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Xedapen Orokorrak

OSASUN SAILA
Zk-1236

AGINDUA, 2001eko otsailaren 9koa, Osasun sailbu-
ruarena, laboratorio klinikoak sortzeko, horietan al-
daketak egiteko eta jardunean ipintzeko baimenak
arautzen dituen Agindua aldatzen duena.

Osasun zentro, zerbitzu eta establezimenduak ireki-
tzeko, jardunean jartzeko eta aldaketak egiteko baime-
nei buruzko urriaren 11ko 396/1994 Dekretuak, aza-
roaren Seko 248/1996 Dekretuz aldatu zenak, bere
2.1.g) artikuluan ezartzen zuenez, analisi klinikoak egi-
teko laboratorioak Dekretu horretan araututako admi-
nistrazio-baimenei loturik geratu ziren.

1998ko urtarrilaren 14ko Agindua argitaratu zene-
tik, indarrean egon den bi urteotan bere 5.artikuluko
2 eta 3. paragrafoak interpretatzeko eta aplikatzeko ger-
tatu diren arazoak daudela ikusirik, oraingo aldaketa
honekin arazook konpondu nahi dira.

Aipatutako 2. paragrafoari dagokionean: batetik,
Euskal Herriko Autonomia Erkidegoko prebentzio-zer-
bitzuetako jarduketa sanitarioak arautzen dituen uztai-
laren 27ko 306/1999 Dekretuak urriaren 11ko
396/1994 Dekretuaren 2 artikuluko 1. paragrafoa al-
datu zuen; aldaketa hori dela-eta, bai Lan-Arriskuen
Prebentzioari buruzko 31/1995 Legearen 31.3 artiku-
luan baita Prebentzio-Zerbitzuen Arautegia onetsi
zuen 39/1997 Errege Dekretuaren 37.3 artikuluan ere
bildutako jarduketa sanitarioak egiten dituzten Preben-
tzio-Zerbitzuetako zentroak edo unitateak lehengo ai-
patutako Dekretu horretan sartuta geratu ziren. Beste-
tik, Dekretu hori argitaratu ondoren, gure ordenamen-
du juridikoan gai horretan zuzeneko eragina duen arau-
keta berri bat hartzen da, zeren 1997ko abenduaren
15ean Estatu osorako «Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud» delakoak onartutako iritziak
sartzen baitira.

Halaber, 39/1997 Errege Dekretuak berak zera ezar-
tzen du: lan-arriskuen prebentzioko zerbitzuokin bate-
ra beste prebentzio-modalitate batzuk ere egon daitez-
keela, hots, prebentzio-jarduera egiteko langileak izen-
da daitezkeela; Dekretu berak, bestetik, zera ere man-
tentzen du: enpresetan garatzen den jarduera sanita-
rioak enpresa-zerbitzu medikoen arau erregulatzailee-
kin jarraitu dezala. Beraz, enpresariak izendatutako lan-
gileak pertsonal sanitarioak direnean eta aipatutako jar-
duera sanitarioan jarraitzen dutenean, tratamendu be-
ra izan beharko dute, prebentzio-zerbitzuetarako adie-
razitako erregimenari dagokionez.

Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
N°-1236

ORDEN de 9 de febrero de 2001, del Consejero de Sa-
nidad, de modificacién de la Orden por la que se re-
gulan las autorizaciones de creacién, de realizacién
de modificaciones y de funcionamiento de los labo-
ratorios clinicos.

El Decreto 396/1994, de 11 de octubre, de autori-
zaciones de apertura, funcionamiento y modificacién de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, modi-
ficado por Decreto 248/1996, de 5 de noviembre, es-
tablece en el articulo 2.1.g) que los laboratorios de and-
lisis clinicos quedan sujetos a las autorizaciones admi-
nistrativas reguladas en el mismo.

Tras la publicacién de la Orden de 14 de enero de
1998 y durante los dos afios de vigencia se ha compro-
bado la existencia de problemas interpretativos y de
aplicacién en su articulo 5.°, apartados 2 y 3, que, con
la presente modificacién, pretenden ser subsanados.

