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GOBIERNO DE LA PROVINCIA
SAN JUAN

-

DECRETON® . ijig} -MSP-2021

-

SANJUAN, 0§ § FEB 2021

VISTO:

El expediente N° 800-003936-2020, registro del Ministerio de Salud Publica; v

CONSIDERANDO:

Que a ravés de las preSentes actuaciones el Sefior Jefe de Division Bioguimica det Ministerio de

Salud Pablica presenta el “Proyecto de Actualizacion del capitule XU - Generalidades

Laboratorios de Analisis Clinicos del Decreto 130-SPS-1979”, adecuandolo a las Normas de
— Organizacidn y Funcionamiento incluidas en el “Programa Nacional de Garantia de Calidad

Atencion Médica”.

Que lo solicitado se fundamenta en que actualmente las habilitaciones de los l.aboratorios se
rigen por el Decreto N°® 130-8PS-1979 en cuanto a especificaciones de tipo esiructural,
mbtrumema[ funcionalidad y normativas sanitanas correspondida a esa época. Fn a
actuah7auon se contempla que el instrumental requerido en el Decreto N 130-SPS-1979,
practicamente hoy no existe en el mercado ya que la mayoria de ellos fueron pensados para
;’procesos de trabajos manuales y hoy en dia la teenologia apunta a la automatizacién del proceso
{que disminuye el error operativo de los mismos y requiere del bioquimico para las etapas de
puesta en marcha, calibracion, carga de muestras y reactivos y validacidn de los resultades.

Quc consta la intervencion de la Sefiora Secretaria de la Planificacion y Control de Gestion

Quﬁ mtawene en el presente Departamento Juridico del Ministerio de Salud Piblica. debiendo
; mater:ahmrse la norma administrativa respectiva.
OR ELLO;

EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA DE SAN JUAN
DECRETA:

AR"l:iCIJ LO 1°.- Se’sustituye el Capitulo XII — GENERALIDADES LABORATORIO DE
ANALISIS del Decreto N° 130-SPS-1979, ¢l que quedara redactado de la siguiente mancra:

CAPITULO XII-GENERALIDADES
LABORATORIO DE ANALISIS

Articulo 140 — lLocales v Condiciones Para Laboratorio de Andlisis: Sin perjuicio dec las
disposiciones gencraim prc,ccdemes todo local para Laboratorio de Analisis propiamente dicho
deberd comprender como minmio:

a) — Un ambiente destinado a sala de espera.
b) — Un ambiente para “Laboratonio propiamente dicho™.
¢} - Uncuarto de bafio.

Articulo 141 - Ef ambiente destinado a sala de espera debera ser de aspecto sobrio acorde al uso
destinado, con amplitud apto a las necesidades del ejercicio de la profesion. Pudiendo ser
compartido en cstablecimientos asistenciales, sanatorios, clinicas. hospitales. etc.
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Articulo 142 — 2] “Laboratorio propiamente dicho™ debera tener por lo menes una supesficie de
doce metras cuadrados {12 m2), con buena luz natural v artificial. ventilacién y/o calefaccidn
adecuada y dimensiones relativas que permitan una optima circulacion dentro del mismo. El
ambiente especiticado podra estar integrado por mas de una unidad, ademds debera tener un Jugar
destinado a Extracciones pudiendo este cstar en un ambiente distinto al destinado al Laboratorio.

Articulp 143 - K|l ambiente de cuarto de bafio deberd ser de facil aceeso y reunird las condiciones
higiénico — sanitarias adecuadas a su {in, debiendo coutemplar su use por persona con aigun tipo
de discapacidad.

Articulo 144 - La separacion entre los distintos ambicntes debera ser total mediante tabiques fijos
de madera, de mamposteria u otro material adecuado.

Articulo 145 — Los ivcales de Laboratorio deberdn estar totalmente independicntes y sin
comunicacion directa con la casa. habitaciones u otros locales ajenos al gjercicio profesional de
referencia (con excepcion de Establecimientos Asistenciales, Sanatorios, Clinicas. Hospitales,
etc.) Fn los casos en que la casa habitacion contigua at Laboratorio sea ocupada como residencia
de! Profesional. podva tener comunicacion directa con el mismo siempre y cuando posea enirada
independiente de éste.

Articulo 146 — Todos los ambientes del laboratorio deberan tener comunicacion directa ¢ interna
entre si por medio de pasillos, galerias.

Articulo 147 - Los pisos de los ambientes destinados a Laboratorios deberan ser lisos de materal
no poroso, impermenbles y resistentes a los acidos, dlealis y detergentes concentrados, como
inesateos lipe granitico o sumilar, mosaico cerdmico, baldosa plastica u otro material similar v
estar colocados sin juntas abiertas en toda la superficic. Los techos deberdan ser de loza, yeso u
otro material apropiado inatacable, resistente, ignifugo o material no combustible, impermeable e
imaltcrable. las paredes deberan temer un vecubrimiento o un watamiento o pintura
impermeabilizante v de facil higienc.

