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|. DISPOSICIONS GENERALS

1. PRESIDENCIA | CONSELLERIES
DE LA GENERALITAT VALENCIANA

Consdleria de Sanitat

DECRET 108/2000, de 18 de juliol, del Govern Valen-
cia, que regula I'autoritzacié dels laboratoris clinics.
[2000/X 6160]

Preambul

L’ Estatut d’ Autonomia de la Comunitat Valenciana confereix a
aquesta comunitat autonoma la competéncia del desplegament
legislatiu i I’execuci6 de la legislacio basica de I’ Estat en matéria
de sanitat interior, segons que preveu en I’ article 38.1.

L'article 24 de la Llei 14/1986, de 25 d' abril, General de Sani-
tat, dictada a|’empara del que preveu I’ article 149.1.16 de la Cons-
titucio, estableix que les activitats publiquesi privades que directa-
ment o indirectament puguen tenir conseqiiéncies negatives per ala
salut seran sotmeses pels organs competents a limitacions preventi-
ves de caracter administratiu, i I’article 29 del mateix text disposa
gue €els centres i establiments sanitaris, siguen quins en siguen el
nivell i la categoria o €l titular, necessitaran una autoritzacié admi-
nistrativa previa per alainstal-lacié i el funcionament, aixi com per
ales madificacions que puguen establir-se respecte ala seua estruc-
turaoregiminicial.

Aixi mateix, I'apartat g) de I'article 14.1 del Reial Decret
278/1980, de 25 de gener, sobre transferéncia de funcions i serveis
en matéria d’ activitats molestes, insalubres, nocives i perilloses,
culturai sanitat, atribueix a la Generalitat Vaenciana la competen-
cia respecte a I’ atorgament de I’ autoritzaci6 per ala creacio, cons-
truccio, modificacié, adaptacié o supressio de centres, serveis i
establiments sanitaris.

D’acord amb les previsions estatutaries i legals esmentades, es
va aprovar el Decret 27/1987, de 30 de marg, del Govern Valencia,
sobre |’ autoritzacio de centres, serveisi establiments sanitaris, en el
qual s estableixen les exigéncies comunes i el procediment admi-
nistratiu general per a |’ autoritzacio de tots aquests centres. Poste-
riorment, |’ Ordre de 10 d' abril de 1989, de |a Conselleria de Sanitat
i Consum, i la Resoluci6 de 18 de novembre de 1992, del conseller
de Sanitat i Consum, despleguen el procediment d'autoritzacié de
centres, serveisi establiments sanitaris de la Comunitat Vaenciana
L' Ordre de 22 d’ abril de 1998, de la Conselleria de Sanitat regula
el Registre Oficial de Centres, Serveisi Establiments Sanitaris.

La conveniencia d’ adequar els laboratoris clinics als criteris de
qualitat recomanats per les societats cientifiques internacionalsi als
criteris europeus de normalitzacio requereix establir normativa
especifica que regule les condicionsi els requisits técnics dels labo-
ratoris clinics, i també els sistemes que garantisquen la qualitat ade-
guada dels serveis que presten.

Per aix0, després d’haver escoltat les entitats els interessos
col-lectius de les quals poden resultar afectats, a proposta del con-
seller de Sanitat, conforme amb el Consell Juridic Consultiu i
després de la deliberacié del Govern Valencia, en lareunio del dia
18 dejuliol de 2000,

DECRETE

CapiToL |
Disposicions generals

Article1. Objecte

Constitueix |’ objecte d’ aquest decret |’ especificacio i I’ adequa-
cio del Decret 27/1987, de 30 de marg, del Govern Valencia, a
I’ establiment del regim juridic de les autoritzacions d'instal-lacio,
funcionament, condicions i requisits técnics que han de complir els

|. DISPOSICIONES GENERALES

1. PRESIDENCIA Y CONSELLERIAS
DE LA GENERALITAT VALENCIANA

Consdlleriade Sanidad

DECRETO 108/2000, de 18 de julio, del Gobierno
Valenciano, por el que se regula la autorizacion de los
laboratorios clinicos. [2000/X6160]

Predmbulo

El Estatuto de Autonomia de la Comunidad Valenciana confie-
re a ésta el desarrollo legislativo y la gjecucion de la legislacion
basica del Estado en materia de sanidad interior, de conformidad
con lo previsto en €l articulo 38.1 del citado Estatuto.

LaLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, dictada al
amparo de lo previsto en el articulo 149.1.16 de la Constitucion,
establece en su articulo 24 que las actividades publicas y privadas
gue directa o indirectamente puedan tener consecuencias negativas
parala salud serdn sometidas por |os 6rganos competentes a limita:
ciones preventivas de caracter administrativo, y el articulo 29 del
mismo texto legal dispone que los centros y establecimientos sani-
tarios, cualesquiera que sean su nivel y categoria o titular, preci-
sarén autorizacion administrativa previa para su instalacion y furr
cionamiento asi como para las modificaciones que respecto de su
estructuray régimen inicial puedan establecerse.

Asimismo, el Real Decreto 278/1980, de 25 de enero, sobre
transferencia de funciones y servicios en materia de actividades
molestas, insalubres, nocivas y peligrosas, culturay sanidad, en su
articulo 14.1, apartado g), atribuye a la Generalitat Valenciana la
competencia respecto a otorgamiento de la autorizacion para la
creacion, construccion, modificacion, adaptacion o supresion de
centros, serviciosy establecimientos sanitarios.

De acuerdo con las mencionadas previsiones estatutarias y lega:
les, se aprobd el Decreto 27/1987, de 30 de marzo, del Gobierno
Valenciano, sobre autorizacion de Centros, Servicios y Estableci-
mientos Sanitarios, en el cual se establecen las exigencias comunes
y €l procedimiento administrativo general para la autorizacion de
todos estos centros. Con posterioridad, la Orden de 10 de abril de
1989, de la Conselleria de Sanidad y Consumo, y la Resolucion de
18 de noviembre de 1992, del conseller de Sanidad y Consumo,
desarrollan el procedimiento de autorizacion de Centros, Servicios
y Establecimientos Sanitarios de la Comunidad Valenciana. La
Orden de 22 de abril de 1998, de la Conselleria de Sanidad, regula
el Registro Oficial de Centros, Serviciosy Establecimientos Sanita
rios.

