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JUSTIFICACION ¥ ANTECEDENTES

DERECHOS FUNDAMENTALES (ar. 237y 42 consp)

. disponer de bienesy servicios, publicosy privados, de optima
calidad

. recibir informacion adecuada y veraz sobre su contenido y
caracteristicas.

. promocion y proteccion alasalud

Exigibilidad directa alos agentes publicos y privados
Cumplimiento del Estado por accion directa o politicas
publicas

Compromiso e interés mundial respecto de servicios de
salud
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En Ecuador |as causas principales de muerte se
relacionan con resultados erroneos de examenes de
lipidos, glucosay colesterol.
L a consecuencia son prescripciones inadecuadas
Necesidad de un diagndstico certero

Relevanciaen € analisis nutricional (valoracion
antropomeétrica y de nutrientes que se consumen)
. Estimar riesgos de diabetes o0 eventos cardiovasculares

. Tratar laobesidad o desnutricidn con datos clinicos (medir datos
bioquimicos de las intervenciones nutricionales)

. Prevenir y tratar |a sobre posicion epidemiol 6gica
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En Ecuador prestan servicios a menos unos 2000
laboratorios. 1001 estan registrados

Se han detectado anomalias en |os resultados provistos

Estudios clinicos demuestran las anomalias en los
estudios del perfil lipidico

En el tamizaje de nivel lipidico de a menos 160
personas que decidieron repetir el examen para
constatar 10s errores de | os resultados otorgados por |os
laboratorios, se evidenciaron diferencias preocupantes.
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10 muestras de suero divididas
en cuatro alicuotas enviadas a
un laboratorio distinto para su
analisis

Los valores del Colesterol
Total en Suero, de laprimera

medicion son muy elevados en
comparacion de los datos
ofrecidos en la segunda
medicion por los cuatro
|laboratorios, incluyendo al |ab.
3
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Comparacion de valores en las alicuotas de suero de los
cuatro laboratorios evidencian variaciones de 20 o 30%
entre las muestras.

| nternacional mente se aceptan variaciones de un
maximo de 3 a 5% entre las muestras.

Otro estudio concluye que de los 1001 |aboratorios
registrados, e 46% no tienen permisos de
funcionamiento.

En algunas provincias a menos el 50% carece de
PErmi sos.
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LalLey Organicadela Salud no cuenta con
disposiciones concernientes alos laboratorios de
diagndstico clinico

El Reglamento de funcionamiento de |laboratorios
diagndstico clinico establece requisitos insubstanciales

(art. 8)

L 0s requisitos para obtener el permiso no garantizan
correcto funcionamiento.

No existe un estandar de control de calidad que pueda
determinar un rango apreciacion de los resultados
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JUSTIFICACION ¥ ANTECEDENTES

1 Los resultados demuestran atentados a los
derechos fundamentales

1 ES hecesaria una nueva normativa con
referencias de calidad y confiabilidad paralos

usuarios.

1 Se busca un organo de control que trabaje bajo estandares de
una agencia idonea.

1 CDC (Centre for Disease Control and Prevention)

1 Los laboratorios nacional es deberian reconocer 1os estandares
de éstainstitucion promovidos y controlados a traves de una
Institucidn educativa.
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ORATORIOS DE
O CLINICO

ReformasalalLey Organicadela Salud
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LIBRO CUARTO

Art. (innumerado después del 188).- Se consideraalos servicios de
diagnostico clinico previo como una prioridad maxima en salud.

CAPITULOI

Del Consgo Nacional de Estudiosy Control para Laboratorios de
Diagnaostico Clinico.
Art. El Consgo Naciona de Estudiosy Control, sera el organismo de

salud encargado para evaluar, controlar, otorgar y revocar
permisos de funcionamiento y garantizar el servicio dela

Universidad Control y de los laboratorios clinicos en todo €
territorio nacional.

Art. El... (CONEC), sera un organismo independiente, autonomo y
con personeriajuridica, con lafinalidad de promover unameor
politica sanitaria parala Universidad Control y los laboratorios de
diagnostico clinico.

PDF created with pdfFactory Pro trial version www.pdffactory.com


http://www.pdffactory.com
http://www.pdffactory.com

Art. Este Consgjo estara integrado por:

Un representante del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, con
conocimientos en campos afines a laboratorios y diagnostico preventivo.

