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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA
SALUD, A TRAVES DEL

DEPARTAMENTO DE REGULACION, ACREDITACION Y CONTROL. DE
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD -DRACES-

Guatemala, 16 de mayo de 2011
CONSIDERANDO

Que segun lo regulado en el Articulo 32 del Reglamento para la Regulacion, Autorizacion,
Acreditacién y Control de Establecimientos de Atencion para ia Salud Acuerdo

Gubernativo 376-2007, para el cumplimiento de las funciones de regulacion,
acreditacién y control de Los Establecimientos, el Departamento de Regulacion,
Acreditacién y Control de Establecimientos de Saiud emitird las normas técnicas,
y disefiara los formularios necesarios para cada tipo de ‘establecimiento.

CONSIDERANDO

Que es imprescindible emitir la Normativa para la Habilitacién, Autorizacion,
Regulacién y Control de los Establecimientos que prestan servicios de laboratorio
clinico o laboratorio de diagnodstico clinico, ya que esta normativa establece en
forma detallada y precisa los requerimientos técnicos que deben cumplir para su
habilitacion, autorizacidn y funcionamiento los establecimientos que prestan
servicios de laboratorio clinico o laboratorio de diagnéstico clinico, sean éstos de
nivel privado, servicio social o estatal,

POR TANTO:

Con base en lo considerado y con fundamento en los Articulos 93, 94 y 95 de la
Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, 1, 4, 7, 9 literal a) y 121 del
Codigo de Salud; Articulo 33, literales a), b), c), d), e) y f} del Reglamento
Organico Interno del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social Acuerdo
Gubernativo 115-99.

ACUERDA:

Emitir la siguiente:
NORMATIVA TECNICA No. 1-2011

NORMATIVA TECNICA PARA LA AUTORIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE
LABORATORIO CLINICO O LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLiNJE@Q &, -

"33 &'
NI A
EMALP




CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente normativa técnica tiene como objeto regular el
proceso de autorizacion y funcionamiento de labaratorios clinicos o laboratorios de

diagnéstico clinico.

Articulo 2. Obligatoriedad. Esta normativa es de caracter obligatorio para los
laboratarios clinicos o laboratorios de diagnostico clinico de cualquier nivel de
complejidad sean éstos de servicio privado, social, subsector de la seguridad
social y estatal o publico en todo el territorio nacional.

Articulo 3. Competencia. Corresponde al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, a través del Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de
Establecimientos de Salud, en adelante “DRACES’", de la Direccién General de
Regulacién, Vigilancia y Control de ia Salud, aplicar y vigilar el cumplimiento de las
disposiciones de esta normativa.

Articulo 4. Autoridad reguladora. “DRACES” es responsable de emitir la norma
técnica, los procedimientos y los instrumentos, para la regulacion, la autorizacion
y el control de los laboratorios clinicos o laboratorios de diagnédstico clinico, asi
como otorgar la Licencia Sanitaria, ademas de la supervisién, vigilancia y control
gue conforme la ley gjerza.

Articulo 5. Definiciones. Con el fin de interpretar y aplicar correctamente las
disposiciones de esta normativa, se entendera por:

51 Examen de Laboratorio Clinico: Es aquella prueba realizada ala
poblacién usuaria, por los laboratorios clinicos, con fines de diagnostico o
investigacién clinica que requiere de recursos profesionales, técnicos, de
equipamiento y de tecnologias idoneas para su procesamiento. También
puede denominarse como analisis de laboratorio.

5.2 Guia de habilitaciéon: Documento de caracter oficial utilizado durante la
supervision para verificar el cumplimiento de los criterios de funcionamiento
de los laboratorios clinicos segun la normativa técnica especifica.

