1.O.C.M. Narn. 44

6 de abril de 2007

4299

L.~ DISPOSICIONES
GENERALES

Gonsejeria de Sanidad

Jpcreto 172004, de 03-04-2001,
le laboratorlos de anélisis ¢lini-
08,

I Estatuto de Autoncmia de Castilla-
A Mancha establece en su articulo 32
jue es competencia de lz Junta de
somunidaces f desarrollo legislativo vy
a gjecucion en maleria de sanidad e
ngiene, promocion, prevencién y res-
auracion de la salucl.

A Ley 1411986, de 25 de abril, Gene-
al de Sanidad, establece en su
uticulo 2491, que “los centros vy esta-
slecimientas sanitarios, cualesquiera
e sea su nivel y categoria o titular,
srecisaran autarizacidn administrativa
wevia para su instalacién y funciora-
niento, asi como para las modificacic-
s que respecto de su estructura y
imen inicial puedan establecerse”.
e aficulo liene caracter de norma
rasica en el sentido previstc en el
articulo 149.1.162 de la Constitucién
Zgpafiola.

& su vez, la Ley 8/2000, de 30 de
1aviembre, de Ordenacién Sanitaria de
castilla-l.a Mancha, dispone en su
articulo 30.4 que la Administration
Sanitaria Regional realizard, entre
stras, las actuaciones de “establecer
ias normas y criterios por los gue han
de regirse los centros, servicios y esta-
nlecimientos sanitarios de Caslilla-l.a
Mancha, tanto pablicos como privados,
para su autorizacion, calificacion, acre-
ditacidn, homologacion y registro™.

La compelencia para la concesidn de

autorizaciones de ceniros, servicios vy

astablecirnientos sanitarios fue transfe-

rida a la Junta de Comunidades

mecliante el Real Decreio 331/1982, de
5 de enerc.

En desarratlo de lo dispuesto en el
punto 4 del articulo 30 de la citada Ley
82000, de 30 de noviembre, se dicta
el presente Decreto.

Hasta la promulgacion de este Decre-
to, la normativa propia de la Gomuni-
dad Auténoma de Castilla-_a Mancha
que regulaba las autorizaciones de
centros, servicios y establecimientos
sanitarios estaba censtituida por el

Lecreto 16/1900, de 13 de febrero,
sobre centros, servicios y estableci-
migntos sanitarios, v por la Orden de la
Consejeria de Sanidad vy Bienestar
Social, de 21 de mayo de 1981, sobre
autorizaciones administralivas de cen-
tros, servicios y establecimientos sani-
larios.

Desde hace algunos afios se han
desarrollade nuevas formas de argani-
zacion y funcionamiento en materia de
laboratorios de andlisis clinicos, coma
2s la existencia de grandes laborate-
rios con Areas de extraccidn locsliza-
das en municipics, provincias e incluse
Cornunidades Auténomas distintas g
aquellas en las que radican los labora-
torios madre. Este fipo de estableci-
rmienios, si bien evitan el traslado de
pacientas y proporcionan resultados
mds uniformes, presentan una serie de
elementos de funcicnamiento que, de
no ser correctamente gestionados,
pueden poner en peligro la calidad
analllica de las muesiras.

Es por ello que estas dreas de exirac-
cion deben garantizar una adecuada
asistencia analitica, una manipulacion
correcta de los especimenes en todas
las etapas, desde su oblencion hasta
su llegada al laboraterio donde van a
ser analizados y un transporte en las
condiciones de idcneidad téonica que
reguiera cada tipo de mussira, consi-
derando que hay pruebas que no pue-
den ser correctas cor el tiempo trans-
currido entre la extraccion y la realiza-
cidn def andlisis.

lLa evotucion a lo largo del liempo de
los analisis clinicos en sus diferentes
apartados, bioquimicos, hematoldgi-
cos, inmunoldgicos, microbioldgicos,
parasitologicos o de cualquier lipo, ha
sido muy grande. El mas profundo vy
preciso conocimienta de la fisiologia v
fisiopatologia humana y los procesos
guimicos v bioquimicos, unido a la
innovacion teenoldgica ha traido como
consecugnecia que las lareas en el
laboretorio clinico aleancen un nivel da
complejidad tal que las sitde entre las
consideraclas de vanguardia en cual-
quier espesializacian sanitaria. Esto ha
supuesto que las especializaciones de
lahoratoric clinico requieran una alta
preparacion de los especialistas en el
manejo de 1éenicas complejas, uiilizan-
do cada vexr mas complicados, y al
mismo tiemnpo mas eficaces y eficien-
tes, aparatos de un alto nivel de auto-
malismo. .

Por tanto, se hace preciso aslablecer
los requisitos técnicos y condiciones
minimas exigibles an los laboratorios

ce analisis clinicos de la Comunidacl
Autdnoma, asi como ragular el proce-
s0 formal de autorizacion y establecer
uh sisterna ce control, evaluacion y
mejora de la calidad de los servicios e
instalaciones con el objeto de garanti-
zar a los ciudadancs unos niveles
bésicos de calidad en fas determina-
viones bioldgicas, soporie del diagnds-
tico y tratamiento de las patologias que
les afectan.

En su virtud, a prepuesta del Conseje-
ro de Sanidad, de acuerdd con el dic-
tamen el Consejo Consultivo de Cas-
tilla-La Mancha y previa deliberacion
del Consejo de Giobigmeo en su reunion
de 3 de abril de 2001,

Cispongo:

Capilulo |

Disposiciones Generales
Ariculo 1.- Ambito de aplicacion.

