CHUBUT

RESOL UCION 249/2013
MINISTERIO DE SALUD

Normas de habilitacion para laboratorios de andlisis
clinicos, bacteriolégicos y laboratorios para examenes
histopatol 6gi cos.

Del: 11/07/2013; Boletin Oficial: 22/07/2013

VISTO:

El Expediente N°© 5517/12-MS, laLey X N° 3, Resolucion N° 2385/80 MSyAS, Decreto N°
824/87y;

CONSIDERANDO:

Que por el Expediente mencionado en € Visto se solicita la elaboracion de un instrumento
en el cual se consignen las normas de habilitacion de “laboratorios de andlisis clinicos,
bacteriologicos y para exadmenes histopatologicos” dentro de los denominados
Establecimientos de Salud Sin Internacién -ESSI-;

Que ante lafalta de normas propias, mediante el Decreto N° 824/87 la Provinciadel Chubut
autorizo la aplicacion supletoria de la normativa emanada del estado nacional, razon por la
cual hasta el momento, los establecimientos mencionados en el considerando precedente se
han habilitado siguiendo la Resolucion N° 2385/80 MSyAS;

Que la evolucion tecnolégica en las ciencias de la salud ha determinado el advenimiento de
nuevos procedimientos y/o practicas, con equipos analizadores que han alcanzado un alto
grado de automatizacion y calidad que exceden los alcances y limitaciones establecidas por
la normativa actual;

Que dada la tendencia a concentrar la realizacion de préacticas en establecimientos con
mayor capacidad técnica aplicada a determinada especialidad, como asi también al gran
numero de localidades con baja densidad poblacional dentro de nuestra provincia, resulta
inconveniente la instalacion de laboratorios en cada una de ellas, atendiendo a una correcta
planificacion del recurso;

Que, enfocandonos en la calidad sanitaria respecto de la prevencion, deteccion temprana
y/o tratamiento de las distintas patologias, se hace necesario prever € acondicionamiento
de sitios que denominaremos “salas de extraccion” destinados exclusivamente a la
extraccion de muestras gque posteriormente serén enviadas a anadlizar, alanando de ésta
manera el acceso alas practicas |levadas a cabo en los |aboratorios;

Que, las directivas sobre habilitacion y fiscalizacion que se estipulan para los
establecimientos de salud sin internacion denominados “laboratorios de andlisis clinicos,
salas de extraccion y laboratorios para examenes histopatoldgicos’ resultan de aplicacion
tanto para aquellos que se encuentran en el ambito publico como en el privado, siguiendo
criterios sanitarios homogéneos;

Que se han contemplado los lineamientos del Programa Nacional de Garantia de Calidad en
la Atencién Médica (P.N.G.C.A.M.), propiciando la elaboracién de normas que guarden
ciertauniformidad en relacion alas dictadas en € resto del pais;

Que ha tomado intervencion el Departamento de Regulacion de Politicas y Legislacion
Sanitarig;

Que la presente se dicta en uso de las facultades conferidas por € articulo 8° delalLey | N°
259 modificado por laLey | N°451;

POR ELLO:


javascript:void(0);

El Ministro de Salud
RESUELVE:

Articulo 1° Apruébanse las normas de habilitacion para “laboratorios de andlisis clinicos,
bacteriol6gicos y laboratorios para exdmenes histopatoldgicos (anatomia patoldgica)”
dentro de los establecimientos de salud sin internacién contenidas en los ANEXOS | y Il
gue forman parte integrante de |a presente Resolucion.

Art. 2° La presente Resolucion sera de aplicacion paralos “laboratorios de andlisis clinicos,
salas de extraccién y laboratorios para exdmenes histopatol 6gicos’ tanto del ambito publico
como privado de la Provincia del Chubuit.

Art. 3% Los “laboratorios’ habilitados a la fecha de la presente contardn con un plazo de
seis (6) meses para gjustarse alo aqui estipulado, prorrogables por igual periodo en virtud a
las reformas a efectuar y previo pedido expreso del interesado ante la autoridad de
aplicacion.

Art. 4% Vencido €l plazo estipulado en el articulo anterior y ante la inobservancia de lo
dispuesto en la presente, se procedera a la aplicacion de las sanciones previstas en laley X
N° 3.

Art. 5% La presente Resolucion deja sin efecto la aplicacion de la Resolucion N° 2385/80
MSyBS en lo referido a“laboratorios de andlisis clinicos’.