6.3 Laboratorio Clinico o Laboratorio de Diagnéstico Clinico:
Establecimiento qgue realiza analisis dirigidos al diagnéstico, la docenci '
investigacién en los campos de bioquimica, biofisica, hematglog
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inmunologia, parasitologia, virologia, bacteriologia, micologia, coprologia,
urologia, citologia, radioisotopos, biologia molecular, genetica y otros en
muestras de procedencia bioldgica y que en adelante se le denomina “EL

LABORATORIO”.

5.4 Licencia sanitaria: Documento publico de caracter oficial otorgado por
“«DRACES”, por medio del cual se autoriza la instalacion y el
funcionamiento de “EL LABORATORIO”. Se otorga luego de haber
cumplido con los requisitos de infraestructura, equipo, personal profesional
y personal técnico contenidos en el Cédige de Salud Decreto numero 80-97
del Congreso de la Republica de Guatemala, el Reglamento para la
Regulacion, Autorizacion, Acreditacién y Control de Establecimientos de
Atencion para la Salud Acuerdo Gubernativo 376-2007, esta normativa y
otras leyes que apliquen. La licencia sanitaria tendra vigencia de cinco
afios y su validez seré para el laboratorio clinico cuyos datos aparecen
registrados en la misma, debiendo estar a la vista del publico. Este
documento es de caracter Unico.

5.5 Clasificacion del Laboratorio Es el nivel de diferenciacion y desarrollo de
«EL LABORATORIO”. Se basa en la especializacion y la complejidad de
los analisis que el laboratorio realiza y en el recurso humano profesional y
técnico: en la infraestructura y en la tecnologia que posee para prestar los
servicios diagnosticos al usuario.

Articulo 6. Para la habilitacion, registro y autorizacion. Los propietarios,
representantes legales, administradores, supervisor profesional y director o su
equivalente en adelante denominados ‘LOS RESPONSABLES” de “EL
LABORATORIO”, estan obligados a gestionar ante “DRACES” la obtencion de
la licencia sanitaria antes de iniciar la prestacion del servicio y su renovacion.

Articulo 7. Direccién y supervision profesional. “EL LABORATORIO” debe
estar bajo ia direccion y supervisién profesional de un Quimico Bidlogo o
profesional especialista equivalente afin a Quimico Bidlogo, reconocide por la
Universidad de San Carlos de Guatemala en la materia, tener calidad de colegiado
activo y estar registrado en la Direccion de Recursos Humanos del Ministerio de
Salud y Asistencia Social. A dicho profesional le corresponde asegurar el
cumplimiento de los estandares de calidad en el proceso de atencidn, asi como
de las muestras, el adecuado ordenamiento técnico y administrativo, la idoneidad _
del personal y el cumplimiento de las normas de ética profesional asi como ﬁlé?im“?:‘-\\\
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por respeto a los derechos de los usuarios en “EL LABORATORIO” y la atencién
de calidad a los usuarios.

Articulo 8, Técnicos de laboratorio clinico. “EL LABORATORIO” puede
contar con técnicos de laboratorio cuando lo considere necesario. Los técnicos de
laboratorio deben estar registrados en la Direccion de Recursos Humanos del
Ministerio de Salud y Asistencia Social.

CAPITULO Il :
CLASIFICACON Y ESPECIFICACIONES DE “EL LABORATORIO”

Articulo 9. Clasificacién del laboratorio. Para su habilitacién, registro y
autorizacion “EL LABORATORIO” se clasificara de la siguiente manera basada
en su complejidad:

1. Nivel |

2. Nivel 1l

3. Nivel il

4. Nivel IV

En cada uno de los niveles de “EL LABORATORIO” se debe cumplir con las
especificaciones contenidas en esta normativa de acuerdo a su nivel y que se
describen a continuacion.

9.1 Nivel L. En este nivel se clasifican unicamente los laboratorios clinicos de
centros y puestos de salud ubicados en las distintas areas de salud del
MSPAS y deben cumplir las siguientes especificaciones:

9.1.1. Horas de direccion y supervision profesional. Las areas de salud
deberdn contar con un director 0 supervisor profesional, por cada
cinco laboratorios y realizar una supervision por lo menos una vez a
la semana, no menor de tres horas por visita.