1.- El presente Decreto serd de apdica-
cidn a todos los laboratorios, ubicados
en la Comunidad de Castilla-La Man-
cha, que realicen andlisis clinicos de
cualguier clase y naturaleza, sean de
caracter plblico o privado, en régimen
abierto o cerrado.

- Quedan excluicos de lo dispuesto
n este Decreto los centros sanitarios
cue realicen estudios citologicas, his-
tologicos y anatomo-patologicos sobre
especimeneas de cuerpo humano.

Articulo 2.- Definicionzs.

A los efectos del presente Decrelo se
defing y denomina como:

Espécimen: Una o mas partes toma-
das directamente del pacienie que utiti-
zamos para obtener informacion de
ese paciente.

Muestra: Parte de un espécimen,
maniputado con el fin especifico de
aumentar la estabilidad de sus consti-
{uyenies o facilitar su manejo en el
anakisis.

Andlisis clinicos: Los examenes analii-
cos realizados sobre muesiras proce-
dentes del cuerpo humano, cuya finali-
dad es el diagnostico, tratamiento,
rehabilitacion y prevencion de la enfer-
medatd, asi como revelar o poner de
manifiesto cualguier modidficacidn del
estado fisiclogico.

Laboratorio de andlists clinicos; Todo
aquel centro, servicio o establecimien-
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lo sanitario, sea publico o privado, en
régimen abierto o cerrado, que realice
andlisis clinicos de todas o alguna de
las siguientes 4reas analiticas: bioqui-
mica, hematclogia, inmunal agia,
rmicrobiologia y parasitologia, mediante
las técnicas e instrumentacidn adecua-
das y bajo la supervision del director
técnico.

Sistema de garantia de calidad: Es el
confunto de actividades que tienen
corno fin valorar el funcionamiento del
laboratorio de analisis clinicos en
general y que consiste en una evalua-
sidn sistemdtica que evite los proble-
mas estructurales, funcionales y de
resultades, los corrija cuando ocurran
y verifique la eficacia’ de las medidas
adoptactas.

Control de calidad interno; Es el con-
juto de procedimientos dasarrollados
en el prapio laboratorio para ta supervi-
sion continua de las operaciones y
resultacios, ¢on el fin de asegurar su
fiabilidad y eliminar las causas de
erroy,

Prograrna de evaluacion externa de
calidad: Es el conjunto de procedi-
mientos que permiten evaluar de forma
comparativa los resultados de distintos
laboratorios que procesan el misrmo
espécimen con meélodos equivalentes,
con el fin de establecer criterios de
validez analitica.

Informe: Documento validado o firma-
do por el director téenieo, por un facul-
tative superior especialista o por un
tacultalivo superior (en estos dos dilti-
mos supuestos con el visto bueno del
director técnico), donde se recogen los
resultaclos del estudio analitico, acom-
pafiados, en su caso, de informacion
relativa al paciente, al material utiliza-
do y criterios de interpretacidn de
resultados.

Articulo 3.- De la colaboracién entre
laboratorios.

1.~ Podran existir contratos de colabo-
racion entre laboratorios autorizados.
El trangporte de especimenas o mues-
tras al laboratorio colaborador se
debers realizar siguienda los procedi-
mientos establecidos en al manual de
procedirnientos del laboratatio remiten-

le.

2.~ El laboratorio no podré rermitir al
labaratorio colaborador més de un ter-
cio de las prushas que figuren en su
catdlogo de pruebas analiticas.

Articulo 4.- Confidencialidac de clatos.

] acceso a los datos del laboratorio o
servicio de andlisis ctinicos o especiali-
dad de que se irate estard limitado,
segln lo dispuesto en la normativa
vigente sobre proteccion de datos de
sardcter personal.

Capilulo {i

Requisitos de personal, materiales y
téenicos

Articulo 5.- Personal

1.- Bl laboratorio debera estar bajo ta
direccion y responsabilidad de un
facultativo, legalmante capacitado para.
realizar aguellas determinaciones clin-
cas que el latoratorio tenga autoriza-
das. £ personal lecnics v sanitario ded
labcratorio debera dispaner de s titula-
cion adecuada a las funciones que
desarrolie, de conformidad con la
legislacidn vigente.

2.- Las funciones asignadas al director
técrico deberd ejercerlas personal-
mente, slendo ésias las establecidas
en el articulo 6 de aste Decreto.

3.- La presencia del director técnico
serd obligatoria en el laboratorio
durante e! horaric de funcionarniento
clef rnisrro.

4.~ En funcién del nomero de muestras
analizadas y pruebas realizadas y de
acuerdo can el estado de conocimiento
cierdifico en esta iateria, el laborato-
rio debera cortar ¢on el personal nece-
sario, con las categorias profesionales
correspondientes, para conseguir una
adecuada prestacion de sus funciones.

Articulo 6. Funciones del director técni-
co.

Correspende al director Henico:

1.- Elaborar y valicar el manuai de pro-
cedirmientos.

2.- Asurnir la responsabilicad téenica
de la recepcién, manejo y eliminacion
de muestras y especimenes.

3.~ Asumir la respunsabilidad técnica
de los ensayos realizados y (os proce-
dimientos analiticos empleados en el
laboratorio,

4.~ Responsabilizarse de la elabora-
cion e implantacion del sistema ge
garantia de calidad y su revisién,

5.~ Evaluar los resultados obienidos y
visar los informias analiticos.

§.- Melar por el cumplimiento de las
normas de seguridad e higiene.