Art. 6° Esta Resolucion serd refrendada por los Sefiores Subsecretarios de Gestion
Institucional y de Planificacion y Capacitacion.

Art. 7° Registrese, comuniquese, dése a Boletin Oficial y cumplido, archivese.

Carlos Saenz; Pedro Romero Luna; Nancy Balliro

ANEXO |

Laboratorios de andlisis clinicos

CAPITULO| - GENERALIDADES

1- La solicitud de habilitacion de “laboratorios de andlisis clinicos’ puede ser presentada
por un profesional comprendido en la Ley X N° 3; dicha presentacién también podra ser
efectuada por una persona juridica, siempre que en la misma participe alguno de dichos
profesionales.

2- Sobre €l solicitante recaera la responsabilidad respecto del cumplimiento de todos los
requisitos de habilitacion (infraestructura, equipamiento, personal, etc.).

3- Uno de los profesionales de los mencionados en € Articulo 33°delalLey X N° 3 gercera
ladireccion técnica del establecimiento.

4- Cuando un laboratorio habilitado con la direccion técnica de determinado profesional
pretenda ser utilizado por otro u otros, se debera solicitar autorizacién ante la Direccion de
Fiscalizacion y Matriculacion del Ministerio de Salud, presentando la conformidad del
responsabl e de la habilitacién original, firmada por ante escribano publico o funcionario de
la mencionada Direccion, abonando el arancel correspondiente.

5- La caducidad de la habilitacion se producira: a solicitud del titular; por cambio de
domicilio; por la aplicacion de la sancién de clausura definitiva; por baja dispuesta ante la
faltade laactividad constatada mediante inspeccion.

6- Es obligatorio llevar un registro en donde consten los datos personales de los pacientes
atendidosy de la préctica llevada a cabo.

7- Se exhibird titulo del profesional o copia del mismo en € lugar de atencion, como asi
también el certificado de habilitacion del establecimiento, emitido por la Direccion de
Fiscalizacion y Matriculacion del Ministerio de Salud.

8- Para la categorizacion de los laboratorios de analisis clinicos generales se tomaran las
pautas dispuestas por € Programa Nacional de Garantia de la Calidad de Atencién Médica
con lainclusion de los laboratorios “ especializados” .

9- Para la habilitacion y posterior contralor de los laboratorios “especializados’
mencionados precedentemente se estara ala complejidad de la préactical estudio realizadalo,
apartandose del criterio que rige al Programa Nacional de Garantia de la Calidad de



Atencion Médica basado en el riesgo que el establecimiento puede cubrir.

CAPITULO Il - INFRAESTRUCTURA: Condiciones comunes

Se contemplara lo dispuesto en el Capitulo IV de laLey | N° 296 respecto de la supresion
de barreras arquitectdnicas para personas con discapacidad.

A efectos de la habilitacion y e funcionamiento de los laboratorios, deberan contar como
minimo con:

1- Pisosy z6calos lisos, lavables, aislantes, resistentes al desgaste e ignifugos.

2- Paredes lisas en €l lado interior, lavables, de material ignifugo, resistentes al desgaste.

3- Cidorrasos con superficies lisas, lavables, aislantes, ignifugas y no inflamables.

4- Los pisos, paredesy cielorrasos deberan ser resistentes a los procedimientos de limpieza,
desinfeccion, descontaminacion y esterilizacion usuales, posibilitando un mantenimiento
sencillo.

5- Sistemas de ventilacion natural y/o renovacion de aire adecuado con salida al exterior;
las ventanas deben guardar € porcentual estipulado en € cédigo de edificacion urbano.
Excepcionamente, en ambientes cuya infraestructura edilicia impida adecuar algin sistema
de ventilacion, se aceptara equipo purificador de aire.

6- Sistema de iluminacion adecuado no menor a 60w en cada ambiente, con puesta atierra
(jabalina) para todos los circuitos de tomacorriente, dispositivos de seguridad eléctrica,
protecciones termomagnéticas y disyuntor diferencial.

7- Mantener condiciones de climatizacion de acuerdo alas temperaturas del lugar.

8- S la edificacion presentase mas de una planta, se debera prever € ingreso para
discapacitados por medio de un sistema mecanico de elevacion (ascensor) o sistema de
elevacion alternativo; en caso de carecer de los mismos, se habilitaréa el lugar siempre que
se garantice un espacio fisico (sala de extraccidn) en planta baja, para la atencién de
aguellas personas con limitaciones motoras para ascender a la planta alta.