Articulo 148 - Se debera contar con instalacioncs sanitarias para uso del Laboratorio con
provision de agua fria v caliente y con un sistemna destinado exclusivamente al alejamiento rapido
ded material objeto del andlisis, a excepcion de los micro biolégices contaminantes o
potencialmente infecciosos los que deberan ser previamente tratados por medios quimicos o

fisicos para que 103 ransformen en inocuos contande con un lugar para deposicion final. Fl

material corfe punzante debera ser acondicionado en recipientes cspecificos para este fin.
Ast mismo se dehera contar con una pileta de acero inoxidable que en caso de encontrarse
adosada & la pared, se elecvard sobre ella un [iiso o revestimiento de azuiejos o laminados

plasticos de tipo furmica de no menos de 0.60 em de altura desde el borde superior de la pileta
hacia arriba.

Articulo 149 -Las mesadas de trabajo en los Laboratorios estaran recubjertas de méarmol.
azulejos. acero inoxidable. granito reconstituido, laminados plasticos tipo formica u otro material
de facit impieza v resistencia a los dcidos, dlealis v delergentes concentrados. Por lo menos se

contara en la mesada con un espacio de 60 em de ancho por 150 cm de fargo libre de aparatologia
v destinado para el trabajo exclusivamente,

Articalo 150 - En caso de realizarsc analisis microbiologicos deberda disponerse de un lugar
sepuarade ya sea un ambiente propiamente dicho o mediante separaciones sobre la mesady de
}:'zlbi:jo destinando este seclor especialmente para éstas practicas. Debiendo contar con mechero
- de pas u ouo sistema de calor suficiente para esterilizar anzas o instrumentos metat

de pas. 1o g alicos
quirirgicos destinados a Ja obtencion de muestras v extractor o campana Cofl extractor.
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Articulo 151 - El titulo de E! o los Bioquimicos se debera colocar en lugar bien visible v a una
altura no mayor de los dos metros, como asi también cualquier otro tipo de certificacion, licencia
de funcionamiento que dcbera estar a la vista y en las mismas condiciones mencionadas.

APARATOS Y UTILES

Articulo 152 - Todos los Laboratorios de Analisis deberan poseer como minimo los aparatos
atiles que a continuacion se detallan y en 0ptimas condiciones de uso:
s Microscopio

s Espectrofotdmetro o equivalente
s Balanza granataria

¢ Centrifuga de mesa

s Micro centrifuga

¢ DBafio maria termostatizado

» Estufa de esterilizacion

s Heladera con o sin freezer

* Autoclave o similar que garantice la descontaminacion del marerial y esterilidad del
mismo.

« Demas aparatos, tiles, drogas, reactivos, colorantes, etc. en cantidades y condiciones
(vencimientos) para el normal funcionamiento del Laboratorio.

/En caso de compartir equipamiento con otros Laboratorios (contadores hematoldgicos — auto

../ analizadores ~ equipamientos para andlisis de alta complejidad) deberd acreditarse como dato,

titularidad de dichos equipos mediante convenios y/o facturas o comprobantes de la condicion de

srticule 153 — Quedan terminantemente prohibidas en ¢l Territorio Provincial la “Salas de
Extraccion” (lugar al que se concurre en forma rutinaria a realizar cxtracciones de sangre para
efectuar Analisis en otro lugar y en otros tiempos).
Solo se autorizardn lugares determinados de cxtraccidn bajo autOrizacion cxpresa de este
Ministerio de Salud Publica y con fines de campafia de prevencion, catastros con objeto
puramente sanitarios, estudios epidemioldgicos o de control de focos . Debiendo presentar la
solicitud de autorizacidn pertinente con debida antelacion, una vez autorizado y reatizados dichos
estudios se deberdn presentar los resultados de los mismos ante la Autoridad Sanitaria Provincial.
Estas cainpafias seran sin ninglin tipo de fin de lucro y deberan hacerse cn lugares que relinan fas
condiciones minimas de accesibilidad y bioseguridad es decir que debceran contar con un lugar
para deposicidn de residuos potencialmente patologicos de forma transitoria y un lugar separado
de forma reservada donde se realizaran las extracciones, ademads de poseer condiciones adecuadas
para el almacenamiento y el transporte del material de estudio en forma biosegura.

REQUISITOS PARA 1.A HABILITACION DE LABORATORIOS EN
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PUBLICOS Y PRIVADOS

Esfablecimiento Sin Internacién

I- Direccion Téenica del LABORATORIO.
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Acreditacion de Matricutas Profesionales: Listado de profesionales, técnicos y auxiliares
adjuntando kotocopia DNI 6 Copia Certificada de Matricula Profesional y firma. Los
profesionales especialistas deben tener acreditada especialidad.

