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Requerimientos claves:

La atribucién legal que tiene el Colegio de Bioquimicos de la Provincia de Entre Rios de
determinar las condiciones que deben tener los laboratorios para ser habilitados, (art.4°,
inc.3° de la Ley 5639)

Articulo 2°: PROCESO DE HABILITACION
La habilitacién de los laboratorios tendra una vigencia de 8 afios.

Se efectuara una inspeccion inicial y otras de control, dentro de dicho lapso.

Se podra tener en propiedad no mas de uno (1) Laboratorio para pacientes ambulatorios, y
no mas de uno (1) para internacion.

Todo titular Unico o plural de un laboratorio bioquimico ubicado en la Provincia de Entre
Rios podra solicitar la habilitacion de un Unico Mddulo Preanalitico dentro del dmbito
territorial del municipio en que esté instalado.

El laboratorio estard inscripto en el Plan de Seguridad Operativa o Control de Calidad
Externo del CoBER (CCE). Los laboratorios receptores de derivaciones y los de
especialidades deberan estar inscriptos en un Control de Calidad Externo de reconocida
trayectoria, para las derivaciones recibidas que no sean cubiertas por el CCE del CoBER.

Los laboratorios, cualquiera sea su clasificacion, deberan tener contrato con una empresa
gue retire y disponga, de acuerdo a las normativas vigentes, los residuos biopatogénicos.

No compartira la sala de espera con consultorios médicos. Excepcion: en el municipio de
Parand, donde se establecio que puede compartir sala de espera con consultorios médicos.
(Modificacién hecha por Resolucién 1294/05).

El laboratorio participara obligatoriamente del Control de Calidad Externo del CoBER en
todas las especialidades que este provea y de acuerdo a las especificaciones del mismo.
Llevara registro acumulado de resultados e informes del Control de Calidad Externo.
Protocolo de Control de Calidad Externo y Certificado de participacion. Conservar registros
durante 8 afios.

Nota: En caso de no cumplir con el 80 % de los CCE que el CoBER exige, se aplicara una
multa equivalente a 200 Unidades Bioquimicas (valores actualizados del IOSPER). Si se
repitiera la falta de cumplimiento, el laboratorio dejara de estar habilitado. Advertimos que el
incumplimiento queda establecido con 3 (tres) muestras sin informar en tiempo y forma.

Los hemogramas se realizardn _con Contador hematolégico. (Obligatorio) Para los
laboratorios habilitados en fecha anterior a la puesta en vigencia de esta Resolucion,
dispondran de 5 afios (hasta Septiembre de 2027) para adquirir un contador hematolégico.
Hasta su adquisicion deberan demostrar, mediante registro, que los hemogramas se realizan
por métodos automatizados en otro laboratorio. Se exigir4 un acuerdo escrito y aceptado por
ambas partes. Llevara un registro adecuado que permita la trazabilidad de la muestra.

Espectrofotometro de rango uv-visible (340-700 nm), termostatizado, con sistema Peltier u
otro, semiautomatico, para determinaciones de punto final, cinéticas, etc (tipo Metrolab
1600). Este equipamiento es obligatorio, ain cuando se sugiere 0 se aconseja sea
reemplazado por un autoanalizador.