9- Si existieran consultorios ubicados en espacios fisicos anexos a la edificacion principal,
la circulacién podra efectuarse a través de pasillos o gaerias cubiertas con solados
continuos, cerramientos laterales, salvandose los desniveles con rampa de pendiente
reglamentaria.

10- Medidas de seguridad. Se adoptardn las medidas preventivas adecuadas para cada
actividad, especiamente referidas a condiciones ambientales, equipos, instalaciones,
maguinas y elementos de trabgo; prevencion y proteccion contra incendios, extintores
reglamentarios adecuados en circulaciones y donde existan factores de riesgo.

Las condiciones de higiene y seguridad, como si también el cumplimiento de las exigencias
dispuestas en la normativa sobre bioseguridad estara a cargo de la Direccion de Salud
Ambiental dependiente del Ministerio de Salud.

11- Ingreso

11-a) Ingreso de facil acceso; ante la presencia de escalones, se deberd prever rampa
reglamentaria o sistema de el evacion mecanico.

11-b) Acceso directo desde €l exterior o comin si se tratara de propiedad horizontal .

11-c) Puertas y paredes internas no transparentes.

11-d) Debera preverse un acceso que permita el paso de unasilla de ruedas.

CAPITULO Il - INFRAESTRUCTURA: Condiciones propias de laboratorios de andlisis
clinicos generales

El establecimiento debera contar con:

1. Salade espera.

2. Box de extracciones.

3. Laboratorio propiamente dicho.

4. Sanitario.

1- Salade espera

1-a) La sala de espera debera contar con una superficie minima de 9 m2, no pudiendo ser
compartido con otras dependencias gjenas a laboratorio a excepcidn de otras pertenecientes
a establecimientos de salud con o sin internacion.

Si la sala de espera fuera colectiva (compartida con un consultorio médico por ejemplo)
debera tener una superficie minima de 12 m2.



1-b) Para el érea destinada a brindar informacion, efectuar la recepcion, verificar turnos,
[lamar a los pacientes, redlizar € registro y control manual o sistematizado de estudios
realizados, etc., que podriamos denominar secretarialrecepcion, se requeriran 2 mz2.

1-c) La superficie se incrementard en 2 m? por cada profesiona que se incorpore para
gercer funciones en el laboratorio, ya que es previsible una mayor concurrencia de
usuarios.

1-d) En establecimientos donde ademés del laboratorio funcionaran mas de cuatro (4)
consultorios y/o gabinetes, la superficie se incrementara a razon de 2 m? por cada local
extra. Otra opcion serd la disposicién de otras salas de espera.

1-e) Cuando las circulaciones posean un ancho superior alos dos (2) metros, éstas pueden
ser utilizadas para la espera, debiendo quedar libre un espacio de 1,20 mts. para la
circulacién de personas.

1-f) Acceso a bafio y sefializacion de la via de acceso.

1-g) Ventilacion preferentemente natural (recomendable) o en su defecto, a través de
sistemas de renovacion de aire.

1-h) Deben estar equipadas con sillas o sillones.

2- Boxes de extracciones

2-a) Puede tratarse de un Unico box o de varios, segin la demanda propia del
establecimiento. Uno de ellos, o el box Unico s fuera el caso, contendrd una camilla paralo
gue se requerira un lado minimo de dos (2) metrosy 4 m? de superficie.

2-b) Contando con el box de 4 m2 mencionado en el punto precedente, se admitiran otros
con una superficie minima de 3 m2.

2-C) Es necesario que posea buenaluz natural y/o artificial y ventilacion natural o forzada.
2-d) Las paredes respetarén las caracteristicas dispuestas en e punto 2 del CAPITULO I
pero ademas, deberan estar revestidas y/o terminadas con material liso y lavable en el &rea
de trabajo, hasta una altura minima de 1,50 metros desde €l nivel de piso terminado.

2-€) Debera poseer comunicacion con la sala de espera.

3- Laboratorio propiamente dicho

3-a) Superficie minima de 12 m? por profesiona bioguimico mas un colaborador, con 2,5
mts de lado, “ siempre que se respete un espacio libre de circulacion de 1,20 metros’.

