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INSTRUCTIVO PARA LA OBTENCION DE AUTORIZACION SANITARIA PARA
LABORATORIO CLiNICO

Instructivo basado en la normativa sanitaria vigente (Decreto Supremo N° 20/2011, Reglamento de
Laboratorios Clinicos; Circular A15 N° 32/2012, Aclara alcances de las disposiciones del Articulo 24°,
contenido en el D.S. N° 20, de 05 de mayo de 2011, mediante el cual se aprobé el Reglamento de
Laboratorios Clinicos; Decreto Supremo N° 58/2008, Normas Técnicas Basicas para Obtener Autorizacion
Sanitaria en Establecimientos de Salud; Decreto Supremo N° 594/1999, Reglamento Sobre Condiciones
Sanitarias y Ambientales Basicas en los lugares de Trabajo, todos emanados del Ministerio de Salud)

Es de exclusiva responsabilidad del Solicitante el conocimiento y observancia de la normativa vigente aplicable
al establecimiento cuya autorizacion solicita. El presente instructivo no reemplaza, ni supone licencia para no
cumplir con los aspectos regulados que no se contemplen en éste.

Al cumplir con el 100% de los requisitos indicados en este instructivo, podra ingresar la correspondiente
solicitud de autorizacion sanitaria.

ANTECEDENTES REQUERIDOS

1. Documentos que acrediten el derecho a uso del inmueble en que se instalara: inscripcion del dominio,
contrato de arrendamiento o comodato, etc.

2. Plano o croquis de su planta fisica y su correspondiente flujograma de operacién

3. Copias de los planos o certificados de las instalaciones de electricidad, agua potable y alcantarillado visados
por las autoridades competentes

4. Identificacion de la persona natural o documentos de constitucion de la persona juridica propietaria y los
antecedentes que acrediten la persona de quien la representa

5. Individualizacién del profesional que asumird la Direccion Técnica con titulo profesional legalizado ante
notario, cédula de identidad y carta de aceptacion del cargo de Director Técnico indicando horario de
trabajo en el laboratorio

6. Listado de exdmenes que realizara a través de convenio

Nomina del equipamiento con que cuenta el laboratorio y titulo que acredite su posesién

8. Nomina del personal que se desempefiara en él, con sus respectivos titulos o autorizaciones sanitarias
segun corresponda

9. Horario de actividad o funcionamiento del laboratorio

10. Manual de Procedimientos Técnicos y de Organizacién y de Tomas de Muestras si procediere

11. Manual de Bioseguridad

12. Certificacion de instalacion y mantenimiento de los equipos con que cuenta el laboratorio y que estén
destinados a su funcionamiento, emitido por técnicos autorizados o reconocidos para ello

13. Plan escrito de evacuacidn en caso de emergencias respaldado por un experto u organizacién reconocida
en el tema

14. Copia de las autorizaciones sanitarias separadas de: Sala de basuras, Autoclaves, Operadores de autoclave,
entre otros, segun corresponda

15. Copia de los convenios con proveedores externos (retiro de material contaminado y productos quimicos,
servicio de esterilizacién, entre otros, adjuntando copias de las autorizaciones sanitarias, segun
corresponda

N
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16.

17.
18.

Libros foliados (2), que seran timbrados por la Autoridad Sanitaria (para sugerencia y reclamos de los
usuarios e inspecciones sanitarias

Boleta de pago de arancel correspondiente

Mandato Legal en caso de actuar mediante un apoderado

REQUISITOS SANITARIOS ESTRUCTURALES

Laboratorio clinico

Recintos generales, Ellaboratorio debera disponer, de:

Sala de espera, cuando corresponda

Oficinas administrativas del laboratorio separadas e independientes de las areas de procesamientos de
examenes

Sector delimitado de utiles de aseo

Area delimitada para vestuario del personal

Servicios higiénicos separados para el publico y el personal, segln corresponda

Bafios accesibles para discapacitados, segln corresponda.

