a RIO NEGRO

RESOL UCION 4651/2018
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Aprobar las Normas de Habilitacion de un Laboratorio de
Andlisis Toxicolbgicos - Forenses.
Del: 22/08/2018; Boletin Oficial 06/09/2018.

Visto: el Expediente N° 211.243-S-2018, del Registro del Ministerio de Salud, por €l cual se tramita
la aprobacion de las Normas de Habilitacion de un Laboratorio de Analisis Toxicol 6gicos Forenses,
y

CONSIDERANDO:

Que mediante e mismo se solicita la aprobacién de Habilitacion de Laboratorio de Andlisis
Toxicol 6gicos Forenses,

Que afojas 1, consta Nota N° 849 de fecha 29 de Junio de 2018 avalada por €l Ministro de Salud
Licenciado Luis Fabian Zgaib, la cual detalla la necesidad de crear la Normativa Habilitacion de un
Laboratorio de Analisis Toxicol 6gicos Forenses;

Que el Ministerio de Salud a través de la Coordinacion Provincial de Fiscalizacion Sanitaria, debe
propender a determinar aquellas facultades regulatorias que le son propias y que resultan
indelegables, en miras a la proteccion de la poblacion general motivo por el cual se desea crear la
Normativa de Habilitacién de un Laboratorio de Andlisis Toxicolégicos Forenses ya que la
importancia del trabagjo llevado a cabo en un laboratorio de estas caracteristicas radica en la
colaboracion en los procesos de investigacion de delitos penales con la manipulacion de material
biolégico humano y su aporte al crecimiento investigativo del Sistema Judicial concretando un
proyecto integral interdisciplinario con investigaciones conducentes y eficaces mediante pericias
técnicos-cientificas en el marco de lalegislacion vigente;

Que resulta necesaria su implementacién en la Provincia alos fines de regular y promover seguridad
y eficienciaen e Servicio aprestar;

Que la Asesoria Legal de la Coordinacion Provincial de Fiscalizacion Sanitaria y la Fiscalia de
Estado Mediante Vista N° 03651 - 18 han tomado intervencion y no tiene objeciones juridicas que
formular;

Que lapresente se dictabajo el Marco delalLey Provincial N° 3338 y Ley provincial R N° 2599;
Que el suscripto esta facultado para aprobar |a, presente segun lo disputo por laLey de Ministerios K
N° 5105, Articulo 20° y Decreto N° 77/15;

Por ello:

El Secretario de Politicas Plblicas de Salud resuelve:

Articulo 1°.- Aprobar las Normas de Habilitacion de un Laboratorio de Andlisis Toxicologicos -
Forenses que figuran como Anexo | de la presente y e Instrumento para su aplicacion que figura
como Anexo 1.

Art. 2°.- Incorporar las Normas que se aprueben en el Articulo 1°, a Programa Provincial de
Garantia de Calidad de los Servicios de Salud.

Art. 3°.- Difundir a través del Programa Provincial de Garantia de Calidad de los Servicios de Salud
la presente Norma, a fin de asegurar el méximo conocimiento y aplicacién de la mimas.

Art. 4°.- Registrese, comuniquese, publiquese, hecho archivese.-

Dr. Reinaldo Alfredo Muruaga, Secretario de Politicas Publicas de Salud.-
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Normas de Habilitacion de Laboratorio de Andlisis Toxicol 6gicos Forenses

REQUISITOS PARA HABILITACION.

Punto 1.- Se entiende por laboratorio de Toxicologia Forense a aguel que interviene segun
requerimiento desde el &mbito Local, Provincia o Regional, en la investigacion de hechos punibles,
mediante pericias técnico cientificas de su incumbencia, que le sean requeridas judicialmente, en €
Marco de lalegislacion vigente.

Punto 2.- La Planta Fisica estara compuesta por:

2.1.- Locaizacion general; El area de Laboratorio de Analisis Toxicologicos Forenses puede
funcionar dentro o fuera de instituciones Judiciales como un sistema polifuncional siemprey cuando
cumpla con lo detallado seguidamente.

