los resultados sobre salud que se brinda
a la comunidad.

Dra. Nila Heredia Miranda
MINISTRA DE SALUD Y DEPORTES
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Resolucian Ministerial 00 2 0 2
22 MAR. 2010

TOS Y CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion Politica del Estado, en su capitulo Segundo de Derechos Fundamentales
y en suarticulo 18 paragrafo I y II establece que “Todas las personas tienen derecho a la Salud y que
el Estado garantizara la inclusion y el acceso a la salud de todas las personas sin excusion ni
discriminacion alguna™;

Que, el articulo 3, del Cédigo de Salud, establece que es atribucion del poder ejecutivo a
través del Ministerio d¢ Salud y Deportes definir las politicas nacionales de salud, normar,
planificar, controlar y coordinar las actividades en todo el territorio nacional en instituciones
publicas y privadas sin excepeidn alguna;

Que, el articulo 90, del Decreto Supremo 29894 de 7 de febrero de 2009, Estructura
Organizativa del Organo Ejecutivo Plurinacional, establece entre las atribuciones especificas del
Ministerio de Salud y Deportes en sus literales a) d) y ¢). formular promulgar y evaluar el
cumplimiento de los programas de salud en el marco del desarrollo del pafs, garantizar la salud de la
poblacion a través de la promocién prevencion de las enfermedades, curacién y rehabilitacion
gjercer rectoria, regulacion y conduccidn sanitaria sobre el sistema de salud;

Que, el Codigo de Salud y el Reglamento de Farmacias v Laboratorios aprobado mediante
Decreto Supremo N° 18886, determina el coordinar, supervisar y orientar el funcionamiento de los
laboratorios de salud pablicos v privados sin excepeién;

Que, ¢l Decreto Supremo N° 24547, Reglamento a la Ley N° 1687, en el articulo 13,
determina que el Ministerio de Salud ¥ Deportes, a través de los Servicios Departamentales de Salud
establecerdn las exigencias y requisitos para el Registro, Habilitacién ¥ Funcionamiento de Centros
de Referencia Regionales, Bancos de Sangre y Unidades de Transfusion;

Que, mediante Resolucion Ministerial N® 0847 de 30 de noviembre de 2006, se crea la
Coordinacion  Nacional de Laboratorios, dependiente de la Direccion General de Servicios de
Salud, con el objetive de cumplir con las disposiciones antes mencionadas; mismas que deben ser
implementadas y ejecutadas por las Coordinaciones Departamentales de Laboratorios en cada
SEDES creadas para el ctecto;

Que, la Coordinacion Nacional de Laboratorios, entre sus funciones y atribuciones
conferidas en la Resolucion Ministerial N® (0847 de 30 de noviembre de 2006, tiene bajo su
responsabilidad la elaboracion de reglamentos ¥ normas para la regulacion del funcionamiento de
los Servicios de Laboratorios, la organizacién y estructuracion de la Red Nacional de Laboratorios;

Que, es necesario establecer las disposiciones de observancia obligatoria que los laboratorios
de diagnostico clinico, piiblicos o privado sin excepcion, tanto independiente como dependiente de
un establecimiento de salud, deben cumplir para ser habilitados y autorizada su apertura y
funcionamiento;

POR TANTO:

La Seiiora Ministra de Salud v Deportes, cn uso de sus atribuciones que le confiere el
Decreto Supremo 29894 de 7 de [ebrero de 2009, de Estructura Organizativa del Organo Ejecutivo
Plurinacional.

RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar los doecumentos normativos y requisitos que deben cumplir los
laboratorios par el Registro, Habilitacién y Funcionamiento en todo el pais.

* Reglamento General para Habilitacion de Laboratorios
* Procedimiento para la Habilitacién de Laboratorios



* I'rocedimiento para la Conduccion de Inspecciones

+ Manual de Requisitos Generales para Habilitacién de Laboratorios

s Manual de Habilitacion de Laboratorios

* Informe de Inspeccion de habilitacion INF/MSD-DGSS-CONALAB-003

» Formulario de Solicitud de Registro FRM-MSD DGSS-CONALAB-001

s Formulario de Solicitud de Habilitacion FRM-MSD DGSS-CONALB-—002

s Manual de Toma de Transporte de Muestras

¢ Manual de Procedimientos Técnicos de Laboratorios para Leishmaniasis.

*  Manual de organizacién y funciones de Laboratorios Nacionales y Departamentales
de Referencia.

Articulo Segundo: Ditundir la reglamentacion aprobada para su implementacion y
aplicacién a través de los SEDES.

Articulo Tercero: Instruir a los SEDES la incorporacion dentro de la instructora orgénica
del Sedes de un/a profesional Bioquimica‘oc como Responsable  de la Jefatura  de la
COORDINACION DEPARTAMENTAL DE LABORATORIOS CODELAB para implementar

la normativa de Habilitacion y luncionamienio de los laboratorios en cada departamento,

Artieulo Cuatro.- La Direccién General de Servicios de Salud, queda encargas de la
implementacion y cumplimiento de la presente resolucion.

Registrese, hagase saber, archivese y cimplase!

2 Miranda

Nrctipe A Milina Florys

g GENER AI{NE ASUNTDS TrONTES
TURIDICRS YICEMINISTRA T'E SALUD e8TADD :fummmm DE BOLWIA
ISTERND DE SALL Y PROM. CION
MIMETERS DF SALUD ¥ DEPORTES

MLV,
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TITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y RESPONSABILIDADES

I DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.

Artieulo 2,

Articulo 3.

Articulo 4,

El presente Reglamento establece las disposiciones de observancia obligatoria que los laboratorios
de diagnostico clinico, plblicos o privados, tanto independientes como dependientes de un
establecimiento de salud deben cumplir para ser habilitados, v autorizada su apertura v
funcionamiento.

También se establecen las responsabilidades del ejercicio de los profesionales de la salud, con
respecto a la administracion y operacion de los Laboratorios de Diagndstico Clinico, con titulo
profesional nivel licenciatura en bioquimica, bioquimica y farmacia, bioquimica farmacéutica,
bioguimica clinica, microbiologia, bacteriologia, virologia, toxicologia, patologia clinica,
patologia integral y anatomia patologica. Ademds, de los profesionales de la salud con titulo de
medicina especializada en hematologia, inmunologia, endocrinologia v genética, con formacion en
uno o mas tipos de laboratorio de diagnéstico clinico.

Laboratorio de Diagnostico Clinico es la denominacion genérica de los servicios técnicos
complementarios de salud, pablicos o privados, destinados a la realizacion de andlisis generales o
especificos de muestras bioldgicas humanas, con el propésito de orientar la investigacion,
prevencion, diagnostico y tratamiento de los problemas de salud. Los Laboratorios de Diagndstico
Clinico podrén ser de uno o mas de los siguientes tipos:

a) Laboratorio Clinico General,

b} Laboratorio Clinice Microbiologico,

¢) Laboratorio de Anatomia Patologica y de Citologia,

d) Laboratorio de Hematologia,

¢) Laboratorio de Inmunologia,

f) Laboratorio de Endocrinologia,

g} Laboratorio de Genética, y

h) Laboratorio de Toxicologia.

Las definiciones de los términos utilizados con mayor frecuencia en las actividades de los

laboratorios de diagndstico clinico serdn conocidas y utilizadas por el personal de acuerdo al
glosario descrito en el Anexo I del presente documento.

1L DE LAS RESPONSABILIDADES

Articulo 5,

Las responsabilidades por el cumplimiento del presente Reglamento son de:

* Coordinacion Nacional de Laboratorios del Ministerio de Salud y Deportes (CONALAB/MSD), en
las atribuciones de control y fiscalizacion conferidas en el dmbito nacional.

13
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* Coordinaciones Departamentales de Laboratorios de los Servicios Departamentales de Salud
(CODELAB/SEDES), en las atribuciones de control y fiscalizacion conferidas en el ambito
departamental y local.

La responsabilidad por la revision y actualizacion del presente Reglamento es de la Coordinacién Nacional de
Laboratorios (CONALAB/MSD).

Articulo 6.

Los Laboratorios de Diagnéstico Clinico y Proveedores de Programas de Evaluacion Externa de la
Calidad (PEEC) habilitados, son responsables del cumplimiento de las condiciones establecidas
en el presente Reglamento para obtener y mantener la condicion de Habilitado.

TITULOTI
CARACTERIZACION POR SERVICIOS Y CAPACIDAD RESOLUTIVA

IMI. DE LA CARACTERIZACION DE LOS LABORATORIOS

Articulo 7.

Articulo 8.

Articulo 9.

Articulo 10,

Articulo 11.

Articulo 12,

Segin lo establecido en el Articulo 3 los laberatorios se caracterizan por las siguientes
especialidades ejercidas:

Laboratorio Clinico General es un servicio téenico complementario habilitado para realizar
determinaciones de hematologia y coagulacion general, bioquimica sanguinea, enzimologia,
uroandlisis, coproparasitologia, serologia, electrolitos v gasometria arterial.

Laboratorio Clinico Microbiologico es un servicio téenico complementario habilitado para
realizar, cultivos, identificacion microbiana, serotipificacion y antibiogramas. Ademas,
cumpliendo con los requisitos de personal, infraestructura, equipamiento y reactivos, podran
funcionar conjuntamente ¥ realizar las determinaciones de otros tipos de Laboratorio de
Diagndstico Clinico.

Laboratorio de Anatomia Patologica y de Citologia son servicios técnicos complementarios
habilitados para realizar analisis histo-cito-morfologico sobre tejidos, muestras cadavéricas y
estudios de Citologia de fluidos corporales, secreciones y organos por aposicion o por puncion,
Ademas, marcadores tumorales, inmunocitos e histo-citoquimicos, cumpliendo con los
requisitos de personal especializado, infraestructura, equipamiento y reactivos, podrin funcionar
independientes o conjuntamente y realizar las determinaciones de otros tipos de Laboratorio de
Diagnéstico Clinico.