7.- Responsabilizarse de las especifi-
cactones de los puestos de trabajo
{requerimientos de cualificacion, expe-
riencia, entrenamiento especial para
determirados puestos, ete.) v de la
adecuacion del perscnal del laborato-
tic y ded de nueva incorporacion a las
mismas.

8.- Establecer los programas de farma-
cion del personal de &l dependiante.

9.- Asegurar la conservacion de la
docurnentacion técnica y laboral.

10.- Asumir la responsabilidad del
rnantenimiento actualizado de todos
los registros.

11.-Responsabilizarse del acceso del
personal a los datos de cardcter confi-
dencial.

12.- Colaborar en los programas sani-
tarios que promueva la Administracion
sanitaria.

13.- Aquellas funciones profesionales v
sanitarias, contempladas en la norma-
tiva especifica, que, de acuerdo a su
titulacion y dspecialidad, pueda desa-
rrollar el director técnico.

Articulo 7.- Condiciones generales.

1.~ En los laboratorios de andlisis clini-
Cos no existiran barreras arquitectoni-
cas que dificulten el acceso y movili-
dad de las personas, de acuerdo con
la Ley 1/1994, de 24 de mayo, de
accasibilidad y eliminacisn de barreras
en Castilla-L.a Mancha.

2. En la parte externa def local desti-
nado a taboratorio de andlisis clinicos
deberd figurar una placa con la indica-
cidn de laboratorio ce andlisis clinicos,
asi como el nombre del director 1éeni-
co responsable del mismo. £n caso de
tratarse de un érea de obtencion ¥
recogida de especimenes de tiulari-
dad privacia ubicada en locales distin-
tos a los del propio laboratorio, se
colocara una placa en la parte exterior,
indicando el laboratorio autcrizado de
que depende.

3.- Los locales destinados a analisis
clinicos u oblencion y recogida de
especimenes deberdn contar cor:;

a) Condiciones higiénice-sanitarias
precisas para prestar una asistencig
sanitaria correcta.
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b} Cendiciones de humeadad y tempe-
ratura, que serdn optiTnas para las acti-
vidades que se desarrollen.

¢} llurninacién y ventilacion adecuadas.

d) Materiales de suelos, paredes y
fechos de tal naturaleza que permitan
una limpieza y desinfeccidén adecuada
y su marienimianto en buen estado de
COnSernvacian.

a) Toma de agua potable y fuentes de
anergia necesarias.

f) Las medidas de proteccidn que esta-
lece la normativa sobre seguridad y
sondiciones de salud en el trabajo,
especialmente las referentes & las sus-
tancias irrtantes, iddcas, infecciosas o
radiactivas.

Articulo 8.- Zonas ¢ dreas funcionales
de los laboratorios de andlisis clinicos.

Los laboratorios de analisis clinicos
dispondréan, al menos, de las siguien-
tes zonas 0 dreas funciongles:

a) Area de espera de pacientes con
accesibilidad al servicio higiénico.

b) Area administrativa: espacio desti-
nado a la realizacidn de las funciones
de informacidn, registro de peliciones,
redaccion de informes y archiva de los
resultados, de forma que se garantice
la confidencialidad de los mismaos.

¢) Area de obtencion y recogida de
aspecimanes: espacio deslinado a
obtener y recepcionar los especime-
nes e identificar ias rmuestras analiti-
cas en condiciones éptimas de calidad.
Quedard garantizada en todo momen-
to la intirmidad del pacienie. En este
espacio se identificardn los especime-
nes convenienternente, en el momento
de su recepcidn y antes de su proce-
samiento o almacenaje. Esta &rea
podra estar ubicada en el mismo local
el laboratorio o en otros locales apro-
piadas.

No podran exislir areas de abtencidn y
recogida de especimenes indepen-
dientes funcionalmente de un laborato-
rio autorizado.

Cuando esta area esté ubicada en
locales diferentes a los del propio labo-
ratorio deberd reunir 105 requisitos que
se recogen en el articulc 9 del presen-
te Decreto.

d) Area de laboratorio propiamente
dicho: espacio en el que se llevan a
cabo las deterrminaciones y estudios
hioldgicos, que dispondré de una

superficie suficiente para desarrollar
las distintas t&cnicas, asi como de
Areas especiicas en virtud rle las nor-
mas de bioseguridad. '

e) Area de limpieza y esterlizacion del
material: espacio destinado 2 la limpie-
za te utensilios del laboratorio.

f) Area de atmacenamienic y procesa-
do de los distintos residuos sélidos,
que ceberd disponer de recipientes
adecuados de acuerdo con la normali-
va vigente en cada rmomento.

g) Area aislada, en casc de realizar
manipulacién de microorgarismos sus-
ceptibles de formar aerosoles poten-
cialmente infecciosos.

h} Servicios higiénicos.

Articulo 9.- Zonas funcionales de las
areas de obtencidn y recogida de
especimenes ubicadas en locales dis-
tintos a los del laboratorio del que
depanden

Cada area de obtencién y recogida de
espacimenas que se ubique en locales
diferentes de los ocupados por el lebo-
ratoric del que depende, deberd dispo-
ner, ademas del drea de oblencion de
aspecimenss propiamente dicha, de
fos siguientes espacios:

8) Zona de espera de pacienies, con
accesibilidad al servicio higiénico

by Un espacic destinadoe & la realiza-
cidn de las funciones de informacion,
registro de especimenes obtenidos o
recepcionados y muesiras remitidas al
lahoratorio del que depende, de forma
que se garantice la confidencialicad de
o5 mismos.

¢} Un espacio destinado a la limpicza
de los utensilios del area.

d) Un espacio que cuente con recipien-
tes adecuados, de acuerdo con la nor-
mativa vigente, para el almacenarnien-
1o y posierior procesado de los resi-
duos sdlidos generados.

