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Capitulo 1.

Disposiciones generales

Articulo 1.

Objetivo

Esta Orden tiene por objeto la regulacién de los laboratorios de andlisis clinicos, estableciendo las condiciones
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que deben reunir para su funcionamiento.

Articulo 2.

Concepto de laboratorio de andlisis clinicos

A efectos de esta Orden son laboratorios de andlisis clinicos todos aquellos establecimientos sanitarios
asistenciales, publicos o privados que realicen determinaciones hematoldgicas, bioguimicas, inmunoldgicas,
microbiolégicas, parasitolégicas o cualquier otra efectuada en muestras procedentes del cuerpo humano y
emitan los dictamenes correspondientes.

Capitulo 1.

Condiciones que deben reunir los laboratorios de andlisis clinicos

Articulo 3.

Obligatoriedad de la autorizacion. Autoridad competente

3.1. Todos los laboratorios de andlisis clinicos que realicen las actividades a que se refiere el articulo anterior
deberan obtener la autorizacion administrativa para su creacién, modificacién, ampliacién, traslado o cierre.
Asimismo requerirdn dicha autorizacion los centros de toma de muestras para andlisis clinicos. Dichos
establecimientos deberan cumplir todos los requisitos establecidos en esta Orden con el fin de que se les pueda
otorgar la autorizacion.

3.2. De acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 100/1993, de 2 de septiembre , por el que se atribuyen
competencias en materia de Sanidad, Accién Social, y defensa del Consumidor y Usuario, corresponde al
Director General de Sanidad, el otorgamiento de la autorizacion para la creacion, modificacion, ampliacion,
traslado o cierre de los laboratorios clinicos.

Articulo 4.

Condiciones del personal

En los laboratorios de andlisis clinicos se exigira un técnico superior facultativo especialista en la actividad que
el laboratorio esté autorizado a realizar, quien a su vez sera el director del laboratorio, responsable de la
actividad sanitaria y ejercera personalmente sus funciones. El resto del personal del laboratorio debera disponer
de la titulacion adecuada, de acuerdo con las funciones a desarrollar. Todo ello sin perjuicio de las atribuciones
de los profesionales sanitarios.

Articulo 5.

Condiciones de los locales

5.1. Los laboratorios de analisis clinicos como minimo, deberdn disponer de las siguientes &areas
diferenciadas: area administrativa, area de obtencién de muestras, area de realizacion de analisis y area de
limpieza de material y eliminacién de residuos. Asimismo dispondran de sala de espera y servicios higiénicos.
Las diferentes areas contardn con iluminaciéon y ventilacion suficiente, toma de agua y fuentes de energia
necesarias. El laboratorio debera estar suficientemente separado de cualquier otra actividad ajena a la
realizacién de analisis clinicos.

5.2. En el area administrativa debera llevarse a cabo el registro de peticiones, la redaccion de los dictdmenes
y el archivo de los resultados, de forma que se garantice la confidencialidad.

5.3. En el area de obtencién de muestras, que podra estar en la sede del laboratorio o en otros locales
apropiados, se obtendran las muestras en condiciones éptimas de calidad y de respeto a la intimidad del
paciente. Tanto el area de obtencién de muestras como los centros, de toma de muestras deberan reunir los
requisitos siguientes:

a) Condiciones del local: Sera independiente de cualquier otra actividad; debera estar dotado de sala de
espera, servicios higiénicos, ventilacion e iluminacion suficiente y provisto de toma de agua.

En el caso que sea solamente centro de toma de muestras independiente, deberd garantizar ademés que la
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asistencia analitica y el transporte sea lo mas breve posible en tiempo y espacio, considerando que hay
determinaciones que no pueden ser correctas por el tiempo transcurrido entre la toma de muestras y la
realizacion del andlisis; no se podra anunciar como laboratorio, sino como centro de toma de muestras,
debiendo tener una placa de identificacion externa, que indique como minimo el laboratorio autorizado de quien
depende, el técnico superior especialista responsable del laboratorio, y su condicion de centro de toma de
muestras.

b) Material: Dispondra de material necesario para la toma de muestras que en todo caso sera estéril y
desechable, y ademas camilla o mesa de exploracion, contenedor para la eliminacion de residuos y medios
adecuados para la posible conservacion y transporte de las muestras. Las muestras se identificaran
convenientemente en el momento de su recepcion y antes de su procesamiento o almacenaje.

c) Personal: El personal que realiza la toma de muestras debe poseer la titulacion que acredite su capacidad.
El responsable del centro debera ser un técnico superior facultativo de acuerdo con el articulo 4.

d) Autorizacion: Los centros de toma de muestras deberan aportar en su solicitud de autorizacion la
documentacion indicada en el capitulo 1V, «Procedimiento de Autorizacion», teniendo en cuenta su condicién de
Centro de toma de muestras.