Listado de Equipamiento que incluya: Nombre-Marca-Modelo y N° de Serie en equipos
de Laboratorio.

Acreditacion del Derecho de uso del Inmueble: Copia certificada de Escritura o comodato
ante escribano o contrato de alquiler aforado ¢n Rentas,

Deposito en la Cuenta del Ministerio de Salud Publica.

Copia de Inscripcion en la AFIP de los prafesionales. Si existiera una Sociedad
propietaria deberd adjuntarse copias certificadas del Contrato Social y de su inscripeion
cn el Regiswo Publico de Comercio, en case de ser una Mutual, Asociacion o Programa,
ademas de su inscripcién en AFIP se agregara copia certificada del Estatuto y su
Personeria Juridica

Certificado de defensa Conira Incendios emitido por Depto. Bomberos de la Policia de
San Juan {de la Institucion o propio del Laboratorio).

Cumplir con la [nscripeion como generador de Residuos Patogénicos en la Secreturia de
Ambiente v Desarrollo Sustentable (de la Institucion o propio del Laboratorio).

Copia certificada del contrato con la empresa Recolectora de Residuos Patologicos (de la
[mstitucton o propio del Laboratorto) aforado en Rentas y copia certificada del ¢ltimo
Certificado de Destruccion.

Establecimientos con Internacion

[

)

A

Direccion Técnica dei LABORATORIO.
Acreditacion de Matiiculas de Jos Profesionales: Listado de los profesionales, técnicos y
auxiliares, adjuntando Fotocopia de DNI 6 Copia Certificada de Matricula Profestonal y
firma de cada uno. Los profesionales especialistas deben tener acreditada la especialidad.
El Laboratorio del Fstablecimiento puede ser: “Propio o Tercerizado™ dentro de la
institucion, con el equipamiento adecuado para Emergencias del Quiréfano o de La
Internacion (Equipos para evaluar Medio Interno — Oximetria, €tc en tiempo real). lo que
permitird hacer correcciones en los pacientes descomnpensados en forma inmediata, que
deberd estar incluido en el Listado de Equipamento que incluye: Nombre-Marca-Modelo
N” de Serie de dicho instrumental, asi mismo, la Microbiologia que se realice:
Bactertologia- Virologia- Micolagia- Parasitologia-etc., deberd también ser dentra del
Laboratorio o de La institucion , por Normas de Infectologia Vigentes y que ponen en
riesgo, al sacar fuera del Ambito de la Institucidn muestras con cierio Grado de
Resistencia o Alto Potencial Contaminante y realizar procesos Infecciosos de Manejo
Hosputatario, probables de extender a la Comunidad, y dificiles de ceontrolar o
crreunscribir. '
Acreditacidn del Derecho de Uso del Inmueble: copia certificada de escrriura, comodato
ante escribano, contrato de alquiler aforado en Rentas.
Llepasito en cuenta del Ministerio de Salud Publica,
Copta de scripcion en AFLP de los profesionales. Si existiera una Sociedad propictaria,
ademas de su inscripcion en AFIP. debera adjuntar copias certificadas del Contrato Social
con su correspondiente inscripeion en el Registro Pablico de Comercio, en caso de ser una

Mutual, Asociacion o Programa, deberd adjuntarse copia certificada del Estatito y su
I’cquena Juridica.

o
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7. Certificado de defensa Contra Incendios emitido por Depto. Bomberos de la Policia de
San Juan (de la Institucion o propio del Laboratorio).

8. Copia certificada de Certificado Ambiental emitido por la Secretaria de Ambiente v
Desarrollo Sustentable o copia de iniciacién de tramite (de la Institucion o propio de!
Laboratorio).

g

Copia certificada del contrato con la empresa Recolectora de Residuos Patolégicos (de la
Institucion o propio del Laboratorio) aforado en Rentas y copia certificada del ultimo
Certificado de Destruccion.

NOTA [IMPORTANTE: En todos los casos, los LABORATORIOS de ANALISIS
CLINICOS deberdn adecuarse a las Normas de Organizacion y Funcionamiento incluidas
en el PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD ATENCION MEDICA,
como asi también, a Ias Normas de la Comisién de Uso Racional de Antibioticos, Comités de
Infecciones, Comision de Validacién Post Aislamiento del Covid-19, Mediante la
Presentacién para su Aprobacion de los Pratocoles Existentes Requeridos para las Distintas
Etapas o Fascs, o al marco regulador general que en cl futuro supla a éstas. :
Asi la Habilitacion seria el paso inicial para autorizar el funcionamiento de un
establecimiento; la Categorizacién suministra un clasificatorio que permite determinar las
prestaciones que cada establecimiento esta en condiciones de realizar; v la Acreditacion v
Certificacién de Especialidad eonduce al mejoramiento de la calidad en la atencion.

ARTICULQ 2°.- Comuniguese y dese al Bolctin Oficial para su publicacion.-
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