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PRESENTACION

El Reglamento General parala Habilitacién de Laboratorios constituye un valioso
instrumento regulador y ordenador del accionar técnico médico, es producto de unarevision
minuciosa de la hormativa vigente universal que demandael cumplimiento delos requisitos
minimos del deber ser en el marco de lagarantiade la calidad.

Este Reglamento pretende ordenar y normar el funcionamiento de los laboratorios de
Diagnostico Clinico del sistemade salud del estado plurinacional de Balivia, buscando
cumplir con los estandares minimos obligatorios de la habilitacion, como primer paso para
las seguridades del diagnostico clinico y del apoyo en la confirmacion etiologica de la
vigilancia epidemiol égica.

El Rol del Laboratorio de Diagnostico Clinico, se constituye hoy en diaen €l recurso
confiable para cumplir con los requisitos de la calidad, entendida esta, por la eficacia, y
eficiencia en la toma de acciones oportunas, por o que debe entenderse que esta
reglamentacion redine con las consideraciones técnicas, juridicas, éticasy administrativas
parael bien hacer del laboratorio de diagnostico clinico, cadavez mas imprescindible del
guehacer medico.

De esta manera se pretende coadyuvar amejorar las prestaciones de salud en €l marco
delaSalud Familiar Comunitaria e Intercultural SAFCI, en todos |os establecimientos,
buscando recuperar la confianza y satisfaccion del usuario y contribuyendo mejorar las
buenas practicas en la atencion medica.

El presente Reglamento establece | as disposiciones de observancia obligatoria que los
laboratorios de diagnostico clinico, publicos o privados, tanto independientes como
dependientes de un establecimiento de salud deben cumplir para ser habilitados, y autorizada
su aperturay funcionamiento.

También se establecen las responsabilidades del gercicio de los profesionales de la
salud, con respecto a la administracion y operacion de los Laboratorios de Diagnostico
Clinico

El cumplimiento de estas exigencias paranadalimitaran cumplir con estandares mayores
de acuerdo ala complejidad de los establecimientos, pero darén inicio a construir una
linea de base de seguridades técnicas de apoyo al diagnostico y alatoma de decisiones.

Ministro de Salud y Deportes
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ASUHTOS
JURIDICOS

Resolucidn Ministerial Q2 ( 2
20 MAR 200

e
‘ ot
St Pag L B

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion Politica del Estado, en su capitulo Segundo de Derechos Fundamentales
¥ en su articulo 18 pardgrafo I v I establece que “Todas las personas tienen derecho a la Salud y que
el Estado garantizara la inclusién ¥ el acceso a la salud de todas las personas sin excusion ni
discriminacion alguna’™;

Que, el articulo 3, del Codigo de Salud, establece que es atribucidn del poder ejecutivo a
través del Ministerio de 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 excepcidn 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 ¥ Deportes en sus literales a) d) y e), formular promulgar v evaluar ¢l
cumplimiento de los programas de salud en el marco del desarrollo del pais, garantizar la salud de la
poblacidn a través de la promocion prevencion de las enfermedades, curacion v rehabilitacion |
ejercer rectorfa, regulacion v conduccion 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 publicos v privados sin excepeitn;

Que, el Decreio Supremo N° 24547, Reglamento a la Ley N° 1687, en el articulo 13,
determina que el Ministerio de Salud y Deportes, a través de los Servicios Departamentales de Salud
establecerdn las exigencias y requisitos para el Kegistro, Habilitacion y Funcionamiento de Centros
de Referencia Regionales, Bancos de Sangre v 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 objetivo de cumplir con las disposiciones antes mencionadas; mismas que deben ser
implementadas ¥ ejecutadas por las Coordinaciones Departamentales de Laboratorios en cada
SEDES creadas para el efecto;

Que, la Coordinaciéon 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 y normas para la regulacion del funcionamiento de
los Servicios de Laboratorios, la organizacion y estructuracion de la Red Nacional de Laboratorios;

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

POR TANTO:

La Sefiora Ministra de Salud y Deportes, en uso de sus atribuciones que le confiere ¢l
Decreto Supremo 29894 de 7 de febrero de 2009, de Estructura Organizativa del Organo Ejecutive
Plurinacional.

