ASUNTO n°54
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

Montevideo, 05 OCT 2021

VISTO: la Resolucion GMC N° 30/2020 del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR;------mmmmmmmmmee- R

RESULTANDO: que por la misma se aprobaron los “Requisitos de
Buenas Practicas para la Organizacién y Funcionamiento de
Laboratorios de Andalisis CliniCOS” | --mmmmmmmmmmmmm o oo oo
CONSIDERANDO: I) que las Buenas Practicas son aplicables a todos los
laboratorios de andlisis clinicos ya sea de gestion publica o privada;

)] que es necesario la actualizacior
reglamentacion incorporando la Resolucion N° 30/2020, del Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR al Ordenamiento Juridico de los
Estados Partes;

1) que por el Articulo 38 del Protocolo Adicional al
tratado de Asuncion sobre la estructura Institucional del MERCOSUR -
Protocolo de Ouro Preto- aprobado por Ley N° 16.712 de 1 de setiembre
de 1995, los Estados Partes se comprometen a adoptar todas las
medidas necesarias, para asegurar en sus respectivos territorios, el
cumplimiento de las normas emanadas de los Organos
correspondientes, previstos en el Articulo 2 del referido Protocolo;---------

IV) que es necesario proceder de acuerdo al
compromiso asumido por la Republica en el Protocolo mencionado
poniendo en vigencia en el derecho positivo nacional las normas

emanadas del Grupo Mercado Comun referidas en el Visto;

V) que la actualizacion proyectada cuenta con la

aprobacion de la Divisién Servicios de Salud, del Ministerio de Salud

] o o



V1) que la Direccion General de la Salud de
Secretaria de Estado, no formula objeciones respecto de la

internalizacion proyectada, por lo que corresponde proceder en

CONSECUBNCIA;-m-mmmmmmmmmmmmmm oo oo oo oo
ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto en la Ley N°
9.202 - Orgénica de Salud Publica - de 12 de enero de 1934 y
concordantes;— ----- ---m-m-mmmmmmmmmooo- e
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:
Articulo lo.- Incorpdrase al ordenamiento juridico nacional la
Resolucion GMC N° 30/2020 del Grupo Mercado
Comun del MERCOSUR, que se adjunta al presente

Decreto como Anexo y forma parte integral del mismo,
por la cual se aprobaron los “Requisitos de Buenas
Practicas para la Organizacién y Funcionamiento de

Laboratorios de Andlisis Clinicos

Articulo 2o0.- El presente Decreto tendrd vigencia a partir de su

publicacion en el Diario Oficial.

Articulo 3o0.- Comuniquese.

Decreto Interno N°
Decreto del Poder Ejecutivo N°
Ref. N°001/3/3812/2021

AA.
LACALLE pou luis



MERCOSUR MERCOSUL

MERCOSUR/GMC/RES. N° 30/20

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS PARA LA ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

VISTO: El Tratado de Asuncion y el Protocolo de Ouro Preto.

CONSIDERANDO:

Que resulta necesario contar con Buenas Practicas para la organizacion y
funcionamiento de los laboratorios de analisis clinicos.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los "Requisitos de Buenas Préacticas para la organizacion y
funcionamiento de laboratorios de analisis clinicos", que constan como Anexo Yy
forman parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Las Buenas Practicas establecidas en la presente Resolucién son aplicables
a todos los laboratorios de andlisis clinicos.

Art. 3 - Las Buenas Practicas establecidas en la presente Resolucién deben ser
incluidas en las normas de organizacién y funcionamiento de los laboratorios de
analisis clinicos de cada Estado Parte, pudiendo agregarse requisitos
complementarios en la normativa nacional conforme a la necesidad de cada Estado
Parte.

Art. 4 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para la
implementacién de la presente Resolucion.

Art 5 - Esta Resoluciéon debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 25/VI11/2021.

GMC (Dec. CMC N° 20/02, Art. 6) - Montevideo, 26/1/21.



ANEXO

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS PARA LA ORGANIZACION Y EL
FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

1. OBJETIVO

El objetivo de la presente Resolucion es establecer Buenas Practicas para ef
funcionamiento de los laboratorios de analisis clinicos con el fin de asegurar la
calidad y la integridad de los resultados emitidos, teniendo en cuenta la importancia
gue estos revisten para la proteccion, diagndstico, tratamiento y control de evolucion
de las patologias que afectan a la salud de los seres humanos.

2. ALCANCE

Estas Buenas Practicas son aplicables a todos los laboratorios de analisis clinicos ya
sean de gestion publica o privada.

A los fines de la presente Resolucion se entiende por laboratorio de andlisis clinicos,
en adelante laboratorio, al establecimiento que realiza analisis bioldgicos,
microbiolégicos. guimicos, inmunoldégicos, hematolégicos, citolégicos,
parasitolégicos y todas aquellas practicas efectuadas sobre materiales que
provengan del cuerpo humano que surjan como resultado del desarrollo de nuevas
tecnologias y tengan como finalidad colaborar con el diagndéstico y tratamiento de
cualquier patologia que afecte a la salud de los seres humanos,

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Los términos utilizados en la presente Resolucién toman el significado expresado en
la norma ISO 15.189 “Laboratorios de andlisis clinicos. Requisitos particulares para
la calidad y la competencia”.