Articulo 10.- Equipamiento.

1.~ En todo casa, los laboratorios
deberdn disponer de un silldn-camilla
de recuperacion , asi como del equipa-
miento e instrumerntal necesaric para
&l tipn de determinaciones declaradas
en la memoria aportada con la solicitud
de autorizacion.

2.~ Todos los aparatos e instrumental
deberdn tener un manual, tanto de ins-

rucciones como de calibracion y de
mantenimiento, que deben estar depo-
sitaclos en el laboratorio, tanto a dispo-
sicion del personal del laboratorio,
como de los servicios de inspecciin.

3.- En el rmanual de mantenimiento
deberd constar el programa de revisio-
nas periddicas con especificacion del
procedimiento que deberd seguirse en
cada revision, Asimismo, deberd haber
un registro histdrico de todas las revi-
siones y de las averias u olras inciden-
cias de cada instrumento.

Anticulo 11.- Material fungible.

£l faboratorio deberd disponer de un
registro de rmaterial fungible que debe
incduir como minime, condrol de entra-
da y salida, lugares y condicicnes de
almacenariento y controles de cali-
dad.

Capitulo 11
Mormas de funcionamiento

Articulo 12.- Catldlogo de pruebas
analiticas.

1.- Cada laboratorio dispondra de un
catalogo de pruebas analiticas en el
gue se hard constar las pruebas que
se realizan en el mismo, asi como
aguellas que se remiten a otros cen-
tros.

2.~ En el listado de las pruebas se indi-
cardn las técnicas empleadas y los
valores de referencia.

Articulo 13.- Sistema de garantfa de
caliclad.

t.- El laboratorio clinico deberd esta-
blecer un sisterna de garantia de la
calidad, que incluird ineludiziernente el
control internc de la calidad y la partici-
pacion, & menos, en un programa. de
evaluacion externa de la calidad.

2.~ B laboratorio debera lener estable-
cido un praograma de contral interno de
la calidad con registro de los resulta-
dos obtenidos de todos s procedi-
mienfos analiticos que consten en su
catalogo de prugbas analiticas, siem-
pre gue su naturaleza 1o permita, espa-
cificando los criterios de validacion de
Ios resultados, con el fin de garantizar
la fiabilidad de sus procedimientos
analiticos y decidir la validez de los
resultados. Para validar los resultados
y para estimar la imprecision y la ine-
xactitud de ks procedimientos analiti-
cos de todas aguellas magnitudes
bioldgicas en que esto sea factible,
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debe incliirse, como minimo, un espé-
timen de control cada dia que se reali-
ce la prueba.,

3.- El laboratorio debera participar, con
una periodicidad minima anual, en un
programa de evaluacion externa de
calidad con laboraterios nagionales o
intermacionales o con asociaciones
cientificas ce reconocido [prestigic, en
el que deberdn estar incluidas aquellas
Pruebas que realicen, de las estableci-
das en el catdloge, para las que exista
un prograrma de evaluacion externa.

4.~ Los resullados de los controles de
salidad (intemos y exlerncs), asi como
las medidas correctoras que de éstos
surjan, quedaran regisirados y archiva-
dos en el laboratcrio durante un mini-
mo de dos afos.

Articule 14.- Manual de procedimien-
tos.

1.~ Todas los procedimientos que se
realicen en el laboratoric deberan estar
descritos detalladamente en un
rmanual.

2.~ El manual debera constar, cormo
minimo, de los siguientes apartaclos:

a) Procedimientos de obtencién de los
espacimenes con indicaciin de:

- Los datos que deben figurar para la
identificacion de la muestra; nombre y
direccién del paciente e identificacisn
del peticionario,

- Normas de oblencion y preparacion
de los distirtos tipos de especimenes,
con indicacion de los conservantes,
anticoaguiantes u otros aditivos a
ernplear en casc necesario.

- Descripcion de la manipulacion y pre-
paracién pravia que necesite el pacier-
te.

- Almacenamiento y transporte de las
muesiras, :

b) Procedimientos analiticos con indi-
cacion de:

- Fundamenta, utilidad, objelivas v apli-
cacion de rmétoca.

- Muestras sobre las que se pretenda
realizar las pruebas.

- Preparacion de reactivos, patrones y
controles necesarios.

- Crilerios de conservacion y almace-
nariento para los diferentes reactivos,

- Descripeion de las etapas del proce-
$0 analftico.

- Calzulos necesarios,
- Frecuencia de coriroles ermpleados.

- Valores de referencia, esperados
de alarma.

e

- Lim#iaciones del método,

¢) Procedimiento de control de calided
interno y de participacion en progra-
mas de evaluacion externa de la cali-
dad.

d) Ctros procedimientos:

- Conservacion de especimenes y
muastras.

- Eliminacidn de residuos originados.

- Limpieza y desinfaccién del material
reutilizable.

3.- En el caso de que se utilicen siste-
mas informaticos, debera existir un
manual actualizado de utilizacion de
dicho sisterma. De este manual deberd
hater las copias necesarias para el
trabajo diaric, mas una copia de segu-
ridad, que deberd custodiar el director
técnico del laboratario.

Articulo 15 - Informes analiticos.

1.- Los infcrmes analiticos deberdn
contener, como minimo, la siguiente
informacion:

&) Membrete y nombre completo del
titutar de! laborataorio.

b) Nombre y apellidcs del paciente,

c) Edad y sexo del paciente.

d) Nomlre def rnédics solicitante.

