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RESUMEN

El presente articulo especial pretende abarcar los diferentes campos legales y normativos,
alrededor del funcionamiento de los laboratorios clinicos (LC) publicos y privados en el Per.
Ademas, anhela generar un enfoque de responsabilidad al crear un LC y brindar resultados

de las pruebas de laboratorio, que permitiran tomar decisiones a los médicos tratantes.

Los LC publicos y privados al pertenecer a las unidades productoras de servicios de salud de
atencion directa y de soporte; su autorizacion de funcionamiento dependera de la aprobacion
de la categoria del establecimiento de salud. Sin embargo, el LC puede ofrecer sus servicios
de forma auténoma y privada, por ser un servicio médico de apoyo, siendo crucial iniciar la

tramitologia para su funcionamiento € inicio de operaciones.

Este articulo, intenta abordar todas las aristas que son necesarias para dar este primer paso

y lograr este objetivo.

ABSTRACT

This special article aims to cover the different legal and regulatory fields around the operation
of public and private clinical laboratories (CL) in Peru. In addition, you want to generate an
accountability approach by creating a CL and providing laboratory test results, which will

enable treating physicians to make decisions.

The public and private LCs as they belong to the units that produce direct care and support
health services; its authorization of its operation will depend on the approval of the category
of the health establishment. However, the CL can offer its services autonomously and
privately, as it is a support medical service, and it is crucial to start the paperwork for its

operation and start of operations.

This article tries to address all the edges that are necessary to take this first step and achieve

this goal.
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Conoce mas de los laboratorios clinicos en el Pert

INTRODUCCION

En el Per0 existen establecimientos de salud (ES) publicos y privados de diferente
complejidad por sus atenciones. Estos ES requieren una categoria y muchos de ellos
necesitaran un Servicio de Patologia Clinica (SPC) con un laboratorio clinico (LC)
para atender la demanda de las solicitudes de pruebas de laboratorio.

Los LC brindan atenciones en los ES publicos y privados por ser parte de las diferentes
unidades productoras de servicios de salud (UPSS) de atencion directa y de soporte;
por ello su autorizacién de funcionamiento del LC dependera de la aprobacion de la
categoria del ES. Sin embargo, el LC puede ofrecer sus servicios de forma autbnoma
y privada, por ser un servicio médico de apoyo y para este propdsito es crucial iniciar

la tramitologia para su funcionamiento e inicio de operaciones.

El presente articulo especial intenta abordar todas las aristas que son necesarias para

dar este primer paso y lograr este objetivo.

1. Antecedentes

En el Per(, tenemos establecimientos de salud (ES) publicos y privados. En la pagina
de la Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD) a través del Registro Nacional
de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (RENIPRESS), podemos obtener el
listado actualizado de los ES registrados.! En la actualidad se observa un nimero
creciente de LC en nuestro pais que ofrecen diferentes tipos de pruebas de laboratorio

de baja, mediana y alta complejidad; pero la pregunta es ¢Seran formales?

Segln la norma internacional 1SO 15189 - 2012: Laboratorios Clinicos. Requisitos
particulares para la calidad y la competencia (Medical Laboratories- Requirements for
quality and competence)? y su adaptacién nacional denominada Norma Técnica
Peruana NTP-ISO 15189 - 2014, especifican los requisitos particulares para la
competenciay la calidad de los laboratorios clinicos. Se reconoce que cada pais podria
tener sus propios reglamentos o requisitos especificos para una parte o la totalidad del
personal profesional, sus actividades y responsabilidades. En el punto 4.1.1.2 Entidad
legal, menciona "el laboratorio o la organizacién de la cual el laboratorio forma parte
debe ser una entidad que pueda ser considerada legalmente responsable por sus

actividades".®
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Segun la Real Academia Espafiola, menciona que el significado de la palabra legal es
algo "prescrito por ley y conforme a ella. Perteneciente o relativo a la ley o al
derecho".*

En el Perd, los LC publicos y algunos privados desarrollan sus actividades dentro de
las unidades productoras de servicios de salud de Patologia Clinica. Segun las normas
del Ministerio de Salud (MINSA) ente rector, el 11 de setiembre de 2008, emiti6 la
Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica,
NTS N° 072 MINSA - DGSP-V.01 -Ministerio de Salud, mediante la resolucion
ministerial RM N° 627-2008/MINSA.