5.4. El area de realizacién de analisis, debera disponer de superficie suficiente para desarrollar las distintas
técnicas, con una separacion real para verificar analisis bacterioldgicos.

En caso de que realicen la manipulacion de microorganismos susceptibles de formar aerosoles
potencialmente infecciosos deberan disponer de un area aislada,

Esta area, como el resto del laboratorio clinico, debe contar con las medidas de proteccién que establece la
normativa sobre seguridad e higiene en el trabajo, especialmente las referentes a las sustancias irritantes,
téxicas o infecciosas.

5.5. El area de limpieza de material y eliminacién de residuos debera disponer del material y medios
necesarios con el fin de que la eliminacién de residuos se pueda realizar de acuerdo con lo previsto en el
Decreto 136/1996. de 5 de julio , de ordenacién de la gestién de los residuos sanitarios en el ambito de la
Comunidad Auténoma de las Islas Baleares.

Articulo 6.

Condiciones de equipamiento

6.1. Los laboratorios deberan disponer de los aparatos y el instrumental necesarios para el tipo de analisis que
realicen. En todo caso, éstos contaran con un manual de mantenimiento que estara depositado en el laboratorio
y a disposicion de los servicios de inspeccion.

6.2. En el manual de mantenimiento debe constar el programa de revisiones periédicas con especificacion del
procedimiento que debe seguirse en cada revision. Asi mismo, debe haber un registro histérico de todas las
revisiones y de las averias u otras incidencias de cada instrumento.

Articulo 7.

Condiciones de proteccion y de seguridad e higiene

Los laboratorios de analisis clinicos deberan disponer de los sistemas de proteccion y seguridad que les sean
de aplicaciébn de acuerdo con la normativa vigente. Dispondran ademas de un sistema de limpieza y
desinfeccién periédica.

Capitulo lIl.
Control de calidad, protocolos y resultados

Articulo 8.

Control de calidad

8.1. El laboratorio de andlisis clinicos debera establecer su plan de garantia de la calidad, que debera incluir el
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control interno de la calidad y la participacién al menos en un programa de evaluacion externa de la calidad,
para los parametros biolégicos para los que esté autorizado el laboratorio.

8.2. El laboratorio debera tener establecido un programa de control de calidad interno con registro de los
resultados obtenidos de todas las determinaciones analiticas que consten en su manual de protocolos
analiticos, siempre que su naturaleza lo permita, especificando los criterios de validacion de los resultados, con
el fin de garantizar la fiabilidad de sus procedimientos analiticos y decidir la validez de sus resultados. Para ello,
debe incluir, como minimo una muestra de control cada dia que realice la determinacién correspondiente.

Asimismo debe participar en un programa de control de calidad externo.
Todo ello deberé estar a disposicién de los servicios de inspeccion.

8.3. La Conselleria de Sanidad se reserva la capacidad de efectuar los controles aleatorios que crea
convenientes con el fin de realizar ensayos de aptitud o comprobar la veracidad de las determinaciones
efectuadas y de desarrollar un programa de control de calidad.

Articulo 9.

Protocolos analiticos

9.1. Todos los procedimientos que se realicen en el laboratorio deberan estar descritos detalladamente en un
manual, que recogera el protocolo analitico para cada determinacién. El protocolo describira como minimo el
procedimiento de obtencidn de la muestras, el procedimiento analitico y el control de la calidad. Del manual
debe haber las copias necesarias para el trabajo diario, mas una copia de seguridad, que debe custodiar el
responsable de la actividad sanitaria del laboratorio.

9.2. El responsable del laboratorio debera establecer por escrito los criterios para efectuar el transporte de las

muestras desde las areas de obtencion hasta el area de realizacién de los andlisis, de modo que quede
garantizada la calidad de las muestras.

Articulo 10.

Resultados analiticos

10.1. En el laboratorio existira un programa de trabajo diario por el que se regira el laboratorio, con registro de
los datos personales de los pacientes, fecha de peticién y hora de obtencion de la muestra. Los dictamenes
analiticos ademas de las magnitudes bioldgicas medidas, sus resultados y el tipo de muestras deben contener
como minimo:

a) Nombre y apellidos del paciente.
b) Valores normales o limites de referencia de las magnitudes biolégicas determinadas.
c) Identificacion del responsable de la validacion final, o firma del responsable del laboratorio.

10.2. Los resultados analiticos no producidos en el propio laboratorio deben entregarse haciendo constar su
procedencia.

10.3. Los dictamenes analiticos, la nomenclatura y las unidades se ajustaran a las recomendaciones de las
sociedades cientificas y organismos internacionales.