9.1.2 Area fisica. Debe contar con un &rea fisica de trabajo de seis metros
cuadrados (6 mts?) como minimo.

9.1.3 Analisis de Laboratoric. “EL LABORATORIO” de Nivel | debe
realizar los siguientes analisis:
9.1.3.1 Hematologia
a) Hematocrito
b) Recuento de blancos y formula diferencial
¢) Velocidad de sedimentacion




9.1.3.2 Coprologia

9133 Uroanalisis

9.1.3.4 Serologia basica por pruebas rapidas

9.1.3.5 Microscopia de secreciones (baciioscopia, gram y
otras)

9.1.36 Determinacion de glicemia (con glucdmetro)

9.1.4 Equipo basico. “EL. LABORATOQRIO” de Nivel | debe tener el
siguiente equipo:

9.1.4.1 Microscopio

9.1.4.2 Centrifuga

9.1.4.3 Microcentrifuga

9.1.4.4 Glucometro

9.1.4.5 Refrigerador con congelador

9.1.4.6 Mechero

9.1.4.7 Hielera para transporte de muestras referidas a laboratorios
de nivel superior.

9.1.4.8 Soporte y pipetas de velocidad de sedimentacion.

9.2 NIVEL Il. “EL LABORATORIO” de este nivel debe contar con las
siguientes especificaciones:

9.2.1 Horas de direccion y supervision profesional. El director o
supervisor profesional debe cumplir un minimo de doce (12) horas
semanales de supervision, dentro del horario autorizado de atencién
al publico.

9.2.2 Area fisica. Debe contar con un érea fisica de 20 metros cuadrados
coma minimo incluyendo todos los servicios.

9.2.3 Analisis de Laboratorio. “EL LABORATORIO” de Nivel ll debe
realizar los siguientes analisis:

9.2.3.1 Hematologia

9.2.3.2 Coprologia

9233 Uroanalisis

9234 Serologia

9.235 Inmunologia por pruebas rapidas
9.2.36 Bioguimica

9237 Coagulacion (opcional)




9.2.3.8 Microscopia de secreciones (paciloscopia, gramy otras)
9.2.39 Bacteriologia basica (opcional), incluye cultivo de
exudado Faringeo, urocultivo y coprocultivo.

9.2.4 Equipo. “EL LABORATORIO” de Nivel 1l debe tener el siguiente

equipo:
9.2.4.1 Microscopio
9242 Centrifuga
9243 Microcentrifuga
0.24.4 Pipetas automaticas
9.2.45 Soporte y pipetas de velocidad de sedimentacion
0.2.46 Refrigerador con congelador
o 9.2.4.7 Mechero
9248 Espectrofotémetro © fotdmetro
9249 Hielera para el transporte de muestras referidas a

laboratorio de nivel superior.

9.2.4.10 Gabinete de bioseguridad clase | (obligatorio para el

8 laboratorio que realice bacteriologia béasica).

' E 9.2.411 incubadora (obligatoria el jaboratorio que realice

“ bacteriologia basica).

92412 Coaguidémetro (obligatorio para el laboratorio que
realice pruebas de coagulacion).

9.2.4.13 Rotador de tubos.

92414 Bafioc de Maria o bloque seco.

Ademas opcionalmente podrén contar con o siguiente:

a. Contador hematoldgico.
b. Rotador de laminas para serologia.

9.2.5 Derivacién de analisis. Solo podra derivar a “EL
LABORATORIO” de nivel superior, andlisis que por su clasificacion
no este autorizado.