Un delegado del CONESUP.
Un delegado del INEN.
Un representante de los Colegios de Medicina del pais.

Art. ...actuara bgo los principios de responsabilidad, salud colectiva,
higiene, precaucion y ética.

Art. ...tendrasu sede en € D.M. de Quito.

Art. ...serd el organo encargado del Programa de Estandarizacion de
Lipidos, parala seleccion de la Universidad Control delos
laboratorios clinicos en el Ecuador.

Art. ...tendralaobligacion de informar ala universidad de control,
sobre |las cifras y estandares que se manejan internacional mente.
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CAPITULO Il
De laUniversidad Control

Art. Para que sea escogida la universidad control, tendra que haber
aprobado todos |os exdmenes y requerimientos del Programa de
Estandarizacion de Lipidos, conforme |o dispuesto en su debido
Reglamento.

Art. ...serd un organismo técnico encargado de lavigilanciay control
de todos |os laboratorios de diagnostico clinico del pais. Estara

conformado por personal con altos estudios en medicina, tendra
todo & instrumenta necesario para su funcionamiento, una planta
fisica con los mas altos estandares de calidad, y su requisito
Indispensable para funcionar sera contar con € permiso del
CONEC y € aval académico y técnico de unauniversidad y de su
respectiva facultad de medicina.
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Art. ...contara con un permiso de control, € que tendra una duracion
de 3 anos, para posteriormente ser sometida a un nuevo estudio y
andlisis por parte del CONEC.

Art. ...serdlaencargada de mangjar las cifras estandares que serviran
de referencia para todos |0s servicios que ofrezcan los laboratorios
de diagnostico clinico del pais.

Art. ...podra perder esta categoria cuando se compruebe un mal
desempeio de lamisma. El retiro de su permiso puede ser de

oficio por parte del CONEC o a peticion de parte. Si se da esta
ultima circunstancia se llevara el respectivo proceso
administrativo.
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CAPITULO IV

De los laboratorios de diagnostico clinico.
Art. Estaran encargados de larealizacion de los estudios de muestras
biol 6gicas requeridos por cualquier persona.
Art. ...contaran con € instrumental y personal calificadoy

especializado en estudios de laboratorio, en concordanciacon lo
dispuesto por la Universidad Control y por el CONEC.

Art. ...deberan enviar muestras cada aino de |las sustancias biologicas

gue launiversidad de control determine, para que se verifigue su
correcto desempefio y obediencia alos estandares fijados por €
CONEC y por launiversidad de control.
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Art. El margen de error maximo permitido... esde 3 a 5%.

Art. ...tendran un permiso de funcionamiento valido por un afio
calendario.

Art. ...deberan contar con € estudio favorable de la Universidad
Control y con & respectivo permiso de funcionamiento otorgado
por el CONEC, de conformidad con |los requisitos establecidos en
el respectivo Reglamento.

Art. ...el nimero de estos centros en cada provincia sera

proporcional ala poblacion delamismay estaran distribuidos por
cantones de acuerdo a los requerimientos de |a poblacion.
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LIBRO SEXTO
CAPITULO I
De |las sanciones

Art. 240.- Las infracciones determinadas en esta ley se sancionaran
con:
a) Multa;
b) Suspension del permiso o licencia;

C) Suspension del gercicio profesional temporal.
d) Suspension del gjercicio profesional definitivo.
e) Decomiso; v,

f) Clausura parcial, temporal o definitiva del establecimiento
correspondiente.

Art: ...multade veinticinco mil dolares... y suspendido de su
licencia profesional e miembro del CONEC, que haya sido
encontrado responsable de un erréneo desempefio de sus
funciones.
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1 Art. ...multade 500 pensiones estudiantiles la universidad control
gue incurra en erroneos estudios, falsos datos, inaceptable control
0 hechos similares. ...reincidencia, su permiso sera cancelado de
oficio por el CONEC y no podra participar en lo posterior en
concursos para seleccion de universidad control

1 Art. El persona encargado de la universidad control en caso de
incurrir en las faltas del articulo anterior, sera sancionado con 50
pensiones estudiantiles.