&) Fecha de realizecion de la obten-
cion de especimencs y fecha de emi-
sidn de los resultados.

1) Medidas v examenes, sus resulia-
dos, tipo de especimenes y valores de
referencia.

g) Validacion o firma del direclor técni-
co, del Tacultativo superior especialista
o del facultativo superior. Cuando la
validacion o firma sea efeciuada por
un facultativo superior especialista o
por un facultativo superior debera
constar también el visto bueno del
director técnico.

2.~ 8i por alguna circunstancia se cree
necesario, en el informe analitico se
hara constar la téenica utilizada en la
realizacion de analisis asi como algin
dato aclaratorio u orientative dal
diagnostico.

3.- Los resultados de las pruehas
analiticas no realizedas en el propio

laboraloric deberdn entregarse hacien-
do constar su procedencia.

4.- Los informes analiticos, la nomen-
clatura y las unidades se ajustardn a
las recomendaciones de las sccieda-
des cientificas y argantsmos interna-
sionales,

5.- Deberd existic un registro de los
informes analiticos.

6.- Los resultados de las pruebas
analiticas deberan conservarse un
mivime de dos afios.

Articulo 16.- Almacenarniento y trans-
porte de las muestras.

1.- El almacenamiento v el transporte
de las muestras se realizara de acuer-
do con las exigencias técnicas que
éslas requieran, segun condiciones
metodologicas reconccidas v estado
del conocimiento cientifico. E cumpli-
miento de estos requisitos deberd ase-
qurar la caliclad analitica, la fiabilidad
de los resullados y evitar los resgas
de contaminacian.

2.- 3equn lo dispuesto en &l parrafo
anterior, en cada caso los requisitos
SEeran:

- Temperatura ambienle, para las que:
no requierarn refrigeracién especial,

- Flefrigeracién (entre 2 y 42 C) en
neveras al efecto, conectadas a siste-
rma eléctrico del vehiculo de transpaor-
te, o con cualquier ctro sistema dispo-
nible que garantice el mantenimiento

‘e la temperatura indicada.

- Muestras congeladas mediante trans-
porte en nigve carodnica o sirmikar,

- Muesiras o temperaturas de 372 C o
masi, mediante {os sistemas oportunos
que garanticen el mantenimiento cons-
lante de la misrma.

- Los tiempos de transportes de mues-
tras no podran en ningin momento
superar ios inclicados para cada teécni-
¢a en e manual de procedimientos.

3.- Aquelia dreas de oblencidn y reco-
gida de especirenes aisladas de (os
locales del laboratorio del que depen-
den deberan llevar un registro de log
envios i

Articulo 17.- Formacién continuada.,
En todo laboratorio debera existir un

plan de formacion del personal corres-
pondiente a las tareas que le sean
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isignadas v se conservardn registros
e las sesiones de {formacidn, los cua-
es eslardn a cargo del director técni-
0.

Sapitulo 1V

Sutorizaciones administrativas y comu-
Jicaciones

Articuto 18.-Autorizacionas administra-
livas.

1.- Las laboraiorios de analisis clinicos
pstaran sujetos a las siguientes autori-
raciones administrativas:

a) Instalacion y puesta en funcicna-
miento

1) Moditicacion

¢} Creacion ce Areas de obtencidn y
recogida de especimenes, ubicadas en
Castilla-La Mancha y dependientes de
un labcratorio autorizado, radicado en
olra Cormunidad Auténoma.

2.~ La documentacidn reguerida en
cada uno de los cascs deberd presen-
tarse en e registro de la Delegacion
Provincial correspondiente de la Son-
sejeria de Sanidad o en los demas
previstos en el articuls 38.4 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedirmientc Adminis-
trativo Coman.

Ariculo 19~ Autorizacidn administrati-
va de instalacion y puesta en funciona-
miento.

1.- El titular o representante legal de la
institucién o entidad que pretende
crear ¥ poner en funcionamignto un
laboratorio de andlisis clinicos deberd
presentar la siguiente documentacion:

a) Instancia segun moedelo cficial que
figure como Anexo 12 a este Decreto.

by Fotocopia compulsada del docu-
menic nacional de identidad y del
nimera de identificacién fiscal del soli-
citanie, si se trata de persona fisica.

¢) Fotocopia compulsada de la escritu-
ra de constitucion de la sociedad, debi-
damente ragistrada, si se trata de per-
sonas juridicas, v del poder de repre-
sentacién de las mismas.

d) Justificacion documental de la dis-
ponibilidad juridica ded local.

a) Folocopia compulsada del docu-
mento nacional de identidac del direc-
lor técnico.

f) Fotocopia compulsada del titulo ofi-
cial de la especialidad correspondiente
del director téenico del laboratario de
analisis clinicos o docurmanto que
acredite la cualificacion come especia-
lista.

g) Memoria descriptiva que, como
minimo, contendra to siguiente:

- Agtividades que se realizan,

- Pruebas analiticas ofertadas, indican-
do las rzalizadas en el mismo laborato-
rio y las llevadas a cabo por otro lako-
ratoric colaborador indicando nombre y
direceién.

- Equipamiento v utillaje con que cuen-
ta.

- Programa de: organizacion general y
de funcionamiento del centro, incluyen-
do proyecic de plantilla con especifica-
cion de las categorias profesicnales.

- Gestidn de residuos, adjuntando
docurnentacion acreditativa del orga-
nisma o empresa que realiza la elimi-
nacion.