La conveniencia de adecuar los laboratorios clinicos a los crite-
rios de calidad recomendados por las sociedades cientificas interna
cionales y a los criterios europeos de normalizacion requiere esta
blecer normativa especifica que regule las condiciones y requisitos
técnicos de los laboratorios clinicos, asi como los sistemas que
garanticen |a adecuada calidad de |os servicios que prestan.

En su virtud, dada audiencia a las entidades que pueden ver
afectados sus intereses colectivos, a propuesta del conseller de
Sanidad, conforme el Consejo Juridico Consultivo y previa delibe-
racion del Gobierno Vaenciano, en la reunion del dia 18 de julio
de 2000,

DECRETO

CapiTuLo |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto

Constituye el objeto de este decreto la especificacion y adecua
cién del Decreto 27/1987, de 30 de marzo, del Gobierno Vaencia
no, al establecimiento del régimen juridico de las autorizaciones de
instalacion, funcionamiento, condiciones y requisitos técnicos que
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laboratoris clinics, tant pdblics com privats, situats a la Comunitat
Valenciana, aixi com les normes reguladores de les determinacions
cliniques que s hi fan.

Article 2. Definicions

Pel que faa aquest decret, es consideren:

1. Laboratoris clinics: tots els centres, serveis, instal-lacions o
establiments sanitaris que facen determinacions quimiques, bioqui-
miques, hematol ogiques, immunol dgiques, microbiol 0giques, para-
sitologiques o d’ altres aplicades a especimens d’ origen huma, des-
tinades tant ala promoci6 de la salut com al diagnostic, I'evolucié i
el tractament de les malalties.

2. Determinacions cliniques: el conjunt de processos analitics
aplicats a especimens d'origen huma, que comprenen les determi-
nacions descrites en |’ apartat anterior.

CapitoL I
Procediments d’ autoritzacio

Article 3. Procediments d’ autoritzacio

1. A les autoritzacions d'instal -lacié i funcionament dels labora-
toris clinics els sera d’aplicacio la Llei 30/1992, de 26 de novem-
bre, de Régim Juridic de les Administracions Publiquesi del Proce-
diment Administratiu Comu, a més del regim juridic previst en €l
Decret del Govern Valencia 27/1987, de 30 de marg¢, sobre I auto-
ritzacio i el registre dels centres, serveis i establiments sanitaris, i
també |’ Ordre de 10 d’ abril de 1989, de la Conselleria de Sanitat i
Consum, que regula el procediment d’ autoritzacio dels centres, ser-
veis i establiments sanitaris, i la Resolucié de 18 de novembre de
1992, del conseller de Sanitat i Consum, que dicta normes sobre €l
procediment d’ autoritzacio de centres, serveisi establiments sanita-
risde la Comunitat Valenciana.

2. Per a |’obtencié de I’autoritzacié dels centres esmentats,
caldra acreditar que reuneixen els requisits exigits en aguest decret.

3. Les autoritzacions d'obertura i funcionament caducaran als
cinc anys de la data en qué es comunique |’ autoritzacio. Amb una
anticipacido minima de tres mesos a la data en qué cessen agquests
efectes, la persona interessada haura de formular la corresponent
sol-licitud de renovacié de I'autoritzacid, que sera concedida
després de comprovar, mitjangant una visita d’inspeccio, el mante-
niment de totes les condicions en la data de la sol-licitud d acord
amb lalegislacié vigent.

Article 4. Sol licitud d’ autoritzaci6é i documentacio

1. Cal adjuntar ala sol-licitud d’ autoritzacio de lainstallacié la
documentaci6 prevista en la Resolucié de 18 de novembre de 1992,
del conseller de Sanitat i Consum, per la qual dicta normes sobre el
procediment d’ autoritzacié administrativa de centres, serveisi esta-
bliments sanitaris de la Comunitat Valenciana, amb les particulari-
tats seguents:

1.1 La memoria de les activitats que fa el laboratori haura
d’incloure els punts seglents:

a) Relacid d'aparells i instrumental de laboratori, amb els
corresponents manuals de manteniment.

b) Relacio de les determinacions cliniques (catdleg de proves)
que pretén realitzar el |aboratori.

c) Plantilla de personal que prestara els serveis, especificant-ne
latitulacid, dedicacié i funcions.

d) El pla d'avaluacio i millora continua de la qualitat a que es
refereix I’ article 12 del present decret.

€) Caracteritzaci6 dels residus perillosos generats per I’ activitat
i actuacions previstes per a la prevencié de la contaminacio
ambiental, que hauran d’'incloure, si cal, les relatives a emissions
atmosfériques, abocaments liquids i sistema de gestié de residus
perillosos, segons que preveu la normativa vigent.

f) Descripcié dels centres periférics de presa de mostres, si n’hi
ha

1.2 El projecte tecnic incloura una justificacio expressa del

deben cumplir los laboratorios clinicos, tanto publicos como priva-
dos, ubicados en la Comunidad Valenciana, asi como las normas
reguladoras de |as determinaciones clinicas que en ellos se realizan.

Articulo 2. Definiciones

A los efectos del presente decreto se consideran:

1. Laboratorios clinicos: todos aquellos centros, servicios, insta-
laciones o establ ecimientos sanitarios que realicen determinaciones
guimicas, bioquimicas, hematol égicas, inmunoldgicas, microbiol 6-
gicas, parasitoldgicas u otras aplicadas a especimenes de origen
humano, destinadas tanto a la promocién de la salud como al
diagndstico, evolucion y tratamiento de las enfermedades

2. Determinaciones clinicas: el conjunto de procesos analiticos
aplicados a especimenes de origen humano, que comprenden las
determinaciones descritas en el apartado anterior.

