DISPOSICIONES GENERALES

DOGV N° 3801 DE FECHA 26-07-2000

PRESIDENCIA Y CONSELLERIASDE LA GENERALITAT VALENCIANA

CONSELLERIA DE SANIDAD

DECRETO 108/ 2000, de 18 de julio, del Gobierno Val enciano, por el que se
regula | a autorizaci én de |os | aboratorios clinicos. [2000/X6160]

Pr eanbul o

El Estatuto de Autononia de |a Comuni dad Val enciana confiere a ésta el
desarrollo legislativo y la ejecucién de |a |egislacion basica del Estado
en materia de sanidad interior, de conform dad con |o previsto en e
articulo 38.1 del citado Estatuto

La Ley 14/1986, de 25 de abril, GCeneral de Sanidad, dictada al anparo de |lo
previsto en el articulo 149.1.16 de |l a Constituci 6n, establece en su
articulo 24 que las actividades publicas y privadas que directa o

i ndi rectamente puedan tener consecuenci as negativas para |a salud seran
sonmeti das por | os Organos conpetentes a |imtaciones preventivas de
caracter administrativo, y el articulo 29 del misnp texto | egal dispone que
| os centros y establ eci mi entos sanitarios, cual esquiera que sean su nivel y
categoria o titular, precisaran autorizaci6n adnmnistrativa previa para su
i nstal aci 6n y funcionam ento asi conp para |as nodificaci ones que respecto
de su estructura y réginmen inicial puedan establ ecerse.

Asim snp, el Real Decreto 278/1980, de 25 de enero, sobre transferencia de
funciones y servicios en materia de actividades nol estas, insal ubres,
nocivas y peligrosas, cultura y sanidad, en su articulo 14.1, apartado g),
atribuye a la Generalitat Val enciana |a conpetencia respecto a

otorgam ento de | a autorizaci én para |a creaci 6n, construcci én
nodi fi caci 6n, adaptaci é6n o supresi 6n de centros, servicios y

est abl eci m ent os sanitari os.

De acuerdo con | as nenci onadas previsiones estatutarias y |egales, se
aprob6 el Decreto 27/1987, de 30 de marzo, del Gobierno Val enciano, sobre
autori zaci 6n de Centros, Servicios y Establecinmentos Sanitarios, en el

cual se establ ecen |as exigencias comunes y el procedimento admnistrativo
general para |la autorizaci 6n de todos estos centros. Con posterioridad, |la
Orden de 10 de abril de 1989, de |a Conselleria de Sanidad y Consunpb, y la
Resol uci 6n de 18 de novienbre de 1992, del conseller de Sanidad y Consuno,
desarrollan el procediniento de autorizaci 6n de Centros, Servicios y

Est abl eci mi entos Sanitarios de | a Conuni dad Val enci ana. La Orden de 22 de
abril de 1998, de |la Conselleria de Sanidad, regula el Registro Oficial de
Centros, Servicios y Establecimentos Sanitarios.

La conveni encia de adecuar los |laboratorios clinicos a los criterios de
cal i dad reconmendados por |as sociedades cientificas internacionales y a |os
criterios europeos de nornalizaci 6n requi ere establ ecer normativa
especifica que regule | as condiciones y requisitos técnicos de |os

| aboratorios clinicos, asi conpb | os sistemas que garanticen | a adecuada
calidad de | os servicios que prestan

En su virtud, dada audiencia a | as enti dades que pueden ver afectados sus

i ntereses colectivos, a propuesta del conseller de Sanidad, confornme el
Consejo Juridico Consultivo y previa deliberaci 6n del Gobierno Val enci ano,
en la reuni 6n del dia 18 de julio de 2000,

DECRETO

Capitul o |



Di sposi ci ones general es

Articulo 1. Objeto

Constituye el objeto de este decreto |a especificaci6n y adecuaci 6n de
Decreto 27/1987, de 30 de narzo, del Gobierno Val enci ano, al
establecimento del réginmen juridico de |las autorizaciones de instal aci6n
funci onam ento, condiciones y requisitos técnicos que deben cunplir |os

| aboratorios clinicos, tanto publicos conpo privados, ubicados en |la
Conuni dad Val enci ana, asi conp | as normas regul adoras de | as

det erm naci ones clinicas que en ellos se realizan

Articulo 2. Definiciones

A los efectos del presente decreto se consideran

1. Laboratorios clinicos: todos aquellos centros, servicios, instalaciones
0 establ ecimentos sanitarios que realicen determ naci ones quimn cas,

bi oqui m cas, hemat ol 6gi cas, inmunol 6gi cas, m crobiol 6gi cas, parasitol dgi cas
u otras aplicadas a especinenes de origen humano, destinadas tanto a |la
pronoci 6n de | a salud conp al diagndstico, evolucioén y tratam ento de |as
enf er redades

2. Determ naciones clinicas: el conjunto de procesos analiticos aplicados a
especi nenes de origen humano, que conprenden | as deterni naci ones descritas
en el apartado anterior.