Laboratorio de Hematologia es un servicio técnico complementario habilitado para realizar
pruebas de hematologia y coagulacion general y especializada: factores de la coagulacion,
mielograma, marcadores leucocitarios y eritrocitarios, complementos, electroforesis de
hemoglobina y caracterizacion de anemias y procesos mielo-proliferativos. Ademas, cumpliendo
con los requisitos de personal, infraestructura, equipamiento y reactivos, podran funcionar
conjuntamente y realizar las determinaciones de otros tipos de Laboratorio de Diagnostico

Clinico.

Laboratorio de Inmunologia es un servicio técnico complementario habilitado para realizar
determinaciones que evaltan al sistema inmune, complemento, complejos inmunes, anticuerpos
HLA vy estudios de deficiencias inmunoldgicas, alergias e inmunidad celular. Ademas, cumpliendo
con los requisitos de personal, infragstructura, equipamiento y reactivos, podran funcionar
conjuntamente v realizar las determinaciones de olres tipos de Laboratorio de Diagnéstico
Clinico.



Articulo 13.

Articulo 14,

Articulo 15,

Laboratorio de Endocrinologia es un servicio téenico complementario habilitade para realizar
determinaciones para la evaluacion del sistema endocrino-metabdlico, asi como de marcadores
tumorales. Ademas, cumpliendo con los requisitos de personal, infraestructura, equipamiento y
reactivos, podran funcionar conjuntamente y recalizar las determinaciones de otros tipos de
Laboratorio de Diagnostico Cl

Laboratorio de Genética es un servicio téenico complementario habilitado para realizar ensayos de
citogenética y genética molecular. Ademds, cumpliendo con los requisitos de personal,
infraestructura, equipamiento y reactivos, podran funcionar conjuntamente y realizar las
determinaciones de ofros tipos de Laboratorio de Diagnéstico Clinico.

Laboratorio de Toxicologia es un servicio téenico complementario habilitado para realizar
determinaciones y estudios de firmaco y toxico cinética y firmaco y toxico dindmica de drogas de
abuso, monitoreo terapéutico ¢ investigacion de exposicidn a toxicos o quimicos, en sus principios
originales y en sus metabolitos en fluidos corporales. Ademds, cumpliendo con los requisitos de
personal, infraestructura, equipamiento y reactivos, podran funcionar conjuntamente y realizar las
determinaciones de otros tipos de Laboratorio de Diagndstico Clinico.

IV. DE LA CARACTERIZACION DE LOS LABORATORIOS POR NIVELES SEGUN SU
CAPACIDAD RESOLUTIVA

Articulo 16,

Articulo 17,

La caracterizacion de los laboratorios clinicos (ver subtitulo TIT) se aplica para reconocer el
alcance de los servicios de andlisis ofertados, sin embargo, en el marco del Modelo de salud
Familiar, Comunitaria e Intercultural (SAFCI), los Laboratorios son habilitados por niveles en
funcion de su capacidad resolutiva, segiin la siguiente clasificacion:

Nivel IV:  Laboratorio Nacional de Referencia

Nivel IIT:  Laboratorio Departamental de Referencia

Nivel Il:  Laboratorio dependiente o independiente de un establecimiento de salud

Nivel :  Laboratorio dependiente o independiente de un establecimiento de salud

La descripcion, los requisitos y criterios para la habilitacion de los laboratorios segin su capacidad
resolutiva estd definida en el Manual de Habilitacién de Laboratorios de Diagndstico Clinico.

TITULO TII
CONDICIONES GENERALES PARA LA HABILITACION

V. DE LAS CONDICTONES GENERALES PARA LA HABILITACION

Articulo 18.

La habilitacién es extendida a los laboratorios solicitantes que:

(a) Cumplen con los requisitos establecidos en el Manual de Habilitacién de Laboratorios de

Diagnéstico Clinico publicado por la CONALAB/MSD;

{b) Cumplen con el Procedimiento para la Habilitacion de Laboratorios de Diagndstico Clinico;

(c) Cumplen con sus responsabilidades asociadas a la vigilancia epidemiologica y las derivadas del

servicio de diagnostico clinico y el ejercicio profesional en los laboratorios, establecidas en
normativa del MSD y SEDES;
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(d) Cumplen con el presente Reglamento.

Articulo 19. La CONALAB/MSD establece procedimientos para verificar el cumplimento del Articulo 18 del
presente Reglamento. Estos procedimientos dirigen la solicitud de habilitacidn, las condiciones
para concesion, extension, (ransferencia, reduccion, mantenimiento y renovacién de la habilitacion
y las condiciones sobre las cuales la habilitacion puede ser, total o parcialmente, rechazada,
suspendida o cancelada.

Articulo 20. E1 Servicio Departamental de Salud a través de la CODELAB/SEDES, implementa los
procedimientos establecidos por la CONALAB/MSD vy emite la Resolucion Administrativa de
Habilitacién, donde consta el nivel de atencidn asignado al laboratorio.

Articulo 21. La habilitacion es supervisada y renovada con una frecuencia anual, la CODELAB/SEDES se
reserva el derecho de realizar la supervision en intervalos diferentes previa notificacion al
laboratorio.

Articulo 22. La CONALAB/MSD y la CODELAB/SEDES establecen tasas a ser cobradas por concepto de
habilitacion, sanciones y otras actividades inherentes al proceso de habilitacion.

Articulo 23. Todas las informaciones obtenidas por la CODELAB/SEDES y por sus representantes, relativas a
la habilitacion, son tratadas de forma confidencial.

Articulo 24. Las disposiciones financicras entre el Laboratorio solicitante y sus clientes deberan regirse a los
aranceles establecidos por la CONALAB/MSD y la CODELAB/SEDES en el Anexo I1.

TITULO IV
CONDICIONES A SER CUMPLIDAS POR LOS LABORATORIOS
VI.  OBLIGACIONES LEGALES

Articulo 25. E1 Laboratorio es responsable de cumplir las obligaciones impositivas, tasas y erogaciones que
provengan de la ejecucion de los servicios habilitados, liberando a la CODELAB/SEDES de
cualquier responsabilidad.

VIL. COOPERACION CON LOS USUARIOS

Articulo 26. El Laboratorio solicitante de la Habilitacion, debe interactuar con los usuarios o con sus
representantes, de forma de facilitar la comprension de las solicitudes de servicio y posibilitar el
seguimiento del desempefio al trabajo realizado, siempre y cuando no entre en conflicto con las
reglas de confidencialidad y seguridad y que no perjudique la calidad de los procesos analiticos o
de los programas de evaluacion externa de la calidad.

Articulo 27. Los Laboratorios de Diagnéstico Clinico no revelaran informacion confidencial obtenida en la
prestacion de los servicios, bajo ninguna circunstancia, salvo autorizacion escrita de los usuarios o
por requerimiento fiscal.

Articulo 28. La contravencion a estas disposiciones sera sancionada segin disposiciones del apartado XX,
independiente de asumir su defensa legal en caso de demandas.

VIII. DEL PERSONAL DE LOS LABORATORIOS

Articulo 29. E1 personal de los laboratorios de diagnoéstico clinico pertenecera a una de las siguientes
especialidades clinico laboratoriales:



Articulo 30,

Articulo 31.

Articulo 32.

Articulo 33.

Articulo 34,

Articulo 35.

Articulo 36,

Articulo 37.

* Profesional de la salud con titulo de licenciatura en bioquimica, bioquimica y farmacia, con
mencion en bioquimica clinica, microbiologia, bacteriologia, virologia o medicina
especializada en patologia clinica, anatomia patoldgica o Citologia.

* Profesionales de la salud con titulo de licenciatura en medicina y/o bioquimica especializada
en hematologia, inmunologia, endocrinologia, genética y toxicologia con formacion en
laboratorio de diagndstico clinico

* Técnico superior con titulo de tecndlogo en laboratorio clinico, y/o en histopatologia o en
citologia

* Auxiliar de laboratorio clinico o de laboratorio anatomo-patoldgico

+ Profesional, téenico o auxiliar administrative

Los responsables téenicos de los servicios de Laboratorio de Diagndstico Clinico que regenten dos
o mas tipos de laboratorio, serdn profesionales de la salud con titulos de licenciatura en
bioquimica, bioquimica y farmacia, bioquimica clinica, medicina especializada en patologia
clinica.

Los responsables técnicos de los servicios de Laboratorio Clinico General serdn profesionales de
la salud con titulo de licenciatura en bioguimica, bioquimica y farmacia, bioguimica clinica,
medicina especializada en patologia clinica.

Los responsables técnicos de los servicios de Laboratorio Clinico Microbiologico serdan
profesionales de la salud con titulo de licenciatura en bioquimica y con especialidad en
microbiologia, bacteriologia, virologia y medicina especializada en patologia clinica.

Los responsables técnicos de los servicios de Laboratorio de Anatomia Patoldgica serdn los
profesionales de la salud con titulo de licenciatura en medicina y especializada en anatomia
patologica v los responsables técnicos del laboratorio de Citologia seran los profesionales de la
salud con titulo de licenciados en Bioquimica con especialidad en Citologia o de medicina
especializada en anatomia patoldgica.

Los responsables técnicos de los servicios de Laboratorio de Hematologia seran profesionales de
la salud con titulo de licenciatura en bioquimica o medicina y con especialidad en hematologia y
con formacion en Laboratorio de Diagndstico Clinico en el ambito de su competencia, patologia
clinica y patologia integral.