CapituLo Il
Procedimientos de autorizacion

Articulo 3. Procedimientos de autorizacion

1. A las autorizaciones de instalacién y funcionamiento de los
laboratorios clinicos les sera de aplicacion la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, ademas del régimen juri-
dico previsto en el Decreto del Gobierno Valenciano 27/1987, de 30
de marzo, sobre autorizacion y registro de centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios, asi como la Orden de 10 de abril de 1989, de
la Conselleria de Sanidad y Consumo, por la que se regula € proce-
dimiento de autorizacion de los Centros, Servicios y Establecimien
tos Sanitarios, y la Resolucién de 18 de noviembre de 1992, del cor+
seller de Sanidad y Consumo, por la que dicta normas sobre procedi-
miento de autorizacion administrativa de Centros, Servicios y Esta-
blecimientos Sanitarios de la Comunidad Vaenciana.

2. Para |la obtencidn de la autorizacion de los referidos centros,
debera acreditarse que éstos retinen los requisitos exigidos en el
presente decreto.

3. Las autorizaciones de apertura y funcionamiento caducan a
los cinco afios de la fecha en que se comunique la autorizacion.
Con una antelacion minima de tres meses a la fecha en que cesan
estos efectos, €l interesado debera formular la correspondiente soli-
citud de renovacion de la autorizacién que seré concedida tras com-
probar, mediante visita de inspeccion, el cumplimiento de todas las
condiciones en la fecha de solicitud de acuerdo con la legislacion
vigente.

Articulo 4. Solicitudes de autorizacion y documentacion

1. A la solicitud de autorizacion de instalacion deberd acom-
pafiarse la documentacion prevista en la Resolucion de 18 de
noviembre de 1992, del conseller de Sanidad y Consumo, por la
gue se dictan normas sobre procedimiento de autorizacion adminis-
trativa de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la
Comunidad Valenciana, con las siguientes particul aridades:

1.1 La memoria descriptiva de |as actividades que desarrolla el
laboratorio deberdincluir |os siguientes extremos:

a) Relacion de aparatos e instrumental del laboratorio, con los
correspondientes manual es de manteni miento.

b) Relacion de las determinaciones clinicas (catdlogo de prue-
bas) que pretende realizar el |aboratorio.

c) Plantilla del personal que prestara los servicios, especifican-
do titulacién, dedicacion y funciones.

d) El plan de evaluacion y mejora continua de la calidad, a que
serefiere el articulo 12 del presente decreto.

€) Caracterizacion de los residuos peligrosos generados por la
actividad y actuaciones previstas para la prevencion de la contami-
nacion ambiental que deberan incluir, en su caso, las relativas a
emisiones atmosféricas, vertidos liquidos y sistema de gestion de
residuos peligrosos, conforme alo previsto en la normativa vigente.

f) Descripcion de los centros periféricos de toma de muestras, si
los hubiere.

1.2 El proyecto técnico incluira una justificacion expresa del
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compliment de la normativa vigent en matéria de construccio, ins-
tal-lacié i seguretat segons el Decret 27/1987, de 30 de marc.

2. L’atorgament de I'autoritzacié de funcionament a qué es
refereix |'article 10 del Decret 27/1987 exigira el compliment de
tots els requisits previstos en €l present decret.

Article 5. Resolucio

Segons que disposa el Decret 87/1999, de 30 de juliol, del
Govern Valencia, en relacié amb I’ apartat g, punt primer, de I’ arti-
cle 14 del Reial Decret 278/1980, de 25 de gener, I’ organ compe-
tent per a autoritzar |’obertura i el funcionament i |’ autoritzacié
d’instal-lacio dels centres considerats en el present decret és la
Direccio General de I’ Agencia per a la Qualitat, I’Avaluacio i la
Modernitzaci6 dels Serveis Assistencials de la Conselleria de Sani-
tat.

Article 6. Modificacions

1. Les alteracions en latitularitat, en la direcci6 técnica del cen-
tre, en I’ estructura fisica, en I’ampliacio de la cartera de serveis, en
la modificacié essencial de la relacié inicial de I’ equipament del
laboratori clinic o en la relacio dels centres periféerics de presa de
mostres, tenen la consideracio de modificacions i, per tant, estaran
sotmeses a |’ atorgament de la corresponent autoritzacié administra-
tiva prévia, segons que disposal’ article 3 del Decret 27/1987, de 30
de marg.

2. No obstant aix0, en els casos d'incorporaci6 de noves deter-
minacions cliniques que no impliquen canvis en |’ equipament ni en
I"estructura, o en els canvis de I’ equipament del laboratori clinic
gue no modifiquen la cartera de serveis, només sera exigible, per-
gue consten, la comunicaci6 d aquestes modificacions, amb les jus-
tificacions previstes en el segon incis de I’ apartat 1 de I'article 4 i
I"apartat 2 de I’article 7 del present decret, aixi com una memoria
de les adaptacions que, si cal, hagen de fer-se en els suposits
seglients:

a) Plad avaluacio i millora continua de la qualitat.

b) Actuacions previstes per a la prevencio de la contaminacio
ambiental.

¢) Manual de manteniment.

d) Manual de procediments.

e) Plantilla

CapitoL 111
Condicionsi requisitstécnics

Article 7. Personal

1. El laboratori disposara d’una relacio de totes les funcions,
tasques, responsabilitats i competéncies del personal segons la seua
categoria professional.

2. El laboratori haura d’estar sota la direccié i la responsabilitat
d'un facultatiu que tinga €l titol oficial d’especialistao, si no, i per
ales llicenciatures que no tenen desplegada una normativa d’ espe-
cialitat, el titol oficial dellicenciat i la certificacio oficial, expedida
pel Ministeri de Sanitat, d’ haver fet laformacié sanitaria especialit-
zada completa de I’ especialitat que corresponga a les determina-
cions que el laboratori tinga autoritzades.

3. Les abséncies del director seran cobertes per un facultatiu
especialista amb la mateixa qualificacio.

4. El director del laboratori garantira durant I’ horari de funcio-
nament del centre la preséncia fisica suficient dels responsables de
qualsevol area de treball per al compliment de les seues funcions.

5. El personal técnic i sanitari del laboratori haura de disposar
de latitulaci6 adequada a les funcions que faga conformement amb
lalegislacio vigent.