- Control de calidad interno,

- Programa e evaluacion externa de
calidad, adjuniando docurientascion
acreditativa de la empresa con gue se
realiza.

h) Documento que acredite la colabo-
racion entre el laboratorio que solicita
la autorizaciéon correspondiente y el
laboratorio colaborador para realizar
aquellas 1écnicas que solicita dicho
laboratorie.

i) Indicacion exprasa del laboratorio
colaborador, especificando nornbre y
direccion. En el supuesio que dicho
laboratorio colaborador no esté radica-
do en la Comunidad Aubdnoma de
Castila-La Mancha, deberd presentar
fotocopia compulsada de 1y autoriza-
cidn e instalacién y puesta en funcic-
rnamiento de dicho laboratario colabo-
rador en la Comunidad Autonoma
correspondients.

ji Proyecto técnico firmado por técnica
competente y visado por su correspon-
diente colegio profesional, relativo ai
local donde se pretende instalar el
nuevo laboratorio de andlisis clinicos
JQue deberd contener:

- Memoria de! proyecto,

- Mamoria o resumen de ingenieria
sobre {as instalaciones con especifica-
cidn de s semvicios necesarios o pre-
vistos.

- Certificacién de cumplimiento de a
normativa en materia de urbanismo,
construcciones, instalaciones y seguri-
dad expedida por los organismos com-
[petenies,

- Planos de conjunto y detalles, especi-
ficando las diferentes zonas cue com-
porizn el local.

2.~ La Delegacién Provincial de la Con-
sejeria de Sanidad determinard si los
documentos presentados se ajustan a
lo establecido en este Decreto, conce-
diendo al solicitante un plazo de diez
dias para que aporte jos documentos
preceptivos o subsane la deficiencias,
con la indicacion expresa que si no lo
hiciese tendra los efeclos sefialados
en el articula 71.1 de la citada Ley
301992, de 26 de noviembre,

3.~ 5i la docurnentacion presentada es
correcta, se procederd a realizar la
oportuna inspeceion para cornprobar si
se curmplen las condiciones y requisi-
tos establecidos por la legislacion
vigente para el funcionamiento de los
laboratorios de andlisis clinicos y dreas
de: obtencidn y recogida de especime-
nes ubicadas en locales distintos a los
del laboratorio de que dependen,
levantandose la corespondiente acla
de inspeccion.

4.- Una vez levantada el acta de ins-
peccidn en la que conste que el labo-
ratorio de analisis clinicos redne los
requisitos legaimente establecidos, e
Delegado Provincial de la Gonsejeria
de Sanidad resolverd et expedientes
concediendo la autorizacion solicitacla
de instalacidn y puesta en funciona-
miento.

Articulo 20.- Plazo de resolucidn y
efectos del silencio administrativo.

1.- Ef plazo de resclucidn del expe-
diente de instalacion y puesta en fun-
cionamienio sera de 3 meses, contado
desde el dia que tiene entrada la solici-
tud en ei Registro Gensral de la Dele-
gacién Provincial correspondiente de
la Consejeria de Sanidad.,

2.- Si por cualquier causa, salvo que
ésta fuese imputable al propio intere-
sado, no se resolviese la peticion den-
tro del plazo sefialado en el punto
anterior, la solicitud se efenderd esti-
macla.

Articulo 21.- Autorizacion acdministrati-
va de modificacion,

1.- El titular o represaentante lagal de la
institucidn o entidad qua pretenda la
modificacién o traslado de un estable-
cirniento ya autorizado, deberd presen-
tar en la correspondiente Dalegeacion
Provincial de la Consejerie de Sanidac
la solicitud que figura figura como
Anexo 1% g aste Decreto, acompeafado
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de la documentacién justificativa de la
modificiacion que se desea.

2.- La instadacion y {funcionamiento de
un area de obtencion y recogida de
especimenes en locales distintos a los
del propio latoratoria, por un laborato-
fio de analisis clinicos ya autorizade y
radicado en Castilla-la Mancha, se
considera una modificacion a efectos
de lo dispuesto en este Decreto, ¥
requerird, por tanto, la oencién pre-
via de autorizacion de modificacion,
para lo que se presentara la solicitud
prevista en el Anexo 2° de este Decre-
to, junte con la decumentacion que en
&l 8@ prevé.

3.~ En el caso de que ta modificacian
nho conlleve cambios fisicos en la
estructura del edificio bastard con pre-
sentar, adermas de la instancia segun
modelo oficial que proceda, una
mernoria descripliva del proyecto que
incluya la arganizacion general, el pro-
grama funcional y los planos de insta-
laciones de equipos y mokiliario.

4.- La tramitacion de estas amtorizacio-
nes se adecuara al procedimiento pre-
visto en el articulo 19 ce este Decreto.

Articulo 22.- Plaze de resolucion y
efectos del silencio administrativo.

1.- El plazo de resolucién del expe-
diente administrative de modificacion
serd de 2 meses, contado desde que
la solicitud tiene enirada en el Registro
General de la Delegacion Provingial
correspondiente de la Consejeria de
Sanidas.

Z.- Si por cualquier causa, salvo que
ésta fuese imputable al propio intere-
sada, no se resclhviese la peticion den-
tro del plazo sefialado en el punto
anterior, la solicitud se entendera esti-
mada.

Artlculo 23.- Autorizacién de creacion
de dreas de abtencion y recogida de
especimenes, ubicadas en Castilla-lLa
Mancha y dependientes de un labora-
toric autorizado, radicado en afra
xomunidad autdnorna.