Los responsables técnicos de los servicios de Laboratorio de Inmunologia serén profesionales de
la salud con titulo de licenciatura en bioquimica o medicina con especialidad en inmunologia con
formacién en Laboratorio de Diagnostico Clinico del ambito de su competencia, patologia clinica
y patologia integral.

Los responsables técnicos de los servicios de Laboratorio de Endocrinologia seran profesionales
de la salud con titulo de licenciatura en bioquimica o medicina con especialidad en
endocrinologia con formacién en Laboratorio de Diagnéstico Clinico del ambito de su
competencia, patologia clinica y patologia integral.

Los responsables técnicos de los servicios de laboratorio de genética serdn profesionales de la
salud con titulo de licenciatura en bioquimica o medicina con especialidad en genética con
formacion en Laboratorio de Diagnostico Clinico del ambito de su competencia, patologia clinica
vy patologia integral.
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Articulo 38.

Articulo 39.

Los responsables téenicos de los servicios de Laboratorio de Toxicologia seran profesionales de la
salud con titulo de licenciatura en bioguimica, bioquimica y farmacia, quimica farmacéutica y
medicina con especialidad en toxicologia, con formacion en Laboratorio de Diagndstico Clinico
del dmbito de su competencia.

Requisitos especificos respecto al personal del Laboratorio se detallan en el Manual de
Habilitacion.

IX. DE LAS INSTALACIONES

Articulo 4.

Articulo 41.

Articulo 42.

Articulo 43.

Articulo 44.

Articulo 45.

Los laboratorios de diagndstico clinico se instalaran en zonas no vulnerables a desastres naturales,
separadas de los ambientes de vivienda y alejadas de los focos de contaminacion, de acuerdo con
las normativas municipales y nacionales vigentes.

El ambiente para la instalacion de un laboratorio de diagndstico clinico dispondra de las siguientes
areas diferenciadas:

a) sala de espera con acceso a barios diferenciados para pacientes;
b) recepeion;

¢) toma de muestras;

d) oficina administrativa;

¢) procesamiento general y diferenciado con separacion fisica cfectiva de éarcas técnicamente
incompatibles y especificamente para microbiologia, cuando aplique;

f) lavado v esterilizacion de materiales, en caso de microbiologia el area de preparacion de

medios diferenciada;

g) almacén de reactivos y materiales con sub dreas dilerenciadas para materiales peligrosos y
reactivos toxicos y,

h) vestidor y bafios para el personal del laboratorio,
i) Area de descanso, provista de mobiliario, cuando aplica.

Los techos, paredes, mesones y pisos, se construiran con materiales impermeables y con acabados
lisos y lavables. La revision periddica de dafios debe tener en cuenta las [isuras, erosiones o
aflojamientos. Entre el piso y las paredes existira la curva sanitaria. Las puertas y ventanas seran
impermeables y lavables y tendran las protecciones necesarias.

El abastecimiento de agua y las instalaciones eléciricas, hidraulicas y sanitarias de los laboratorios
de diagndstico clinico cumpliran la norma de calidad vigente. El alcantarillado estara conectado a
la red publica o fosa séptica en cumplimiento de la norma municipal aplicable.

Todas las areas del Laboratorio deberan tener rotulos de sefializacion legibles relacionados con el
acceso restringido al personal autorizado v las normas de bioseguridad vigentes.

Requisitos especificos respecto a las dimensiones y las instalaciones del laboratorio se detallan en
el Manual de Habilitacion.



Articuly 6,

T.as disposiciones sohre hioseguridad son tratadas en el apartado XTIT,

X. DE LOS REQUISITOS DE EQUIPAMIENTO E INSUMOS

Artienloe 47,

Ariiculy 48,

Articnlo 44,

Articule 50,

Articulo 51,

De acuerdo a su nivel de atencién, los laboratorios de diagndstico clinico deberan disponer del
equipamicnta, insumas, materiales ¥ reactivos para realizar Tas determinaciones definidas en las
capacidades resolutivas por nivel de atencién del Manual de Habilitacién. La inspeccién de este
requisite obligatorio se realizard de acverdo a una Bsta de verificacion basadu en la Guin General
de Equipamiento que figura en el Anexo 11l v se detallan en el Manual de Habilitacién.

Los equipos de laboratorio deben someterse a un plan de mantenimiento periddico interno,
provisto por el operador, v especializado, provisto por el fabricante, proveedor o servicio téenico.
Las inlervenciones v pos de calibracion v conlrol interne de los equipos, deben regisirarse en
formatos individuales con el nombre del equipo, fabricante, nimero de serie y techas de inicio de
opericiones ¥ de manlenimienio preventivod fehas de equipos)

El material v reactivos para el tuncionamiento de los equipos debe ser provisto v utilizado

cumpliendo con las instruceiones entregadas por el fabricante.

Los reaclivos registrarin en su empague el nomero de lote, las fechus de preparacion v de
cadueidad, la temperatura y condiciones de conservacidn v el registro sanitario nacional v del pafs
de origen. Los reactivos preparados o reconstituidos en e laboratorio registraran en su envase las
fechas de preparacion o reconstitueidn ¥ de cadueidad.

Los teaclivos para aceeder al registro sanitarie nacional deben ser somelidos a evaluacién del
desempedio en los laboratarios nacionales de referencia quicnes garantizaran la calidad de los
Mismos,

XL DE LA GESTION DE LA CALIDAD

Articulo 52,

a)

d)

T.og responsables ienicas de los Taboratoriog de THagndstica Clinico arganizardn un sisiema de
westion de la calidad basado en la aplicacion de un Muanual de Calidad que deberd incluir los
iguicntes documentos:

Deseripeion del Laboratorie de Dingndstico Clinice. Documenta [ identificacion legal, la
tipelogia, los planos arquiicetdnicos, la lista de deferminaciones por lipe v la cstructura
organizacional, La lista incluird las delerminaciones sujelas a dervacidon enlre laboratorios
habilitados, laboratorios nacionales que cumplan con las normas del presente Reglamento o a
laboratorios internacionales que cumplan la normativa de funcionamiento vigente en sus

respeelivos paises,

Politiva de calidad, Describe la mision, vision v poliics de calidad, La polilica serd revisada
anualmenie y actualizada por ¢l responsable Wenico, i se considera necesatio,

Capaciiacion del personal. Deseribe las funciones (perfiles de cargos), [ormaciones y
capacitaciones para cada cargo, asi como los programas anuales de educacion continua,
m¢luyendo los procedimientos y eriterios para la evaluacion del desempefio v mantenimients de la
competencia tenica.

Manuales de procedimientos, formularios ¥ regisiros, Describe las ctapas pre-analitica,
analitica ¥ post-analitica para cada proceso ¥ grupos relacionados de determinaciones, de acuerdo
il formato establecido en el Manval de Habilitacion de Laboratorios de Diagnostico Clinico.
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g)

h)

i

k)

Control de la documentacion. Describe el procedimiento para la identificacion, liberacion,
distribucion, archivo y realizacion de cambios que aseguren el uso adecuado y disponibilidad de
los documentos vigentes.

Gestién de equipos, materiales y reactivos. Describe las cantidades referenciales y las
especificaciones técnicas de los equipos, materiales y reactivos; asi como los mecanismos de
adquisicion y suministro, la disponibilidad de repuestos, la capacitacion del personal para su uso y
el programa de calibracion y mantenimiento.

Bioseguridad. Describe las medidas de bioseguridad implementadas para proteger a las personas,
muestras y medio ambiente de acuerdo a normas nacionales y municipales vigentes.

Procedimientos de solicitud, toma y manejo de muestras. Describe la sistemdtica para la
solicitud, recoleccion, procesamiento, identificacion y envio de las muestras. Asimismo, describe
los criterios de aceptacion y rechazo de las muestras, el tiempo y las condiciones de la
identificacion, manipulacion y almacenamiento de las muestras primarias, y alicuotas.

Validacion de resultados. Describe los procedimientos de verificacion, interpretacion, validacion
analitica y fisiopatologica de los resultados por el personal autorizado.

Control de la calidad interno. Describe los mecanismos de sistematizacion y registro del control
de calidad analitico para cada determinacion y las medidas correctivas en caso de no conformidad

Evaluacién externa de la calidad. Describe los mecanismos de participacién en programas
departamentales y/o nacionales oficiales y reconocidos por la autoridad sanitaria ¥ por las
sociedades cientificas o internacionales de evaluacion externa de la calidad por tipologia de
laboratorio y las medidas correctivas para el caso de no conformidad de los resultados.

Sistema de informacion del laboratorio. Describe los procedimientos manuales o automatizados
para ¢l mangjo de la informacidén y las garanifas en cuanto a seguridad, confidencialidad,
integridad y restriccion del acceso a la informacidn

Informe de resultados. Describe el formato del informe y el procedimiento de liberacion de
resultados. Los resultados procedentes de laboratorios de derivacion, deberan ser informados con
la identificacion del laboratorio y responsable técnico de la liberacion del mismo.

Contratacion con laboratorios de derivacion, Describe los procedimientos técnicos y
administrativos para evaluar, seleccionar y contratar a los laboratorios de derivacion, asi como las
co-responsabilidades en la interpretacion y liberacion de los resultados.

Procedimientos de contingencia. Describe las acciones previstas para el caso de fallo de
funcionamiento de los equipos y los acuerdos de remision de las muestras a otro laboratorio
autorizado.

Comunicacion e interaccion con los usuarios. Describe los procedimientos para la evaluacion
de la satisfaccion, asi como ¢l estudio y tratamiento de quejas de los usuarios.

Cadigo de ética. Describe las normas de conducta del laboratorio y del personal profesional y no
prolesional ante sus usuarios externos y la comunidad.



XIIL.

Articulo 53,

Articulo 54,

Articulo 55,

Articulo 56,

Articulo 57,

Articulo 58.