RESUELVE:

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

* Reglamento General para Habilitacion de Laboratorios
* Procedimiento para la Habilitacion de Laboratorios
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Procedimiento para la Conduccion de Inspecciones

Manual de Requisitos Generales para Habilitacién de Laboratorios

Manual de Habilitacion de Laboratorios

Informe de Inspeccidn de habilitacion INF/MSD-DGSS-CONALAB-003

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

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

Manual de Toma de Transporte de Muestras

Manual de Procedimientos Técnicos de Laboratorios para Leishmaniasis.

Manual de organizacion y funciones de Laboratorios Nacionales y Departamentales
de Referencia.

- 8 & & & & & 8 N

Articulo Segundo: Difundir la reglamentacién aprobada para su implementacion y
aplicacion a través de los SEDES.

Articulo Tercero: Instruir a los SEDES la incorporacion dentro de la instructora organica
del Sedes de un/a profesional Bioguimica/o como Responsable de la Jefatura de la
COORDINACION DEPARTAMENTAL DE LABORATORIOS CODELAB para implementar
la normativa de Habilitacion y funcionamiento de los laboratorios en cada departamento.

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

Registrese, higase saber, archivese v cumplase:

Dra, Nilg Heredia Miranda £ ORTES
A TE SALOD pETAD0 Iupmmmln'n! BaLIA
¥ PROM.CION
INSTERD D BALUD Y OEPORTES

MLV,
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PROCEDIMIENTO PARA HABILITACION DE
LABORATORIOS

1. OBJETIVO

El presente Procedimiento es utilizado por las Coordinaciones Departamental es de L aboratorios
dependientes de | os Servicios Departamentales de Salud (SEDES), durante € proceso de habilitacion,
en las etapas de solicitud, evaluacion de lasolicitud, andlisis de la documentacion y habilitacion
de laboratorios de salud y proveedores de Programas de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC).

2. CAMPO DE APLICACION

Este Procedimiento es aplicado por lasjefaturas de las Coordinaciones Departamentales de L aboratorios
de los Servicios Departamentales de Salud (CODELAB/SEDES) y los laboratorios postulantes a
la habilitacion.

3. RESPONSABILIDADES

Laresponsabilidad por larevision del contenido técnico del presente Procedimiento es dela
Coordinacién Naciona de Laboratorios del Ministerio de Salud y Deportes (CONALAB/MSD).

4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARIOS

Resolucion Ministerial No. 0847, del 30/11/2006;

FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 001 Salicitud de Registro

CONALAB/RQS 01 Manual de Habilitacion-Buenas Préacticas de Laboratorios Clinicos;
FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 002 Solicitud de Habilitacion

CONALAB/Proc 02 Procedimiento para la Conduccion de Inspecciones de Habilitacion

FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 003 Informe de I nspeccion de Habilitacion

FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 004 Plan de Inspeccion de Laboratorios para Habilitacion

5. SIGLASY ABREVIATURAS

SIGLA DETALLE

CONALAB Coordinacion Nacional de Laboratorios

CODELAB Coordinacion Departamental de Laboratorios

MSD Ministerio de Salud y Deportes

SEDES Servicio Departamental de Salud

13
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6. DEFINICIONES

Parafines del presente procedimiento se aplican las definiciones contenidas en €l documento Buenas
Préacticas de Laboratorios Clinicos.

7. CONDICIONES GENERALES

7.1. El proceso de habilitacion debe ser gestionado en orden cronol 6gico de registro de entrada, salvo
en las acciones de vigilancia sanitaria consideradas prioritarias por € Sistema Nacional de
Vigilanciay/o Servicios Departamental es de Salud.

7.2. El proceso de habilitacion debe ser conducido en el idioma espafiol.

7.3. LaCODEL AB/SEDES solamente concede la Habilitacion al laboratorio solicitante que cumpla
satisfactoriamente |os requisitos parala habilitacion acorde alo establecido en €l Reglamento
General de Habilitacién de Laboratorios.