6. La plantilla del 1aboratori, tant de personal facultatiu com de
personal técnic, sera proporcional al’activitat que faca.

cumplimiento de la normativa vigente, en materia de construccion,
instalacion y seguridad seguin el Decreto 27/1987, de 30 de marzo.

2. El otorgamiento de la autorizacion de funcionamiento a que
serefiere e articulo 10 del Decreto 27/1987 exigira el cumplimien-
to de todos | os requisitos previstos en el presente decreto.

Articulo 5. Resolucion

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto 87/1999, de 30
de julio, del Gobierno Valenciano, en relacion con el apartado g),
punto primero, del articulo 14 del Real Decreto 278/1980, de 25 de
enero, el drgano competente para autorizar la apertura, €l funciona
miento y la autorizacion de instalacion de los centros contemplados
en el presente decreto es la Direccion General dela Agenciaparala
Calidad, Evaluacion y Modernizacion de los Servicios Asistencia
les de la Conselleria de Sanidad.

Articulo 6. Modificaciones

1. Las ateraciones de la titularidad, de la direccion técnica del
centro, de la estructura fisica, de la ampliacion de la cartera de ser-
vicios, de lamodificacion esencia de larelacién inicial del equipa
miento del laboratorio clinico, o de la relacion de centros periféri-
cos de tomas de muestras, tienen la consideracion de modificacio-
nes y como tales estaran sometidas al otorgamiento de la corres-
pondiente autorizacion administrativa previa, conforme a lo dis-
puesto en € articulo 3 del Decreto 27/ 1987, de 30 de marzo.

2. No obstante lo expuesto en el apartado anterior, en los casos
de incorporacién de nuevas determinaciones clinicas que no impli-
guen cambios en el equipamiento ni en la estructura, o en los de
cambios del equipamiento del laboratorio clinico que no modifique
la cartera de servicios, solo sera exigible, para su constancia, la
comunicacioén de tales modificaciones, acompafiada de las justifica
ciones previstas en el segundo inciso del apartado 1 del articulo 4y
del apartado 2 del articulo 7 del presente decreto, asi como de una
memoria de las adaptaciones que, en su caso, deban producirse en
|os extremos siguientes:

a) Plan de evaluacion y mejora continua de la calidad.

b) Actuaciones previstas para la prevencion de la contamina
cion ambiental .

¢) Manua de mantenimiento.

d) Manual de procedimientos.

€) Plantilla.

CapiTuLo Il
Condicionesy requisitos técnicos

Articulo 7. Personal

1. El laboratorio dispondré de una relacion de todas las funcio-
nes, tareas, responsabilidades y competencias del personal, segin
su categoria profesional .

2. El laboratorio debera estar bajo la direccién y responsabili-
dad de un facultativo que se encuentre en posesion del titulo oficial
de especialista, o en su defecto y para aquellas licenciaturas que no
tienen desarrollada una normativa de especialidad, titulo oficial de
licenciado y la certificacion oficial, expedida por €l Ministerio de
Sanidad, de haber realizado la formacién sanitaria especializada
completa de |a especialidad que corresponda a las determinaciones
gue €l laboratorio tenga autorizadas.

3. Las ausencias del director serén cubiertas por un facultativo
especialista con la misma cualificacion.

4. El director del laboratorio garantizard, durante el horario de
funcionamiento del centro, la presencia fisica suficiente de los res-
ponsables de cualquier area de trabajo para el cumplimiento de sus
funciones.

5. El personal técnico y sanitario del laboratorio debera dispo-
ner de latitulacion adecuada a las funciones que desarrolle de con-
formidad con lalegislacién vigente.

6. La plantilla del laboratorio, tanto de personal facultativo
como de personal técnico, serd proporcional a la actividad que
desarrolle.
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Article 8. Espai fisic

1. Elslaboratoris clinics, I’ espai i la situaci6 dels quals haura de
correspondre al volum, cartera de serveis i personal, comptaran,
almenys, amb les arees seglients diferenciades:

a) Area administrativa: espai destinat ala realitzacio de les fun-
cions d'informacio, registre de peticions, redaccié d'informes i
arxiu, aixi com la recepcié de queixes, suggeriments i reclama-
cions.

b) Area d’obtenci6 i recepcio d’ espécimens: espai destinat a
obtenir i identificar les mostres analitiques en les condicions opti-
mes que ha d' especificar el manual de qualitat. Ha de garantir sem-
prelaintimitat i el confort de !’ usuari.

c) Aread andlisisi processat de les mostres: espai del laboratori
on es fan les funcions propies per dur a terme les determinacions
cliniques. S hi comptara amb el nivell de proteccié que estableix la
normativa vigent, sobretot pel que fa a substancies irritants, toxi-
ques, etc.

d) Area de neteja de material i eliminacié de residus: espais
diferenciats destinats a la neteja d'instruments de laboratori i a
I"eliminacié de residus procedents del laboratori la naturalesa dels
quals no exigisca un tractament especific per part d’un gestor auto-
ritzat.

e) Area de suport: espai funcional constituit per la resta de
locals necessaris per a |I'adequat funcionament del laboratori i no
inclosos en €els punts anteriors, que comprén els locals destinats a
sala d’esperai lavabos dels pacients, lavabos del personal i magat-
zems. A més, €l centre ha de disposar d’un espai destinat a vestidor
del personal.

2. En el cas que els laboratoris realitzen la manipulacié de
microorganismes susceptibles de formar aerosols potencia ment
infecciosos, hauran de disposar a més d'una area de seguretat
microbioldgica diferenciadai aillada.

Article 9. Instal -lacions, equipament i material fungible

1. Elslaboratoris estaran dotats de les instal -lacions que correc-
tament legalitzades siguen necessaries per al correcte funcionament
de |’ activitat especifica que hagen de fer.

2. Elslaboratoris hauran de disposar dels aparellsi I’ instrumen-
tal necessaris per a la correcta realitzacio de I’ activitat descrita en
la seua propia cartera de serveis, aixi com dels mitjans adequats per
al’enviament de mostres a altres centres.