Articulo 59,

Articulo 60,

Articulo 61,

DE LA ENTREGA Y CONSERVACION DE RESULTADOS

Para los servicios prestados, ¢l Laboratorio Habilitado debe presentar una relacién de la
habilitacion, a los cuales debe corresponder el formato oficial de reporte de resultados, el mismo
que debe ser emitido y firmado por el profesional responsable del analisis y por el Responsable
Técnico.

El reporte de resultados debe contener el nimero de Registro de Habilitacion del laboratorio
asignado por CODELAB/SEDES.

Los resultados de determinaciones ambulatorias serdn entregados al usuario o al profesional
tratante. Los resultados de determinaciones de internacion y emergencia se enviaran al servicio del
profesional tratante v en caso necesario, de alta médica, seran entregados al usuario. Los
resultados de determinaciones ambulatorias de usuarios con discapacidad o de menores de edad
seran entregados al profesional tratante o su representante legal. La transmision de resultados por
via electrénica deberd garantizar su validez v el respeto a la confidencialidad.

Los resultados de determinaciones que impliquen un prondstico vital o un riesgo de salud publica
se transmitiran inmediatamente al profesional tratante v, en su ausencia, el profesional responsable
del laboratorio de diagnéstico clinico informara al usuario de los resultados, recomendindole la
consulta a un profesional tratante. Ademas, las enfermedades de notificacion obligatoria deberin
informarse obligatoriamente a la autoridad sanitaria de la jurisdiccion en(formulario 303 de

produccion y vigilancia epidemioldgica)

Los resultados de las determinaciones, durante un proceso médico legal, se entregaran solo al
magistrado instructor, garantizando la confidencialidad.

La solicitud e informe de resultados del laboratorio de diagnostico clinico registraran la
informacion necesaria para el cuidado de la salud del paciente, en la Historia Clinica.

El registro diario de las determinaciones realizadas con el nimero consecutivo, se mantendrd en
cada seccion del laboratorio de diagnostico clinico.

Los archivos de los laboratorios se conservardn durante 5 afios como minimo, en caso que existan
requerimientos legales o criterios clinicos que justifiquen la conservacién por un tiempo mayor,
deben cumplirse estas disposiciones.

La disposicion final de registros, cumplido su periodo de custodia, debe realizarse de manera
segura, protegiendo la confidencialidad de la informacion.

XIll. DE LA BIOSEGURIDAD

Articulo 62,

Articulo 63.

El responsable técnico del laboratorio de diagnostico clinico garantizard que el equipo de trabajo
aplique las normas y los procedimientos de bioseguridad vigentes en el pais y que cada
procedimiento técnico sea confiado a personal con calificacion, formacidn y experiencia
apropiadas.

El responsable técnico del Laboratorio de Diagndstico Clinico debe gestionar ante la Direccién los
recursos necesarios para aplicar y mantener las medidas de bioseguridad que permitan proteger al
personal de los riesgos por exposicion a sangre o fluidos corporales, a materiales contaminados,
detergentes y desinfectanles toxicos, solventes fijadores de tejidos, a derrames y a quemaduras
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Articulo 64,

Articulo 65.

Articulo 66.

Articulo 67.

Articulo 68.

fisicas o quimicas. Ademas, deberd proveer equipo de proteccion individual, insumos y reactivos
para la limpieza y descontaminacion de dreas.

El responsable técnico del laboratorio de diagndstico clinico debe tomar las medidas para asegurar
la vigilancia médica del personal y la aplicacion de esquemas de vacunacidn completos.

Los desechos generados durante la toma y procesamiento de las muestras se clasificaran como
desechos comunes, infecciosos y especiales v para cada grupo deberd establecerse un
procedimiento de generacion, separacion en la fuente, almacenamiento, transporte y tratamiento
especificos. Los desechos deberdn eliminarse conforme a la legislacion y reglamentacion vigentes.

Los reactivos toxicos, peligrosos o potencialmente contaminantes se almacenaran en condiciones
especificas conocidas por el personal y se aplicaran las medidas para evitar riesgos o accidentes.
Los reactivos caducados deberan desecharse como desechos especiales.

Las disposiciones detalladas para la implementacién, seguimiento y evaluacion de la Bioseguridad
son establecidas en la norma y reglamento especitico de Bioseguridad.

La manipulacién de microorganismos v el diagnostico de agentes virales de alto riesgo para el
personal del laboratorio y la poblacion en general se debe realizar en laboratorios cspecializados
con nivel de Bioseguridad 3.

XIV. DE LOS PRINCIPIOS ETICOS

Articulo 69,

Articulo 70.

Articulo 71.

Articulo 72.

Articulo 73.

Articulo 74.

Articulo 75.

Articulo 76.

Los laboratorios de diagnostico clinico no realizaran practicas refiidas con las leyes o que dafien la
reputacién de la profesion.

Los laboratorios de diagndstico clinico no discriminardn a sus usuarios por motivos de origen,
género, generacion, perlenencia étnica, religion, orientacién sexual, discapacidad o cualquier otra
condicion que vulnere sus derechos constitucionales.

Los laboratorios de diagndstico clinico deberan estar bajo la responsabilidad de profesionales
autorizados y calilicados, los cuales no deberdn comprometer su titulo o firma en actividades
diferentes a las autorizadas.

Los laboratorios de diagnostico clinico colaboraran con el trabajo de las autoridades de salud en
casos de emergencia sanitaria en el area de sus competencias.

Los laboratorios de diagnostice clinico no utilizaran las muestras de los usuarios para fines
comerciales o que violen la confidencialidad de los resullados sin el consentimiento previo del
usuario,

Los profesionales, técnicos y auxiliares de los servicios de laboratorio de diagnéstico clinico con
acceso a la informacion de sus usuarios guardaran la confidencialidad de la misma.

Los profesionales, técnicos y auxiliares de los servicios de laboratorio de diagnostico clinico no
deben realizar acuerdos de bonificacién o incentivos con los profesionales o establecimientos de
salud por el envio de solicitudes de exdmenes.

Los laboratorios de Diagnostico Clinico evitaran el uso de las instalaciones y equipamiento de los
establecimientos plblicos para procesar exdmenes privados, salvo situaciones de emergencia u
olras excepcionales autorizadas previamente por la autoridad competente.



Articulo 77.

Articulo 78,

Articulo 79,

Articulo 80,

Articulo 81.

Los profesionales, técnicos y auxiliares de los servicios de laboratorio de diagnéstico clinico no
derivaran a los usuarios o sus muestras desde los establecimientos publicos hacia los servicios
particulares y viceversa, excepto en los casos especificos previstos por acuerdos de gestion
interinstitucional previos.

Los laboratorios garantizaran el respeto a los derechos de los usuarios, obtendrin el
consentimiento informado, excepto en casos de emergencias y garantizaran la confidencialidad de
la informacion.

Los laboratorios garantizaran el cumplimiento de normas cientificas reconocidas y un alto nivel de
competencia v veracidad en el ejercicio profesional para el procesamiento de las muestras.

Los laboratorios no deberan comprometerse en actividades que puedan perjudicar su
independencia de juicio y su integridad en el desarrollo de las actividades de diagnéstico clinico
de laboratorio.

La remuneracion del los profesionales, técnicos y auxiliares de los servicios de laboratorio de
diagndstico clinico no debe depender del nimero de andlisis que realizan, ni de sus resultados,
climinando cualquier cventual conflicto de intercs.

TITULO V
VIGILANCIA Y SANCIONES

XV. DE LAS INSPECCIONES

Articulo 82,

Articulo 83.

Articulo 84.

Articulo 85,

Articulo 86,

El responsable técnico del Laboratorio de Diagnéstico Clinico entregara a los delegados de la
CODELAB/SEDES la informacién requerida en ¢l Manual de Habilitacidn y Procedimiento de
Inspeccion, para rcalizar las inspecciones del funcionamiento.

La CODELAB/SEDES delegard a sus inspectores sanitarios calificados, la responsabilidad de
inspeccionar ¢l cumplimiento de los requisitos de habilitacidn, utilizando los instrumentos
oficiales de inspeccion, debiendo elaborar v presentar a la CODELAB/SEDES los informes
respectivos, donde detallen el grado de cumplimiento de las normas del presente Reglamento por
parte de los Laboratorios de Diagnéstico Clinico en un plazo no mayor a 30 dias.

La CODELAB/SEDES otorgara un plazo de 120 dias calendario a los Laboratorios de
Diagnostico Clinico para corregir las no conformidades con los requisitos de habilitacion,
identificadas durante la inspeccion. Cumplido este plazo, se planificard una nucva inspeccion para
comprobar la conformidad del Laboratorio de Diagnostico Clinico a las normas del presente
Reglamento.

Cumplidos los requisitos, la CODELAB/SEDES otorgara al Laboratorio de Diagnéstico
Clinico la Habilitacién y su Aleance por el periodo de 1 aflo, mismo que debe ser renovado
anualmente.