4. CRITERIOS DE TRATAMIENTO
4.1. Organizacion

4.1.1. Los laboratorios deben disponer de una habilitacién vigente expedida
por la autoridad sanitaria competente

4.1.2. Los laboratorios deben disponer de un organigrama del laboratorio y.
en el caso en que el mismo se encuentre relacionado con otra
institucién, se debera explicar claramente coOmo esta establecida tal
relacion.

4.1.3. La direccidon técnica del laboratorio debe estar a cargo de un
profesional con titulo habilitante para la realizacion de analisis clinicos.
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4.1.4. El director técnico del laboratorio debe ser reconocido y/o certificado
por la autoridad competente.

4.1.5. En caso de ausencia del director técnico, el laboratorio debe estar a
cargo de un profesional legalmente habilitado para reemplazarlo.

4.1.6. El personal profesional y técnico, que desempefie tareas en el
laboratorio, debe ser reconocido y/o certificado por la autoridad
sanitaria competente para efectuar dichas tareas.

4.1.7. La ejecucion de tareas por parte de personal técnico habilitado debe
estar bajo supervision de personal profesional habilitado.

4.1.8. El director técnico es responsable de las operaciones técnicas
realizadas en el ambito del laboratorio para asegurar la calidad de los
procedimientos.

4.1.9. La direccion del laboratorio debe disefar procedimientos que aseguren
la proteccién y la confidencialidad de la informacién.

4.1.10. El laboratorio debe controlar todos los documentos e informaciéon de
la que disponga y mantener un archivo de los mismos. La conservacion
de tales archivos debe cumplir con las normas locales, regionales y
nacionales vigentes.

4.1.11. La direccibn debe disponer de un listado de los laboratorios
seleccionados para hacer derivaciones y asegurar gque los mismos
prestan servicios adecuados a los requerimientos y no existen
conflictos de interés.

4.1.12. El laboratorio debe mantener un registro de todas las muestras que
han sido derivadas asi como de los resultados obtenidos.

4.2. Instalaciones

4.2.1. Las instalaciones permanentes y auxiliares deben cumplir con las
reglamentaciones establecidas a nivel local, regional y nacional.

4.2.2 lLas salas de toma de muestra deben asegurar la accesibilidad, la
privacidad y el confort de los pacientes.

4.2.3. El laboratorio debe organizarse de modo de aumentar la eficiencia en
su operatividad, evitando la contaminacion cruzada entre actividades y
disminuyendo el riesgo de lesiones y enfermedades ocupacionales.

4.2.4. Las condiciones ambientales de las salas de toma de muestra como
del laboratorio, no deben influir en la calidad de las mediciones a
efectuar



4.2.5.

4.2.6.

4.2.7.

Las areas de trabajo deben estar limpias y mantenidas de acuerdo a
las instrucciones establecidas por escrito en cada institucion.

Los espacios y condiciones de almacenamiento deben garantizar la
integridad y buena conservacion tanto de reactivos e insumos, como de
muestras, equipamiento, registros y resultados.

El almacenamiento y disposicion de materiales peligrosos debe cumplir
con las regulaciones locales, regionales y nacionales.

4.3. Personal

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

El director técnico del laboratorio debe tener competencia técnica
necesaria para avalar su responsabilidad sobre los servicios provistos.

El personal de laboratorio debe tener formacién y entrenamiento
adecuados para la tarea especifica que desarrolle.

El laboratorio debe contar con un programa de formacién vy
actualizacion permanente de todo su personal, compatible con las
funciones desempefiadas.

El laboratorio debe mantener un registro actualizado de las
competencias adquiridas por su personal y de la evaluacion de su
desempefio.

Todo el personal de laboratorio debe estar vacunado segun la
legislacién vigente.

4.4.Insumos y equipamiento de laboratorio

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

444,

El laboratorio debe disponer de los insumos y el equipamiento
adecuados, en numero y complejidad, al nivel de los servicios
prestados.

El equipamiento de laboratorio y los reactivos para determinacion in
vitro utilizados deben cumplir con la legislacion local, regional y
nacional vigente.

Los reactivos y productos para diagnéstico in vitro deben tener registro
de adquisicion para garantizar su trazabilidad y cumplir con la
normativa vigente.

Los reactivos para determinacién in vitro de preparacion local (in
house) o las diluciones de reactivos comerciales preparadas por el
laboratorio deben estar identificadas de manera evidente vy
comprensible.



4.4.5.

4.4.6.

4.4.7.

4.4.8.

4.4.9.

El laboratorio debe mantener un registro actualizado del mantenimiento
preventivo y reparaciones efectuadas a sus equipos, asi como del
estado de calibracion de los mismos.

El laboratorio debe contar con las instrucciones de uso de todo el
equipamiento del que dispone en un lugar de facil acceso para el
personal que lo opera.