Articulo 11.

Conservacion de los resultados

11.1. Los resultados de las determinaciones analiticas deben conservarse un minimo de tres afios. El
personal del laboratorio debera guardar secreto profesional sobre las determinaciones efectuadas.

11.2. Los informes de control de calidad deben conservarse un minimo de dos afios.

Capitulo IV.
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Procedimiento de autorizacién

Articulo 12.

Solicitud de autorizacion

La solicitud de autorizacion administrativa de un laboratorio de andlisis clinicos debera especificar claramente
su objetivo, indicando las determinaciones que se pretenden realizar de acuerdo con las sefialadas en el articulo
2, y debera dirigirse a la Conselleria de Sanitat i Consum.

Articulo 13.

Documentacién a aportar

La solicitud a que se refiere el articulo anterior deberd acompariarse de la siguiente documentacién:

1. Documentacion acreditativa de la personalidad fisica o juridica del titular del laboratorio. En caso de que el
solicitante sea una persona juridica debera acreditarse que el 6rgano de gobierno correspondiente ha tomado el
acuerdo de creacion, ampliacion, modificacion, traslado o cierre del laboratorio de andlisis clinicos.

2. Acreditacion de poderes por parte del solicitante, si procede.
3. Proyecto técnico, que incluira:

a) Memoria explicativa de las instalaciones con la justificacion expresa del cumplimiento por parte del
responsable del proyecto técnico, de toda la normativa vigente que afecte al laboratorio, en materia urbanistica,
de construcciones, instalaciones y seguridad.

b) La plantilla del personal que prestara servicios, designada por titulaciones y con detalle de las
dedicaciones, asi como el nombre del técnico superior especialista responsable de la actividad sanitaria del
laboratorio, de acuerdo con el articulo 4, adjuntandose fotocopias legalizadas o compulsadas acreditativas, y
fotocopias de los carnets de Colegiacion de todo el personal sanitario.

¢) Planos del conjunto y de detalle que permitan la localizaciéon e identificacion de las diferentes areas,
indicando la situacién del mobiliario y de los aparatos.

El proyecto deberd ser firmado por los técnicos cualificados y visado por los colegios profesionales
correspondientes.

d) La relacion de los aparatos y el instrumental de laboratorio.

e) Sistemas de tratamiento y eliminacion de residuos, en aplicacion de la normativa vigente.
f) Relacion de los parametros que puede determinar el laboratorio.

g) Plan de control de la calidad.

4. En el caso de los centros de toma de muestras, la documentacion a aportar sera la indicada para los
laboratorios de analisis clinicos, con excepcion de los puntos 13.3.f) y 13.3.9), teniendo en cuenta lo indicado en
el punto 3 del articulo 5, especificando en la solicitud el laboratorio de quien depende.

Articulo 14.

Modificacion y comunicaciones

14.1. Cualquier alteracion de la estructura de los locales del laboratorio de andlisis clinicos sefialada en el
articulo 5, asi como la ampliacién para técnicas no autorizadas, tiene la condicion de modificaciones y como
tales estéan sometidas a la autorizacion administrativa regulada en esta Orden.

14.2. El cambio de titularidad del laboratorio de analisis clinicos, la sustitucion del técnico superior especialista
responsable de la actividad sanitaria, o el cambio de denominacion del establecimiento sanitario debe
comunicarse a la Conselleria de Sanitat i Consum antes de su efectividad, aportando la documentacion
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acreditativo.

14.3. La introduccion de nuevas tecnologias dentro del ambito para los que esté autorizado el laboratorio de
andlisis clinicos, se comunicara a la Conselleria de Sanitat i Consum.

Capitulo V.

Registro

Articulo 15.

Realizacion de los andlisis clinicos

15.1. Los andlisis clinicos, definidos como las determinaciones hematol6gicas, bioquimicas, inmunolégicas,
microbioldgicas, parasitolégicas o cualquier otra efectuada en muestras procedentes del cuerpo humano, sélo
podréan ser efectuados por los laboratorios debidamente autorizados e inscritos en el Registro correspondiente.

15.2. El laboratorio debera tener establecida la relacién de los pardmetros biol6gicos que puede determinar
con sus propios medios, que constituye la actividad para la que se le concede la autorizacion.

Disposicién transitoria primera.
A los laboratorios de analisis clinicos les sera de aplicacion el Decreto 163 de 26 de julio de 1996 , por el que

se regulan la autorizacién, creacion, modificacion, traslado y cierre de Centros, Establecimientos y Servicios
Sanitarios, en todo lo que no esté contemplado en esta Orden.

Disposicion final primera.

Esta Orden entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el BOCAIB.
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