2.2.- Dependencias. € local donde funcione un laboratorio deberd contar como minimo con las
siguientes

a) Area de ingreso externo: para recepcion de muestras a analizar y recepcion de personas externos al
laboratorio.-

b) Area de preparacion de muestras: equipada con mesadas y bachas, lugares de almacenamiento de
material, equipos de seguridad en el mangjo de las muestras, ventilacion y aislamiento adecuado.-

c) Area de andlisis: Equipada con mesadas, lugares de almacenamiento del material ventilacion y
aislamiento adecuados.-

d) Area de guarda de material a peritar: Equipado con heladeras y freezer que posean alimentacion
continua de corriente eléctrica, la que sera garantizada por un grupo electrogeno.-

€) Bafio para uso exclusivo del personal.

f) La separacion de areas debe ser por medio de tabiques fijos, placas de yeso (con zocalo
impermeable), divisiones de aluminio y vidrio o similares.

g) Generalidades, elementos e instalaciones; Idem alanormativa de laboratorio de andlisis clinico.
2.3.- Elementos e instalacion

Mesadas. Deberan tener una profundidad no menor a 0,60mts y ubicarse a una altura como minimo
de 0,85mts. El material ideal es € acero inoxidable; otros materiales son: laminados plasticos o
sintéticos, marmol o granito natural perfectamente tratado y pulido, etc. En todos los casos deben ser
materiales impermeables, lisos con la menor cantidad de juntas posible, resistentes a los detergentes,
alos &cidos dcalisy ala corrosién quimica en general. Es recomendable que la mesada sobresalga
5cm, como minimo, del mobiliario inferior.

Piletas. Deben estar ubicadas en lugares estratégicos, preferentemente en los extremos. EI material
ideal es el acero inoxidable, con profundidad suficiente para evitar salpicaduras.

Pisos: Deben ser de material y superficie resistente al uso, a los agentes quimicos (detergentes
concentrados, acidos; dcalis, etc.), de facil limpieza, impermeables, continuos y lisos como |o son:
los vinilos y lindleos de ata gama (especiales para estos espacios y funciones), ceramicos de buena
calidad, etc. Seran de colores claros, en integridad con el laboratorio. En ninguin caso podrén ser de
maderas ni alfombras ni similares.-

Cidlorrasos. Preferentemente deberan ser lisos, pintados, sin juntas ni molduras, a fin de asegurar la
hermeticidad de las placas u otro elemento constitutivo del cielorraso mediante selladores.
Terminacionesy revestimientos: |as paredes, muros, divisiones deberan tener terminacion de revoque
fino o similar y pintada en su totalidad e impermeabilizado hasta una altura de 2,00mts desde €l nivel
de piso terminado.

Las paredes frente a las mesadas deberan estar revestidas con materiales adecuados para que las
mismas resulten de facil limpieza, impermeabilizadas, y de acabado liso; hasta una atura de por lo
menos 1,00mts por sobre el nivel de mesada.

Mobiliario: se colocara debajo de las mesadas y hasta un zécalo que permita trabajar de pie sin
inconvenientes. Se debera tener en cuenta también el previo disefio de zécalos de acuerdo a los
espacios destinados a trabajo de una personaen silla, banqueta, etc.-

[luminacion: El espacio destinado a Laboratorio contard con buena iluminacion natural suficiente o
en su defecto, iluminacion artificial que cumpla con los requisitos necesarios para la tarea a
desarrollar.

Instalaciones: Energia eléctrica: el responsable de cada institucion debe garantizar la conservacion de
la cadena de frio y conservacion de reactivos.

Sera necesario prever energia eléctrica, con proteccion adecuada y resistencia para €l consumo de



todos los equipos. Conexiones comunesy especiales atierra.

Campanas de extraccion: prever instalaciones para dicho equipamiento.

Aire Acondicionado: EI mismo es opcional, para frio y calor especialmente en espacios con
Instrumentos especiales con necesidad de ambientes climatizados.

Aguadered: En todos los artefactos que la necesiten.

Desaglies: Se tendrd en cuenta la construccion de los mismos con materiales adecuados para resistir
el ataque de sustancias quimicas, y/o pasgje de elementos sdlidos evitando de esta manera las
obstrucciones.