3-b) Lainfraestructura se gjustara a lo dispuesto desde € punto 1° al 10° del CAPITULO I,
alos que se incorpora la exigencia de paredes revestidas y/o terminadas con materia lisoy
lavable hastala altura del dintel.

3-c) Mesada con pileta realizada con materiales de fécil limpieza y resistentes a agentes
guimicos.

La mesada debera empotrarse a la pared y respetara un ancho minimo de 0,60 mts., con una
saliencia de 0,03 mts. con respecto al mobiliario que se encuentre inmediatamente por
debajo.

3-d) La pileta de a menos 0,30 mts. de profundidad, con provision de agua friay caliente.
Los desaglies se realizardn con material adecuado para resistir el atague de sustancias
corrosivas. Esta instalacion sera destinada exclusivamente al algjamiento répido del
material objeto de andlisis a excepcion de los residuos microbioldgicos contaminantes y
organos y tegjidos empleados en la técnica desarrollada, 1os que deberdn ser previamente
tratados por medios quimicos o fisicos que |os transformen en inocuos.

3-€) En caso de redizar andlisis bacteriol6gicos se deberd disponer como minimo de otro
ambiente de 6 m? con paredes revestidas y/o terminadas con material liso y lavable hasta
una alturaminimade 1,50 metros desde €l nivel del piso. Poseera mesada de trabgjo y pileta
con |los requisitos especificados en los puntos 3-c) y 3-d), con el agregado de una campana
con extraccion de aire.

3-f) Los directores técnicos, deberdn guardar un registro de las determinaciones que se
practicaren, por un término no inferior atres afos. El sistema a utilizar para ese registro sera
el que cada responsable considere mas adecuado en atencién a sus circunstancias
particul ares.

3-g) Todos los laboratorios de andlisis clinicos contaran con los Utiles, drogas, reactivos,
colorantes, etc. en cantidades suficientes para el normal funcionamiento de los mismos; a



continuacion se enumeran elementos minimos indispensables a los fines de su habilitacion:
Un microscopio.

Un espectrofotdmetro o autoanalizador de quimica clinica.

Una centrifuga el éctrica.

Unaestufa de cultivo.

Una estufa de esterillizacion.

Una heladera el éctrica con una capacidad no menor de 210 decimetros cubicos.

Un bafio de maria termostati zado.

Una autoclave.

En caso de practicarse bacteriologia se requerir&

Unabalanza analitica.

Una balanza granataria.

Una campana con extractor.

3-h) En caso de realizarse practicas de radioinmunoensayo debera presentarse certificado de
habilitacion de las instalaciones y certificado de autorizacion del profesional responsable de
larealizacién de dicha préctica, extendidos por la Comision Naciona de Energia Atémica.
3-i) En caso de derivarse alguna muestra para andlisis a otro laboratorio habilitado, por no
contar € propio con € instrumental adecuado a la complejidad de la préctica a realizar,
debera consignarse el protocolo de andlisis del profesional que efectivamente lo realizo.

4- Servicio sanitario genera (bafio)

4-3) Con acceso ala salade espera; debe estar sefializado.

4-b) Brindara condiciones higiénicas Optimas, contard con lavabo, inodoro, griferia en buen
estado de uso y conservacion, con provision de agua friay caliente con mezclador.

4-c) Ventilacién natural o forzada.

4-d) El laboratorio podrd compartir sanitarios con un maximo de tres (3) consultorios y/o
gabinetes; superado dicho numero, deberd instalarse un segundo bafio previendo la
accesibilidad para personas con movilidad reducida; dicha proporciéon entre locales de
atencién-bafios se respetara ante el incremento de consultorios.

4-e) Bafo para el personal optativo.

CAPITULO IV - INFRAESTRUCTURA: Condiciones propias para laboratorios
“especializados’

Corresponde efectuar diferenciaciones en los requisitos de habilitacion respecto de aquellos
laboratorios que Unicamente realizan determinado/os estudios especificols, a saber:

1- Si e laboratorio sdlo recepciona muestras obtenidas en otro establecimiento, podra
eximirse de contar con la sala de esperay con € box de extraccion, bastando en €l caso la
secretarialrecepcion de 2 mz, el laboratorio propiamente dicho y € sanitario que respetaran
lainfraestructura descripta en el Capitulo I11.

2- Con respecto al laboratorio propiamente dicho, los elementos minimos indispensables se
adecuaran a los propios de las determinaciones arealizar.

