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Registro Oficial No. 216 , 6 de Abril 2018
Normativa: Vigente

Ultima Reforma: Fe de erratas s/n (Registro Oficial 230, 26-1V-2018)

REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS PUESTOS PERIFERICOS DE TOMA DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICO

(Acuerdo No. 0189-2018)

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 3 numeral 1, atribuye como deber primordial del Estado, garantizar sin
discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en ella y en los instrumentos internacionales, en particular la salud;

Que, la referida Constitucion de la Republica, en el articulo 32 manda: "La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se
vincula al ejercicio de otros derechos; entre ellos, el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustenta el buen vivir. El Estado garantizara este derecho mediante politicas economicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y
atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional. ",

Que, la Norma Suprema, en el articulo 361, ordena al Estado ejercer la rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria
Nacional, siendo responsable de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que, la Ley Orgéanica de Salud, en el articulo 2, prevé que, para la ejecucion de las actividades relacionadas con la salud, todos los integrantes del
Sistema Nacional de Salud deben sujetarse a la disposicion de dicha Ley, sus reglamentos y las normas establecidas por la Autoridad Sanitaria
Nacional;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, prescribe que la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que
corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de
dicha Ley; siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que, la invocada Ley Organica de Salud, en el articulo 6, establece entre las responsabilidades del Ministerio de Salud Publica: "(...)24. Regular,
vigilar, controlar y autorizar el funcionamiento de los establecimientos y servicios de salud, publicos y privados, con y sinfines de lucro, y de los
demas sujetos a control sanitario; (...) 30. Dictar, en su ambito de competencia, las normas sanitarias para el funcionamiento de los locales y
establecimientos publicos y privados de atencion a la poblacion (...) ",

Que, la citada Ley Orgéanica de Salud, en el articulo 130, dispone que, para su funcionamiento, los establecimientos sujetos a control sanitario
deberan contar con el permiso otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional; permiso de funcionamiento que tendra vigencia de un afio calendario;

Que, corresponde a la Autoridad Sanitaria Nacional regular, licenciar y controlar el funcionamiento de los servicios de salud publicos y privados
con y sin fines de lucro, auténomos, comunitarios y de las empresas privadas de salud y medicina prepagada y otorgara su permiso de
funcionamiento, ademas de regular y controlar el cumplimiento de la normativa para la construccion, ampliacion y funcionamiento de estos
establecimientos de acuerdo a la tipologia, basada en la capacidad resolutiva niveles de atencion y complejidad; conforme lo prevé el articulo 180,
de la Ley Organica de Salud;

Que, la Ley Ibidem, en el articulo 194, prevé que, para ejercer como profesional de salud, se requiere haber obtenido titulo universitario de tercer
nivel, conferido por una de las universidades establecidas y reconocidas legalmente en el pais, o por una del exterior, revalidado y refrendado. En

ambos casos debe estar registrado en el CONESUP (actual Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion - SENESCYT) y pc
la Autoridad Sanitaria Nacional;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 703, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 534 de 01 de julio de 2015 se cre6 la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, como un organismo técnico administrativo, adscrito al
Ministerio de Salud Publica, encargada de ejercer la regulacion técnica, control técnico y la vigilancia sanitaria de la calidad de los servicios de
salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, de las empresas de salud y medicina prepagada y del personal de salud, conforme

lo dispuesto en los articulos 1 y 2 del citado Decreto;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 8 de 24 de mayo de 2017, publicado en el Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 16 de 16 de junio del
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mismo afio, el Presidente Constitucional de la Republica nombré a la doctora Maria Veronica Espinosa Serrano, como titular del Ministerio de Salud
Publica;

Que, con Acuerdo Ministerial No. 0002393 de 15 de noviembre de 2012, publicado en el Registro Oficial No. 848 de 11 de diciembre de 2012, se
expidio el Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00005212, publicado en el Registro Oficial No. 428 de 30 de enero de 2015, se expidi6 la"Tipologia
Sustitutiva para Homologar los Establecimientos de Salud por Niveles de Atencion y Servicios de Apoyo del Sistema Nacional de Salud",
ubicandose a los laboratorios de analisis clinico dentro de los establecimientos que prestan servicios de apoyo;

Que, los puntos periféricos de toma de muestras biologicas deben cumplir con estandares de calidad acordes a la realidad actual, por lo que es
necesario que la Autoridad Sanitaria Nacional expida una normativa nacional que responda a estos requerimientos; y,

Que, con memorando Nro. MSP-VGVS-2018-0164-M de 28 de febrero de 2018, el Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud solicita I¢
elaboracion del presente Acuerdo Ministerial.