El objetivo de esta norma es mejorar la calidad de atencién en los servicios de patologia
clinica publicos y privados, estableciendo criterios de organizacién y funcionamiento,
para una adecuada gestion; regulando las condiciones de infraestructura, equipamiento
y recursos humanos; estableciendo criterios de gestién, organizacion y prestacion del
servicio, con criterios de calidad, seguridad y oportunidad; y asegurando el flujo

adecuado de los recursos destinados a la atencion, asi como su uso racional.>8

Es importante conocer la normatividad relacionada a los LC y las tendencias que se
incorporan a los sistemas de gestion de la calidad que fortalecen los LC en beneficio
de los pacientes, ademas de conocer las principales limitaciones de los LC en el Per(

y los desafios que tenemos por delante.”891011

En este contexto, la responsabilidad que existe sobre los LC para poder ofrecer
servicios de calidad y pruebas aprobadas por el Ministerio de Salud (MINSA), deben

cumplir los requisitos establecidos por las siguientes autoridades:

Autorizacion legal: otorgada por el Municipio donde se ubica (ubigeo) el LC:
e Licencia de funcionamiento.

e Certificado de inspeccidn técnica de seguridad en edificaciones.

Autorizacion normativa: otorgada por el Ministerio de Salud (MINSA) del ubigeo del
LC:

e Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(RENIPRES)
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e Resolucion de categorizacion del establecimiento de salud que tiene 2
componentes:

o Solicitud de informacion de apertura de nuevo establecimiento de
salud

o Solicitud de categorizacion del establecimiento de salud. (Figura 1.)

2. Marco legal y normativo para los LC en Peru

Veremos en detalle cada uno de los requisitos, necesarios para formalizar las

actividades de LC en el Perd.

Marco Legal

Licencia de funcionamiento: este documento estd enmarcado en una ley cuya finalidad
es establecer el marco juridico de las disposiciones aplicables al procedimiento para el
otorgamiento de la licencia de funcionamiento expedida por las municipalidades. En
octubre de 2020 fue publicado el Decreto Supremo N° 163-2020-PCM, que aprobo el
nuevo Texto Unico Ordenado de la Ley N° 28976, "Ley Marco de Licencia de

Funcionamiento".

Se ha incorporado y consolidado las modificaciones realizadas a la Ley N° 28976,
mediante Decreto Legislativo N° 1497, que dispuso una serie de medidas para facilitar
las condiciones regulatorias que contribuyan a reducir el impacto en la economia

peruana por la emergencia sanitaria producida por el COVID- 19.

Y

Autorizag:ién "‘|

normativa ' Registro Nacional
de Instituciones
Prestadoras de
Servicios de Salud

FIGURA 1: —\
Autorizacion legal ‘.

y normativa para | Autorizacién |
los LC en Perd. \ legal ,‘

/' Licencia de
/ funcionamiento

Certificado de Resolucién de
inspeccion técnica categorizacion del
de seguridad en establecimiento de
edificaciones salud
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Dentro de dichas modificaciones se encuentran aquellas referidas a:

I. convertir el procedimiento otorgamiento de licencia de funcionamiento en un
procedimiento de aprobacion automatica para establecimientos de riesgo bajo y
medio; y

ii. reducir los plazos para su emision.

Para los efectos de la presente Ley se aplican diferentes definiciones, de las cuales

destacamos:

a) Compatibilidad de uso: Evaluacion que realiza la entidad competente con el
fin de verificar si el tipo de actividad econémica a ser desarrollada por el
interesado resulta 0 no compatible con la categorizacién del espacio geografico
establecido en la zonificacion vigente.

b) Establecimiento: Inmueble, parte del mismo o instalacién determinada con
caracter de permanente, en la que se desarrollan las actividades econémicas
con o sin fines de lucro.

c) Giro: Actividad econdmica especifica de comercio, industria y/o de servicios.

d) Inspeccion Técnica de Seguridad en Edificaciones (ITSE): Actividad mediante
la cual se evalla el riesgo y las condiciones de seguridad de la edificacion
vinculada con la actividad que desarrolla, se verifica la implementacion de las
medidas de seguridad con el que cuenta y se analiza la vulnerabilidad. La
institucién competente para ejecutar la ITSE debe utilizar la matriz de riesgo,
aprobada por la entidad competente en la materia, para determinar si la
inspeccion se realiza antes o después del otorgamiento de la Licencia de
Funcionamiento.