3- En cualquier caso, se deberd respetar un espacio libre destinado a la circulacién de 1,20
metros.

CAPITULO V - SALA DE EXTRACCION: destinada exclusivamente a la obtencion de
muestras para ser enviadas a un laboratorio; se habilitara cuando la autoridad sanitaria a
través de la Direccion Provincia de Fiscalizacion y Matriculacion considere que las
condiciones particulares esgrimidas por los solicitantes asi 1o justifiquen.

1- Debera contar con todo lo exigido en éste Anexo |: sala de espera, box/es de extracciones
y sanitarios.

2- S bien carecera del espacio que hemos denominado “laboratorio propiamente dicho”
descripto en e punto 3 del Capitulo 111, en su lugar se dispondra de un é&rea de 2 m? de
superficie minima, con mesada, piletay paredes revestidas y/o terminadas con material liso
y lavable en €l areade trabajo, destinado a la preparacion del material para su traslado.

2- Recurso humano necesario: Técnico de Laboratorio o formacion académica equivalente.
3- Direccion Técnica obligatoria: profesional del Art. 33 de la Ley X N° 3, sin presencia
permanente en el lugar.

4- Debera equiparse con lo necesario para la toma de muestras y el acondicionamiento de



las mismas para su envio.

CAPITULO VI - REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

1- Completar y presentar €l formulario que se requerira ante la Direccién de Fiscalizacion y
Matriculacion, firmado por € titular del 1aboratorio que se pretende habilitar.

2- Todos los profesionales solicitantes deben estar autorizados para el gercicio de la
profesion por la autoridad competente (matricula provincial).

3- Se acreditara identidad mediante la presentacion del DNI; s se tratara de personas
juridicas, acreditaran su existencia mediante el instrumento constitutivo.

Se presentara la documentacion original con copias para certificar por funcionario actuante
o legalizadas por ante Escribano Publico;

4- Presentar planos (escala 1:100) aprobados por € municipio del inmueble a habilitar,
indicando los distintos sectores. sala de espera, cuarto de extraccion de muestras, éreas del
laboratorio (s comprende mas de un ambiente) y bafio. Si el laboratorio se halla dentro de
un establecimiento de salud cualquiera fuera su denominacion (centro médico, sanatorio,
clinica, hospital) se debe presentar el plano de latotalidad del establecimiento.

5- Titulo de propiedad, contrato de locacion u otro en virtud del cual se ostenta la posesion
del inmueble, sellado por la Direccion General de Rentas. Si se trata de inmuebles que se
rigen por la ley de propiedad horizontal, se presentara copia simple del Reglamento de
Copropiedad.

6- Certificacion de lainscripcion en el Registro Provincial de Generadores bio-patol 6gicos.
7- Convenio con entidad recolectora de residuos bio-patol 6gicos, si correspondiera.

8- Listado de equipamiento detallando marca, modelo, afio de fabricacion; nimero de serie
y autorizacion de la ANMAT si correspondiera. Cuando la antigtiedad supere los diez (10)
anos, se requerira convenio con servicio técnico.

9- Listado de préacticas que efectivamente se lleven a cabo en el |aboratorio.

10- Listado de recurso humano consignando nombre y apellido, nUmero de matricula y
especialidad; alos fines de ratificar los datos, deberd ser suscripto por cada trabajador ante
funcionario actuante o legalizada por escribano publico; se anexarén fotocopias de las
matriculasy de los D.N.I. (primera, segunda hojay la correspondiente al domicilio).

11- Boleta de arancel pagada en Banco del Chubut S.A.

12- Libro de registro que se presentard ante la Direccion de Fiscalizacion y Matriculacion
del Ministerio de Salud, para su foliatura.

13- Solo la presentacion de la totalidad de la documentacin requerida da lugar a la entrega
de constanciade iniciacion del tramite.

ANEXO 11

L aboratorios de examenes histopatol dgicos

CAPITULO | - GENERALIDADES

1- La solicitud de habilitacion de “laboratorios de examenes histopatologicos’ puede ser
presentada por un profesional comprendido en la Ley X N° 3; dicha presentacion también
podréa ser efectuada por una persona juridica, siempre que en la misma participe alguno de
dichos profesionales.

2- Sobre el solicitante recaera la responsabilidad respecto del cumplimiento de todos los
requisitos de habilitacion (infraestructura, equipamiento, personal, etc.).