Los laboratorios deben realizar la cancelacion de valores, tasas y aranceles por derecho
de Habilitacion, Apertura y Funcionamiento de acuerdo a las tasas establecidas para el
nivel de complejidad del laboratorio
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ARANCELES PARA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS

LABORATORIOS [V NIVEL (INSTITUTOS DE REFERENCIA NACIONAL E | Bs. | 5.000.00
INVESTIGACION)

LABORATORIOS IINIVEL Bs. | 4.000.00
LABORATORIOS 11 NIVEL Bs. | 3.000.00
LABORATORIOS INIVEL Bs. | 2.000.00
LABORATORIOS IT NIVEL AREA RURAL Bs. | 2.000.00
LABORATORIOS T NIVEL AREA RURAL Bs. | 1.000.00
RENOVACION DE HABILITACION Bs. | 500.00
CAMBIO DEL NIVEL DE HABILITACION Bs. | 1.000.00
TRASLADO, CAMBIO DE DOMICILIO Bs. | 500.00
CAMBIO DE RAZON SOCTAL Bs. | 500.00
CAMBIO DE REGENCIA/DIRECCION TECNICA Bs. | 500.00
TRANSFERENCIA Bs. | 500.00
FORMULARIO DE SOLICITUD CONALAB-001 Bs. | 200.00
CERTIFTICADO DE PARTICIPACTON EN PEEC (OFICTAL) Bs. | 200.00

XVlL, OBLIGACIONES CON LA CODELAB/SEDES

Articulo 87. E1 Laboratorio solicitanie debe garantizar a la CODELAB/SEDES vy a sus representanies las
condiciones necesarias para supervisar el cumplimiento del presente Reglamento y de los

requisitos de habilitacion, Estas obligaciones incluyen:

(a) acceso a las dreas permanentes, temporales o moviles del Laboratorio solicitante, que sean

necesarias para la supervision de los servicios analiticos;

(b) participar en programas de evaluacion externa de la calidad oficiales, provistos por Laboratorios
Nacionales y/o Departamentales, dé Relerencia que permita a la CODELAB/SEDES y
CONALAB/MSD verificar la capacidad técnica y resolutiva para la realizacion de los andlisis; y

la garantia de calidad de los mismos;

(c) acceso a la informacion pertinente al desempefio y la competencia del laboratorio u otros

registros de la calidad pertinentes a las actividades habilitadas;

(d) asistencia a la CODELAB/SEDES, CONALAB/MSD vy a sus representantes en la investigacion y
solucion de reclamos realizados por terceros, referentes a las actividades habilitadas.




XVIL. NOTIFICACION DE CAMBIOS EN LA HABILITACION

Articulo 88. El Laboratorio Habilitado debe informar a la CODELAB/SEDES sobre cambios en cualquier
aspecto referido a las condiciones u operaciones que afecten al cumplimiento de los requisitos de
habilitacion y con el presente Reglamento.

Articulo 89, El Laboratorio Habilitado debe informar inmediatamente a CODELAB/SEDES cuando ocurran
cambios en los siguientes aspectos:

(a) razon social, estatus legal y modificacion de propietarios;
(b) en el Responsable Téenico del Laboratorio (Regente Bioguimico);

{c) de los equipos, instalaciones o procedimientos operacionales que afecten al alcance de la
habilitacion;

(d) del alcance de la habilitacion.

Artieulo 90. Cualquier cambio en el presente Reglamento, en los requisitos de habilitacion de laboratorios y en
otros requisitos establecidos por la CONALAB/MSD, sera notificade a través de la
CODELAB/SEDES a los Laboratorios Habilitados, concediéndoles un plazo de adecuacién a las
nuevas exigencias.

XVIIL USO DE LA HABILITACION

Artieulo 91. La habilitacion no puede ser utilizada de manera engafiosa y tampoco en perjuicio de la
CODELAB/MSD ni del sistema por el administrado.

Articulo 92. La habilitacion no debe ser utilizada para excluir la responsabilidad contractual entre el
Laboratorio Habilitado v el usuario.

Articulo 93. El Laboratorio Habilitado solo puede hacer referencia a esta condicion para el alcance habilitado y
nivel de resolucion asignado, en caso de incumplimiento a la presente disposicion se aplicardn las
sanciones establecidas en el Capitulo XX del presente Reglamento.

Articulo 94, En los casos de una eventual suspension o cancelacion de la habilitacion, el Laboratorio
Habilitado debe interrumpir sus servicios de diagnostico clinico.

XIX.  RENUNCIA, SUSPENSION, REDUCCION Y CANCELACION DE LA HABILITACION

Renuncia

Articulo 95. El laboratorio habilitado podrd renunciar total o parcialmente a la habilitacion otorgada por la
CODELAB/SEDES manifestandolo por escrito, la tinica causal para renuncia es el cierre temporal
o definitivo del laboratorio. El titular estd obligado a cumplir con las obligaciones pendientes,

hasta su cese de servicios.

Articulo 96. El cierre temporal contempla como maximo 6 meses de cese de servicios. Superior a este es causal
para cierre definitivo.
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Suspensién y reduccion

Articulo 97.

Articulo 98.

a)

b)

¢)

d)

e)

Articulo 99.

Articulo 100,

Articulo 101,

El laboratorio habilitado debe informar por escrito a la CODELAB/SEDES sobre cualquier
cambio en la estructura organizativa o en los procedimientos aplicados que puedan afectar su
normal funcionamiento. La CODELAB/SEDES analiza la naturaleza de los cambios y decide si
la habilitacién se mantiene, s¢ suspende o es necesario reducirla.

La suspension o reduccion del alcance de 1a habilitacion, aplica cuando:

Existiera cualquier cambio de los aspectos referentes a la condicion juridica o al funcionamiento
del laboratorio que afecte el cumplimiento del presente Reglamento y los requisitos para la
habilitacién o que perjudiquen su competencia técnica en los servicios habilitados;

El laboratorio deja de cumplir los requisitos del presente Reglamento y/o requisitos de
habilitacion;

Los resultados de la inspeccion muestren que existen condiciones téenicas insuficientes e
incumplimiento de los requisitos.

En caso de uso indebido de la habilitacion, aplicando sanciones establecidas en el Capitulo XX;
Tncumplimiento del Cédigo de Etica del Laboratorio.

El laboratorio serd notificado formalmente por la CODELAB/SEDES de la suspensién de la
habilitacién, con indicacién del plazo y/o condiciones en que finalizard tal suspension. La
CODELAB/SEDES verificara el cumplimiento de las exigencias, con vista a restablecer la
habilitacién. El laboratorio debe implementar las medidas correctivas necesarias.

Al finalizar el periodo de la suspension, la CODELAB/SEDES investigara si las condiciones
estipuladas para restablecer la habilitacion fueron satisfechas. En caso afirmativo, el laboratorio
serd notificado de los resultados de la investigacion.

En caso que el laboratorio no cumpla con los requisitos para el restablecimiento de la
habilitacion, la CODELAB/SEDES mantendra la suspension o cancelara la habilitacion,
notilicando al laboratorio de este hecho.

Cancelacion

Articulo 102.

a)

b)

¢)
d)

La habilitacion podra ser cancelada, entre otros, por los siguientes casos:

Si la inspeccion técnica confirma la gravedad de una no conformidad en el laboratorio, de forma
reiterada;

el uso de la condicién de Laboratoric Habilitado por la CODELAB/SEDES, para ejecutar
servicios no habilitados;

si fueran tomadas medidas inadecuadas por el laboratorio durante la suspension;
si las condiciones estipuladas para la finalizacion de una suspension no fuesen satisfechas;

si el laboratorio fuese desmantelado;



I en la sitwaeion de quichra o insolvenciy;

g) si el Laboratorio deja de funcionar por el periodo de sels meses.

o 103, La hahilitacidn podra ser cancelada por el labaratorio en los siguientes casos:
a) Siellaboratorio no desca prorrogar 1a habilitacion por cierre temporal o definitivo;
b} En la posibilidad de un caso fortuite o de luerzs mayor,

Articulo 104, El laboratorio podrd cancelar la habilitacion, informando por escrito a la CODELAB/SEDES,
con ireinta (30) dias calendario de anticipacion u atro plazo acordado entre las paries.

Articulo 105, La caneelacion de lu Habilitacidn deja sin electo o Resolueion Administrativa que auloriz su
funcionamiento.

XX,  SANCION

Articulo 106, Las consecuencias legales telativas a las disposiciones del Capilulo XIX, serdn analizadas por
el departamento legal del STDTS.

Artieulo 107, Ademds de las penalidades previsies en el presente Replamento, el uso indebido de la
habilitacion por el laboratorio, habilitado o no, permite que la CODELAB/SEDES inicie
aceiones legales, exipgiendo resareimicnto de dafios ¥ perjuicios,

Articulo 108, Las sanciones de tipo administrative v econdmico se aplican bajo el siguiente deralle:

1. Falia de Resolucin Adminisirativa otorgada por SEDES para la habilitacién y funcienamienio
del Iaboratorio

No. DETALLE
Primera yer, mulla pecuniaria y ciere hasta regularizacion de 1a
1 e - 1. 00
habilitacién
" Scgunda vez, multa pecuniaria v cierre hasta regularizacidn de
2 e - = 2, 000
habilitacion
3 Tereera ver, clausura definitiva -
2, Traslade, transferencia, cambio de razdn social sin la comunicacifn respectivaala
CODELAB/SEDES
No. DETALLE MONTO (Bs.)
I Primera vez, multa pecuniaria 1000
2 Segunda vez, mulla pecuniaria 2.000
3 Tercera vez, Clausura definitiva
3. Simular ¥ suplantar Responsabilidad Técnica / Regencia de Lahoratorio
No. DETALLE MONTO (Bs.)
1 Primera ver, mulla pecuniaria 2,000
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2 Segunda vez, multa pecuniaria 3.000

3 Tercera vez, clausura definitiva

4. Responsabilidad Técnica / Regencia nominal

No. DETALLE MONTO (Bs.}
1 Primera vez, Multa pecuniaria 1.000
2 Segunda vez, multa 3.000
3 Tercera vez, clausura definitiva

5. Uso de reactivos con fecha expirada o adulterada

No. DETALLE MONTO (Bs.)
1 Primera vez, multa pecuniaria y decomiso 1.500
2 Segunda vez, multa pecuniaria y decomiso 3.000
3 Tercera vez, clausura definitiva

6. Incumplimiento a la gestion de residuos solides y bioseguridad

1 Primera vez, amonestacion
2 Segunda vez, multa de 500
3 Tercera vez, multa de 1.000

7. Publicacion de oferta de servicios no autorizados por ¢l SEDES

1 Primera vez, multas pecuniaria de 1.000
2 Segunda vez, multa pecuniaria de 2.000
3 Tercera vez, Clausura 30 dias

8. Incumplimiento de disposiciones de la autoridad

nicos - Normativos

1 Violar los precintos de clausura estar sujeto a la clausura definitiva y sanciones
penales respectivas.

Serie: Documentos Té

Articulo 109.  El cobro de las sanciones pecuniarias se realizara por via administrativa o coactiva fiscal.
XXI. RECLAMOS, APELACIONES E IMPUGNACIONES

Articulo 110.  Los recursos en primer grado, interpuestos contra la aplicacion de las sanciones previstas en el
presente Reglamento y las contestaciones concernientes a la interpretacion del presente
Reglamento y a los criterios de habilitacion del Laboratorio, deben ser dirigidas a la
CODELAB/SEDES, por intermedio de su Jefatura, en un plazo de 30 dias calendario contando
desde la recepcion de la notificacion por el habilitado.