El local del laboratorio debera contar, como minimo, con las siguientes dependencias perfectamente
diferenciadas, separadas fisicamente y de acceso restringido a su personal:

Sala de toma de muestra, cuando corresponda

Recinto o sector para recepcion de muestras

Sala (s) de procesamiento de exdmenes con almacenamiento separados de reactivos y muestras, con
cumplimiento de los requisitos de seguridad necesarios. En caso de contar con areas en las que pueda
generarse contaminacion crzada, éstas deberan estar separadas fisiscamente de las otras areas de
procesamiento

Areas delimitadas para descontaminacién y lavado de material de laboratorio

Areas de preparacién de reactivos, medios de cultivos y otros materiales.

Los laboratorios que realicen exdmenes citoldgicos e histopatoldgicos deberdn contar, ademas, con un
area de almacenamiento para bloques de inclusién y placas

Todo laboratorio debera contar con:

Sistema eléctrico adecuado para el funcionamiento de los equipos, segln criterios especificados por el
fabricante y/o proveedor

Un sistema apropiado de eliminacidn de gases y otras emanaciones, de acuerdo a la normativa vigente

Un sistema de eliminacién de residuos de acuerdo a la normativa vigente, en concordancia con el
programa de control y prevencién de las infecciones asociadas a la atencidn de salud

Un sistema adecuado de proteccidon contra incendios de acuerdo a las condiciones de riesgo del
establecimiento

Las diferentes dependencias deberdn tener sistemas de iluminacidn, ventilacion, temperatura ambiente y
mobiliario adecuados para las necesidades de las personas y el funcionamiento de los equipos

Cada sector de procesamiento debera contar con lavamanos y mesones de trabajo con superficie lisa,
lavable y resistente a la humedad

Los pisos, muros, puertas de los recintos en que se desarrolle trabajo clinico seran lavables, igual requisito
deberan cumplir los servicios higiénicos

Un sistema que garantice la continuidad del servicio eléctrico, en lo que sea pertinente, en caso de cortes
de suministro
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Sala de Toma de Muestra Externa

1. La sala de toma de muestras debera contar con las siguientes dependencias, seglin corresponda a las
actividades que se realizan:
- Sala de espera o acceso. o Baiio de pacientes y personal separados.

- Lavamanos, area limpia con superficie lavable para preparacién de material e insumos clinicos, mesa toma
de muestras, area sucia con superficie lavable y depdsito de lavado profundo si corresponde, separado del
meson del drea limpia, camilla de examen o ginecoldgica, cuando corresponda, mobiliario para almacenar
insumos clinicos limpios y estériles, contenedor para eliminacién de elementos cortopunzantes, todo ello
conforme a las normas que le sean aplicables del decreto supremo N° 6, de 2009, de este Ministerio, que
aprobo el Reglamento sobre manejo de residuos en establecimientos de atencion de salud.

- Contenedores para traslado de muestras y material contaminado segln corresponda.

- Superficie de apoyo para registro y estadisticas separada de mesones de trabajo clinico.

REQUISITOS SANITARIOS FUNCIONALES
Laboratorio Clinico

1. La Direccidon Técnica de los Laboratorios Clinicos debera ser ejercida por un Médico Cirujano, con
especializacién en Laboratorios Clinicos, o Anatomia Patoldgica, certificada, en su caso, o bien, Tecndlogo
Médico con mencién en laboratorios clinicos, morfocitopatologia y citodiagndstico, Quimico Farmacéutico
o Bioquimico, todos con experiencia de al menos un afio en el drea de Laboratorios Clinicos, siendo el
responsable ante la Autoridad Sanitaria de la gestion y aseguramiento de la calidad de los procedimientos
que se efectien en el establecimiento, de su funcionamiento y operacién acorde a las regulaciones que
rigen la materia.

2. Los Laboratorios Clinicos deberan tener sistemas de informacidon, manuales o computacionales, de
solicitudes, registro y resultados de examenes que aseguren mediante mecanismos de encriptacion, firma
avanzada u otros, la debida confidencialidad, trazabilidad y resguardo de los datos sensibles que
comprendan:

- Fechay hora de recepcién de la muestra o de su rechazo fundado, si fuere del caso;

- Nombre del paciente, RUN, fecha de nacimiento, sexo y procedencia;

- Nombre del profesional que solicité el analisis y/o persona que lo requirid, si fuere necesario;

- Tipo de muestra y examen solicitado; e) Resultado del examen. !