En ejercicio de las atribuciones conferidas por el articulo 154 numeral 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador y por el articulo 17 del
Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS PUESTOS PERIFERICOS DE TOMA DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICO

Capitulo I
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- El objeto del presente reglamento es regular la organizacion, funcionamiento y gestion de los Puestos Periféricos de Toma de
Muestras Bioldgicas de Laboratorios de Analisis Clinico (PPTM) del Sistema Nacional de Salud.

Art. 2.- Ambito de aplicacién.- (Reformado por la Fe de erratas s/n, R.O. 230, 26-1V-2018).- Las disposiciones contenidas en la presente normativa
rigen para los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas de Laboratorios de Analisis Clinico de todo el Sistema Nacional de Salud.
Podran contar con Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas los Laboratorios de Analisis Clinico de tipologia L, IL, IIl y IV

El presente reglamento, no regula en su alcance lo siguiente:

a) La toma de muestras bioldgicas que se realiza en los servicios de internacion hospitalaria por parte de personal de laboratorios de analisis
clinico.

b) La toma de muestras bioldgicas realizada en establecimientos de salud, en areas de emergencia, cuidados criticos y quiréfanos.

Capitulo II
PUESTOS PERIFERICOS DE TOMA DE MUESTRAS Y SUS ACTIVIDADES

Art. 3.- Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas de Laboratorios de Analisis Clinico.-Los Puestos Periféricos de Toma de Muestras
Biologicas de Laboratorios de Analisis Clinico son areas fisicas habilitadas para funcionar de manera auténoma, pero siempre bajo dependencia de
un laboratorio de andlisis clinico al cual envian las muestras tomadas. Pueden estar ubicados funcionalmente fuera o dentro de un establecimiento de
salud, solos o como parte de un laboratorio de analisis clinico, pero separados fisicamente de éste.

Los Puestos Periféricos de Tomas de Muestras Biologicas no necesitaran obtener Permiso de Funcionamiento individual, su funcionamiento estara
autorizado con el Permiso de Funcionamiento del laboratorio clinico al que pertenecen.

En el Permiso de Funcionamiento de los laboratorios de analisis clinico que posean Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas constara el
numero total de éstos.

El manejo de las muestras bioldgicas debe cumplir con todas las normas nacionales vigentes relativas a bioseguridad, manipulacion, preservacion y
transporte 0, a su falta, con la normativa internacional correspondiente.

Art. 4.- Actividades.- Los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas estan facultados para realizar las siguientes actividades:

a) Tomar, identificar, almacenar temporalmente y enviar las muestras biologicas el mismo dia de la toma, y en las condiciones fisicas normadas para
el traslado al laboratorio de analisis clinico al que pertenecen para el analisis correspondiente; en el caso fortuito de que un Puesto Periférico de
Toma de Muestras Bioldgicas no pueda enviar el mismo dia de la toma las muestras al laboratorio de analisis clinico al que pertenece, es
responsabilidad del laboratorio, adoptar las medidas necesarias que garanticen que todas las muestras lleguen a su destino final en los tiempos y
condiciones técnicamente adecuados.

b) Registrar, en formato fisico y/o electronico, los siguientes datos minimos de identificacion del usuario/a: nombres y apellidos completos, nimero
de documento de identidad, edad, sexo, hora de toma de la muestra, diagnéstico clinico presuntivo o definitivo, profesional de salud solicitante; y, en
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casos necesarios, informacion clinica relevante; se utilizara el formulario 010, segin lo indicado en el "Manual de Uso de los Formularios Basicos
de la Historia Clinica Unica" vigente, o en el documento normativo que lo sustituya.

c) Realizar pruebas rapidas de acuerdo a los requerimientos y a los programas de salud establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

d) Entregar una copia y archivar otra, de los resultados de los analisis de las muestras biologicas tomadas a los pacientes, y que fueron recibidos del
laboratorio de analisis clinico al cual refirieron las mismas.