3. Es disposara d'un registre i d'un manual actualitzat de man-
teniment dels equips i I'instrumental que haura d’ estar a disposicio
dels serveis d'inspeccid. Haura de constar en el manual de manteni -
ment el programa de revisions periodiques, amb especificacié del
procediment que cal seguir en cada revisié i indicacié d avaries o
altres incidéncies, incloses les mesures de proteccié persona a
nivell de magquinaria, segons la normativa vigent.

4. El laboratori disposara d'un registre de material fungible
actualitzat que haura d'incloure com a minim: control d'entrades i
eixides, llocs, condicions d’emmagatzematge i controls de caduci-
tat. L'emmagatzematge de les substancies en el laboratori es fara
d acord amb la legislacié vigent.

Article 10. Centres periférics de presa de mostres

1. Els laboratoris podran disposar de diferents punts d' obtencio
i recepci6 d especimens distanciats fisicament, que actuaran com a
centres periférics de presa de mostres, que estaran subjectes a
I"autoritzacié d'obertura i funcionament previstes en el Decret
27/1987, de 30 de marg, en que constara expressament el laboratori
de que depenen.

2. Els centres esmentats hauran de tenir els requisits i condi-
cions tecniques seglents:

a) El material en contacte amb espécimens biologics sera d'un
sol Us, sempre que siga possible.

b) Comptar amb una area d'extraccions i presa de mostres, una
salad’ esperaper as pacientsi els serveis d’ higiene corresponents.

Articulo 8. Espacio fisico

1. Los laboratorios clinicos, cuyo espacio y situacion deberan
corresponder a volumen, cartera de servicios y personal, contaran,
a menos, con las siguientes areas diferenciadas:

a) Area administrativa: Es el espacio destinado a la realizacion
de las funciones de informacion, registro de peticiones, redaccion
de informesy archivo, asi como la recepcién de quejas, sugerencias
y reclamaciones.

b) Area de obtencion de especimenes y recepcion de éstos:. Es
el espacio destinado a obtener e identificar las muestras analiticas
en las condiciones dptimas que debe especificar el manual de cali-
dad, debiendo garantizarse en todo momento laintimidad y confor-
tabilidad del usuario.

c) Area de andlisis y procesado de muestras: Es el espacio del
laboratorio donde se realizan las funciones propias para llevar a
cabo las determinaciones clinicas. Se contara con el nivel de pro-
teccion que establece la normativa vigente, sobre todo referente a
sustancias irritantes, toxicas, etc.

d) Area de limpieza de material y eliminacion de residuos: Son
espacios diferenciados destinados a la limpieza de utensilios de
laboratorio y a la eliminacién de residuos procedentes del mismo,
cuya naturaleza no exija un tratamiento especifico por un gestor
autorizado.

e) Area de apoyo: es el espacio funcional constituido por el
resto de locales necesarios para el adecuado funcionamiento del
laboratorio y no incluidos en los puntos anteriores, comprendiendo
los locales destinados a sala de espera y aseos de los pacientes,
aseos del personal y almacenes. Ademas, el centro debe disponer
de un espacio destinado a vestuario de personal.

2. En el caso de que los laboratorios realicen la manipulacion
de microorganismos susceptibles de formar aerosoles potencial-
mente infecciosos, deberan disponer, ademas, de un area de seguri-
dad microbiol égica diferenciaday aislada.

Articulo 9. Instalaciones, equipamiento y material fungible

1. Los laboratorios estaran dotados de las instalaciones que,
debidamente legalizadas, sean necesarias para el correcto funciona-
miento de la actividad especifica a desarrollar.

2. Los laboratorios deberan disponer de los aparatos e instru-
mental necesarios para el correcto desarrollo de la actividad descri-
taen su propia cartera de servicios, asi como de los medios adecua-
dos para el envio de muestras a otros centros.

3. Se dispondra de un registro y de un manual actualizado de
mantenimiento de los equipos e instrumental que debera estar adis-
posicion de los servicios de inspeccion. En el manual de manteni-
miento debera constar el programa de revisiones periddicas, con
especificacion del procedimiento que debe seguirse en cada revi-
sién e indicacién de averias u otras incidencias, incluyendo las
medidas de proteccion personal a nivel de maquinaria, segun la
normativa vigente.

4. El laboratorio dispondra de un registro de materia fungible
actualizado que debera incluir como minimo: control de entradas y
salidas, lugares, condiciones de almacenamiento y controles de
caducidad. El almacenamiento de las sustancias en el laboratorio se
hara de acuerdo con la legislacién vigente.

Articulo 10. Centros periféricos de toma de muestras

1. Los laboratorios podran disponer de diferentes puntos de
obtencién y recepcion de especimenes distanciados fisicamente,
gue actuardn como centros periféricos de toma de muestras, que
estaran sujetos a la autorizacién de apertura 'y funcionamiento pre-
vistas en el Decreto 27/1987, de 30 de marzo, en la que constara
expresamente el laboratorio del que dependen.

2. Los mencionados centros deberdn cumplir los siguientes
requisitos y condiciones técnicas:

a) El material en contacto con especimenes biol6gicos sera de
un solo uso, siempre que sea posible.

b) Contar con un area de extracciones y toma de muestras, una
sala de espera para |os pacientes y los servicios de higiene corres-
pondientes.
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c) Disposar del personal legalment autoritzat per a la presa de
mostres. La presenciad’ un facultatiu especialista no sera necessaria
si no s'hi fan proves funcionals o obtencions especifiques d’ espéci-
mens gue ho requerisguen.

d) Establir un manual o protocol d’extraccio, presai transport
de mostres.

3. Els centres a qué es refereix aquest article asseguraran la
conservacio i el transport de les mostres i no podran anunciar-se
com a laboratoris, sind com a centres periférics de presa de mos-
tres, fent constar el laboratori de quée depenen. Sera responsabilitat
del laboratori que la presa, lamanipulacid i el transport de les mos-
tres es faca en les condicions adequades.

Article 11. Carterade serveis

Cada laboratori disposara d'un cataleg o cartera de serveis
actualitzat que podra ser consultat per qui ho sol licite, en el qual es
faran constar les determinacions cliniques que s'hi fan, aixi com les
gue s envien a altres centres, amb especificacio d’ aquests. Les pro-
ves que es facen amb mitjans aliens només podran ser presentades
en la seua cartera de serveis quan el nombre total de determina-
cions no excedisca un ter¢ de totes les que fagca amb mitjans propis.