1 Art. El laboratorio de diagndstico clinico en caso de no acatar 10s
margenes y cifras dispuestos por la universidad control, realizar
diagnosti cos equivocados o cometer cualquier acto que atenten
contrala salud de una persona, sera sancionado con una multa de
cincuentamil dolares... y € retiro y suspension definitiva del
laboratorio de diagnostico clinico.
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CAPITULOV
De |las definiciones

L aboratorios de Diagnostico Clinico.- son aguellos centros
profesionales en los que se analiza cualitativay cuantitativamente,
muestras biol 0gicas provenientes de individuos sanos o enfermos,
en aspectos fisicos, quimicos, bioguimicos, enzimaticos,

mi crobiol 6gi cos, inmunol dgi cos, endocrinol 6gicos, genéticos,
morfoldgicos y afines que orientan en e diagnostico médico.

DISPOSICION TRANSITORIA.- Los reglamentos que sobre

asuntos de salud estan vigentes, seguiran aplicandose en todo |o
gue no se oponga ala presente Ley, hasta cuando se dicten otros.
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HREGLAMENTO DE
LABORATORIOSDE

DIAGNOSTICO CLINICO
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CONSIDERANDO:

...corresponde al Ministerio de Salud Publica determinar los
requisitos que deben cumplir |os establecimientos de atencion
medica

...conjuntamente con una historia clinica completa, la valoracion
antropomeétricay la medicion de los nutrientes que se consumen, €
andlisis de laboratorio constituye uno de los cuatro pilares del la
evaluacion nutricional de los pacientes

...en medio de la actual epidemianaciona y mundial de
enfermedades cronicas asociadas con una mala nutricion,
principa mente de enfermedades cardiovasculares y diabetes,
sumados a que la confiabilidad de |os datos de |aboratorio es
critica para establecer diagndsticos
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..N0S encontramos ante una situaci on extremadamente grave, ya que
varios estudios han comprobado que la exactitud de |os datos
reportados por algunos Laboratorios de Diagnastico Clinico del
Pais, no son validos

...estudios nacionales de prevalencia de sobrepeso y obesidad
realizados en € Ecuador se los ha hecho utilizando unicamente
antropometria, es decir sin datos de laboratorio, ya que no se
consideran |o suficientemente confiables

..lacarencia de un sistema de control y |a poca importancia que
brinda &l Estado para el funcionamiento de los Laboratorios de
Diagnostico Clinicos asi como lafalta de exactitud de éstos,
constituyen un problema de salud publica importante que afecta a
todala comunidad
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...es una necesidad imperiosa del Estado Ecuatoriano € evaluar €
grado de confiabilidad de los Laboratorios de Diagnostico Clinico
del pais afin de obtener datos certeros, donde no se ponga en
riesgo lavida del paciente

..los laboratorios de diagnostico clinico, laboratorios clinicos,
clinicos - microbiol ogicos, de anatomia patol 6gica, de
hematologia, de inmunologia, de endocrinologiay de genética,
estan dentro de estos establecimientos en virtud de que estan
destinados a la prevencion y diagnostico de las enfermedades

..laautorizacion de su funcionamiento debe sujetarse a normas de
parametros internacional es optimos de |aboratorios

...es necesario disponer de un instrumento legal adecuado que
garantice el desenvolvimiento y gercicio de estas actividades
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REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS
LABORATORIOSDE DIAGNOSTICO CLINICO
TITULOI
CAPITULO |
Clases y Denominaciones

Art. 1.- Denominase Laboratorios de Diagnoéstico Clinico a aguellos
centros profesionales en los que se analiza cualitativay

cuantitativamente, muestras biol 6gicas provenientes de individuos
sanos 0 enfermos, en aspectos fisicos, quimicos, bioquimicos,
enzimaticos, microbiol 6gicos, inmunol 6gicos, endocrinol 6gicos,
genéticos, morfologicos y afines que orientan en el diagndstico

meédi co.
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Art. 2.- Recondcese las siguientes especialidades en €l gercicio dela
actividad de diagnaostico clinico:
a. Laboratorio Clinico;
b. Laboratorio Clinico Microbiologico;
c. Laboratorio de Anatomia Patologicay Citologia;
d. Laboratorio de Hematologia;
e. Laboratorio de Inmunologia;
f. Laboratorio de Endocrinologia

g. Laboratorio de Genética.

Art. 3.- De conformidad con €l articulo anterior, cada uno de los
| aboratori os mencionados son...