Capitulo Il
Procedi m ent os de autorizaci 6n

Articulo 3. Procedi mentos de autorizaci én

1. Alas autorizaciones de instalacién y funcionam ento de |os | aboratorios
clinicos les sera de aplicacioén la Ley 30/1992, de 26 de novienbre, de

Régi men Juridico de |las Adm nistraciones Pablicas y del Procediniento

Adm nistrativo Comin, ademas del réginen juridico previsto en el Decreto
del Gobi erno Val enci ano 27/1987, de 30 de marzo, sobre autorizacioén y
registro de centros, servicios y establ ecin entos sanitarios, asi conp la
Orden de 10 de abril de 1989, de la Conselleria de Sanidad y Consunop, por

Il a que se regula el procedimento de autorizaci 6n de |os Centros, Servicios
y Establecimentos Sanitarios, y la Resoluciéon de 18 de novienbre de 1992
del conseller de Sanidad y Consunp, por la que dicta normas sobre
procedi m ento de autorizaci 6n administrativa de Centros, Servicios y

Est abl eci mi entos Sanitarios de |a Comuni dad Val enci ana.

2. Para |l a obtenci6n de la autorizacion de |los referidos centros, debera
acreditarse que éstos reunen | os requisitos exigidos en el presente
decreto.

3. Las autorizaciones de apertura y funcionam ento caducan a | os cinco afios
de la fecha en que se comuni que |a autorizaci 6n. Con una antel aci 6n nini na
de tres neses a la fecha en que cesan estos efectos, el interesado deberéa
formular la correspondiente solicitud de renovaci 6n de |la autorizaci én que
serd concedi da tras conprobar, nediante visita de inspecciodn, el
cunplimento de todas | as condiciones en |a fecha de solicitud de acuerdo
con la |l egislacién vigente.

Articulo 4. Solicitudes de autorizaci én y docunentaci én
1. Ala solicitud de autorizaci én de instalaci 6n debera aconpafiarse |a
docunent aci 6n prevista en |la Resoluci 6n de 18 de novienbre de 1992, de



consell er de Sanidad y Consunp, por |la que se dictan normas sobre
procedi m ento de autorizaci 6n adnministrativa de centros, servicios y
establ ecimi entos sanitarios de | a Conuni dad Val enci ana, con | as siguientes
particul ari dades:

1.1 La nmenoria descriptiva de |las actividades que desarrolla el |aboratorio
deberd incluir |os siguientes extrenos:

a) Relaci 6n de aparatos e instrumental del |aboratorio, con |Ios
correspondi entes nmanual es de mant eni m ent o.

b) Rel aci 6n de | as detern naci ones clinicas (catal ogo de pruebas) que
pretende realizar el |aboratorio.

c) Plantilla del personal que prestara |os servicios, especificando
titul aci 6n, dedicaci 6n y funciones.

d) El plan de evaluacién y nmejora continua de la calidad, a que se refiere
el articulo 12 del presente decreto.

e) Caracterizaci én de | os residuos peligrosos generados por |la actividad y
actuaci ones previstas para |a prevenci 6n de |la contam naci 6n anbi ental que
deberan incluir, en su caso, las relativas a em siones atnosféricas,
vertidos liquidos y sistemn de gestion de residuos peligrosos, confornme a
|l o previsto en |a normativa vigente.

f) Descripcién de | os centros periféricos de toma de nuestras, si |os

hubi ere.

1.2 EIl proyecto técnico incluird una justificacion expresa del cunpliniento
de la normativa vigente, en materia de construcci 6n, instalacién y

seguri dad segun el Decreto 27/1987, de 30 de narzo.

2. El otorgamiento de la autorizaci 6n de funcionanmiento a que se refiere e
articulo 10 del Decreto 27/1987 exigira el cunplimento de todos |os

requi sitos previstos en el presente decreto.