7.4. Ladocumentacion de cada proceso de habilitacion debe estar archivado de forma separada por
laboratorio solicitante en las oficinas de los SEDES, resguardando la confidencialidad de las
mismas, conteniendo un indice de cada documento y manteniendo unarelacion de los documentos
contenidos en el archivo.

7.5. Son considerados como documentos validos del proceso de habilitacidn, los recibidos por correo
electrénico, cartay fax, siemprey cuando no estén en papel térmico.

8. INFORMACIONESPARA EL SOLICITANTE

8.1. LaCODELAB/SEDES, parainformacion previaalosinteresados sobre el proceso de habilitacion,
dispone a solicitud, cartillas informativas, todos |os Procedimientos establecidos por la
CONALAB/MSD, entre otras informaciones necesarias.

8.2. Parainiciar el proceso de habilitacion, el interesado debe llenar el formulario FORM: M SD-
DGSS- CONALAB/ 002 Solicitud de Habilitacion, disponible en las oficinas de la
CODELAB/SEDES.

8.3. LaCODELAB/SEDESY laCONALAB/MSD mantienen disponible, unabase de datos actualizada
con larelacion de los laboratorios habilitados, asi como el alcance de los servicios, a nivel
departamental y nivel nacional respectivamente.

9. SOLICITUD DE HABILITACION

9.1 El laboratorio solicitante debe remitir ala Jefatura de la CODELAB/SEDES los formularios
FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 001 Solicitud de Registro y FORM: MSD-DGSS- CONALAB/
002 Solicitud de Hahilitacion, debidamente llenado y |os documentos en é relacionados, firmado
por su representante legal.

9.1. El laboratorio solicitante de la habilitacion, debe definir los ensayos para el cual se solicitala
habilitaciéon, llenando los campos pertinentes contenidos en el formulario FORM: MSD-DGSS-
CONALAB/ 001 Solicitud de Registro, este al cance debera estar en concordancia con los tipos
de laboratorio, sus niveles complejidad y resolucién analitica.



9.2. Ladocumentacion solicitadaen el FORM: MSD-DGSS-CONALAB/001 puede ser presentada
en archivos fisicos o en archivos el ectrénicos con proteccion contra escritura (disco compacto),
¢l laboratorio solicitante debe consultar ala CODELAB/SEDES sobre el sistemaa ser utilizado.

9.3. En caso de presentacion en medio electrénico o fax, la declaracion debe ser firmadaen el
momento de la inspeccion.

10.ANALISISDE LA SOLICITUD DE HABILITACION

10.1.

10.2.

10.3.
10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.
10.9.

El andlisis de la solicitud, consiste en la verificacion de lo siguiente:

¢l alcance solicitado corresponde ala especialidad o tipologiay aun nivel de complejidad
referido en el Manual de Habilitacion de Laboratorios,

el servicio de habilitacion se encuentra dentro del area de actuacion de la CODELAB/SEDES;

el formulario FORM: MSD-DGSS-CONALAB/ 001 ha sido llenado de acuerdo con las
instrucciones,

los documentos exigidos en el formulario fueron enviados;
ladisponibilidad del equipo de inspeccion en relacion al alcance; y

ubicacion del [aboratorio solicitante (ubicacion geogréficay plano de la planta debidamente
aprobado por el profesional responsable del SEDES de acuerdo alos requisitos establecidos).

La CODELAB/SEDES verificalaviahilidad dela solicitud, debiendo manifestarse en un plazo
de méximo de 30 dias hébiles, contando desde |a fecha de recepcion de la solicitud.

En caso de viabilidad la Jefatura de la CODEL AB/SEDES, da curso a proceso de habilitacion.

Si larelacion de los documentos exigidos en el formulario CONALAB/Form 01 estuviese
incompleta, 1a Jefatura dela CODELAB/SEDES comunicaforma mente |a falta de documentos
einformaque el plazo para el envio de los mismos es de 30 dias calendario como maximo,
contando desde la fecha de recepcién de la comunicacidn, esta fecha puede ampliarse de
acuerdo con un justificativo del laboratorio solicitante.