e) Riesgo de Colapso en Edificacion: Probabilidad de que ocurra dafio en los
elementos estructurales de la edificacion, debido a su severo deterioro y/o
debilitamiento que afecten su resistencia y estabilidad, lo cual produzca
pérdida de vidas humanas, dafio a la integridad de las personas y/o la
destruccion de los bienes que se encuentran en la edificacion. Se excluye el
riesgo de colapso en edificacion causado por incendio y/o evento sismico.

f) Riesgo de Incendio en Edificacion: Probabilidad de que ocurra un incendio en
una edificacion, lo cual produzca pérdida de vidas humanas, dafio a la
integridad de las personas y/o la destruccion de los bienes que se encuentran

en la edificacion.
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g) Zonificacion: Conjunto de normas técnicas urbanisticas por la que se regula el

uso del suelo.

La licencia de funcionamiento es la autorizacion que otorgan las municipalidades para
el desarrollo de actividades econémicas en un establecimiento determinado, en favor
del titular de las mismas. Las municipalidades, mediante ordenanza, para el ambito de
su circunscripcion, deben definir los giros afines. En este documento se incluyen mas
detalles relacionados a la licencia de funcionamiento.?

Inspecciones Técnicas de Seguridad en Edificaciones (ITSE): segin el decreto
supremo N° 002-2018-PCM, que aprueba el nuevo reglamento de ITSE, tiene por
objeto regular los aspectos técnicos y administrativos referidos a la ITSE, la evaluacion
de las condiciones de seguridad en los espectaculos publicos deportivos y no
deportivos, ademas de la visita de inspeccién de seguridad en edificaciones, asi como
la renovacién del certificado. Los gobiernos locales (municipios) son competentes para
gjecutar estas actividades y mencionar que el certificado de inspeccion técnica de

seguridad en edificaciones tiene vigencia de 2 afios a partir de su expedicion.?

Marco Normativo

Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (RENIPRES):
en la pagina web de la Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD), luego de

ingresar con un usuario y contrasefia, selecciona solicitar inscripcion de la IPRESS.*

Categorizacion del establecimiento de salud: segin la guia técnica para la
categorizacion de establecimientos del sector salud, aprobada mediante la resolucion
del MINSA N°076-2014, tiene como objetivo proporcionar a las autoridades sanitarias
los criterios técnicos y metodolégicos para el proceso de categorizacion de
establecimientos del sector salud en su respectivo ambito geo-socio-sanitario. Las
disposiciones para el proceso de categorizacion, son de aplicacion para los
establecimientos de salud publicos, privados y mixtos del sector salud, asi como para
las Direcciones de Salud del &mbito de Lima Metropolitana o quien haga sus veces, las
Direcciones Regionales de Salud, Gerencias Regionales de Salud o las que hagan sus

veces y la autoridad sanitaria nacional.

Para los efectos de la presente guia técnica, se aplican diferentes definiciones, de las

cuales destacamos:
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a) Establecimiento de Salud: son aquellos que realizan atencion de salud en
régimen ambulatorio o de internamiento, con fines de prevencion, promocion,
diagndstico, tratamiento y rehabilitacion, para mantener o restablecer el estado
de salud de las personas. El establecimiento de salud, constituye la unidad
operativa de la oferta de servicios de salud, segin nivel de atencion y
clasificado en una categoria; estd implementado con recursos humanos,
materiales y equipos, realiza actividades de promocién de la salud, prevencion
de riesgos y control de dafios a la salud, asistenciales y de gestion para brindar
atenciones de salud a la persona, familia y comunidad.

b) Categoria: clasificacién que caracteriza a los establecimientos de salud, en
base a niveles de complejidad y a caracteristicas funcionales comunes, para lo
cual cuentan con Unidades Productoras de Servicios de Salud (UPSS) que en
conjunto determinan su capacidad resolutiva, respondiendo a realidades socio
sanitarias similares y disefiadas para enfrentar demandas equivalentes.

c) Categorizacion: proceso gue conduce a clasificar los diferentes estableci-
mientos de salud, en base a niveles de complejidad y a caracteristicas
funcionales, que permitan responder a las necesidades de salud de la poblacion
que atiende.