Articulo 111.  Cabe recurso, en segundo grado, a la CONALAB/MSD, en un plazo de 30 dias calendario,
contando desde la recepcion de la decision del recurso en primer grado, por ¢l Laboratorio
habilitado.



DEFINICTONES Y GLOSARTO

Analista elinico: profesional con (lule para gjercer su especialidad o la responsabilidad Wenica de un
laboratorio de diagnéstico clinico

Binseguridad: conjunto de normas v procedimientos establecidos para reducir 1a exposicidn del personal a
material contaminado, ¥ que incluye la utilizacion de protecciones o barreras tisicas, quimicas y biologicas

Calidad: Capacidad de un producto o un servicio para satisfacer las necesidades expresas e implicitas del
ustrio

Contrel de Calidad Interno: Conjunto de acciones que se aplican durante la ejecucién de cada
procedimiento para asegurar que lus resullados, productos o servicios puedun ser entregados

Determinacion de Eaboratorie: Prueba realizada por los laboratorios con fines de diagndstico, tatamicnto o
investigacion clinica

Evaluacion externa del desempeio: Programa de comparacion retrospeetivo, periddico y objetive de los
resultados de diferentes laboratorios por medio de encuestas organizadas por un ente externo independiente

Informes de resoltados: documentos escritos, validados ¥ firmados por el responsable kenico o jefe del
servicio de laboratorio que reporta los resultados.

Tnsumaos de proteceidn: guantes, mascarillas, gafas, batas, mandil, botas v cualquicr oteo tipo de barrera
imdividual que aisle al abyador del contacto con lus muesiras 0 de los residuos contaminantes de los
usuarios

Muestra biologica: muesira de espéeinten humane en la que se realizan los analisis clinicos

Material de calibracién: muesira de composicion definida cualitativa v cuantitativamente, adaplada al
método wiilizado para uno o varios parimetros, gencralmenie relacionados, patrin de referencia wtilizado para
la calibracion de los equipamientos v las técnicas utilizadas para las determinaciones

Material de control interno: muestra con caracteristicas estandarizadas segiin el método utilizado a ser
procesada con las muestras biologicas para apreciar la exactilud ¥ la precision de los resultados

Material de evaluacion externa del desempeino: muestra con caracteristicas estandarizadas conocidas por el
ente evaluador reconocido que, medianle comparaciones ter-laboratorios, se uwsan pary comprobar la
exactitud y confiabilidad de los procedimientos técnicos.

Téenico en labaratorio cliniea: personal con (il reconocido para realizar andl
supervision del responsable técnico o jefe del servicio de Laboratorio de Diagnostico Clinico

clinicos, bajo

Toma de muestras: actividad que permite la obtencion de una muestra biologica humana

Valores de referencia: resultados obienidos para un pardmetro dade en una poblacidn de referencia, cuyos
individuos sanos. El rango de variacidn se expresa dentro de un intervalo de referencia.
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ANEXO 11

ARANCELES DE SERVICIOS DE LABORATORIO

ANALISIS DE DIAGNOSTICO CLINICO | COSTO Bs.
Acido Urico 10
Alfafetoproteina 20
Amilasa pancredtica 20
Anti DNA 50
Antiestreptolisina 25
Anticuerpos antimicrosomales y antitiroglobulina 60
Anticuerpos antinucleares 60
Anticuerpos monoclonales 300
Baciloscopia (3 tomas, incluyendo tincién y lectura) 10
Bilirrubinas totales y fracciones 10
C3 30
C4 30
Calcio Total 10
Citoquimico de cualquier fluido (Pleural, LCR, 20
Peritoneal, etc.)

Colesterol 15
Coproparasitolégico Simple 10
Coproparasitoldgico Seriado 20
Cortisol plasmatico (2 muestras) 30
Creatinina en orina 10
Creatinina sérica 10
Cultivo para Tuberculosis 50
Cultivo p/gérmenes comunes y antibiograma 50
Cultivo para Leishmaniosis 40
Duo de Maternidad (BHCG Libre y PAPP-A %0
Marcador 8. Down

Diagnéstico VIH-Western Blot 80

ELISA para VIH, Clamidia, TORCH y otras patologias

(costo por cada prueba) 40
Electroforesis de proteinas 30
Electrolitos en sangre (Sodio, Potasio y Cloro) 30
Espermatograma 80
Estudio anatomopatolégico de cualquier pieza 100
Examen general de orina mas sedimento 10
Factor Reumatoide 15
Ferritina 30
Fibrindgeno 15
Fosfatasa alcalina y acida (costo por cada prueba) 20
Fosfatidilglicerel 20
Frotis tincién Gram 10
Gasometria arterial o venosa 25
Glicemia 10
Glucosuria 10




ANALTSIS DE DIAGNOSTICO CLINICO

COSTO Bs.

Gonadotrolina corionica humana (HCG)/est de

20
embarazo en sangre
(iota gruesa v frotis sanguineo | tincién (malaria) 10
Crupo sanguinen ¥ factor Rh 10
HDL  LDL-VLDL 30
Hemogalobina ¥ ‘o Hematocrito 10
Hemograma completo 20
HSC (Tamizaje Hiperplasia Suprarrenal congénita 50
Tndice Tecitina/Tstingomieling 30
IRT (Tamizaje Fibrosis Quistica) 50
Inmunoglobulinas TG, TaM. TaA {costo por prucha) 40
Moco lec 1]
Nitrdgeno ureico sérico y urea (costa por prueba) 10
Prateina C Reactiva PCR 15
Proteings Wiales v fraceionadas 15
Proteinuria de 24 h 20
Prucha de Coombs direclw/indirecta {coslo por prucha} 40
Prueba de tolerancia a la glucosa (4 mediciones) 25
Prucha rdpida para Chagas 30
Prucha rapida para Dengue 30
Prucha rapida para Malaria 30
Prucha rapida para 'SA 30
Prueba ripida para Sifilis 3
Prucha rapida para VIH/STDA 10
Reaceion Widal 1%
Reactanics de fasc aguda (VES, Fibrindgeno y PCR) 30
Recuento de plaquetas 10
RPR para 5ifllis - VDRL 10
Papanicolanu 28
P13 (Marcador de pre-eclampsia.
RCIU {Retraso de crecimiento intrautering 150
AP {Amenaza de parto pre (ermine)
PRI (Tamizaje de Fenilectonuria) 50
Sangre oculla en heces 10
Serclogia para Chagas ITAl 25
Serologia para Dengue FTISA 30
Serologia para Fiebre Amarilla ELISA 30
Serologia para [lepatitis A v B ELISA {costo por 50
prucha)
Serologia para Rubeola ELISA 30
Scrologia para Leishmania TLISA 50
Serologia para Toxoplasmosis ELISA 30
Tamizaje Neonatal de Hipoiireidismo Conaénite TSH 50
13 - 14 Twtal, T8H {costo por prueba) 30
T4 Libre 40
‘L'éenica de Graham 10
Téenica de Strout {microhematocrito} 10
Tiempo de coagulacién y tiempo de sangri 10
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ANALISIS DE DIAGNOSTICO CLINICO COSTO Bs.
Tiempo de protrombina/TPP (costo por prueba) 15
Tincidn para hongos 10
Transaminasas TGO-TGP (costo por prueba) 25
Triglicéridos 25
Transferritina 30
Virologia biologia molecular citogenética 300

NOTA: Los Aranceles son referenciales minimos segiin costo para el Seguro Universal de Salud, SUML,

SPAN

Los aranceles de servicios privados deben regirse a las necesidades de la poblacion acordes al mercado y a

las politicas sanitarias del Estado Plurinacional de Bolivia.