Articulo 5. Resol uci6n

De conform dad con | o dispuesto en el Decreto 87/1999, de 30 de julio, de
Gobi erno Val enci ano, en rel aci én con el apartado g), punto prinero, de
articulo 14 del Real Decreto 278/1980, de 25 de enero, el 6érgano conpetente
para autorizar la apertura, el funcionamento y la autorizaci én de
instal aci 6n de | os centros contenpl ados en el presente decreto es |la

Di recci 6n General de | a Agencia para |la Calidad, Evaluaci 6n y Moderni zaci 6n
de los Servicios Asistenciales de |la Conselleria de Sani dad.

Articulo 6. Modificaciones

1. Las alteraciones de la titularidad, de la direccién técnica del centro,
de la estructura fisica, de la anpliacion de la cartera de servicios, de la
nodi ficaci 6n esencial de la relacién inicial del equipam ento de

| aboratorio clinico, o de la relacidon de centros periféricos de tomas de
nmuestras, tienen | a consideraci 6n de nodificaciones y conp tales estaran
sonmetidas al otorgam ento de |la correspondi ente autorizaci én adm nistrativa
previa, conforme a | o dispuesto en el articulo 3 del Decreto 27/ 1987, de
30 de narzo

2. No obstante | o expuesto en el apartado anterior, en | os casos de

i ncorporaci 6n de nuevas determ naci ones clinicas que no inpliquen canbios
en el equipanmento ni en la estructura, o en |os de canbios de

equi pam ento del laboratorio clinico que no nodifique |la cartera de
servicios, sOlo serd exigible, para su constancia, |a conunicacio6n de tales
nodi fi caci ones, aconpafiada de | as justificaciones previstas en el segundo
inciso del apartado 1 del articulo 4 y del apartado 2 del articulo 7 de
presente decreto, asi conp de una nenoria de | as adaptaci ones que, en su
caso, deban producirse en | os extrenps siguientes:

a) Plan de evaluacidon y nejora continua de |a calidad.

b) Actuaci ones previstas para |la prevenci 6n de | a contamn naci 6n anbi ent al

c) Manual de mantenini ento.

d) Manual de procedin entos.



e) Plantilla.

Capitulo Il
Condi ci ones y requi sitos técnicos

Articulo 7. Persona

1. El laboratorio dispondra de una relacio6n de todas |as funciones, tareas,
responsabi |l i dades y conpetenci as del personal, segln su categoria

pr of esi onal

2. El laboratorio debera estar bajo |la direcci6n y responsabilidad de un
facultativo que se encuentre en posesion del titulo oficial de
especialista, o en su defecto y para aquellas licenciaturas que no tienen
desarrol l ada una normativa de especialidad, titulo oficial de licenciado y
la certificacion oficial, expedida por el Mnisterio de Sanidad, de haber
realizado la formaci 6n sanitaria especializada conpleta de |a especialidad
que corresponda a | as determ naci ones que el |aboratorio tenga autorizadas.
3. Las ausencias del director seréan cubiertas por un facultativo
especialista con la nisma cualificacién

4. ElI director del laboratorio garantizard, durante el horario de

funci onaniento del centro, |la presencia fisica suficiente de |os
responsabl es de cual quier area de trabajo para el cunplimento de sus
funci ones.

5. El personal técnico y sanitario del |aboratorio debera disponer de |la
titul aci 6n adecuada a | as funci ones que desarrolle de conform dad con |la

| egi sl aci 6n vigente.

6. La plantilla del laboratorio, tanto de personal facultativo conp de
personal técnico, sera proporcional a la actividad que desarrolle.

Articulo 8. Espacio fisico

1. Los laboratorios clinicos, cuyo espacio y situaci 6n deberan corresponder
al volunen, cartera de servicios y personal, contaran, al nenos, con |as
si gui entes areas diferenci adas:

a) Area adnministrativa: Es el espacio destinado a la realizacién de |as
funci ones de informaci 6n, registro de peticiones, redacci 6n de infornes y
archivo, asi conp |a recepci 6n de quejas, sugerencias y reclanmciones.

b) Area de obtenci 6n de especinmenes y recepci 6n de éstos: Es el espacio
destinado a obtener e identificar las nuestras analiticas en |as
condi ci ones Optimas que debe especificar el manual de calidad, debiendo
garanti zarse en todo nomento la intimdad y confortabilidad del usuario.