3. Los Laboratorios Clinicos deberan poseer, ademas, los siguientes libros o talonario: (Ambos libros seran
foliados y autorizados por la Autoridad Sanitaria correspondiente)

- De observaciones y reclamos formulados por los usuarios, en relacion a los servicios recibidos, y

- De control de visitas de supervision e inspectivas, y las observaciones que ellas merecieren. Este libro
estard a cargo del Director Técnico responsable del Laboratorio Clinico.

Los examenes de laboratorio podran hacerse por orden de:
a. Un médico cirujano;

1 . . . . . . e . . . . . . ~
Los sistemas de registro antes citados deberan mantenerse a disposicidn de la Autoridad Sanitaria por un plazo no inferior a cinco afios,
a contar de la fecha de realizacién del examen.
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b.

C.

Otros profesionales del equipo de salud habilitados para el diagndstico o tratamiento de las
enfermedades o estados fisioldgicos;
A requerimiento del propio interesado.

La peticion de exdmenes de laboratorio en los casos a) y b) precedentes, debera acompafiarse de la respectiva
solicitud del profesional que demanda el examen, en formularios en que conste:

Membrete o timbre del establecimiento solicitante o del profesional;

Nombre, nimero de RUN del profesional y domicilio del establecimiento;

Nombre y apellidos, RUN, edad y sexo del paciente;

Identificacion de las prestaciones requeridas;

Firma del profesional que refrenda la peticidn. Los examenes solicitados en caracter de urgencia deberan
tener prioridad en su procesamiento y entrega de resultados.

Los exdmenes para deteccion del virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) deberan realizarse de acuerdo
a la normativa y reglamentacion especifica sobre esta materia.

Los informes de los exdmenes realizados deberan entregarse en documentos en que conste:
Identificacion del examen y el método de medicidn.

Identificacion del laboratorio que emite el informe.

Identificacidn unica del paciente.

Nombre u otro identificador Unico del solicitante.

Fecha y hora de la toma de muestra y la hora de recepcién en el laboratorio.

Tipo demuestra.

Intervalos de referencia bioldgica.

Identificacion del profesional que ejecuta el examen y emite el informe.

Firma del Director Técnico responsable del laboratorio.

Todo Laboratorio Clinico debera proporcionar al usuario la siguiente informacion:

Nomina de los examenes que el laboratorio esta en condiciones de efectuar.

Nomina de exdmenes que remite para su procesamiento a otros laboratorios, con identificacién del
centro de derivacion si estuviere convenido.

Requisitos para la obtencion de las muestras.

Valor de cada examen.

Horario de recepcion y toma de muestras, atencion de publico

Sala de Toma de Muestra Externa

1.

Identificacion exterior deberd usarse aquella que sefiale que sélo es "Sala Externa de Toma de Muestras"
dependiente técnicamente de un determinado Laboratorio Clinico.

Identificacion interior, en la sala de espera debera sefialarse en forma visiblemente destacada lo
siguiente:

Sala Externa de Toma de Muestras;

Nombre, direccién y teléfono del Laboratorio Clinico de que depende;

Nombre y direccién del Director Técnico del cual depende;

Nombre y profesion o actividad del encargado de la Sala Externa de Toma de Muestras;

Horario de funcionamiento.

Direccion Técnica: Sin perjuicio de su dependencia de la Direccion Técnica del Laboratorio Clinico, la Sala
Externa de Toma de Muestras estara a cargo de un profesional de aquellos mencionados en el articulo 18
letra a), segtin D.S. N° 20/2011, de una enfermera o matrona, correspondiéndole especialmente velar por
la aplicacién de los procedimientos de toma de muestras que hayan sido aprobados por la Direccidén
Técnica del laboratorio clinico del cual dependen.
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4. El Laboratorio Clinico responsable técnicamente de una o mas Salas Externas de Toma de Muestras
deberd cumplir las normas de recoleccidn, conservacién, transporte seguro y oportuno de las muestras al
Laboratorio Clinico para su procesamiento.

5.

El Laboratorio Clinico debera realizar supervisiones periddicas que garanticen el cumplimiento de dichas
normas.