En relacién con el citado apartado 2.°, tras la publi-
caci6on del Decreto 306/1999, de 27 de julio, por el que
se regulan las actuaciones sanitarias de los servicios de
prevencién en la Comunidad Auténoma de Euskadi,
que modificé el apartado 1.° del articulo 2 del Decre-
to 396/1994, de 11 de octubre, incorporando al mis-
mo los centros o unidades de los Servicios de Preven-
cién que realicen las actuaciones sanitarias contempla-
das en el articulo 31.3 de la Ley 31/1995 de Preven-
cién de Riesgos Laborales y 37.3 del Real Decreto
39/1997 por el que se aprueba el Reglamento de los Ser-
vicios de Prevencidn, se acoge en nuestro ordenamien-
to juridico una nueva regulacién que afecta e incide di-
rectamente en esta materia, incorporando criterios co-
munes para todo el Estado aprobados por el Consejo In-
terterritorial del Sistema Nacional de Salud el 15 de di-
ciembre de 1997.

Asimismo, el propio Real Decreto 39/1997, de un
lado, establece la coexistencia de otras modalidades pre-
ventivas distintas a los servicios de prevencién de ries-
gos laborales como la designacién de trabajadores para
realizar la actividad preventiva y, por otro, mantiene la
continuidad de la actividad sanitaria que se ha venido
desarrollando en las empresas al amparo de las normas
reguladoras de los servicios médicos de empresa, pro-
cediendo, en consecuencia, dar un tratamiento unifor-
me para aquellos supuestos en que los trabajadores de-
signados por el empresario fueren personal sanitario y
continlden con la reiterada actividad sanitaria, en rela-
cién con el régimen sefialado para los servicios de pre-
vencién.
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Hala, bada, aldaketa honekin, enpresa-arloan lagi-
nak lortzeko zentroen arauketan eta lagin-lorpen horre-
tan interbenitzen duten agente guztien arauketan da-
goen hutsunea bete nahi da. Agente horiek dira: En-
presetako Zerbitzu Mediko baimenduak, Lan-Istripu
eta Gaixotasun Profesionaletarako Mutuak eta Gizarte
Segurantzako Entitate Kolaboratzaileak.

Ildo horretatik, aipatutako 5.2 artikuluan zuzenke-
ta bat sartzen da, beste egoera batzuk esplizituki bil-
duta gera daitezen, esaterako, zenbait Ospitale: labora-
torio klinikorik gabe baina laboratorioa kontzertatze-
ko gaikuntzaz egonik, 1996ko otsailaren 29ko Agin-
duaren arabera baimendutako ospitaleak.

Bestalde, baimendutako laboratorio klinikoekin ze-
rikusirik ez duten zentroak, laginak lortzekoak, erabi-
lera kolektiboko bestelako lekuetan sortzeko posibili-
tatea mantentzen da, baldin eta, zentrook halako era-
biltzaile-talde jakin batzuentzat, zahartzaroko egoitze-
takoentzat eta bestelakoentzat badira eta zentrook sor-
tzeko beharrizana aurretiaz justifikatzen bada.

Besteak beste, laboratorio klinikoekin zerikusirik ez
duten lagin-zentroen baimenerako baldintzak aldatzen
dira, kontzertuetan kalitate-iritziak sartuz eta zerbi-
tzuen kartera zehaztuz, laginei eta lagin-bidalketei da-
gokienez.

5.3 artikuluari dagokionez, bere jatorrizko idazke-
rako bi puntu aldatzen dira: ezarritako jardueraren mu-
garena eta laboratorioko pertsonalaren desplazamendua-
rena, atentzio sanitarioko benetako beharrizanetara ego-
kituta gera daitezen.

Azkenik, Aginduaren 8. artikuluko 2. paragrafoko
b) idatz-zatian osagai tekniko zehaztu batzuk gehitu di-
ra, hain zuzen: laboratorioetako kalitate-manualean sar-
tzeko diren lagin-bidalketaren segurtasunari buruz-

koak.