9.3 Nivel Hll. “EL LABORATORIO” de este Nivel debe contar con las
siguientes especificaciones:
9.3.1 Horas de direcciony supervision profesional. El director o
supervisor profesional debe cumplir con un minimo de veinte
(20) horas semanales de supervisién, reportadas en un__
periodo de cinco dias. A nivel hospitalario privado debe } Ff’e g
un quimico bidlogo permanente durante el haorario de até’ncmn
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los hospitales publicos ver Articulo 10.

9.3.2 Area fisica. “EL LABORATORIO” de este nivel debe contar
con un éarea fisica de treinta metros cuadrados. “EL
LABORATORIO” de una rama especializada debe contar con
area fisica acorde al equipo y personal.

'9.3.3 Anélisis. “EL LABORATORIO CLINICO” de Nivel Il sera autorizado

para realizar los anaiisis los de nivel I} mas, los siguientes:

9.3.3.1 Bioguimica especial

9.3.3.2 Electrolitos {(opcional)

9333 Gases arteriales (opcional)

9.3.3.4 Bacteriologia completa

9.3.35 Pruebas inmunologicas especializadas (no pruebas

rapidas), por las siguientes metodologias: ELISA, RIA,
IRMA, Quimioluminiscencia, MEIA, FPIA y otras.

9.3.4 Equipo: “EL LABORATORIO” debe contar con el equipo del
nivel Il y los siguientes:

834.1 Analizador de gases.
9.3.4.2 Biogabinete de Clase Il en un ambiente aislado.

9.3.5 En este nivel se deben inciuir todos los laboratorios ubicados
dentro de un sanatorio.

9.4 NIVEL IV. En este nivel se clasifica “EL. LABORATORIO” de referencia y
el laboratoric especializado  debiendo  tener las  siguientes
especificaciones:

9.4.1 Horas de direccién y supervisién profesional. Debe contar con
un director o supervisor profesional, un gerente de calidad Quimico
Bidlogo y uno o mas Quimicos Bidlogos responsables de las areas
del laboratorio con 40 horas semanales de cada uno.

9.4.2 Area fisica. “EL. LABORATORIO” debe contar con area fisica
acorde al equipo y personal necesario para su actividad.

9.4.3 Andlisis. “EL LABORATORIO” de este nivel puede realizar |
analisis de Nivel Il y también cualquiera del los siguientes:
9.4.3.1 Histocompatibilidad
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9 4.3.2 Biologia molecular
9.4.3.3 Genética
9.4.3.4 Virologia
9.4.3.5 Micologia

9.4.3.6 Toxicologia
9 4.3.7 Y otras pruebas de alta especializacion

9.4.4 Equipo: “EL LABORATORIQ” podra contar con el equipo del Nivel
lil mas lo siguiente:

9.4.41 Campana de bioseguridad clase Il en un ambiente
aislado.
9442 =gl LABORATORIO” dedicado a una rama de

especializacion. Debe contar con el equipo de analisis
de acuerdo a su competencia.

9.443 «gL LABORATORIO” que realice cultivos de
micobacterias debe contar con una Campana de
bioseguridad de Clase lll enun ambiente separado.

9.4.5 “EL LABORATORIO” que realice analisis de radicinmuncensaya
debera contar con las licencias correspondientes otorgadas por el
Ministerio de Energia y Minas.

9.4.6 En este nivel se clasifican los laboratorios ubicados dentro de
hospitales.

Articulo 10. Laboratorios Clinicos de la Red Hospitalaria del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social y del Instituto Guatemalteco de Seguridad

Social.

10.1 E! “LABORATORIO” de los hospitales distritales debe ser como minimo
clasificado como Nivel 1I; en el hospital regional, como minimo de Nivel lil; y
en los hospitales nacionaies de referencia como Nivel IV, de acuerdo con
esta normativa.

Horas de Supervision del Quimico Bidlogo o profesional especializado de
Hospitales que conforman la Red Nacional de Salud Publica.