c) Area de analisis y procesado de nuestras: Es el espacio del |aboratorio
donde se realizan |as funciones propias para |levar a cabo |as
determ naci ones clinicas. Se contaréa con el nivel de protecci 6n que

establ ece la normativa vigente, sobre todo referente a sustancias
irritantes, toxicas, etc.

d) Area de linpieza de material y elimnacion de residuos: Son espaci 0s

di ferenci ados destinados a la |inpieza de utensilios de |laboratorioy ala
el i m naci 6n de residuos procedentes del m snp, cuya natural eza no exija un
tratam ento especifico por un gestor autorizado.

e) Area de apoyo: es el espacio funcional constituido por el resto de

| ocal es necesarios para el adecuado funcionam ento del |aboratorio y no

i ncl uidos en | os puntos anteriores, conprendi endo | os |ocal es destinados a
sala de espera y aseos de | os pacientes, aseos del personal y al nacenes.
Adenmés, el centro debe di sponer de un espaci o destinado a vestuario de

per sonal

2. En el caso de que los laboratorios realicen | a mani pul aci 6n de

m croorgani snos suscepti bl es de formar aerosol es potencial nente

i nfecci osos, deberan di sponer, ademds, de un area de seguri dad



m crobi ol 6gi ca diferenciada y ai sl ada.

Articulo 9. Instal aciones, equipaniento y material fungible

1. Los laboratorios estaran dotados de |las instal aciones que, debidanente

| egal i zadas, sean necesarias para el correcto funcionamento de |a

activi dad especifica a desarrollar

2. Los | aboratorios deberéan di sponer de | os aparatos e instrunental
necesarios para el correcto desarrollo de |la actividad descrita en su
propia cartera de servicios, asi comp de |os nedi os adecuados para el envio
de muestras a otros centros.

3. Se dispondréa de un registro y de un manual actualizado de manteniniento
de | os equipos e instrunmental que deberd estar a disposicién de |os
servicios de inspeccion. En el manual de nantenim ento deberd constar e
progranme de revisiones periddicas, con especificaci é6n del procediniento que
debe seguirse en cada revision e indicacion de averias u otras incidencias,
i ncluyendo | as nedi das de protecci 6n personal a nivel de nmaquinaria, segun
la normativa vigente.

4. El laboratorio dispondrd de un registro de material fungible actualizado
que debera incluir comb ninino: control de entradas y salidas, |ugares
condi ci ones de al macenam ento y control es de caduci dad. El al mnacenam ento
de las sustancias en el |aboratorio se hara de acuerdo con |la | egislacién
vi gent e.

Articulo 10. Centros periféricos de toma de nuestras

1. Los |l aboratorios podran di sponer de diferentes puntos de obtencién y
recepci 6n de especinenes di stanci ados fisicanmente, que actuaran conp
centros periféricos de toma de nuestras, que estaran sujetos a la
autorizaci 6n de apertura y funcionam ento previstas en el Decreto 27/1987
de 30 de marzo, en la que constarda expresanente el |aboratorio del que
dependen.

2. Los nencionados centros deberan cunplir los siguientes requisitos y
condi ci ones técni cas:

a) El material en contacto con especinmenes biol 6gi cos sera de un sol o uso,
sienpre que sea posible.

b) Contar con un area de extracciones y toma de nuestras, una sal a de
espera para | os pacientes y | os servicios de higiene correspondi entes.

c) Disponer de personal |egalmente autorizado para |la toma de nuestras. La
presencia de un facultativo especialista no serd necesaria si no se
realizan pruebas funcional es u obtenciones especificas de especinenes que
| 0o requi eran.

d) Establ ecer un nmanual o protocolo de extraccion, toma y transporte de
nuestras.

3. Los centros a que se refiere el presente articulo aseguraran |a
conservaci 6n y transporte de las nuestras y no podran anunci arse conp

| aboratorios, sino conb centros periféricos de toma de nuestras, haciendo
constar el laboratorio del que dependen. Sera responsabilidad de

| aboratorio que la toma, el nanejo y transporte de nuestras se realice en
| as condi ci ones adecuadas.