Ondorioz, 396/1994 Dekretuko 4. artikuluan eta
Azken Xedapenetatik Bigarrenean, eta 248/1996 Dek-
retuko Azken Xedapenetatik lehenengoan, eta
306/1999 Dekretuko Azken Xedapenetatik Hirugarre-
nean xedatutakoaren arabera, sanitateko profesionalen
Kolegio Ofizialei eta Elkarteei entzun ondoren, hauxe

XEDATU DUT:

Lebhenengo artikulua.— 1998ko urtarrilaren 14ko
Agindua, Osasun sailburuarena, laboratorio klinikoak
sortzeko, horietan aldaketak egiteko eta jardunean ipin-
tzeko baimenak arautzen dituena, bere 5. artikuluko 2
eta 3. paragrafoetan aldatuta geratzen da, oraingo idaz-
keraz:

2.— Aurreko paragrafoan xedatutakoaren kaltetan ga-
be, laboratorio kliniko batekin zerikusirik ez duten zen-
troak, laginak hartzekoak, onar daitezke, baldin eta on-
doko lekuetan kokatzen badira:

En definitiva, con la presente modificacién se preten-
de completar la regulacién de los centros de obtencién
de muestras en el dmbito de la empresa y de los diver-
sos agentes que en ella intervienen como son los Servi-
cios Médicos autorizados de Empresas, las Mutuas de Ac-
cidentes de Trabajo y Enfermedades Profesionales y las
Entidades Colaboradoras de la Seguridad Social.

En esta linea, se introduce una correccién del cita-
do articulo 5.2 al objeto de incluir otras situaciones de
forma explicita, como son aquellos Hospitales autori-
zados conforme a la Orden de 29 de febrero de 1996
que no posean laboratorio clinico y se encuentren ha-
bilitados para su concertacion.

Por otro lado, se mantiene la posibilidad de crear
centros de extraccién independientes de laboratorios cli-
nicos autorizados en otros lugares de uso colectivo pa-
ra grupos especificos de usuarios como son las residen-
cias de ancianos y otros, previa justificacién de su ne-
cesidad.

Por lo demds, se procede a la modificacién de los re-
quisitos de autorizacién de los centros de muestras in-
dependientes de laboratorio clinico, incorporando cri-
terios de calidad en los conciertos y determinacién de
la cartera de servicios, todo ello en relacién con las
muestras y los envios de las mismas.

Respecto al articulo 5.3, se procede a modificar dos
extremos de su original redaccién relativos al limite de
actividad establecida y desplazamiento del personal de
laboratorio, a fin de adecuarlo a las necesidades reales
de la atencidén sanitaria.

Finalmente, se aflade en la letra b) del apartado 2.°
del articulo 8.° de la Orden, determinados componen-
tes técnicos relativos a la seguridad en el envio de mues-
tras, para su inclusién en el manual de calidad de los
laboratorios.

En su virtud, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 4 y en la Disposicién Final Segunda del De-
creto 396/1994, en la Disposicién Final Primera del De-
creto 248/1996 y en la Disposicién Final Tercera del
Decreto 306/1999, previa audiencia a los Colegios Ofi-
ciales y a las Asociaciones de los profesionales sanita-
rios afectados,

DISPONGO:

Articulo primero.— Los apartados 2 y 3 del articu-
lo 5.° de la Orden de 14 de enero de 1998, del Conse-
jero de Sanidad, por la que se regulan las autorizacio-
nes de creacion, de realizacién de modificaciones y de
funcionamiento de los laboratorios clinicos, tendrdn la
siguiente redaccién:

2.— Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado an-
terior, podrdn autorizarse como centros de obtencién de
muestras independientes de un laboratorio clinico au-
torizado, los ubicados en:
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a) 1996ko otsailaren 29ko Aginduaren arabera bai-
mendutako Ospitaleetan, laboratorio klinikorik ez du-
tenean.

b) Honako guztietan: Lan-Arriskuen Prebentzioari
buruzko 31/1995 Legearen 31.3 artikuluan bildutako
jarduketa sanitarioak egiten dituzten Zentroetan edo
Prebentzio-Zerbitzuetako Unitateetan; eta Prebentzio-
Zerbitzuen Arautegia onartzen duen 39/1997 Errege
Dekretuaren 37.3 artikuluan bildutakoak egiten dituz-
tenetan; edo enpresetan, baldin eta horietan lan-arris-
kuen prebentzio-jarduera egiteko pertsonal fakultatibo
medikoa enpresariak izendatzen badu; edo, aipatutako
39/1997 Errege Dekretuaren Xedapen Gehigarrietatik
hirugarreneko aplikazio-arloan bildutako Enpresa-Zer-
bitzu Medikoetan.