Punto 3.- El Laboratorio efectuard estudios periciales analiticos Toxicolégicos Forenses sobre
cualquier tipo de muestras, bioldgicas y no biolégicas, dentro de su ambito de incumbencia, a
requisitoria de instituciones habilitadas, debiendo asegurar las muestras a andizar y e materia
pericial recibido parala préactica cientifica, hasta su devolucion, y seguin los medios disponibles.
Punto 4.- El Laboratorio contard con el siguiente equipamiento minimo: material de vidrio acorde a
la cantidad de actividades, pipetas autométicas 'y anexos para su uso, centrifuga, balanza de precision,
estufa, lavador ultrasonico, homogenei zador, campanas de flujo, peachimetro, equipo de filtracion de
solventes, espectrofotometros IR y/o UV-visible, heladera, freezer, densitometro, Cromatografo
Gaseoso con detector de lotizacion de Llama, Cromatégrafo Gaseoso con Espectro de Masa,
Generador de Hidrégeno, Balanzas Andliticas y Digitales, Cromatografo de Alta Presion, Lavador
Ultrasonico Desionizador de Aguay demas equipamiento anexo que optimice la actividad analitica.
Punto 5.- El Laboratorio contara con registro de trazabilidad de muestras e informes de resultados,
contando con el soporte digital y en papel, reglamento de funcionamiento aprobado por lainstitucion,
sistema de archivo de informacion el cua cumplimentard la normativa vigente en la institucion
judicial.

Punto 6.- Condiciones de seguridad: €l establecimiento debera contar con un Plan de emergencia e
Instalaciones validadas por |a autoridad competente.

Asi también, con equipamiento para accidentes laborales, segun la actividad que se desarrolla en €l
laboratorio, Por otra parte debe contar con instalaciones para uso de insumos gaseosos (helio, aire,
argon, nitrégeno, y demés que se utilicen en la analitica). Los gases se almacenaran en tubos
(externos a edificio y con resguardo de seguridad), los que se conectaran a los equipos, mediante
instalaciones validadas por el proveedor de los mismos; debe cumplir con las normas vigentes sobre
seguridad y bioseguridad; contard con elementos de proteccién para e persona, sistema de
recoleccion de Residuos Especiaes de Salud (RES), seguin normas vigentes, sefial ética adecuada para
la seguridad y cantidad de matafuegos acordes al riesgo de lainstitucion.

Punto 7.- El laboratorio debera contar con un Manual de Seguridad del establecimiento, ya que €l
trabajo en el mismo debe realizarse respetando normas e indicaciones que garanticen la integridad y
seguridad de las personas y los bienes involucrados en la tarea. Las instrucciones sobre formas de
manipulacion, como la disposicién final de las muestras bioldgicas, solventes organicas y otras
sustancias peligrosas, seran asentadas en un libro foliado respaldado en el manual de procedimientos
operativos.

Punto 8.- El Establecimiento comprendido en la presente debe contar con una Direccidén Técnica
gjercida por profesional Bioquimico, Licenciado en Bioquimica o Licenciado en Quimica que posea
Matricula Provincia habilitante.

Punto 9.- El Recurso Humano podré estar integrado por: Farmacéuticos, Licenciados en Farmacia,
Analistas Quimicos con Titulo Universitario, Técnico Quimico Laboratorista o0 Quimico Analista o
titulos equivalentes, reconocidos por las autoridades regulatorias educativas, con matricula
habilitante, personal administrativo con estudio secundario completo y personal de limpieza
capacitado en normas de bioseguridad.

Punto 10.- Debera cumplir con los requisitos Generales de Habilitacion para Establecimientos de
Salud, los cuales se detallan a continuacion:

10.1.- Nota de solicitud de lo que se quiere habilitar, donde debe constar nombre de la Razon Social,
nombre de fantasia y direccion del establecimiento, detallando la Documentacién que adjunta,
rubricado por responsable de la Habilitacion.

10.2. Copia legalizada de los planos con registro municipal actualizado, donde consten usos,
dependencias y medidas del establecimiento.

10.3.- Fotocopia de titulo de propiedad, contrato de locacién o comodato legalizada, con sellado de



rentas si corresponde.

10.4.- Memoria descriptiva realizada por un Técnico 0 Licenciado en Seguridad e Higiene. En caso
de ser copia debe hallarse legalizada.

10.5- Fotocopia legalizada de Contrato Social (Cuando corresponda).