Articulo 11. Cartera de servicios

Cada | aboratorio dispondra de un catalogo o cartera de servicios
actualizado que podréa ser consultada por quien o solicite, en el que se
hardn constar |as determninaciones clinicas que se realizan en el msnmo, asi
comp aquellas que se remiten a otros centros, con especificacién de |os

m snos. Aquel | as pruebas a realizar con nedi os aj enos s6l o podran ser
presentadas en su cartera de servicios cuando el numero total de

det erm naci ones no exceda de un tercio de todas |las que realice con nedios



pr opi o0s.

Capitulo 1V
Si stemas de cal i dad

Articulo 12. Sistenmas de calidad

1. El laboratorio tendré inplantado un sistema de |a calidad apropi ado al
tipo, alcance y volunmen de sus actividades. Los el enentos de este sistem
estaran descritos en un nmanual de calidad, que deberéd estar actualizado y a
di sposi ci 6n del personal del l|laboratorio y de la inspeccio6n sanitaria.

El | aboratorio debera tener, conp parte de su sisterma de calidad, un
progranma de control interno y otro de eval uaci 6n externa para cada una de

| as determ naci ones que realiza, sienpre que sea posible.

El sistema de calidad debera hacer referencia a las tres etapas cl asicas de
| os | aboratorios clinicos:

- Fase preanalitica: apartado a) del anexo.

- Fase analitica: apartado b) del anexo.

- Fase postanalitica: apartado c) del anexo.

2. Los resultados de | os controles de calidad, nencionados en | os apartados
anteriores, asi conp |as nedidas correctoras que de éstos surjan, quedaran
regi strados y archivados en el laboratorio durante un periodo m nino de dos
afios.

Articulo 13. Infornmes analiticos

1. El infornme analitico establecerd |os resultados de |as diferentes
magni t udes segun el tipo de espécinen, asi conop | os contenidos nininps de
apartado c) del anexo.

2. Los resultados analiticos no obtenidos en el |aboratorio deberan
entregarse haci endo constar tal circunstancia.

3. En los infornmes analiticos, |la nonenclatura y |as unidades trataran de
ajustarse a las reconendaci ones de | as soci edades cientificas y organi snos
i nt ernaci onal es.

Articulo 14. Archivo de | os resultados

Los resultados de | as determ naci ones clinicas deberan conservarse un

m ni mo de dos afios, asegurandose en todo nonmento |a confidencialidad de la
informaci 6n y | a observancia de la normativa vigente en esta materia. El
archivo podré hallarse en soporte nagnético sienpre que cunpla con |as
normas | egal es.

DI SPOSI CI ON TRANSI TORI A

Uni ca. Plazo de adaptaci 6n de |los |aboratorios clinicos existentes

Los laboratorios clinicos que a la entrada en vigor del presente decreto
cuenten con | a oportuna autorizaci 6n de funcionam ento tendréan un plazo de
tres afios, a contar desde su entrada en vigor, para ajustarse a |las

previ siones del presente decreto. A aquellas solicitudes que en |a fecha de
entrada en vigor de este decreto se encuentren en tramtacion | es sera de



pl ena aplicaci 6n el contenido de esta norna.

DI SPCSI Cl ONES FI NALES

Prinera. Habilitacion reglamentaria y de ejecuci6n
Se faculta al conseller de Sanidad para dictar |as disposiciones necesarias
en orden al desarrollo y ejecuci 6n del presente decreto.

Segunda. Entrada en vigor
Este decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en e
Diari Oicial de la Ceneralitat Val enciana.

Val encia, 18 de julio de 2000

El presidente de la Generalitat Valenciana,
EDUARDO ZAPLANA HERNANDEZ- SORO

El conseller de Sani dad,
SERAFI N CASTELLANO GOVEZ

ANEXO

Descripci 6n del sistena de calidad y sus registros a que se refiere e
articulo 12 del presente decreto.

a) Fase preanalitica

- Informaci 6n: Se facilitara a |os profesionales que utilizan |os servicios
del laboratorio informaci 6n sobre el fornulario de solicitud, catal ogo de
pruebas, horarios, preparaci 6n del enfernp, valores de referencia y tienpos
de respuesta.

- Eficacia: El |aboratorio debera proporcionar infornacién acerca de |la
eficacia de las diferentes pruebas y pronoveréa el dialogo con los clinicos
acerca de su utilizacion.

- Obtenci 6n de especinmenes: Debera describir |os procedimentos para |la
obtenci 6n de sangre y otros datos, incluyendo la identificacion y posicioén
del paciente, técnica de obtencioén, identificaciodn del formulario y
especimenes. Tanbi én contenpl ard todos | os aspectos concernientes a la
seguri dad bi ol 6gi ca conb son precauci ones en |a obtenci 6n de | as nuestras,
uso de naterial desechable y elininaci6n de residuos.