Art. 4.- El ambito de este Reglamento comprende el gercicio
profesional de los doctores en medicina especialistas en...
siempre gue su titul os académicos sea reconocidos e inscritos en
la Direccion Nacional de Farmaciay Control Sanitario,
CONESUPy CONEC.
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...seran las unicas personas autorizadas para dirigir y
responsabilizarse del funcionamiento de los laboratorios de
diagnostico clinico, tanto publicos como privados, asi como del
cumplimiento de las disposiciones contempladas en e Codigo
de Salud y sus Reglamentos, respecto a este tipo de
establ ecimientos de atencion medica privada.

. 5.- Se prohibe expresamente € gercicio de la profesion como
meédicos u otro tipo de representacion profesional en los

laboratorios de diagnastico clinico.

. 6.- El gercicio profesional en los laboratorios de diagnostico
clinico... estareservado a profesionales con titulo reconocido. ..

Atendiendo alas diversas especialidades de los |aboratorios de
diagnostico clinico, éstos seran dirigidos por |os profesionales
gue seindican...
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Art. 8.- ...paragercer en un laboratorio de diagnostico clinico en sus
diversas especialidades requiere del titulo o diploma
universitario... que acredite su idoneidad profesiondl, y... €
titulo o certificado de especiaista expedido por el Colegio
Profesional respectivo.

Si... fue adquirido en € exterior, debera necesariamente realizar
los tramites que sean pertinentes paralarevalidacion o
reconocimiento...

. 9.- ...lostitulos deberan inscribirse en € registro del Ministerio
de Salud y anotarse en la Direccion Provincial de Salud de la
circunscripcion territorial respectiva en donde vaya a g ercer esta
actividad.
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CAPITULO I
Del Funcionamiento delos L aboratorios
de Diagnostico Clinico

Art. 10.- ...las calificaciones de | os profesionales que trabajan en |os
laboratorios asi como € instrumental y |0s reactivos que se
utilicen en estos deben garantizar la validez de la evaluacion del
laboratorio clinico y ser compatibles con normas
Internacional es.

L os laboratorios de diagnostico clinico previo asu

funcionamiento deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. PERSONAL

...profesional es especializados, de acuerdo alo establecido en el Art. 5
...que seran los responsables de |las actividades que se desarrollan,
...estan en la obligacion a atender alos pacientes personal mente.
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El personal auxiliar... deberd cumplir con los requisitos mencionados
...debido titulo inscrito de conformidad con lo establecido en el Art. 5...
Reglamento.

2. LOCAL

...deberatener un area aproximada de 60 m2 de superficie y estar equipado
paradesarrollar anadlisis clinicos y estudios a nivel celular y molecular.
...deberatener acceso alas bases de datos de HINARI de laOM S, Maxwell,
Up to Date, entre otras mejores condiciones de limpieza y probidad, es
decir, debera al menos tener paredes, pisosy techos con materiales de facil
limpieza, el laboratorio como un area separada de la sala de esperay del lugar

donde se van a extraer los fluidos del paciente. Debera contar también con al
mMenos un servicio higiénico, lavabos, y buena ventilacion.

...basureros para clasificar cada uno de los desechos, y separar 10s desechos
toxicos de los normales. ...reactivos necesarios para cada una de las
evaluaciones que deban realizarse, asi como con a menos un refrigerador a
fin de mantener |as muestras sin que pierdan sus propiedades.
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Art. 11.- ...el CONEC debera nombrar aunade las Universidades
del pais como Laboratorio control... certificado por el Centro de
Control de Enfermedades de |os Estados Unidos de América
(Centers for Disease Control, CDC) parala medicion de perfil
lipidico. Consecuentemente, la Universidad Control no podra
ser nombrada por e CONEC como tal, si no cuenta con €
certificado del CDC.

. 12.- Los pasos paralaobtencion del certificado CDC por parte

de laUniversidad que desee contar con un Laboratorio
Certificado y poder participar paraser laUniversidad Control
son...

. 13.- Unavez elegidala Universidad Control, ésta... enviarauna
vez a mes las mismas muestras a cada uno de |os L aboratorios,

y verificard s estan dentro del margen de error... del 3 a 5%.