I Nivel de Atencién No. De Quimicos bidlogos
Laboratorio de Hospitales Distritales Quimico Bidlogo de 40 horas a A&




i semana

Laboratorio de Hospitales | Dos Quimicos Bidlogos de 40 horas a
Departamentales la semana cada uno
{aboratorio de Hospitales Regionales y Tres Quimicos Bidlogos de 40 horas a
especializados la semana cada uno

[aboratorio de Hospital Roosevelt, San E! quimico bidlogo © profesional
Juan de Dios y Laboratorios del Seguro especializado debe cumplir con un
Social minimo de 40 horas semanales de
supervisién, reportadas en un periodo
| de cinco dias. Un gerente de calidad de
un minime 40 horas semanales y un
supervisor por area con un minimo de
40 horas semanales

10.2 Minimo de horas de supervision del Quimico Biélogo. “EL
LABORATORIO” de Hospital Nacional o del Seguro Social de Referencia
ademas del Gerente Administrativo y Gerente de Calidad, deberan contar
con un supervisor profesional por area y un supervisor designado para
conformar el Comité de Vigilancia Epidemiologica.

CAPITULO It

INFRAESTRUCTURA Y OTRAS ESPECIFICACIONES PARA LA
AUTORIZACION DE “EL LABORATORIO”.

Articulo 11. infraestructura y otras especificaciones. “EL LABORATORIO”
para su autorizacion y funcionamiento debe. cumplir con los siguientes
requerimientos de infraestructura y otras especificaciones descritas en esta
normativa:

1.1 Las estructuras de la planta fisica deben ser de materiales firmes y
resistentes, con paredes interiores que deben ser lisas, pintadas con
colores claros e impermeabilizadas, libres de humedad y de facil
limpieza. Los ambientes Secretaria, Toma de Muestras y Area de
Trabajo deben estar separados totalmente por medio de paredes O
tabicaciones fijas que cumplan los requisitos ya descritos. Dentro del
area de trabajo, todos los ambientes deben estar rotulados.




11.2 Los pisos deben ser lisos, antideslizantes, impermeables, lavables,
incombustibles, uniformes y resistentes & su Uso.

11.3 La provision de agua debe ser segura, disponible en todo momento.

i‘ 11.4 La instalacion eléctrica debe estar en buenas condiciones, intramuros
‘ o recubierta de materiai adecuado para tal efecto. Se debe prever
| estabilizador general 0 regulador de corriente con instalacion de
l tierra fisica de acuerdo al nivel de complejidad.

11.5 Las puertas deben ser de material que facilite su limpieza.

11.6 La sala de espera debe contar con dimensiones que permita tener
como minimo cuatro pacientes comodamente sentados, con espacio
suficiente para la circulacion, ser totalmente independiente de las

? otras areas de |aboratorio. Si es compartida con otro establecimiento

; de salud deberéd contar con area suficiente para acomodar a los

pacientes.

11.7 Debe contar con recepcion localizada a la enirada del laboratorio, ©
sala de espera donde se reciba inicialmente a los pacientes y se
i brinde informacion.

11.8 Todas las areas de trabajo del laboratorio deben tener comunicacion
directa e interna, no pueden estar separados por ambientes O
dependencias ajenas al laboratorio. Los pasillos y escaleras deben
permanecer limpios, Secosy libres de cualquier clase de obstaculos.

11.9 Las escaleras de acceso al laboratorio o a cualquier ambiente interior
o exterior deberan ser de material firme, pendientes apropiadas, con
piso de material antideslizante, sin alfombra y con Sus respectivos
pasamanos.

11.10 El servicio sanitario debe ser de facil acceso, teniendo comunicacion
directa con la sala de espera. Debe contar con lavamanos,
dispensador de jabén liquido, toalias de papel para el secado de
manos o secador de manaos, papel sanitario inodoro. Debe tener
condiciones higiénicas sanitarias apropiadas. No se permitird que el
servicio sanitario se utilice coma bodega o para almacenar _
implementos y material de limpieza. L "




11.11

11.12

11.13

11.14

11.15

11.16

11.17

11.18

11.19

11.2

E| ambiente para toma de muestras debe tener como minimo ires
metros cuadrados con uno de los lados no menor de un metro
cincuenta, adecuada iluminacion y ventilacion, dotada con equipo,
materiaies y elementos necesarios para realizar este procedimiento.
La tomas de muestra debe adecuarse en numero segun el volumen

de personas queé recibe.