Cumplidalaexigenciaen el plazo establecido en el punto 10.4, por parte del laboratorio
solicitante, la Jefatura de la CODEL AB/SEDES, da curso alas siguientes etapas del proceso
de habilitacién (acapite 11).

El incumplimiento de la exigenciay/o €l plazo establecido en el punto 10.4, por parte del
laboratorio solicitante, liberaala CODELAB/SEDES de continuar con €l proceso habilitacion.

La Jefatura de la CODELAB/SEDES comunica a laboratorio solicitante la finalizacion del
plazo de andlisis de la documentacidn y la suspension del proceso de habilitacion.

El personal responsable de la CODELAB/SEDES archiva el proceso.

El laboratorio solicitante debera adecuarse alos requisitos de habilitacion en un plazo méaximo
de 30 dias calendario einiciar nuevamente €l proceso de habilitacion antela CODEL AB/SEDES.

15
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11.EQUIPO DE INSPECCION

11.1.

11.2.

11.3.

La conformacidn del equipo de inspeccidn sera responsabilidad de la Jefatura de la
CODELAB/SEDES que debera tomar en cuenta las calificaciones especificas necesarias para
lainspeccién de los laboratorios clinicos especializados.

En caso que la CODEL AB/SEDES no cuente con personal técnico con laexperiencianecesaria
parael proceso de inspeccion, deberdtomar en cuenta a profesional es que se desempefian en
las Sociedades Cientificas, Instituciones Académicas y otros organismos especializados, en
las &reas teméticas a ser evaluadas en calidad de invitados.

Losmiembros del equipo deingpeccion no deberan contar con conflicto deinterés, considerandose
como causal suficiente para laimpugnacion del proceso de inspeccion. Parafinesdela
habilitacion se considera conflicto de interés:

*Que la persona haya prestado servicios profesionales en el Ultimo afio continuo a proceso
de habilitacion;

*Que la persona haya prestado servicios de consultoria en laimplementacion de los requisitos
establecidos por la CONALAB/MSD;

*Que la persona sea de parte de un laboratorio habilitado o candidato ala habilitacién en el
mismo alcance identificado o solicitado.

12.INSPECCION TECNICA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.
12.7.

Paralainspeccion técnica, € inspector responsable del equipo, debe planificar con €l laboratorio
solicitante y con los demas inspectores el periodo de lavisita, asi como, definir los horarios
paralarealizacion de lamisma.

El equipo inspector debe confirmar lavisitay su periodo de duracién al laboratorio solicitante,
con un plazo minimo de 5 dias habiles antes de |a fecha prevista para su realizacion.

El inspector responsable del equipo debe realizar una reunion para distribuir las tareas entre
los miembros del equipo inspector.

Durante lainspeccién los miembros del equipo deben completar |as respectivas listas de
verificacion por laboratorio inspeccionado, ademas de comprobar el cumplimiento de los
estandares por nivel de resolucion y complejidad.

Al término de lainspeccién, el equipo deberéd presentar alos representantes del Laboratorio
solicitante un resumen de los hallazgos y resultados de la misma, ademas entregar una copia
controlada de las listas de verificacién y conclusiones de la inspeccion.

El equipo no podra emitir criterios sobre la probable habilitacién del laboratorio.

Toda la documentacién generada durante el proceso de inspeccion incluyendo el dictamen
sobre la habilitacion, debidamente firmados por el equipo, debe ser presentado por €l inspector
responsable del equipo ala Jefatura de la CODELAB/SEDES, parael dictamen sobre
Habilitacion y correspondiente emision de la Resolucién Administrativa.



13.DICTAMEN DE HABILITACION

13.1. Ladecision sobre Habilitacion es de responsabilidad de la Jefatura de la CODELAB/SEDES,
lacual debera basarse en €l informe de lainspeccion realizada FORM: MSD-DGSS-
CONALAB/003 y otra documentacion entregada por el equipo de inspeccion correspondiente
a proceso particular de cada laboratorio solicitante.