El proceso de categorizacion de establecimientos del Sector Salud conduce a clasificar
los diferentes establecimientos de salud, en base a niveles de complejidad
y a caracteristicas funcionales, que permitan responder a las necesidades de salud
de la poblacion que atiende. El proceso de verificacién sanitaria evalGa las
caracteristicas de la operacién y funcionamiento de los establecimientos de salud
y servicios médicos de apoyo, asi como las caracteristicas de infraestructura
conducentes a determinar la capacidad resolutiva de un establecimiento de salud.*®

En el caso de los servicios de Patologia Clinica, la norma menciona que los servicios
médicos de apoyo que brinden servicios por tercerizacién deben estar registrados
y contar con codigo unico RENAES (Registro Nacional de Establecimientos de Salud
y Servicios Médicos de Apoyo), y disponer de una constancia de verificacion sanitaria
(CVS) que garantice que los servicios tercerizados se realicen bajo condiciones de
seguridad y calidad. Estos documentos deben acompafiar o constar en el convenio o
contrato o contraprestacion de tercerizacion. El servicio médico de apoyo de Patologia
Clinica, publico o privado que brinde servicios por tercerizacion, debe estar registrado

en el RENAES y categorizado de acuerdo a los requisitos establecidos en la Norma
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Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente
(NTS N° 072-MINSA-DGSP- V.01-2009).

La guia especifica si la categorizacion se enfoca en servicios de atencion directa
0 de soporte y se enfoca en: infraestructura, equipamiento, recursos humanos
y organizacion para la atencion. En el caso de los LC, la Norma Técnica de Salud de
la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente - NTS N° 072-Minsa-
DGSP- V.01-2009, detalla las caracteristicas que deben cumplir los LC segln la
categoria del establecimiento de salud o si el servicio médico de apoyo de Patologia

Clinica privado desea categorizar de forma individual.®®

Segun el articulo 14 del Reglamento de establecimientos de salud y servicios médicos
de apoyo, todo establecimiento de salud y servicio médico de apoyo debe contar con
medidas para la reduccién de vulnerabilidad estructural, no estructural y funcional, que
garanticen condiciones de seguridad frente a los desastres, para los usuarios, pacientes,
visitantes y personal; asi mismo, desarrollar acciones de organizacién y preparacion
ante situaciones de emergencia y desastres. En el articulo 85° del mismo reglamento,
se menciona que los servicios médicos de apoyo son unidades productoras de servicios
de salud que funcionan independientemente o dentro de un establecimiento con
internamiento o0 sin internamiento, segin corresponda, que brindan servicios
complementarios o auxiliares de la atencién médica que tienen por finalidad coadyuvar
en el diagndstico y tratamiento de los problemas clinicos. Los servicios de Patologia

Clinica son parte de los servicios médicos de apoyo.®

Por ejemplo, una Direccion de Redes Integradas de Salud en Lima (DIRIS), 6rgano
desconcentrado del Ministerio de Salud, es responsable de operar, gestionar y articular
los procesos de promocién, prevencion, recuperacion y rehabilitacién en salud,
conformando la Red Integrada de Salud, la cual incluye a la direccion de red integrada
de salud de su ubigeo (Cddigo de Ubicacidn Geografica). Segun los procedimientos
del Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) de la direccion de
monitoreo y gestion sanitaria, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2016-SA y su
modificatoria, menciona que la categorizacion de servicios médicos de apoyo de
Patologia Clinica, Anatomia Patoldgica, Diagndstico por Imagenes, Hemodiélisis y
otros, deben cancelar un derecho de tramitacion que corresponde al 7.94% de una
Unidad Impositiva Tributaria (UIT) equivalente a 329.60 soles. El plazo para resolver

esta solicitud es de 15 dias habiles.'’
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En la misma Direccién de Red Integrada de Salud (DIRIS sectorial) para solicitar una
categorizacion de establecimientos de salud o categorizacion de servicios médicos de
apoyo (formato 2) se incluye el siguiente texto: "Que habiendo cumplido con la
comunicacién por Inicio de Actividades y en el marco de lo indicado en el art. 8° del
D.S. N.° 013-2006, Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, y los alcances del D.S. N.° 001-2016-SA que aprueba el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos, D.S N.° 006-2017-JUS Texto Unico Ordenado de la
Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General y R.M 041-2018/MINSA

Modificacion del TUPA del Ministerio de Salud, solicito la categorizacion de...".*
Ademas, debe incluir en la solicitud, la siguiente informacion:

e Nombre comercial.

e Direccion completa.

e RENIPRESS (s6lo para recategorizacion).

e Referencia de ubicacion.

e Firmas del representante legal y director o responsable técnico de la atencion
de salud.