E| area de laboratorio propiamente dicha, debe tener una superficie ¥
dimensiones gue permitan una éptima circulacion dentro del mismo,
de acuerdo al nivel de complejidad, al nimero de personal y de
equipo que posea. Debe contar con buena iluminacion, y ventilacién
adecuada.

Las mesas de trabajo de laboratorio deben estar recubiertas de acero
inoxidable, granito, laminado plastico o cualquier otro material no
absorbente y de facil limpieza.

Debe tener una pileta o lavatrasto instalado en el area de trabajo del
laboratorio con canexién de agua'y desagle con su correspondiente
y mesa. Esta instalacion debe ser destinada exclusivamente para el
lavado y esterilizacion de material contaminado previo tratamiento
con medios fisicos y quimicos que los transformen en inocuos y estar
lo méas cercana posible al laboratorio.

Todas las dreas de analisis de muestras deben estar restringidas al
publico.

Se debe colocar aviso visible en el Laboratorio Clinico con la leyenda
“Prohibido fumar”.

Debe contar con gabinete 0 bodega exclusiva para el
almacenamiento de reactivos y material de uso del laboratorio.

Debe existir un drea de acopio para el almacenamiento de basuras y
desechos bio-infecciosos, que cumplan con jas condiciones técnico-
sanitarias establecidas en el Acuerdo Gubernativo 509-2001.

gL LABORATORIO” debe mantenerse ordenado y en buen estado
de higiene en todas ias areas y ambientes.

Mantener e! establecimiento libre de roedores, insectos y otras{pl;g:g‘iééi -




11.21 “EL LABORATORIO” debe contar con extinguidores portatiles de
incendios que deben permanecer cargados, en buen estado de
funcionamiento y siempre colocados en los lugares visibles.

11.22 “EL LABORATORIO” debe realizar las actividades de toma de
muestras y de examenes de laboratorio con materiales y reactivos
vigentes.

11.23 Queda prohibido al personal comer, beber, fumar, almacenar
alimentos y aplicarse cosméticos en las areas de trabajo.

11.24 No debe guardarse comida o bebidas en los refrigeradores del
laboratorio.

11.25 El personal que labora en “EL LABORATORIO” debe utilizar bata
cerrada, manga larga. No debe llevarse ropa usada en el laboratorio
fuera de este.

11.26 No debe permitirse la entrada de nifios o animales dentro de las
areas de trabajo.

Articulo 12. Registros, manuaies y otra documentacion. “EL. LABORATORIO”
debe contar con la siguiente documentacion:

12.1 Manua! de organizacién que debe incluir:
a) Organigrama

b) Descripcién de puestos y funciones
c¢) Flujo grama

12.2 Manuatl de tecnicas y proceaimientos y/o insertos actualizados por
fecha, por area, en idioma espafiol.

12.3 Manua! de manejo del equipo. Debe incluir procedimiento de uso en

espariol.
12.4 Registro por escrito de ingreso de muestras para analizar por dia de
trabajo.

12.5 Registro por escrito de resuitados por area tecnica y por dia.

et




12.6 Registro por escrito de las muestras y resultados de examenes
derivados a otro laboratorio (que debe incluir el nombre del

laboratorio).

12.7 Todos los informes de resultados de laboratorios deberan estar
firmados y sellados por el profesional responsable.

12.8 Bitacora de mantenimiento y calibracidn del equipo que debe incluir:

a) Nombre del equipo, fabricante y numero de serie.

b) Fecha en que se recibi¢ y fecha en que inicio su funcionamiento

c) Fecha de mantenimiento preventivo de rutina y acciones correctivas de los
equipos. Ademas incluir programa de mantenimiento preventivo.