3- Uno de los profesionales de los mencionados en € Articulo 34° delaLey X N° 3 gercera
ladireccion técnica del establecimiento.

4- Cuando un laboratorio habilitado con la direccion técnica de determinado profesional
pretenda ser utilizado por otro u otros, se debera solicitar autorizacion ante la Direccion de
Fiscalizacion y Matriculacién del Ministerio de Salud, presentando la conformidad del
responsable de la habilitacién original, firmada por ante escribano publico o funcionario de
la mencionada Direccion, abonando el arancel correspondiente.

5- La caducidad de la habilitacién se producira: a solicitud del titular; por cambio de
domicilio; por la aplicacién de la sancidn de clausura definitiva; por baja dispuesta ante la
falta de la actividad constatada mediante inspeccion.

6- Es obligatorio llevar un registro en donde consten los datos personales de los pacientes
atendidos 'y de la précticallevada a cabo.



7- Se exhibiréd titulo del profesional o copia del mismo en e lugar de atencion, como asi
también e certificado de habilitacion del establecimiento, emitido por la Direccion de
Fiscalizacion y Matriculacion del Ministerio de Salud.

CAPITULO Il - INFRAESTRUCTURA: Condiciones generales

Se contemplara lo dispuesto en el Capitulo IV de laLey | N° 296 respecto de la supresion
de barreras arquitectonicas para personas con discapacidad.

A efectos de la habilitacion y el funcionamiento, deberan contar como minimo, con:

1- Pisosy zocalos lisos, lavables, aidantes, resistentes al desgaste e ignifugos.

2- Paredes lisas en €l lado interior, lavables, de material ignifugo, resistentes al desgaste.

3- Cielorrasos con superficies lisas, lavables, aidantes, ignifugas y no inflamables.

4- Los pisos, paredesy cielorrasos deberan ser resistentes a los procedimientos de limpieza,
desinfeccion, descontaminacion y esterilizacion usuales, posibilitando un mantenimiento
sencillo.

5- Sistemas de ventilacion natural y/o renovacion de aire adecuado con salida a exterior;
las ventanas deben guardar € porcentual estipulado en € cédigo de edificacion urbano.
Excepcionalmente, en ambientes cuya infraestructura edilicia impida adecuar algun sistema
de ventilacion, se aceptara equipo purificador de aire.

6- Sistema de iluminacion en cada ambiente, con puesta a tierra (jabalina) para todos los
circuitos de tomacorriente, dispositivos de seguridad eléctrica, protecciones
termomagneéticasy disyuntor diferencial.

7- Mantener condiciones de climatizacion de acuerdo alas temperaturas del lugar.

8- Medidas de seguridad

Se adoptaran las medidas preventivas adecuadas para cada actividad, especialmente
referidas a condiciones ambientales, equipos, instalaciones, maquinas y elementos de
trabgjo; prevencion y proteccion contra incendios, extintores reglamentarios en
circulaciones y donde existan factores de riesgo.

Las condiciones de higiene y seguridad, como si también el cumplimiento de las exigencias
dispuestas en la normativa sobre bioseguridad estard a cargo de la Direccion de Salud
Ambiental dependiente del Ministerio de Salud.

CAPITULO Il - INFRAESTRUCTURA: Condiciones especiaes

El establecimiento deberé contar con:

1. Secretaria/Recepcion.

2. Laboratorio propiamente dicho.

3. Sanitario.

1- Secretaria/lRecepcion

1-a) Area destinada a brindar informacion, efectuar la recepcion de pedidos de estudios y
del materia remitido con los mismos, realizar €l registro y control manual o sistematizado
de los datos de las piezas a analizar y entrega de resultados.

1-b) Debera contar con una superficie minima de 2 m2.

2- Laboratorio propiamente dicho

2-a) Deberan delimitarse tres (3) locales contiguos. macroscopia, laboratorio técnico y
microscopia. El lado minimo de cada uno de ellos sera de 2 metros.

2-b) Se deberarespetar el espacio de circulacién minimo de 1,20 metros.

2-C) Las paredes deberan estar revestidas y/o terminadas con material liso y lavable en €
area de trabajo hasta una atura minimade 1,50 mts. desde €l nivel de piso terminado.