CapPiToL IV
Sistemes de qualitat

Article 12. Sistemes de qualitat

1. El laboratori tindra implantat un sistema de qualitat apropiat
al tipus, I’abast i el volum de les seues activitats. Els elements
d’ aquest sistema hauran d’ estar descrits en un manual de qualitat,
gue haura d’ estar actualitzat i a disposicio del personal del labora-
tori i delainspeccio sanitaria.

El laboratori haura de tenir, com a part del sistema de qualitat,
un programa de control intern i un altre d'avaluacid externa per a
cada una de les determinacions que faga, sempre que siga possible.

El sistema de qualitat haura de fer referencia a les tres etapes
classiques dels laboratoris clinics:

— Fase preanalitica: apartat a) de I’ annex.

— Fase analitica: apartat b) de I’ annex.

— Fase postanalitica: apartat ¢) del’ annex.

2. Els resultats dels controls de qualitat, esmentats en els apar-
tats anteriors, aixi com les mesures correctores que en sorgisquen,
guedaran enregistrats i arxivats en el laboratori durant un periode
minim de dos anys.

Article 13. Informes analitics

1. L’informe analitic establira els resultats de les diferents mag-
nituds segons el tipus d’ espécimen, aixi com els continguts minims
de ' apartat c) del’annex.

2. Els resultats analitics no obtinguts en el laboratori hauran de
Iliurar-se fent constar aquesta circumstancia.

3. En elsinformes analitics, la nomenclaturai les unitats tracta-
ran d’ adaptar-se a les recomanacions de les associacions cientifi-
guesi organismes internacionals.

Article 14. Arxiu delsresultats

Els resultats de les determinacions cliniques hauran de conser-
var-se com a minim dos anys, assegurant en tot moment la confi-
dencialitat de la informacié i |’ observanca de la normativa vigent
en aguesta matéria. L'arxiu podra estar en suport magnétic sempre
gue complisca les normes legals.

DISPOSICIO TRANSITORIA

Unica. Termini d’ adaptacié dels laboratoris clinics que ja estan
autoritzats

Els laboratoris clinics, que a I’entrada en vigor del present
decret compten amb I’ oportuna autoritzacié de funcionament tin-
dran un termini de tres anys, comptador des de I’ entrada en vigor,

c) Disponer de personal legalmente autorizado para la toma de
muestras. La presencia de un facultativo especialista no sera nece-
saria si no se realizan pruebas funcionales u obtenciones especifi-
cas de especimenes que lo requieran.

d) Establecer un manua o protocolo de extraccién, toma y
transporte de muestras.

3. Los centros a que se refiere el presente articulo aseguraran la
conservacion y transporte de las muestras y no podran anunciarse
como laboratorios, sino como centros periféricos de toma de mues-
tras, haciendo constar €l laboratorio del que dependen. Sera respor
sabilidad del laboratorio que la toma, el manejo y transporte de
muestras se realice en | as condiciones adecuadas.

Articulo 11. Cartera de servicios

Cada laboratorio dispondra de un catdlogo o cartera de servicios
actualizado que podra ser consultada por quien lo solicite, en el que
se haran constar las determinaciones clinicas que se realizan en €l
mismo, asi como aquellas que se remiten a otros centros, con espe-
cificacion de los mismos. Aquellas pruebas a realizar con medios
ajenos solo podran ser presentadas en su cartera de servicios cuan
do el nimero total de determinaciones no exceda de un tercio de
todas las que realice con medios propios.

CapPiTuLo IV
Sistemas de calidad

Articulo 12. Sistemas de calidad

1. El laboratorio tendrd implantado un sistema de |la calidad
apropiado a tipo, alcance y volumen de sus actividades. Los ele
mentos de este sistema estaran descritos en un manual de calidad,
gue debera estar actualizado y a disposicion del persona del labo-
ratorio y de la inspeccion sanitaria.

El laboratorio debera tener, como parte de su sistema de cali-
dad, un programa de control interno y otro de evaluacién externa
para cada una de las determinaciones que realiza, siempre que sea
posible.

El sistema de calidad debera hacer referencia a las tres etapas
clésicas de los laboratorios clinicos:

— Fase preanalitica: apartado a) del anexo.

— Fase analitica: apartado b) del anexo.

— Fase postanalitica: apartado c) del anexo.

2. Los resultados de los controles de calidad, mencionados en
los apartados anteriores, asi como las medidas correctoras que de
éstos surjan, quedaran registrados y archivados en el laboratorio
durante un periodo minimo de dos afios.

Articulo 13. Informes analiticos

1. El informe analitico establecera |os resultados de las diferen
tes magnitudes segln el tipo de espécimen, asi como los contenidos
minimos del apartado c) del anexo.

2. Los resultados analiticos no obtenidos en el laboratorio
deberan entregarse haciendo constar tal circunstancia.

3. En los informes analiticos, la nomenclatura y las unidades
trataran de ajustarse a las recomendaciones de las sociedades
cientificasy organismosinternacionales.

Articulo 14. Archivo de los resultados

Los resultados de las determinaciones clinicas deberan conser-
varse un minimo de dos afios, asegurandose en todo momento la
confidencialidad de la informacién y la observancia de la normati-
va vigente en esta materia. El archivo podra hallarse en soporte
magnético siempre que cumpla con las normas legales.

DISPOSICION TRANSITORIA
Unica. Plazo de adaptacion de los laboratorios clinicos existentes
Los laboratorios clinicos que a la entrada en vigor del presente

decreto cuenten con la oportuna autorizacion de funcionamiento
tendrén un plazo de tres afios, a contar desde su entrada en vigor,
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per adaptar-se a les previsions d’aquest decret. A les sol-licituds
gue en la data d’ entrada en vigor d’ aquest decret estiguen en trami-
tacio els sera plenament aplicable aquesta norma.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Habilitacid reglamentariai d’ execucio
Es faculta el conseller de Sanitat per dictar les disposicions
necessaries per a desplegament i I’ execucio d' aquest decret.