El titular o representante legal del labo-
ratorio de andlisis clinicos ubicado en
olra Comunidad Autdénoma, que pre-
tenda instalar y poner en funciona-
rienta un drea de obtencion y recogi-
da de especimenes en Castilla-La
Mancha, deberd presentar en la
correspondients Delegacion Provincial
<e la Consejeria de Sanidad, fa solici-
tud que figura como Anexo 32 a este

Decreta junto con la documentacian
prevista en el misrng,

La memoria prevista en este Anexo
coma minimao contendra lo siguiente:

- Catalogo de pruebas analiticas de!
laboratorio de que depende vy pardme-
ros que no se pueden solicitar,

- Manipulacidn y preparacion previa
del paciente

- {dentificacion y procesamiento de los
especimensas y muestras

- Condicionas de almacenamiento y
transporte de {as muestras

- Tiempos méximos de recepeion de
l&s muestras por el laboratorio, desde
la ohtencidn o recogida de los aspeci-
menes por el drea, en funcion del tipo
de técnica de andlisis

- £nvio de resullados desde el labora-
tori

- Equipamierto y ulillaje con que cuen-
ta '

- Programa de organizacion general ¥
tuncionamiento del centro, incluyenclo
proyecto de plantilla con especificacion
de las categorias profesionales

- Gontrot de calidacd interno

Articulo 24.- Plazo de resolucion Vi
efectos del silencio administrativo.

1.- El plairo de resolucion de la autori-
zacion prevista en el articulo arterior
serd de’ 2 meses, contado desde que
la solicitud tiene entraca en el Registro
Gigneral de la Delegacion Provincial
correspondiente de fa Consejoria de
Sanidad.

2.- 8i por cualguier causa, salvo que
ésta fuese imputable al propic intere-
sado, no se resolviese la peticicn den-
tro del plazo sefialade en el punto
anterior, la solicituc se entenderd esti-
rriacet,

Articuto 25.- Comuricaciones.,

1.« Estardn sujelas a comunicacién

previa a la Delegacion Provingial
correspondiente de la Consejeria de
Sanidad las siguientas scluaciones:

a) El cambio de titular cel laboratorio,
b) Aquellas modifhacicnes que sélo
confleven cambios en la plantilla dei
personal del centro para su actualiza-
cién en el regisiro, remitiendo, si pro-
cede, fotocopla compulsada de la titu-
lacidn del nuevo personal.

¢) Los cambios en la relacién de equi-
pamiento. Estos cambios se comuni-
cardn en ks 15 primeros dias natura-
tes de cada semesire v se referiran a
los producides en el semaestre anterior.

o

d} Gierre del laboratrig.

@) Cierre de las dreas de oblencién ¥
recogida de especimenes ubicadas en
locales distintos & los del laboratorio
de que dependan.

2.~ Las comunicaciones pravislas en
este articulo se efectuaran en el plazo
méximo de un mes desde que las
modificaciones lengan lugar, sin perjui-~
cio de lo expresado en el apanado )
del punto anterior.

G

Crapitulo V
Fegistro, control y sanciones.

Articule 26.- Registro de autorizacio-
nes

Las autorizaciones de instatacion y de
puesta en funcicnarniento, las de crea-
cion de dreas de obtancidn y recogida
de especimenes y las de modificasio-
nes pravislas en este Decreto seran
enviadas por las Delegaciones Provin-
ciales de la Consejeria de Sanidad a ia
Direccidn General de Planificacian,
Ordenacidén y Coordinacion para su
inscripeion en el Registro de Cenros,
Servicios v ablecimientos Sanita-
rios.

Articulo 27 .~ Inspeccidn.

El conlrol y la inspeccion del cumpli-
miento de las obligacionaes gue se
prevén en este Decreto correspondera
a los drganos competentas de la Con-
sejeria de-Sanidad,

Articulo 28.- Sanciones,

1.- El incumplimiente de lo previsto en
esle Decreto serd sancionado confor-
me a lo previsto en fa Seccidn 48 del
Capitula 111 del Thulo V de Ia Ley
872000, de 30 de noviernbre, de Orde-
nacion Sanitaria de Castilla-lLa Man-
cha.

2.~ Los drganos compelentas en mate-
ria sancionadora seran los previstos en
&l Decreto 41/1994, de 17 de mayo, de
competencias sancionadoras en mate-
ria de sanidad, defensa def consurni-
dor y usuario y productos farmaceéuti-
COS.

Disposicion transitoria

Los laberalorios de analisis clinicos
deberan adecuarse a lo establecido en
la presente norma en &l plazo de un
afio contado a partic de fa entrada en
vigor, satvo 1o referente « los requisitos
de personal de los laboratorios autori-
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rados previamente, que se regird por
a normativa aplicable en el momento
de su autorizacion.

Disposicion dercgatoria
Luwedan derogadas, en todo cuanto

soniradigan a lo dispuesto en el pre-
sente Decreto, el Decreto 16/1990, de

13 de tebrero, sobre centros, servicios
y establecimientos sanitarios, v la
Orden de la Conssjeria de Sanidad vy
Bienestar Social, de 21 de mayo de

1991, sobre autorizaciones administra-

tivas de centros, servicios y estableci-
mierdos sanitarios.

Disposicion final

Se faculta al Titular de la Consejeria
de Sanidad para desarrollar lo estable-
tido en el presente Decrelo.