2-d) En € loca destinado a macroscopiay reserva de piezas macroscopicas se lleva a cabo
la descripcion de las mismas y se toman tacos representativos, siguiendo protocolos
estandarizados. Contara con mesada, pileta/s con provision de agua corriente, desagle y
sistemas mecanicos de extractores de gases a nivel de la mesada en e sector de
procesamiento de las piezas, para minimizar €l riesgo respecto de las emanaciones.

2-€) En € laboratorio técnico se recibe el material proveniente de macroscopiay se lo
procesa de acuerdo a las técnicas solicitadas. Contard con mesada, piletals, provision de
agua corriente, desaglies y sistemas mecanicos de extractores de gases.

2-f) El local de microscopia se destina al estudio de |os preparados histol dgicos.

2-g) Las mesadas de trabajo deberdn estar realizadas con materiales de facil limpieza y



resistentes a agentes quimicos.

2-h) Los elementos minimos indispensables a los fines de |a habilitacion son:

PARA BIOPSIAS:

. Balanza para pesar érganos.

. Estufadeinclusion.

Heladera.

. Instrumental quirargico para el tallado.

Material descartable para proteccion del personal.

Mechero o anafe.

. Mesade tallado.

. Microscopios binoculares.

. Micrétomo de deslizamiento y/o rotatorio.

10. Reloj avisador.

11. Sierra de huesos.

PARA CITOLOGIA:

1. Centrifuga.

2. Cubetas paratinciones.

3. Estufa.

4. Heladera.

5. Microscopio.

6. Pinzas

7. Pipetas.

8. Tijeras.

PARA NECROPSIAS:

1. Balanza para pesar 6rganos.

2. Bascula para pesar cadaveres.

3. Instrumental para autopsias de adultos.

4. Instrumental para autopsias infantiles.

5. Material descartable para proteccion del personal.

6. Mesa de autopsia de acero inoxidable.

3- Servicio sanitario general (bafio)

3-a) Con acceso sefiadizado.

3-b) Brindara condiciones higiénicas dptimas; contara con lavabo, inodoro, griferia en buen
estado de uso y conservacion, con provision de aguafriay caliente con mezclador.

3-¢) Ventilacion natural o forzada.

CAPITULO IV - REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

1- Completar y presentar el formulario que se requerira ante la Direccion de Fiscalizacion y
Matriculacion, firmado por € titular del 1aboratorio que se pretende habilitar.

2- Todos los profesionales solicitantes deben estar autorizados para € gercicio de la
profesion por la autoridad competente (matricula provincial).

3- Se acreditarda identidad mediante |la presentacion del DNI; s se tratara de personas
juridicas, acreditarén su existencia mediante el instrumento constitutivo. Se presentara la
documentacion original con copias para certificar por funcionario actuante o legalizadas por
ante Escribano Publico;

4- Presentar planos (escala 1:100) aprobados por el municipio del inmueble a habilitar,
indicando los distintos sectores. Si el laboratorio se halla dentro de un establecimiento de
salud cualquiera fuera su denominacion (centro médico, sanatorio, clinica, hospital) se debe
presentar el plano de latotalidad del establecimiento.

5- Titulo de propiedad, contrato de locacion u otro en virtud del cual se ostenta la posesion
del inmueble, sellado por la Direccion General de Rentas. Si se trata de inmuebles que se
rigen por la ley de propiedad horizontal, se presentara copia simple del Reglamento de
Copropiedad.

6- Certificacion de lainscripcion en €l Registro Provincial de Generadores bio-patol 6gicos.
7- Convenio con entidad recolectora de residuos bio-patol égicos, si correspondiera.

8- Listado de equipamiento detallando marca, modelo, afio de fabricacion; nimero de serie
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y autorizacion de la ANMAT s correspondiera. Cuando la antigiiedad supere los diez (10)
anos, se requerira convenio con servicio técnico.

9- Listado de précticas.

10- Listado de recurso humano consignando nombre y apellido, nimero de matricula y
especialidad; alos fines de ratificar los datos, debera ser suscripto por cada trabajador ante
funcionario actuante o legalizada por escribano publico; se anexaran fotocopias de las
matriculasy delos D.N.I. (primera, segunda hojay la correspondiente a domicilio).

11- Boleta de arancel pagada en Banco del Chubut S.A.

12- Solo la presentacion de la totalidad de la documentacion requerida dard lugar a la
entrega de constanciade iniciacion del tramite.
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