- Transporte y mani pul aci 6n, que incluird procedi mentos que aseguren |la
adecuada conservaci 6n de | os especi nenes:

*Tenperatura, proteccion frente a la luz, precauciones en el cierre,



posici 6n de los tubos y tienpo maxi o de transporte.

*Condi ci ones de al macenami ento.

*Deber & di sponerse de procedi m entos para enviar nuestras a otros

| aboratorios, incluyendo pretratam ento requerido, precauci ones, urgencia
de transporte, fornularios de peticion y condiciones de envio.

- Seguridad: se tendra presente la nornmativa que garantiza |la seguridad

bi ol 6gi ca de enfernps flebotom stas y técnicos. Se docunentarda todo
accidente que se produzca tanto en | a obtenci é6n cono en el transporte y
mani pul aci 6n de | os especi nmenes.

b) Fase analitica:

El procedi m ento general englobarg a:

- Procedimento de calibraciéon y control es.

- Elecci én de sistenmas analiticos cuyas caracteristicas y netodol ogias
hayan sido aceptadas y validadas previamente a su uso. Cuando se nodifiquen
estas caracteristicas se docunentarén debi damente antes de su utilizacioén
- Control interno: incluird los materiales de control asi conmp |la
frecuencia, el tratamento de | os datos, criterios de aceptacion y

eval uaci 6n de resul tados. Deberan definirse | os objetivos de calidad antes
de establ ecer un control interno. Este programa deberd estar disefiado para
garanti zar que se al canzan estos objetivos.

- Control externo: los |aboratorios deberan participar en programas de
eval uaci 6n externa de calidad, organizados por organi smos oficiales o

soci edades cientificas y deberan describir | os procedimentos utilizados
para | a eval uaci 6n de | os resul tados obtenidos y | a adopci 6n de nedi das
correctoras.

2. Procedinientos técnicos referidos al nmanejo de equi pos: deberd haber un
l'ibro de manteni mento de cada instrunento, asi conp un registro de

i ncidencias, y |os especinenes sobre | os que se puedan realizar |as

det er m naci ones.

3. Procedi mi entos nornmalizados de trabajo: describen | os procedi m entos
analiticos de cada constituyente, incluyendo canpo de aplicacién clinica,
princi pio del método, tipo de nuestra, reactivos, equipos, calibracién
control es, célculos, unidades, intervalos de referencia, y otras

observaci ones de interés.

4. Validaci 6n de resultados: ninguan resultado sera comuni cado a
solicitante sin que haya sido validado desde el punto de vista técnico (en
el terreno analitico de control de calidad.) y biol égico (congruencia
fisiopatol 6gica, alarm por resultados inprobables, interferencias
técnicas, interferencias nedi canentosas.).

c) Fase postanalitica:

1. El informe contendra al nenos | a siguiente informacién

I dentificaci 6n del |aboratorio.

I dentificaci 6n del enferno.

I dentificaci 6n del tipo de espécinen.

Identificaci6n del solicitante y destinatario.

N° de identificacién del inforne.

- Fecha de obtenci 6n del espécinmen y de em si én del resultado.

- Resultado de | a determ naci 6n analitica realizada.

- Uni dades de expresi 6n de | os resultados.

- Linmtes de referencia.

- ldentificacién del facultativo responsable de |a validaci6n del inforne.
2. Se aconseja conservar | os especinenes sienpre que sea posible, al nenos,
hasta |l a recepci 6n del inforne por parte del facultativo que lo solicita.
3. Archivo de los resultados: |as determ naciones clinicas y |os infornmes
de control de calidad, tanto externo conp interno, se conservaran un mnino
de dos afios, y quedara asegurada | a confidencialidad de |a infornacion.

4. Se dispondréa de un procedi mi ento de conuni caci 6n con | 0os usuari os de

| aboratorio acerca de |os resultados o incidencias que deban ser

conmuni cados de i nnedi at o.

5. Registro de Il anadas que se realicen desde el |aboratorio a | os enfernps
o0 a los facultativos haci endo constar:

- Nonbre y apellidos del receptor

- Nunero de registro del laboratorio



- ldentificacién de | a persona que tel efonea
- Cbjeto de la Il amda.