Dado en Toledo, a 'E‘y de abril del 2001
JOSE BONO MARTINEZ

El Consejero de Sanidad
FERNAMDO LAMATA COTANDA
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ANEXD 12
SOLICITUD DE AUTORIZAGION ADMINISTRATIVA DE LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS
As DATOS DEL SOLICITANTE '
APELLIDOS Y NOMBRE O FAZON SOCIAL woooeeeeeoeooeoeeeoooooo
D.NL Q CLF, ...
DOMICIIO:CALLE ... SRR 11 1 | = = To RO ~ (-7 BRI
MUNIGIPIO ©coveeeeereeese e, PROVINGIA oo
CODGO POSTAL oo cveenenon. TELEFONO
REPRESENTANTE LEGAL oo,
B.- DATOS DEL ESTABLECIWENTO
DENOMINACION .. e reeeeeeccermessensemsssssssnsssssseeseesssresssse e seeeeeeesesesesssesseoeeeeeeoeoooesoes
DOMICILIQ:CALLE w..oooonrirvenicnieccensmsen s smssssnenseeecsss NUMERGY oo
MUNIGIPIO .ec.ooeeeeeeeeeeveeseeoeeeeeeeesn,. PROVINGIA
CODIGO POSTAL ..veeoeveerr oo TELEFONO SVTTRIOSRR ¢ | VS
.- AUTORIZACION QUE SOLICITA .
L INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
| MODIFICACION

[ En las instalaciones (Excepto la prevista en el Angxo 29
0] En el funcionamisnto
D.- DOCUMENTACION QUE SE ACOMPARA
] Fotocapia compulsada [UNL] O NLLF,
[ Fotocopia compulsada de la escritura o 1a constitucion de la sociedad
1 Fotocopia compulsada del poder acreditativo de la reprasentacicn.
I Fotocopia compulsada titulo de propiedad o dependencia juridica del establecimiento.
[ Fetocopia compuisada del O.NLL v tulo acacdémics del director taenico del astablecimiento.
1 Memoria descriptiva prevista en el articulo 19 de este Dacreto
1 Fotocopia compulsada del contrato con laboratorio colaborador.
3 Datos del laboratorio colabarachr
1 Fotocopia compilsada de la autorizacion de instalacion Y puesta en funcionamiento del

laboratorio calaborador (s6ho laboratorios radicados en Castilla-La Mancha),
I Proyecto tédcnico previsto en el articulo 19 de este Decreto.

FO. e reereressane s

ILMO. SR. DELEGADO PROVINCIAL DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD DE oo
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ANEXC 22
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE MODIFICACION DEL LABORATORIO POR LA INSTALACION
DE AREAS DE OBTENCION Y RECOGIDA DE ESPECIMENES DEPENDIENTES DE UN
LABORATORIO RADICADO EN CASTILLA-LA MANGHA

A DATOS DEL SOLICITANTE
DENCMINACION
DOMICILIC CALLE . ...oeee e rcerereeeereseasssemnesscensssnssesnesnees MOMERD (oo
MUNIGHIO .c...o.vecvsnenssensenenasesenssessmmnnsssses ASDIG POSTAL 1oeeeere s
TELEFOND: «..oveveeeeeereecerimvsrereeseessmnmsensessens GeldFLl et vt et

B.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
DENOMINACION: <...coeeeees st esvesaesesesse s sese s ts b sssssas st samssis st ssasesassnes
DOMIGILIO: CALLE ..o ceeeecveeenensinnne MUMERCE (s
MUNICIPIO: oo ccrecsiemessanissessones. PRIOVINGIAL (s
CODIGO POSTAL: oo cveeremvcerenees. TELEFONCE e CLF L e,

C.- DOCUMENTACION QUE SE ACOMPANA
[ Justificacién documnerital de la clisponibilidad juridica del lacal.
[l Fotocopia computsada del documents nacional de identidad del responsabile de la actividad.
[ Fotocopia compulsada del titulo oficial del responsable de fa actividad.
(| Memoria descriptiva _
[} Proyecto técnico firmado por técnico competente y visado por su correspondiente Colegio
Profesional

EN ceerrcrissirees e vever T8 e ieecmecnnnn, e 200

ILMO. SR. DELEGADO PROVINCIAL DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD DE ..............
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ANEXO 32
SOLICITUD DE AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE CREACION DE AREAS DE OBTENCION ¥
RECOGIDA DE ESPECIMENES , UBICADAS EN C-LIM ¥ DEPENDIENTES DE UN LABORATORIO
AUTORIZADO RADICADO EN OTRA COMUNIDAD AUTONOMA

A.- DATOS DEL. SOLICITANTE
APELLIDOS ¥ NOMBRE O RAZON SOCIAL: ..o
DOMICILIO:  CALLE: ..o, e NUMERQ: <..oocverens PISOY oo,
MUNICIPIC: ool PROVINCIA: oo CP o
TELEFONO. oovveeesveemscvessrmsesssssn s smenessaes
REPRESENTANTE LEGAL: ..oooovereecveene

B.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
DENOMINATION: 1. vocveneveretescisine s smsemesesessesmse s ressss s s ssesesseeseenss
DOMICILIO:  CALLE: oo ecrcversiremesenesssreveees NUMERID: oo PISOS oo
MUNICIPIO: ccovieeerrceneernsvnrirnnsee PROVINGIA: oo,
CPe s TELEFONO: «oveceoieees GLF: oo,
e DOCUMENTACION QUE SE ACOMPARA:

I Justificacion cocumental dle la disponibilidad jurldica del local.

1 Fotocopia compulsada del documento nacional de identidad del responsable de la actividad
[ Fotocopia compulsada cel titulo oficial del responsable de la actividad,

[} Memoria descriptiva

) Proyecte téenico firmado por técnico competante y visado por s correspondiente

(W] Colagio Profesional , :

1 Fotocopia compulsada de la autorizacion de instalacion v puesta en funcionamiento de
laboratorio que rezliza las determinaciones

3 S T S Ty

L4 [ TS
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