12. 9 Manual de Bioseguridad.
12.10 Registro de los accidentes laborales.
12.11 Manual de gestidn de la calidad.

1212 Registro diaric por escrito de la temperatura de refrigeradoras,
incubadoras y bafio de maria.

12.13 Manual de manejo, conservacién y transporte de derivacion de
muestras del laboratorio de referencia.

12.14 Todos los registros de resultados y documentacion deberan
archivarse por cinco anos.

12.15 Expediente de cada miembro del personal que labora en {aboratorio
clinico que debe incluir:

a) Datos generales _
b) Fotocopia Constancia de vacunacion de hepatitis B

c) Fotocopia Certificado médico salud o tarjeta de salud vigente.

d) Fotocopia de titulos o diplomas que le acreditan para poder laborar en el

laboratorio clinico.

12.16 Registro de capacitacion anual para el personal de laboratorio,




CAPITULO IV
INFRACCIONES, SANCIONES Y PROHIBICIONES

Articulo 13. Infracciones, sanciones y procedimientos. Todo incumplimiento
por accién u omisién a las disposiciones del Cdodigo de Salud, el reglamento y
esta normativa técnica, constituye infraccidén sanitaria que debe sancionarse
administrativamente por “DRACES" de conformidad a lo establecido en el Libro
Tercero y Capitulo Tercero del Cédigo de Salud, Decreto 90-97 dei Congreso de la
Republica de Guatemala.

Articulo 14. Prohibiciones. Queda prohibido fo siguiente:

14.1 La instalacion y funcionamiento de un laboratorio clinico sin la licencia
sanitaria correspondiente.

14.2 Realizar funciones que son competencia de los Bancos de Sangre y servicios /
de Medicina Transfusional si no esta autorizado para ese fin.

14.3 Toma de muestras y/o examenes de laboratorio en establecimientos que no
se encuentren autorizados como laboratorio clinico por “DRACES”.

14.4 Realizar examenes de laboratorio de un nivel superior al que esta
autorizado.

14.5 Que se tengan en préctica a estudiantes de técnico de laboratorio de
escuelas no autorizadas por Recursos Humanos del Ministerio de Saiud y

Asistencia Social.

DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 15. Requisitos y disefio de formularios para otorgar la licencia
sanitaria. Para el cumplimiento de las funciones de autorizacion, regulacion y
control de “EL LABORATORIO", “DRACES” emitira los requisitos y diseiara los
formularios necesarios para cada nivel de laboratorio de acuerdo con el Codigo
de Salud Decreto nimero 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala, El
Reglamento para la Regutacién Autorizacion, Acreditaci-c')n y Control de

normativa y otras leyes que apliquen.




Articulo 16. Situaciones no previstas. Cualquier situacion no prevista por esta
normativa, sera resuelta por “DRACES" de acuerdo a las leyes correspondientes.

Articulo 17. Acreditacion. “DRACES” colaboraréd con los procesos de
acreditacion de los laboratorios clinicos a nivel nacional segun los procedimientos
y normas establecidas.

Articulo 18. Epigrafes. Los epigrafes que preceden a los articulos de esta
normativa no tienen validez interpretativa y no se pueden citar con respecto al
contenido y alcances de sus normas.

Articulo 19. Recurso Humano Registrado. “EL LABORATORIO” que al
momento de entrar en vigencia esta normativa se encuentre autorizado por
“DRACES” debera ajustar su nivel de complejidad en 12 meses a partir de su
vigencia, en lo referente a tener personal técnico de laboratorio registrado en
Recursos Humanos del Ministerio de Saiud y Asistencia Social.

Articulo 20. Vigencia. La presente normativa entrara en vigencia el dia siguiente

de su autorizacion.
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