Art. 5.- Unidadesy puntos moviles.- Las unidades y puntos periféricos méviles, que dependan de un Laboratorio de Analisis Clinico, pueden
realizar actividades de toma de muestra, cumpliendo con los siguientes requisitos:

a) Tener los permisos correspondientes necesarios para su funcionamiento, segin lo estipulado en el Art. 7 de este reglamento, asi como en la
normativa vigente.

b) Tener el equipamiento adecuado para realizar esta actividad de modo que se garantice la calidad de la muestra.

¢) Contar con el recurso humano debidamente capacitado y habilitado para que realice la toma de muestras y el manejo de material con riesgo
biologico.

Art. 6.- Supervisién.- Los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Bioldgicas, sus procedimientos y los resultados de los analisis clinicos, estaran
bajo la supervision del Responsable Técnico del Laboratorio al cual pertenece. Esto incluye la capacitacion del personal.

Contara ademas con un Responsable Operativo.

Art. 7.- Informacion visible.- Los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas colocaran, en un lugar visible al publico, el Permiso de
Funcionamiento vigente del laboratorio clinico al que pertenecen.

Adicionalmente exhibiran la siguiente informacion: nombre del laboratorio de analisis clinico, nombre del responsable técnico del laboratorio al
cual pertenecen; y, nombre y profesion u ocupacion del Responsable Operativo.

Capitulo III
AREAS FUNCIONALES DE LOS PUESTOS PERIFERICOS DE TOMA DE MUESTRAS

Art. 8.- Areas Funcionales.- Los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas contaran con las siguientes areas funcionales:
a) Sala de espera: puede ser compartida con otro servicio del establecimiento de salud. Debera contar con bafio para los usuarios.

b) Areas de toma de muestras: espacio en el cual se colocara el mobiliario (silla/sillon) especifico para la toma, subdividido en cubiculos
separados, la cantidad de sillones estara acorde a la demanda de usuarios.

¢) Area de almacenamiento de muestras con refrigerador y centrifugacion, en caso de ser necesario.

d) Area de recepcion, informacion y entrega de resultados.

Capitulo IV
PROFESIONALES QUE LABORAN EN LOS PUESTOS PERIFERICOS DE TOMA DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICO

Art. 9.- Perfiles Profesionales.- El personal que puede laborar en los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Bioldgicas, debera contar con titulo
de tercer nivel afin al puesto a desempeiiar, debidamente registrados ante la SENESC YT y por la Autoridad Sanitaria, y cumplira con las
actividades especificas seglin su nivel de formacion.

Art. 10.- Responsable técnico del Puesto Periférico de Toma de Muestras Biologicas- El Responsable Técnico del Puesto Periférico de Toma de
Muestras Bioldgicas, sera el mismo que el del Laboratorio de Analisis Clinico al que pertenece.

Art. 11.- Personal operativo del Puesto Periférico de Toma de Muestras Bioldgicas- El personal operativo de los Puestos Periféricos de Toma
de Muestras Biologicas de Laboratorios de Analisis Clinico debera contar con el perfil de competencias adecuado en funcion del area de laboratorio
en la que labora, contando con titulo de tercer y/o cuarto nivel debidamente registrado en la SENESCYT; y, en los casos pertinentes en el Ministerio
de Salud Publica.

Uno de los integrantes del personal operativo, cumplira la funcién de Responsable Operativo del Punto Periférico de Toma de Muestras Biologicas,
el cual controlara el cumplimiento de lo dispuesto por el Responsable Técnico del laboratorio de analisis clinico al que pertenece.