ANEXO TN

GUIA GENERAL DE EQUIPAMIENTO

Laboratorio Clinico General

Centriluga de mesa

Centrifuga para micro hematocrito

Microscopiv binoeular con objelivos X10, X400 ¥ X100 v micrdmeiro calibrado para copro-
parasitologia

Espectrototometro con una gamma espectral de 340 a 700 nandémetros
Lna bilunza que permita apreciar el milipramo

Batio Maria con temperatura regulable

Refrigerador ¢ +4 C con congelador que permila oblener una temperatura igual o inferdor a -18C
Analizador para medicidn de electrolitos

Equipe de eleciroforesis

Medidor de pH sanguinco

Dispositivo que permita la coloracion de las laminas

Ciamra de Neubaver

Contador de mano de 4 cifras

Conlador diferencial de 5 digilos

Mezclador de tubos

Sel de micre pipetas 100l 20 ul, 30 ul, 100 0l 200 ul v 1000 ul
Reloj de intervalos

Rotador de rango graduable

Agitador fipo Vortex

Set de § gradillas de 30 tubos

Set de ¥ tbos de Winlrobe — cinula

Soportc para wwhos de eritro sedimentacian

Mechero de aleohol

Autoclave

[Torno de secado / estufa

Extintor de incendios portatl

Mesa ginecoldgica

Meson con lavabo de 1 cuerpo

Silla para extraccion de sangre

Stock de materiales de vidrio

Lahoratorio Clinico Microbioldgico

Asa de plating ¥ porta asas

Mechero de Bunsen

Jurra de anaerobiosis

[ncubadora de temperatura entre 30 v 37 C

Termdmelro para controlar las temperaturas

Congelador a — 80 C v microscopio invertide para cultivos virales
Cabina de seguridad bioldgica de Clase 11

Lahoratorio de Anatomia Patolbgica y Citologia

Aliladora de cuchillas
Balanza para pesar organos 5g
Centrifuga 48 tubos
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*  Cenlriluga de mesi

*  Tquipo de autopsias adultos

*  Equipo de autopsias nifios

*  Tquipa de procesamiento automatica de inclusidn en parafina
* Equipo dispensador de parafina

*  Equipe para analisis eilo quimico

*  Equipo para andlisis enzimatico

*  Equipe para separacion de celulas

*  Tquipa para tallado de biopsias ¥ piczas quirirgicas
*  Esterilizador

*  Tstufade 37 arados

*  Estufa de inclusién

*  Folo microscopio

*  Fuente de luz blanca

*  Homuo para secado de material

*  Tampara de luz blanca

*  Magquinas coloreadoras

*  Mechero de aleohol

*  Mechero de bunsen

* Mesa de aulopsias

*  Maesa de tallado de biopsias y piezas quinurgicas
*  Setde Micro pipeta 1ol y 200ul

*  Micrascopic hinocular -

*  Microscopie para inmuno [uorescencia

¢« Microtomo rotatorio -

¢ Paquete de cuchillas de diamantes

*  Plalina caliente

+  Refrigerador de cadaveres

*  Sel pura manejo de desechos

= Tlira micrdtomae meednico

*  Cabina de exiracelon para suslancias quimicas

4. Laboratorio de Hematologia
*  Analizador con ires diferenciales hematoldgicos
¢ Mezclador de tubos con giro de 360 grados
*  Dispositive para grupos sanguineos, aglutininas y fenotipos Rhesus v Kell
*  Coagulémetro semiguiomatico
*  Equipo para la determinacion de marcadores lewcocitarios v erilrositurios
*  Fyuipo para la determinacian de complemenios
+  Equipo de electroforesis de hemoglobina

5. Laboratorio de Inmunologia
*  Equipo de Inmunoelectroforesis
*  Agitador de moyimienia circular, tipo Kling
*  Equipo para analisis ELISA y accesorios de incubacion, lavado v lectura
*  Microscopio de inmuno Muoreseencia

6. TLaboratorio de Endocrinologia
* Auto analizador de hormonas
*  Equipo para analisis ELISA y accesorios de incubacion, lavado v lectura
*  Equipo de radioinmuncanalisis



7. Lahoratoriv de Genética
*  Campana de flujo laminar
*  Folomicroscopio con Limpara de luz uliravioleta
*  Termaciclador para PCR
*  Microcentrituga refrigerada
*  Transiluminador
*  (Camara de electroforesis de geles de agarosa v acrilamida
*  Camara de visualizacion de geles efiidos con bromuro de etidiv

8. Laboratorio de Toxicologia
*  Cahina de extraceion para sustancias guimicas
* Balanza analitica que permita apreciar el miligramo
*  Balanza de precision que permita apreciar el microgramo
*  Espectrofotémetro UV -visible
* Centriluga
*  Tsatufa hasta 400°C
*  Relmgeradora
*  Tquipos especializados tales coma cromagrafo de gases. HPLC, espectrimetra de absorcidn atdmica,
equipo de voltametria y conductimetria
* Pipetas automdticas de 5-50ul
*  Pipetas serologicas de 1 a 10 ml
*  Pipelas volumélncas
*  Matraces de varios volimenes

Nota 1.
Ta presente Guia General de Fguipamienio se considerard como un instrumento de referencia para la
inspeccion. Los Laboratorios de Diagnastico Clinico que no se ajusten a esta Guia deberan justificar el uso de

ceuipos difcrentes a log registrados on la Tista.

Nota 2.

Los Laboratorios de Diagnéstico Clinico obtendran la habilitacién para realizar determinaciones de biologia
molecular previa demostracidn de su capacidad téeniea, on enanto a personal, infracstructura, cquipamicnio ¢
INSWMos.
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ANEXO TV

FICHAS E INSTRUCTIVOS

Institucion
FICHA DE APARATOS/INSTRUMENTOS (AA)
Area: Servicio: CODIGO INVENTARIO:
Seccion: Unidad:
CARACTERISTICAS DEL EQUIPO
Nombre/Descripcion: Fabricante/Distribuidor:

Marca:

Modelo/Referencia:

N° serie:

Ubicacion:

Caracteristicas técnicas (clase, exactitud, resalucion, etc):

Software especifico

No []

INCORPORACION AL LABORATORIO

ACTIVIDADES PREVIAS A LA PUESTA EN SERVICIO

Expediente de adquisicion N°:

Comprobaciones
realizadas por:

i Calibracion
Verificacion

Fecha: !

Conforme pedido
Inspeccion visual
Funcionamiento

cd Nc[:
cd nNc[:
c[d Nc[I:

Fecha de recepcion:
¢ Nc[J Np[l Certificado n®:
¢ Nc[] Np[] cCertificado n®:

Hod

Documentacion
disponible:

Manual Instrucciones [
Certificaciones []

PNT utilizacion [] codigo:

Especificaciones técnicas [] Garantia [] hasta: / /

ACTIVIDADES A CONTROLAR TRAS LA PUESTA EN SERVICIO

Calibracion: In ] Ex[J] Np[]

Verificacion: In [] Ex[] Np[J

Mantenimiento: In[_] Ex[] MNp[]

Procedimiento interno.

Procedimiento interna.

Procedimiento interno.

Cadigo: Cadigo: Cadigo:
VB RT
Fecha de puesta en servicio: o

BAJA EN LA UNIDAD

Ext. Telefonica:

Fecha y Firma: ! !

Causa: VeB® RT Fecha baja:
oo
VB® JA/DC (si procede):
RESPONSABLE DEL EQUIPO
Unidad: Nombre/Siglas y cargo:

Observaciones:




Instibucidn FICHA DE MATERIAL DE REFERENCIA (MR}

Bk Serclhn: & Ceguripsdn. CODIGD INVENTARID:
Farskdn Lridar
FobrkcanboiLisinnu ot rarca Moo

Soflsars gapevifian o —1 SilC:
Cevill lowivas T Cendiv 7] Garerte (] wsie 0! ST uliicdi

Carazt islvas WO 1 v s

s Aaal nassrsivianie: ndibanaz da e

AT i IDE TRAS LA PICETA LY SCOASE

Lolizapér: r |_] Cadiaa: =l ME_] VYonleocen n ] Lkdigo: | _ Wamizarienle: o | Sadios

kx| HEL

EidJA Caow. Fechw, 7 7 OB AT

BB Lo T ]

£

o

-

B

¢ |5

DrCashemaNiimze d W rernerata s H™ 4z Yrazaze

VIDLDES PREYIAS & L& FLUERTS EN SERYICIO

I
P A

aae

THTRLITRE MG RRC Pz Mz
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Instituciéon

FICHA DE REACTIVOS (RR) Y MEDIOS DE CULTIVO (MC}

Area: Seccion: Mombre/Descripcion: CODIGO INVENTARIO: |
Servicio: Unidad:

Fabricar : Marca: Raf.: L

Dncurmertaciin di ihle: Especif. téenicas [ Certificadn [] | Caracteristicas tECNicas [dsa puses el

Condiciones de i

BAA | Causa: Fecha: [ Firma: Firma RT i wocadal:

ACTIVIDARES PREVIAS A LA PLUESTA EN SERVICIO

[T
ORDEN

i,
 RECEPCISH  TAMSRDOINT

LaTE

Lo FEcha  COMPRI- Gral@apny  FLOHATIN
CODUCIDAD APERTLRA Rt oe EE

ARSERVACIONES

o m |-

[~ |m o,

9
10
il

12

13

14

15

16

7
18

15
20

0 ConformerCumale

HE: Na confomais currpie

HF Ha Procede

ACTIVIDADES PREVIAS A LA PUESTA EN SERVICIO

u
CROEH

PLGG IRSFD ppodn
- WILAL® RECTPCKIN TabAMCILINID

LaTE

COMPRD-  REALZADO  FECHA FIM
POR L&

SECHA FECHA
CADLGINAD  APERTIIRG  BAZKIN® CRSERVALICHES

21
22

23

24

25
26

27

28

29

an
at

3z

33

a4

as
36

37

38

39
40

a1

42

a3
m
45

26

47
48
48

50

- ConformeiCumple

MC: Mo conformeNa cumcle

HP: Mo Precede



Institucion FICHA DE MATERIAL DE VIDRIO, PLASTICO Y AUXILIAR (MV) 7

Area [ Seccian: [NombreDescripeion: CODIGO _z<§4
Burviciu: _ Uniicfad: _
Fabri ini ! Marca; MW° Referencia;
Caracteristicas onkoas (slaee, rmealucion, e _Uoncsmsﬁo_o: dizponible: Especif técnicas [ Cerific. T | Ublcaciin:
ACTIVIDADES TRAS LA PLUESTA EN SERVICIO EBaja: Firma
Galibracion: In ] Godigo: Ex[ wp v In O Gadige: Ex[] np[O |Fecha:

ACTIVIDADES PREVIAS A LA PUESTA EM SERVICID

e FECHA  REGQIETRADD  GALB.T FECHA 7.
LoTE [AAATKED UNIDADES  HECERCON POH WERIF T COMPRORT  SERMCID

BSERVALIDHES

10

1

12

13

14

15

15|
17
18|
14

20
L Canformetlumpe  NE No conlomaeNe sampks K Mg aragacks

ACTIVIDADES PREVIAS A LA PUESTA EN SERVICIO
e TNSHL, e F:
cnonzvun_:o<.=_m__z< _.oun d;%..o.._z_:»onmum_"

REGIESA00 CALIE ¢ FEDHR P,
aul PaR WVERIF®  COMPRCAS  SERMICK:

DOSERMACIONES

il
22

e TE NG Mg ol Hp: Mo procece
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Serie: Decumentos Téx

FORMULARIO DEL REGISTRO DE MANTENIMIENTO DFE. EQUITOS DE

LARORATORIOS N°
CODIGO DR

FSTARLFCTMIENTO: LARORATORIO:
NOMBRL DLL LQUIPO: N DL SLRIL:
UBICACION: N¥ DE INVENTARIO:
RESPONSARTE:

I. FECHA 4'. NOMEBRE DFEL, P

1¥EL: 2.0 ALSA DE 3 TEC™S KA (A pradiicle o . ,j - .
MANTENI INTERVENCION CONDICION gz (A = IS 0“””“5" CLURK
MIENTO Nombre) !




HISTORIAL DE EQUIPO

REGISTRO Ne:
LABORATORIO: CODIGO:
NOMBRE DEL EQUIPO: Ne DE SERIE:
UBICACION: N° DE INVENTARIO:
RESPONSABLE:

FECHA PTERVENCION CORmAL " | RESPONSABLE | FIRMA | REGISTROS GENERADOS
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cnicas - Normativos

Serie: Documentos Té

INVENTARIO DE REACTIVOS / INSUMOS f CONSUMIBLES

REGISTRO N2 :
LABORATORIO: CODIGO:
REACTIVO/INSUMO/CONSLNMIBLE: CODIGO:

ALMACENAMIENTO:

N2DE INVENTARIC:

SECCION RESPONSABLE:

FECHA DE
INGRESO

FECHA DE
VENCIMIENTO

MARCA

LOTE

UNIDAD

INGRESO

SALIDA | SALDD | OBSERVACIONES




PROGRAMA SEMESTRAL DE MANTENIMIENTO, VERIFICACION Y CALIBRACION DE EQUIPOS

INSTRUMENTOS DE MEDICION

REGISTRO M=:
LABORATORIO: CODIGO:
MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES &
Ne EQUIPO OBSERVACIONES

M ¥ MV CM|V|CIM|VICIMV¥(C M|V C
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cnices - Normativos

Serie: Decumentos Téx

FORMULARIO DE REGISTRO DE EQUIPOS

I. CARACTERISTICAS DEL EQUIPO

REGISTRO Me:
ESTABLECIMIENTO: cODIGO
LABORATORIO: AREA

1 Nombre del equipo:

2 Marca:
3 Procedencia:
4 Medelo:

Afio de Fabricacidn;

N2 de Serie:

Fecha de recepcitn en el Laboratorio:

5
B
7 M2 de Inventario:
8
9

Facha de su instalacion yfo puesta en servicio

10 Facha de vencimiente de garantla:

11 Persona de contacto del proveedor/fabricante:

Direccion:

Ciudad: Teléfamna:

e-mail:

12 Costo del Cquipa:

Forima de abtencidn del equipo en el

13 .
Laboratorio;

[ | compra |__|penacian

14 Candiciones de recepcidn del eguipo:

|:| Nuevno

DUsado Deacondiciunado

15 Observaciones:

1l. CARACTERISTICAS DE USQ Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO

1. Pruebas de |ahoratario realizadas con el equipo:

2. Frecuancia de uso {ndmers de vecesh:

Mensual

Diario |:| Semanal l:‘

|_| D‘trosu

{Otro)

3. Horas de uso por vez:

4, Caracteristicas generales del equipo:

Suministro eléctrica: |

uav| |

220-240% [ | Autowolt |:|

Funciona con estabilizador de corriente o UPS:

st no ||




Institucion

HISTORIAL DE OPERACIONES

Hoja  de

DESCRIPCIONNOMBRE MARCA MODELO conIEo
CALIBRACION VERIFICACION MANTENIMIENTO
Interma Extarna Interna Externa Interno _ Externa
Peripdicidad Cedigo idicit Peradizidad Codga indicit 4 cidad Cedign iadicit
N" REGISTROJCERTIFICADO | Tipo Operacion OPERACION FECHA | REALIZADO POR | OBSERVACIONES | “EVALUACION® | F. Préxima

SEGUIMIENTO Y REVISION

Accién Implantada

REVISION

Descripeion/Relerencia

Focha

Firma

Froena Dbservacioncs

Incumplimiente de los plazos de implantacidn. Justificacian, modificaciones a las AC y ampliaciin de plazos:

45

REGLAMENTO GENERAL PARA HABILITACION DE LABORATORIOS



46

cnicas - Normativos

Serie: Documentos Téx

Institucion

INFORME DE

TRABAJO NO CONFORME (TNC)

TNC_

Pag 1de?2

DETECCION

ACTIVIDAD / ITEM:

Origen de la deteccion
1 ohservacion / supervisién
] contral de equipas

| calibracion
] controles de calidad

| ensayos intercomparacion
1 reclamacién

| revision por la direccion
1 auditeria interna

DESCRIPCION f REGISTRO:

DETECTADO POR (firma y fecha):

| auditoria externa
] TNC otro RT: TNC_
] Otros:

ACCIONES INMEDIATAS

]Aplazamiento del trabajo
" |Retencidn Informe Resultadas
Otras Acciones inmediatas:

Firmado: (firma y fecha)

D Esperar a la evaluacion

[ Repetician del trabajo

D Informacian al cliente

DESIGNACION DE RESPONSABLES

Tratamiento/Evaluacian :

Reanudacion:

[1RT [JJaC [scC

(segun corresponda) firma y fecha

[ Pueden verse afectadas unidades del ambito de varios RT:

Enterado: JGC Enterada: SCC
(firma y fecha) (firma y fecha)




Institucién INFORME DE TNG_
TRABAJO NO CONFORME (TNC) Pag 2 de 2

TRATAMIENTO Y EVALUACION
Lo detectado implica incumplimiento de requisitas especificados
[INO L |sl: [ _|Técnicos | |De Gestion || Del Cliente

Consecuentemente, el trabajo se identifica como TNC
] NO: Explicacion razonada:

_u SI: Procedimientos / requisitos afectados:

Las acciones inmediatas adoptadas corrigen el incumplimiento: Sl [[NO [ Np
Observaciones:

Por lo tanto, una vez adoptadas las acciones inmediatas anteriores, se considera gue:

EL TRABAJO EL RESULTADO
[[]SE AJUSTA a los Requisitos [[] SE AJUSTA a los Requisitos
_|NO SE AJUSTA a Requisitos []NG SE AJUSTA a Requisitos

CONSECUENCIAS v otras medidas a adoptar:

£ Se emite el Informe de Resultados? H_ NG _U S1|Otras cansecuencias ¥ medidas inmediatas a adaptar:

< Es precise incluir observacianes? nNo[]sl

£ Es precisa informar al cliente?  NO ]8I

¢ Puede afectar a resultados anteriores? | NO []SI

¢ Hay que maodificar Informes ya emitidos? [_|NO _| Sl

£8e debe interrumpir el trabajo? [ No[]sl

CAUSAS:

; Existen motivos para supaner que el TNC puede valver a ocurrir? H_ NO D S

¢ Existen dudas del cumplimiento con las politicas y procedimientas? — _|NO []SI

¢ Es preciso emprender acciones correctivas? ¢+ Es preciso emprender acciones preventivas?
[ NO [ 8l ACNe [ NO [ Sl APNo

Observaciones:

Evaluado por: {fecha y firma)

] Reanudacion del trabajo Revisado y aprobado {seglin proceda} (fecha y firma)
(fecha y firma) [ RT [ 1JGeC [Iscc
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Serie: Documentos Téenicos - Normativos

Institucion PLAN DE CALIBRACION, VERIFICAGION ¥ Paging de:
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
FECHA:
AREA: SERVICIO SECCION: | LINICAD:
conIGo NOMBRE CALIBRACION VERIFICACION MANTENIMIENTO
Interna Extcrna Interna Extcrna Interno: Externo
Cidign | Pericdicdad i Cidign | Perizdici i Codiga iedici
Institucién PLAN DE CALIBRACION, VERIFICACION Y [ pagina de:
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
FECHA:
AREA: | SERVICIC: SECCION: UMIDAD:
ELABORADC: REVISADC: APROBADO:
Institucién PROGRAMA DE CALIBRACION, gf_-ic_) / TRIMEUSTRE: !
VERIFICACION ¥ MANTENIMIENTO aqna =
FECHA:
| AREA: SERWICI: | HECCION: | UNIDALYL
rERI- |MES: MES; MES:
CODIGO EQUIPG NOMBRE ACTWIDND DICICWD | PREVISTD REALIZADD | PREVISTO REALIZALG | PREVISTO REALIZADD
ELABCRADD: REVISADO: APROBADC:




U

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Constitucion Politica del Estado

Codigo de Salud

Decreto Supremo 24547

Gestion de Calidad para Laboratorios OPS/OMS
Gestion de Calidad para Servicios de Sangre OPS/OMS
Norma ISO 15189
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