DISCUSION

El Perl es un pais informal y los indicadores que sustentan esta afirmacion son
categdricas: el 60% de nuestro producto bruto interno (PBI) es generado por la
economia informal, 75% de nuestra poblacion econdmicamente activa (PEA) tiene un
empleo informal, 40% de nuestra fuerza laboral esta auto-empleada en microempresas

informales y el 90 % de las empresas peruanas son informales.*®

¢Y qué esta ocurriendo en el sector salud? SUSALUD en 2018 reportd cifras de
informalidad alarmantes «Se han detectado 60,000 establecimientos de salud
informales, el triple de los establecimientos formales, el 100% de los consultorios
fiscalizados son informales y mas de 112,000 trabajadores del sector se encuentran en
la informalidad laboral». Considerar tres escenarios de informalidad: cuando el
establecimiento de salud no estd inscrito en el RENIPRESS (informalidad

administrativa); cuando la prestacion del servicio es realizada por personas no
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autorizadas (informalidad prestacional); y por la condicion laboral del personal que
trabaja en el establecimiento de salud (informalidad laboral).?

Diversos estudios econémicos sugieren que la informalidad en el PerG es producto de
la combinacidn de deficientes servicios publicos y un marco normativo que fatiga a las

empresas formales ¢ Cudales son los incentivos que deberia ofrecer la formalidad?:

e Proteccion policial frente al crimen y el abuso (seguridad ciudadana).

e Respaldo del sistema judicial para la resolucion de conflictos y el
cumplimiento de contratos (seguridad juridica).

e Acceso a instituciones financieras formales para obtener crédito y diversificar
riesgos.

e Posibilidad de crecimiento con expansion a otros mercados.

Al no contar en nuestro pais con estos cuatro incentivos para la formalizacion, tenemos

desaliento, desinterés y desanimo.?°

La informalidad en todos los sectores industriales esta presente en nuestro pais. Por
ejemplo, SUSALUD, en un operativo inopinado, realizado en febrero de 2021, verificd
que cuatro establecimientos de salud informales no cumplian con las medidas
dispuestas para la seguridad de las atenciones. Previamente SUSALUD en enero de
2021, les impuso una medida de seguridad, por no ofrecer las garantias para brindar
prestaciones en salud a los ciudadanos, por no contar con personal idéneo para la

atencion y no cumplir con la inscripcion al RENIPRESS.

Por esta razon, al incurrir en una infraccion grave de acuerdo al reglamento de
infracciones y sanciones de SUSALUD, fueron pasibles de una sancién que puede
ascender hasta las 300 UIT, equivalente a S/ 1°320,000 (un millén trescientos veinte
mil con 00/100 Soles). SUSALUD pide a la poblacion proteger su salud, verificando
la legalidad del funcionamiento de los establecimientos de salud. Ademas, los
ciudadanos pueden consultar la certificacion de los profesionales de la salud en los
portales web de los colegios profesionales respectivos. SUSALUD invoca a los
gobiernos locales y regionales a redoblar esfuerzos a favor de la salud de la poblacion
de sus jurisdicciones y los exhorta a fiscalizar el cumplimiento de la normativa para el
funcionamiento de establecimientos dedicados al rubro salud que va desde el
otorgamiento de licencias hasta la autorizacion sanitaria y categorizacion a cargo de

las Municipalidades o las Direcciones y Gerencias Regionales de Salud.?
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En el operativo de control «Por una salud de calidad» realizada por la Contraloria
general de la Republica en 2018, en los SPC (Laboratorio) tuvieron los siguientes
hallazgos: el 37% de los hospitales no cuentan con recursos humanos suficientes para
la atencidn en dicha unidad, lo que genera el riesgo de no brindar una atencién oportuna
y de calidad a los pacientes; el 42% no realiza procedimientos minimos, como por
ejemplo pruebas inmunoldgicas, hematoldgicas, bioquimicas y otras, que ayuden a
establecer el diagnostico en los pacientes, lo que conlleva el riesgo de no realizar los
examenes necesarios para establecer la situacion del paciente y el 42% no tiene el
equipamiento minimo para el procesamiento de muestras, o que genera el riesgo de

falta de oportunidad en el diagnostico de los pacientes.?