13.2. En caso que ladecision de habilitacién sea contrariaala conclusion del equipo de inspeccidn,
deberan registrarse las causas que originaron tal decision.

13.3. Ladocumentacién generada durante €l proceso, desde la solicitud hasta la habilitacion del
laboratorio, sera enviada a Departamento Juridico de SEDES, paralaemision dela
correspondiente Resolucién Administrativa, de esta dependencia se emitiran dos ejemplares,
el primero serd mantenido en los archivos dela CODEL AB/SEDESYy € segundo seraentregado
a Laboratorio para su exhibicion obligatoria en el establecimiento.

13.4. Lajefaturadel CODEL AB/SEDES deberd mantener una base de datos actualizada con la
identificacion e informacion de los laboratorios habilitados y reportar periddicamente ala
CONALAB/MSD lamencionada base de datos.

14MANTENIMIENTO DE LA HABILITACION

14.1. El mantenimiento de la habilitacion consiste en supervisiones anuales paralarenovacion de
la Habilitacion.

14.2. Durante las inspecciones de supervision se revisaran las medidas correctivas tomadas alas
observaciones realizadas durante lainspeccion de habilitacion inicial y siguiente.

15.RECLAMOS, APELACIONES E IMPUGNACIONES

15.1. Encaso en que € laboratorio solicitante no esté de acuerdo con la decision sobre la habilitacion
debera manifestarse, formalmente, ala Jefaturade la CODELAB/SEDES en primerainstancia
y eninstanciafina alaJefaturadela CONALAB/MSD, conforme alo establecido en el
acapite 11 Reclamos, Apelaciones e Impugnaciones del Reglamento de Habilitacion.

15.2. Para€el caso de suspension, reduccién del nivel de complejidad o cancelacidn dela habilitacion
debera gestionarse basandose en el acépite 9. Renuncia, Suspension, Reduccion y Cancelacion
delaHabilitacion del Reglamento de Habilitacion de Laboratorios.

16.CUSTODIA DE LOSREGISTROSDE LA CALIDAD

16.1. El proceso de habilitacion del laboratorio analitico en salud debe mantenerse archivado en
las oficinas de la CODEL AB/SEDES por un plazo minimo de 5 afios.

16.2. Estadocumentacion deberd ser resguardada en su confidencialidad, de otras dependencias de
SEDESYy limitar la emisién de copias controladas a CODEL AB/SEDESYy el Laboratorio
habilitado.

16.3. Ladocumentacién técnica presentada por el |aboratorio, tales como, procedimientos, normas
técnicas del acance de habilitacion y hojas de vida del personal, deberan ser devueltos a
laboratorio habilitado para su custodia. Cuando sea necesario, la CODELAB/SEDES podra
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Serie: Documentos Técnicos - Normativos

solicitar, al mismo, laremision de esta documentacion, parasu andlisis.

16.4. El laboratorio debe mantener dentro de susinstalaciones en un archivo exclusivo, los documentos
y registros del proceso de habilitacion utilizados por la CODELAB/SEDES.

17.SUPERVISION A CODEL AB/SEDES

17.1. LaCONALAB/MSD en Coordinacion con los L aboratorios Nacionales de Referencia, realizara
supervisiones periddicas alas CODELAB/SEDES, con d fin deevaluar € grado de cumplimiento
de los Reglamentos y Procedimientos de Habilitacion de los Laboratorios de Salud.

17.2. Lasevauaciones se aplicardn tanto a proceso de habilitacion, los registros generados,
mantenimiento de la base de datos, entre otros referidos alos casos particulares de habilitacion.

17.3. LaCONALAB/MSD establece reglamentacion y procedimientos especificos paralasupervision
de las CODELAB/SEDES.
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DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Constitucion Poalitica del Estado

Cadigo de Salud

Decreto Supremo 24547

Gestion de Calidad para Laboratorios OPS/IOM S
Gestion de Calidad para Servicios de Sangre OPSIOM S
Norma | SO 15189
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