Capitulo V
EQUIPAMIENTO E INSUMOS DE LOS PUESTOS PERIFERICOS DE TOMA DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE LABORATORIOS
DE ANALISIS CLINICO

Art. 12.- Equipamiento y dispositivos.- Los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas de Laboratorios de Analisis Clinico deberan
disponer del equipamiento y dispositivos necesarios para realizar los procedimientos técnico-operativos que constan en su cartera de servicios y
acorde a las actividades estipuladas en el presente reglamento.
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Art. 13.- Del mantenimiento.- Los equipos y el instrumental de los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas de Laboratorios de Analisis
Clinico, contaran para su funcionamiento, con un plan de mantenimiento y con sus registros, incluyendo un histérico de calibracion, mantenimiento
preventivo y correctivo, limpieza y/o desinfeccion.

Capitulo VI
FUNCIONAMIENTO DE LOS PUESTOS PERIFERICOS DE TOMA DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE LABORATORIOS DE
ANALISIS CLINICO

Art. 14.- Del modelo de gestion.- Los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Bioldgicas de Laboratorios de Analisis Clinico deberan cumplir con
los modelos y estandares establecidos por el laboratorio de referencia al cual pertenecen, observando la normativa vigente expedida por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 15.- Tiempos entre toma de muestras y procesamiento final.- El tiempo transcurrido entre la toma de muestras bioldgicas en los Puestos
Periféricos de Toma de Muestras Biologicas de Laboratorios de Analisis Clinico y su procesamiento final no debe ser mayor al recomendado, en los
"Lincamientos técnicos para el manejo de muestras biolégicas y quimicas "0 en aquel que lo reemplace, a fin de asegurar la estabilidad de la
muestra segun su tipo y determinaciones a realizar.

Art. 16.- Consideraciones especiales para el traslado de muestras.- Durante todo el proceso de traslado de la muestra bioldgica, tomada en un
Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas de Laboratorios de Analisis Clinico, se cuidara la integridad y la estabilidad de la misma para
evitar que existan rechazos por parte del laboratorio al que se refiere la muestra para su analisis.

Art. 17.- Registro de muestras rechazadas.- En el caso de que la muestra sea rechazada por haber llegado en condiciones técnicas no adecuadas, es
preciso registrar los motivos del rechazo y notificar de forma inmediata al establecimiento o al profesional de la salud solicitante.

Capitulo VII
PROHIBICIONES Y SANCIONES

Art. 18.- Prohibicion.- En los Puestos Periféricos de Toma de Muestras Biologicas no se podra realizar la toma de muestras especiales (liquido
cefalorraquideo, pleural, ascitico, secreciones de determinados 6rganos, entre otros). Para tal efecto los pacientes deberan ser referidos a
establecimientos de salud donde exista el profesional de la salud competente para realizar estos procedimientos.

Prohibese la toma de muestras en farmacias y otros establecimientos no autorizados. La toma de muestras biologicas se efectuara exclusivamente en
las unidades que prestan servicios de apoyo.

Art. 19.- Sancion.- El incumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente reglamento, sera sancionado de conformidad con lo previsto
en la Ley Orgénica de Salud y demas leyes aplicables.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica.- En el plazo de hasta dos (2) meses, contados a partir de la publicacion del presente Reglamento en el Registro Oficial, los laboratorios de
analisis clinico del Sistema Nacional de Salud que cuenten con Puestos Periféricos de Toma de Muestras Bioldgicas, aplicaran las disposiciones
contenidas en esta regulacion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Deroguese todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan a las disposiciones del presente Acuerdo Ministerial, expresamente el
articulo 22 del "Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos", expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 00002393 del 15 de
noviembre de 2012, publicado en el Registro Oficial No. 848 de 11 de diciembre del mismo aflo.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial, encarguese a la
Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud, a través de la Direccion Nacional de Articulacion de la Red Publica y Complementaria de Salud;
a la Subsecretaria Nacional de Provision de Servicios de Salud, a través de las Direcciones Nacionales de: Hospitales, Centros Especializados, y
Primer Nivel de Atencion en Salud; y, a las Coordinaciones Zonales y Distritales de Salud, o a quienes ejerzan las competencias de estas instancias
administrativas.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, 15 de marzo de 2018.

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS PUESTOS PERIFERICOS DE
TOMA DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICO

1.- Acuerdo No. 0189-2018 (Registro Oficial 216, 6-1V-2018)

2.- Fe de erratas s/n (Registro Oficial 230, 26-1V-2018).
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