Segona. Entrada en vigor

Aquest decret vigira des de I’endema de la publicacié en el
Diari Oficial dela Generalitat Valenciana.

Valencia, 18 dejuliol de 2000

El president de la Generdlitat Valenciana,
EDUARDO ZAPLANA HERNANDEZ-SORO

El conseller de Sanitat, |
SERAFIN CASTELLANO GOMEZ

ANNEX

Descripci6 del sistema de qualitat i dels seus registres a que es
refereix I’ article 12 del present decret.

a) Fase preandlitica:

— Informacié: esfacilitara a's professionals que utilitzen els ser-
veis del laboratori informaci6 sobre el formulari de sol-licitud, cata-
leg de proves, horaris, preparacio del malalt, valors de referéncia i
temps de resposta.

— Eficacia: el laboratori haura de proporcionar informacié sobre
I’ eficacia de les diferents provesi promoura el dialeg amb elsclinic
sobre la seua utilitzaci6.

— Obtencié d espécimens. haura de descriure els procediments
per a I’obtencio de sang i atres dades, incloent la identificacio i
posicié del pacient, técnica d’ obtenci®, identificacio del formulari i
especimens. També considerara tots els aspectes relatius a la segu-
retat biologica, com ara precaucions en |’ obtencié de les mostres,
Us de material d’'un sol Usi eliminacio de residus.

— Transport i manipulacio, que incloura procediments que asse-
guren |’ adequada conservaci6 dels espécimens:

* Temperatura, proteccié de la [lum, precaucions en €l tanca-
ment, posicio dels tubsi temps maxim de transport.

* Condicions d’ emmagatzematge.

* Caldra disposar de procediments per enviar mostres a altres
laboratoris, inclos el pretractament requerit, precaucions, urgencia
del transport, formularis de peticié i condicions d’ enviament.

— Seguretat: es tindra present la normativa que garanteix la
seguretat biologica de malalts flebotomistes i tecnics. Es documen-
tara qualsevol accident que es produisca tant en I’ obtencié com en
el transport i la manipulacio dels especimens.

b) Fase analitica:

1. El procediment general abastara:

— Procediment de calibratge i controls.

— Eleccio de sistemes analitics les caracteristiques i |es metodo-
logies dels quals hagen sigut acceptades i validades abans de I’ Us.
Quan es modifiquen aquestes caracteristiques, es documentaran
correctament abans de la utilitzaci6.

— Control intern: incloura els materials de control aixi com la
freguiéncia, €l tractament de les dades, criteris d'acceptacio i ava-
luaci6 dels resultats. Hauran de definir-se els objectius de qualitat
abans d'establir un control intern. Aquest programa haura d’ estar
disenyat per a garantir que s’ aconseguei xen agquets objetius.

— Control extern: els laboratoris hauran de participar en progra-
mes d’ avaluaci6 externa de qualitat, organitzats per organismes ofi-
cials o societats cientifiques i hauran de descriure els procediments

para ajustarse a las previsiones del presente decreto. A aquellas
solicitudes gque en la fecha de entrada en vigor de este decreto se
encuentren en tramitacion les sera de plena aplicacion el contenido
de esta norma

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Habilitacion reglamentariay de ejecucion
Se faculta @ conseller de Sanidad para dictar las disposiciones
necesarias en orden al desarrolloy ejecucidn del presente decreto.

Segunda. Entradaen vigor

Este decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publica-
cion en el Diari Oficial dela Generalitat Valenciana.

Valencia, 18 dejulio de 2000

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

El conseller de Sanidad, .
SERAFIN CASTELLANO GOMEZ

ANEXO

Descripcion del sistema de calidad y sus registros a que se
refiere el articulo 12 del presente decreto.

a) Fase preanalitica:

— Informacion: Se facilitard a los profesionales que utilizan los
servicios del laboratorio informacidn sobre el formulario de solici-
tud, catalogo de pruebas, horarios, preparacion del enfermo, valores
dereferenciay tiempos de respuesta.

— Eficacia: El laboratorio deberd proporcionar informacion
acerca de la eficacia de | as diferentes pruebas y promovera el dialo-
go con los clinicos acerca de su utilizacion.

— Obtencién de especimenes. Deberéa describir los procedimien-
tos para la obtencion de sangre y otros datos, incluyendo laidentifi-
cacién y posicién del paciente, técnica de obtencién, identificacion
del formulario y especimenes. También contemplard todos los
aspectos concernientes a la seguridad biolégica como son precau-
ciones en la obtencidn de las muestras, uso de material desechable
y eliminacion de residuos.

— Transporte y manipulacion, que incluird procedimientos que
aseguren la adecuada conservacion de |os especimenes:

*Temperatura, proteccion frente alaluz, precauciones en el cie-
rre, posicion de los tubos y tiempo méaximo de transporte.

* Condiciones de al macenamiento.

*Debera disponerse de procedimientos para enviar muestras a
otros laboratorios, incluyendo pretratamiento regquerido, precaucio-
nes, urgencia de transporte, formularios de peticién y condiciones
de envio.

— Seguridad: se tendré presente la normativa que garantiza la
seguridad biol 6gica de enfermos flebotomistas y técnicos. Se docu-
mentara todo accidente que se produzca tanto en la obtencién como
en el transporte y manipulacion de los especimenes.

b) Fase analitica:

El procedimiento general englobara a:

— Procedimiento de calibracion y controles.

— Eleccion de sistemas analiticos cuyas caracteristicas y meto-
dologias hayan sido aceptadas y validadas previamente a su uso.
Cuando se modifiquen estas caracteristicas se documentaran debi-
damente antes de su utilizacion.

— Control interno: incluira los materiales de control asi como la
frecuencia, el tratamiento de los datos, criterios de aceptacion y
evaluacion de resultados. Deberan definirse los objetivos de calidad
antes de establecer un control interno. Este programa debera estar
disefiado para garantizar que se alcanzan estos objetivos.

— Control externo: los laboratorios deberan participar en progra-
mas de evaluacion externa de calidad, organizados por organismos
oficiales o sociedades cientificas y deberdn describir los procedi-
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utilitzats per a I’avaluacié dels resultats obtinguts i I’adopcié de
mesures correctores.