El laboratorio debe respetar las recomendaciones del fabricante en la
utilizacion de reactivos, colorantes e insumos, como ser condiciones de
conservacion, almacenamiento y fecha de vencimiento. No esta
permitida su revalidacion después de la fecha de expiracion.

El laboratorio debe adquirir reactivos para diagnéstico de uso in vitro e
insumos, de distribuidores o importadores que cuenten con la
habilitacion correspondiente acorde a la regulacion sanitaria de cada
Estado Parte.

El reactivo preparado o fraccionado por el propio laboratorio debe estar
identificado con un rétulo que contenga: nombre del producto,
concentracion, numero de lote (si aplica), fecha de preparacion,
nombre del responsable de la preparacion/fraccionamiento, fecha de
validez, condiciones de almacenamiento y/o alguna alerta de riesgo

4.5. Procedimientos pre-analiticos

45.1.

4.5.2.

4.5.3.

454,

El laboratorio debe disponer de un formulario que identifique de manera
inequivoca tanto al paciente como al profesional solicitante y posea la
informacion clinica pertinente. La responsabilidad del laboratorio es
recibir muestras que estén debidamente acompafiadas de una solicitud
gue cumpla con los requisitos mencionados.

El laboratorio debe disponer de un documento en el que se
establezcan:

 Las determinaciones que efectia y las condiciones de
preparacion del paciente requeridas para la realizacion de las
mismas.

» El sistema de identificacibn de las muestras que permitan su
trazabilidad hasta un paciente identificado.

» El procedimiento de toma de muestras,

El laboratorio debe suministrar a los pacientes instrucciones verbales y
escritas sobre su preparacion previa a la toma de muestra.

El laboratorio debe verificar que el transporte de muestras a los
laboratorios de derivacibn se produzca cumpliendo con los
procedimientos establecidos por la normativa local, regional y/o
nacional, de modo tal que se asegure la conservacion adecuada de las
muestras y se mantengan las condiciones de bioseguridad.



4.5.5.

4.5.6.

El laboratorio debe llevar un registro de todas las muestras recibidas en
el que conste tanto la fecha y hora de recepcién, como las
determinaciones requeridas y la identificacion del personal que las
recepciona.

El laboratorio debe disponer de un documento donde se establezcan
los criterios para aceptacion o rechazo de las muestras.

4.6. Procedimientos analiticos

4.6.1.

4.6.2.

4.6 3.

4.6.4.

4.6.5.

4.6.6.

4.6.7

Los procedimientos analiticos y de toma de alicuotas de muestras que
emplee el laboratorio deben estar documentados y reconocidos por
pares, publicaciones o0 reglamentaciones locales, regionales o
nacionales.

El laboratorio debe utilizar procedimientos analiticos previamente
validados, que demuestren ser adecuados para el uso previsto.

El laboratorio debe disponer de instrucciones escritas para todos los
procesos analiticos que emplea en los lugares de trabajo
correspondientes.

El laboratorio debe tener implementado un programa interno de control
de calidad para verificar la calidad de los resultados obtenidos.

El laboratorio debe tener implementado un programa de calibracion de
control de los sistemas de medicion para asegurar la trazabilidad de los
resultados.

El laboratorio debe cumplir con la normativa de cada Estado Parte en
cuanto a su participacion en programas externos de control de la
calidad y tener implementado un sistema de evaluacién de los
resultados obtenidos en los mismos para la implementacién de
acciones correctivas en el caso que sea necesario.

El laboratorio debe mantener registros actualizados de los programas
de calibracion y control interno y externo de la calidad implementados.

4.7. Procedimientos post-analiticos

4.7.1.

4.7.2.

4.7.3.

El laboratorio debe implementar un procedimiento para la revision y
emisién de los resultados.

El laboratorio debe implementar un procedimiento para asegurar que
no existen errores en la transcripcion de resultados propios y aquellos
provenientes de laboratorios de derivacion.

Los informes de resultados deben ser legibles y contener:



4.7.4.

4.7.5.

4.7.6.

4.7.7.

4.7.8.

. La identificacion del paciente.

. La identificacion del analisis efectuado.

. La identificacion del laboratorio que efectud el analisis.

. El tipo de muestra primaria sobre la que se efectud el analisis.

. Los intervalos de referencia biolégica, cuando sea posible.

. Un espacio para el agregado de otras observaciones.

. La calidad inadecuada de la muestra primaria que pudiera haber
afectado el resultado obtenido.

. Fecha de realizacién del estudio.

. La identificacion del profesional que avala la emisién del informe.

El laboratorio debe disponer de un procedimiento de liberacion rapida
de resultados en situaciones de urgencia.

El laboratorio debe tener definido intervalos de “alerta” o “criticos" que
requieran de decision inmediata del profesional tratante.

El laboratorio debe tener establecido un procedimiento de
comunicacién con el profesional tratante, para orientacion en el caso de
obtencion de resultado dentro de un intervalo de “alerta” o “critico” que
requiera de decision inmediata.

El laboratorio debe tener implementado un procedimiento que impida la
alteracion de los informes.

El laboratorio debe garantizar la recuperacion y disponibilidad de sus
registros, de modo a permitir la trazabilidad de los resultados.