10.6.- Fotocopias legalizadas de Estatutos y Actas de autorizacion (Cuando corresponda)

10.7.- Némina del recurso humano profesional, técnicos y auxiliares, consignando DNI y matricula,
rubricado por responsable de la Habilitacion.

10.8.- Listado de equipamiento.

10.9.- Registro en padron Provincial de generadores de residuos patogéni cos.

10.11.- Normas de funcionamiento, seguridad/bioseguridad y requisitos particulares del
establecimiento.

10.12.- Actay Grilla de habilitacién.

10.13.- Contrato ZAVECOM.

10.14.- Presentacion de Estampillados Fiscales.

10.15.- Presentacién de Comprobante de Deposito de Aranceles en cuenta correspondiente ala Zona
Sanitaria.-

ANEXO Il A LA RESOLUCION N° 4651 “MS’



PLANTA FiSICA | NO
Localizacidn dentro de la institucion judicial

Localizacion fuera de la institucion judicial

Area de recepcion de muestras y persona

Area de preparacion de muestras con mesadas profundidad no menor 0,60

mts, altura no menor 0,85 mts, piletas preferentemente en los extremos de
acero inoxidable, ventilacidn y aislamiento adecuado

Area de anélisis de muestras con mesadas con lugar para almacenamiento
profundidad no menor 0,60 mts, altura no menor 0,85 mtis, piletas
preferentemente en los extremos de acerro inoxidable, ventilacidn y
aislamiento adecuado

Area de material a peritar con mesadas con lugar para almacenamiento
profundidad no menor 0,60 mtis, altura no menor 0,85 mts,piletas
preferentemente en los extremos de acero inoxidable, ventilacidn y
aislamiento adecuado

Pisos resistentes al uso y agentes quimicos de facil limpieza e impermeables

Cielorrasos lisos sin juntas ni molduras

Terminaciones y Revestimientos parades muros y divisiones con altura 2 mts
revestidas con materiales de facli limpieza y acabado liso hasta una altura de
1 mts de la mesada

luminacion natural o artificial acorde a la tarea a desarrollar
Desaglies de material resistente a sustancias quimicas
Grupo electrogeno

Barno uso exclusivo de personal

Separacion de areas por medio de tabiques fijos placas de yeso diviciones
de aluminio o vidrio

EQUIPAMIENTO 5l NO
Pipetas autdmaticas
Centrifuga
Homogenizador
Campanas de flujo
Peachimetro

Equipo de filtracion de solventes
Espectrofotometros IR y/o UV-VISIBLE
Heladera

Freezer
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Densitometro

Cromatografo Gaseoso con detector de iotizacion de llama

Cromatografo Gaseoso con Espectro de Masa

Generador de Hidrogeno

Balanza analitica o digital

Cromatografo de Alta Presion

Lavador Ultrasonico

Desionizador de agua

RECURS0S HUMANOS 51 NO

JEFE DE SERVICIO: Bioguimica, Licenciado en Bioguimica o Licenciado en
Quimica con Matricula habilitante en la Provincia

Farmacéutico o Licenciado en Farmacia

Analista Quimico con titulo Universitario

Técnico Quimico Laboratorista

Personal Administrativo o de Limpieza capacitado en Mormas de
Bioseguridad

SEGURIDAD 51 NO

Cuenta con Plan de Emergencia y Evacuacion

Cuenta con Elementos de Proteccion Personal y Equipamiento para
accidentes laborales

Cuenta con instalaciones para uso de insumos gaseosos (Helio Argon
Mitrdgeno)

Los gases se almacenan en tubos en el exterior del edificio con resguardo de
seguridad

Posee normas escritas vigentes sobre Seguridad y Bioseguridad, Manejoy
Tratamiento de material Bioldgico

Cuenta con sistema de recoleccion y disposicion final de Residuos
Especiales de Salud

Posee sefialéctica adecuada y matafuegos

REGISTROS 5l NO

Cuenta con manual de seguridad que garantice integridad y seguridad de las
personas y los bienes

Cuenta con libro foliado con instrucciones sobre manejo y disposicion final
de las muestras bioldgicas solventes y otras sustancias peligrosas

HYLEGISALUD

A& B L E M T I H A
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