2. Procediments técnics referits a la manipulacié d'equips:
haura d haver-hi un Ilibre de manteniment de cada instrument, aix{
com un registre d'incidéncies i els especimens sobre els quals es
puguen realitzar les determinacions.

3. Procediments normalitzats de treball: descriuen els procedi-
ments analitics de cada constituent, incloent camp d' aplicacio clini-
ca, principi del metode, tipus de mostra, reactius, equips, calibrat-
ge, contrals, calculs, unitats, intervals de referénciai altres observa-
cions d'interés.

4. Validacié de resultats: no cap resultat sera comunicat al
sol licitant sense que haja sigut validat des del punt de vista tecnic
(en el terreny analitic de control de qualitat...) i biologic (congruén-
cia fisiopatologica, alarma per resultats improbables, interferéncies
medicamentoses...).

c) Fase postanalitica:

1. L’informe contindra amenys:

— ldentificaci6 del laboratori.

— ldentificacio del malalt.

— Identificaci6 del tipus d’ espécimen.

— Identificacio del sol-licitant i destinatari.

—NUm. d’identificacié del’informe.

—Datad’ obtenci6 de I’ espécimen i d’ emissi6 del resultat.

— Resultat de la determinaci6 analiticarealitzada.

— Unitats d' expressio delsresultats.

—Limitsdereferencia

— Identificacié del facultatiu responsable de la validacio de
I"informe.

2. S'aconsella conservar els espécimens sempre que siga possi-
ble, amenys fins a la recepcid de I'informe per part del facultatiu
que I’ havia sol licitat.

3. Arxiu dels resultats: les determinacions cliniques i els infor-
mes de control de qualitat, tant externs com interns, es conservaran
com a minim dos anys, i quedara assegurada la confidencialitat de
lainformacio.

4. Es disposara d’ un procediment de comunicacié amb els usua-
ris del laboratori sobre €els resultats o incidencies que hagen de ser
comunicats immediatament.

5. Registre de telefonades que es facen des del laboratori a
malalts o als facultatius on figure:

—Nom i cognoms del receptor.

—NuUmero deregistre del |aboratori.

— Identificaci6 de la persona que fa la telefonada.

— Objecte de la telefonada.

[I. AUTORITATSI PERSONAL

a) PLANTILLES ORGANIQUES
| RELACIONSDE LLOCS DE TREBALL

1. Generalitat Valenciana
Consdleria de Culturai Educacié

ORDRE de 18 de juliol de 2000, de la Conselleria de
Cultura i Educaci6, per la qual es creen llocs itinerants
de treball docent en determinats centres publics d’ Edu-
cacio Infantil i Primaria, de titularitat de la Generalitat
Valenciana, per al curs 2000-01. [2000/6132]

LaLlei Organica 1/1990, de 3 d'octubre, d’ Ordenacié General
del Sistema Educatiu, en el seu article 16, establix que, en el nivell
d'Educacié Primaria, els ensenyaments de la musica, de I’ educacio
fisica, dels idiomes estrangers o d aquells ensenyaments que es

mientos utilizados para la evaluacion de |os resultados obtenidos y
la adopcion de medidas correctoras.

2. Procedimientos técnicos referidos al manejo de equipos:
deberd haber un libro de mantenimiento de cada instrumento, asi
como un registro de incidencias, y l0s especimenes sobre los que se
puedan realizar las determinaciones.

3. Procedimientos normalizados de trabajo: describen |os proce-
dimientos analiticos de cada constituyente, incluyendo campo de
aplicacion clinica, principio del método, tipo de muestra, reactivos,
equipos, calibracion, controles, célculos, unidades, intervalos de
referencia, y otras observaciones de interés.

4. Validacion de resultados: ningun resultado ser4 comunicado
a solicitante sin que haya sido validado desde el punto de vista téc-
nico (en el terreno analitico de control de calidad...) y biolégico
(congruencia fisiopatoldgica, alarma por resultados improbables,
interferencias técnicas, interferencias medicamentosas...).

¢) Fase postanalitica:

1. El informe contendré al menos la siguiente informacion:

— Identificacion del laboratorio.

— Identificacion del enfermo.

— Identificacion del tipo de espécimen.

— ldentificacién del solicitante y destinatario.

— Ne° deidentificacion del informe.

— Fecha de obtencion del espécimen 'y de emisién del resultado.

— Resultado de la determinacion analitica realizada.

— Unidades de expresion de los resultados.

—Limites de referencia.

— ldentificacion del facultativo responsable de la validacion del
informe.

2. Se aconsgja conservar 10s especimenes siempre que sea posi-
ble, al menos, hasta la recepcion del informe por parte del facultati-
vo que lo solicito.

3. Archivo de los resultados: las determinaciones clinicas y los
informes de control de calidad, tanto externo como interno, se con-
servarén un minimo de dos afios, y quedara asegurada la confiden-
cialidad de lainformacion.

4. Se dispondra de un procedimiento de comunicacion con los
usuarios del laboratorio acerca de los resultados o incidencias que
deban ser comunicados de inmediato.

5. Registro de llamadas que se realicen desde el laboratorio a
los enfermos o a los facultativos haciendo constar:

—Nombrey apellidos del receptor

— NuUmero de registro del laboratorio

— Identificacion de la persona que telefonea

— Objeto de lallamada.

II. AUTORIDADESY PERSONAL

a) PLANTILLAS ORGANICAS
Y RELACIONES DE PUESTOS DE TRABAJO

1. Generalitat Valenciana
Consdleriade Culturai Educaci6

ORDEN de 18 de julio de 2000, de la Conselleria de
Cultura y Educacion, por la que se crean puestos itine-
rantes de trabajo docente en determinados centros
publicos de Educacién Infantil y Primaria, de titulari-
dad de la Generalitat Valenciana, para e curso 2000-
01. [2000/6132]

LaLey Orgéanica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenacion Gene-
ral del Sistema Educativo, en su articulo 16, establece que, en el
nivel de educacion primaria, las ensefianzas de la musica, de la
educacion fisica, de los idiomas extranjeros o de aquellas ensefiar+