¢) Inor besteren Prebentzio-Zerbitzuen Zentroetan
edo Unitateetan, baldin eta aurreko paragrafoan aipa-
tutako jarduketa sanitarioak beraientzako egiten dituz-
tenean; Lan-Istripu eta Gaixotasun Profesionalen Mu-
tuetako Zerbitzu Medikoetan; edo Gizarte Segurantza-
ko Enpresa Kolaboratzaileetan.

d) Sanitate sorospenerako eskaintza nahikorik ez du-
ten inguru isolatuetan, edo erabilera kolektiborako eta
halako erabiltzaile-talde jakin batzuentzako diren bes-
telako zentroetan, baldin eta zentro horien beharrizana
justifikatzen bada.

Horrelako kasuetan, laginak lortzeko zentroek bai-
mena eskatu beharko dute. Baimena eskuratu ahal iza-
teko, Agindu honetan ezartzen diren beharkizun oro-
korrez gain, beren-beregiko beste beharkizun batzuk
ere bete beharko dituzte euren jarduera dela-eta aplika
dakizkien egoeretan; beharkizun hauek hain zuzen ere:

1) Laginak lortzeko gaitasun legala duen sanitateko
tituludun unibertsitarioa izan dadila zentroaren buru,
zentroko jarduera sanitarioa ere bere esku egongo de-
la.

2) Baimena duen laboratorio kliniko batekin hitzar-
mena egitea, analisiak burutzeko. Hitzarmen horretan
zehaztutakoen artean zehatz-mehatz bilduko dira alder-
di bakoitzak garatuko dituen funtzioak, frogei eta la-
gin-bidalketari dagokienez; eta horien guztien ondo-
riozko erantzukizunak ere bilduko dira.

3) Hitzarmendutako laboratorioarekin lankidetzan
eta oro har onartutako iritzi zientifikoen arabera, lagi-
nak lortzeko eta prestatzeko prozedura xehatu bat ga-
ratzea, bai eta, laginak bidaltzeko prozedura ere; azken
prozedura horretan, zaintza-katearen aldi guztiak ber-
matzen dituzten erregistroak adieraziko dira.

4) Baimendutako laboratorio klinikoarekin zeriku-
sirik gabeko zentroek laginak lortzeko, identifikatu
egin beharko dira, kanpoan jarritako plaka baten bidez;
plaka horretan hitzarmendutako laboratorioaren izena
eta kokapena agertuko dira.

3.— Laginak, 1.b idatz-zatian xedatutakoaren kalte-
tan gabe, lagin-lorpenerako baimendutako barruti edo

a) Hospitales autorizados conforme a la Orden de 29
de febrero de 1996 que no posean laboratorio clinico.

b) Centros o unidades de los Servicios de Prevencién
propios que realicen las actuaciones sanitarias contem-
pladas en el articulo 31.3 de la Ley 31/1995 de Preven-
cién de Riesgos Laborales y 37.3 del Real Decreto
39/1997 por el que se aprueba el Reglamento de los Ser-
vicios de Prevencidn, o en aquellas empresas en las que
el empresario designe personal facultativo médico pa-
ra realizar la citada actividad preventiva de riesgos la-
borales, o en los Servicios Médicos en Empresas con-
templados en el dmbito de aplicacién de la Disposicién
Adicional tercera del citado del Real Decreto 39/1997.

¢) Centros o unidades de los Servicios de Prevencién
ajenos que realicen las actuaciones sanitarias sefialadas
en el pérrafo anterior para los propios, o en Servicios
Médicos de Mutuas de Accidentes de Trabajo y Enfer-
medades Profesionales, o en Empresas Colaboradoras de
la Seguridad Social.

d) Nicleos aislados de poblacién en los que no ha-
ya oferta suficiente de atencién sanitaria o en otros cen-
tros destinados a uso colectivo para grupos especificos
de usuarios, cuando se justifique su necesidad.

En cualquier caso, los centros de obtencién de mues-
tras deberdn solicitar la correspondiente autorizacién,
la cual se concederd siempre que cumplan, ademds de
los requisitos generales establecidos en la presente Or-
den, en lo que les sea de aplicacién por razén de su ac-
tividad, los siguientes requisitos especificos:

1) Tener al frente del centro un titulado universita-
rio sanitario capacitado legalmente para la obtencién de
muestras, que sera el responsable de la actividad sani-
taria del mismo.