PDF created with pdfFactory Pro trial version www.pdffactory.com


http://www.pdffactory.com
http://www.pdffactory.com

Art. 14.- A fin de que puedafuncionar un Laboratorio dentro del
pais, ademas de |o establecido en |os articul os precedentes,
debera pasar |as pruebas establecidas por la Universidad
Control... deberd evaluar de manera objetivala confiabilidad de
los resultados de andlisis quimicos especificos. perfil lipidicoy
glucosa sérica, en cada uno de los Laboratorios clinicos del pais
gue deseen funcionar, através del analisis de los resultados del
procesamiento de muestras de suero estandarizadas, con valores

predeterminados de |os sustratos de interes, en los laboratorios
participantes.

Ademés, debera presentar ante el CONEC la siguiente
documentacion...
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Art. 15.- Si el Laboratorio ha obtenido satisfactoriamente su permiso
de funcionamiento, éste tendra una duracion de un ano
calendario... parasu conservacion, laUniversidad Control
enviara mes ames muestras de suero con €l fin de asegurarse
gue la calidad de los resultados continta siendo satisfactoria.

. 16.- ...laUniversidad Control, tendrala facultad de ingresar
cuantas veces sea necesario alos laboratorios de diagnostico
clinico, afin de verificar que se encuentran adisposicion dela
autoridad de salud y del CONEC, lo siguiente;

a) Archivo de los resultados de andlisis... de los pacientes;
b) Permiso de Funcionamiento...

c) Titulos de los profesionales...

d) Formularios de los analisis que se realizan...
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Art. 17/.- Los profesionales que trabgen en los laboratorios de
diagnostico clinico son responsables de | os resultados que se
obtengan en los diferentes andlisis, asi como € dafio que puedan
ocasionar al paciente por € incumplimiento o lamala practica
de los mismos, considerando un error estadistico, € mismo que
no podra ser mayor a 5%.

TITULO Il
CAPITULO

Del Control y Supervision

. 18.- El Ministerio de Salud, por intermedio del CONEC vy la
Universidad Control, efectuaran €l control y supervision delos
laboratorios de diagnostico clinico y personal profesional a
guienes hace referencia este Reglamento.
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Art. 19.- Los profesionales, propietarios y demas personal de estos
establecimientos, daran todas las facilidades para que las
autoridades de salud o sus delegados realicen las actividades de
control y supervision.

Art. 20.- No podra abrirse un establecimiento de los que constan en
este Reglamento, sin e conocimiento de la autoridad
competente, y luego, de haber dado cumplimiento atodos los
requisitos establecidos en este reglamento que |le permita prestar
un servicio adecuado de acuerdo a su actividad, asi como
deberan tener € correspondiente permiso de funcionamiento.
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CAPITULO I
de las Sanciones

Art. 21.- Los profesional es que se mencionan en este Reglamento y
gue g erzan actividades relacionadas con el Laboratorio de
Diagnostico Clinico, estan obligados a limitar sus acciones d
areatecnicaque € titulo o diplomales asigne, de conformidad
con lo que dispone laLey Organicade la Salud. Art. 22.- La
Inobservancia de las disposiciones de este Reglamento sera

sancionada conforme alo establecido en & Art. 240, y los demas
articulos innumerados después del Art. 258 de laLey Organica
de la Salud.

DISPOSICION FINAL

Art. 23.- Dgase sin efecto el Acuerdo Ministerial No. 4202 expedido
el 28 de agosto de 1998 y todas las disposiciones que se
opongan a él.
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DISPOSICION TRANSITORIA

Art. 24.- Los profesional es doctores en medicina: especialistas en
patologia clinica, especialistas en anatomia patol 0gica,
laboratorio clinico, doctores en bioguimicay farmacia, doctores
en quimicay farmacia, bioguimicos farmaceuticos, quimicos
farmaceuticos; médicos con especialidad de hecho o de derecho
en laboratorio de diagnostico clinico, doctores en medicina:
especialistas en hematologia, inmunologia, especialistas en

endocrinologia; y ademas tecndlogos médicos y auxiliares de
laboratorio, asi como |os establ ecimientos de atencion medica
privada denominados laboratorios de diagnostico clinico, que se
encuentran laborando y funcionando deberan acogerse alos
terminos y alcance de este Reglamento, en un plazo de ciento
ochentadias, a partir de lafecha de la publicacion
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PUBLIQUESE EN EL REGISTRO
OFICIAL

...es Justicial!
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