2) Suscribir un concierto para la realizacién de los
andlisis con un laboratorio clinico debidamente autori-
zado, que deberd contener detalladamente entre sus es-
tipulaciones las funciones a desarrollar por cada una de
las partes en relacién a las pruebas y al envio de las
muestras, asi como las responsabilidades que pudieran
derivarse.

3) Desarrollar, en colaboracién con el laboratorio
concertado y con arreglo a criterios cientificos general-
mente admitidos, un procedimiento detallado para la
obtencién y preparacién de muestras asi como para el
envio de las mismas, donde figurardn los registros que
garanticen todas las etapas de la cadena de custodia.

4) Los centros de obtencién de muestras indepen-
dientes de un laboratorio clinico autorizado deberdn es-
tar identificados mediante una placa externa figuran-
do, en la misma, el nombre del laboratorio concertado
y su ubicacién.

3.— Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1.b,
las muestras podrdn obtenerse en locales distintos a las
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zentroetatik kanpoko lokaletan ere lor daitezke. Eta ho-
ri horrela izateko, laboratorioko pertsonala desplazatu
beharko da beharlekuetara, ikastetxeetara edo antzeko
beste leku batzuetara azterlan epidemiologikoak buru-
tzeko edo aldiro osasun-kontrolak egiteko, edo pazien-
teen etxera kontrol analitikoak egiteko.

Kasu horietan, laginak lortzeko jarduerarako Agin-
du honetan ezarritako beharkizun guztiak bete direla
bermatu egin beharko da.

Bigarren artikulua.— Osasun sailburuak 1998ko
urtarrilaren 14an emandako Aginduaren 8. artikuluko

2. paragrafoko b) idatz-zatiak ondoko idazkera izango
du:

b) Lagin-mota guztiak lortzeko arauak ondokook
adieraziz: pazientearen eta laginaren aldez aurreko pres-
takuntza eta determinazio-mota bakoitzerako behar den
gehienezko prozesu-denbora ere. Behar denean, laginak
bidaltzeko prozedura ere adieraziko da, eta bertan de-
finituko dira zaintza-katearen aldi guztiak bermatuko
dituzten beharkizunak.

AZKEN XEDAPENAK

Lebenengoa.— Osasun Antolamendu eta Ebaluazio-
rako zuzendariari ahalmena ematen zaio Agindu hau
exekutatzeko, behar diren erabakiak hartzeko eta bidez-
koak diren neurriak hartzeko.

Bigarrena.— Euskal Herriko Agintaritzaren Aldiz-
karian argitaratu eta hurrengo egunean jarriko da in-
darrean Agindu hau.

Vitoria-Gasteiz, 2001eko otsailaren 9a

Osasun sailburua,
GABRIEL M.* INCLAN IRIBAR.

ireas o centros de obtencién de muestras autorizados,
cuando el personal del laboratorio se desplace a centros
de trabajo, docentes u otros similares para realizar es-
tudios epidemiolégicos o controles periédicos de salud
o bien se desplace al domicilio de los pacientes para la
realizacién de controles analiticos.

En tales casos, deberd garantizarse el cumplimiento
de los requisitos establecidos en la presente Orden pa-
ra la actividad de obtencién de muestras.

Articulo segundo.— La letra b) del apartado 2 del ar-
ticulo 8.° de la citada Orden de 14 de enero de 1998,
del Consejero de Sanidad, tendrd la siguiente redaccién:

b) Normas de obtencién de los distintos tipos de
muestras, con indicacién de la preparacién previa del
paciente y de la muestra, asi como de los tiempos ma-
ximos hasta su procesamiento, para cada tipo de deter-
minacién. En su caso, procedimiento de envio de mues-
tras en el que se definan los requisitos que garanticen
todas las etapas de la cadena de custodia.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.— Se faculta al Director de Ordenacién Sa-
nitaria para dictar las resoluciones necesarias y adoptar
las medidas oportunas para la ejecucién de la presente
Orden.

Segunda.— La presente disposicién entrard en vigor
al dfa siguiente de su publicacién en el Boletin Oficial
del Pafs Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 9 de febrero de 2001.

El Consejero de Sanidad,
GABRIEL M.* INCLAN IRIBAR.