En otro informe realizado por la Defensoria del Pueblo, después de una supervisién a
distintas areas de 173 hospitales a nivel nacional, verifico la existencia de deficiencias
en los servicios de salud que se brindan en 102 hospitales de los gobiernos regionales,
62 nosocomios de EsSalud y 9 del Ministerio de Salud. Por ejemplo, el servicio de LC
en las unidades de los servicios de emergencia no funciona las 24 horas del dia en 41

hospitales.?

El acceso universal a la salud y a la seguridad social universal, como derechos humanos
fundamentales deben ser garantizados, no solo como deberes minimos de las acciones

del gobierno y del Estado, sino, también, como una exigencia ética.?*

Por esta razén es crucial entender que los servicios de salud que se brindan a la
poblacion, ya sean ES publicos y privados, debe cumplir con el rigor legal y normativo
para su funcionamiento. En esta extension los LC deben ofrecer servicios de calidad y
sus resultados deben garantizar las intervenciones de salud que corresponden, con base

en la toma de decisiones por los médicos tratantes.

Debemos reflexionar que al obtener una licencia de funcionamiento para ofrecer
servicios de LC publicos o privados, impone una gran responsabilidad de los
profesionales involucrados en la atencidn en esas unidades prestadoras de salud. En las
siguientes Tablas ofrecemos tiempos estimados y requisitos; con base en la siguiente

Figura los tramites descritos en el presente articulo. Ver Tabla 1y 2.
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Conoce mas de los laboratorios clinicos en el Pert

TABLA 1: Autorizacion legal y normativa para los LC en Peru.

TIEMPOS (dias)
Requisito Responsable
Pre-pandemia  Pandemia

Formato de comunicacion por inicio = Responsable del establecimiento / 30 45-60
de actividades DIRIS /| DIRESA

Vigencia de poder Responsable del establecimiento 2 2
Constancia del Registro Nacional Responsable del establecimiento / 30 60-90
de Instituciones Prestadoras de DIRIS / DIRESA

Servicios de salud (IPRESS)

Resolucién Directorial de DIRIS / DIRESA 30 60-90
Categorizacion del establecimiento

de Salud, como minimo Centro de

Salud (1-3) o policlinico (1-3)

Licencia de funcionamiento Municipalidad del area del 15 30
establecimiento de salud

Certificado de inspeccién técnica de Municipalidad del area del 15 30
seguridad otorgada por Defensa establecimiento de salud
Civil

TABLA 2: Requisitos para la licencia de funcionamiento de un laboratorio clinico.

1

2

Ubicacién del establecimiento y diagrama de distribucion de ambientes.
Médico Pat6logo Clinico, habilitacién vigente en el Colegio Médico del Peru.

Relacion del personal profesional y técnico, titulo profesional, habilitacion profesional origina
y vigente.

Equipamiento e informes de calibracion y/o mantenimiento de equipos.

En caso de tercerizar los servicios de laboratorio: convenio de estar tercerizados, asi como
calibracion y/o mantenimiento de los equipos.

Aprobacién del plan de residuos sélidos hospitalarios

Pago por derecho de tramite Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA)
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Tramites de la

constitucién
empresarial

Conoce mas de los laboratorios clinicos en el Pert

Numerosos LC son constituidos como empresas privadas y no como LC de
establecimientos de salud del sector publico; por lo tanto, estos LC que serian servicios
médicos de apoyo, deben tener presente otras variables ademas de las descritas: Ver
Figura 2.

e Aspirar a una certificacion ISO (International Organization for Standardization) o
acreditacion I1ISO / CAP (College of American Pathologists) / JC (Joint
Commission) / AC (Accreditation Canada).

e Proceso contable y tributario en la Superintendencia Nacional de Aduanas y de
Administracion Tributaria, para el registro de sus actividades y régimen tributario.

¢ Vinculacion laboral del talento humano: tipo de contrato, sueldo, gratificaciones,
compensacion por tiempo de servicio, seguridad social, vacaciones y otros
beneficios.

e Registro de marca y logotipo: esto se realiza en el Instituto Nacional de Defensa
de la Competencia y de la Proteccién de la Propiedad Intelectual.

e Reporte de resultados: esto puede realizarse a través de un sistema de informacion
de laboratorio (LIS).

Tramites
Tramites . en I.as Tramites Vinculacién Registros Sistema
R direcciones contables laboral de mar.ca de informacidn
de redes y tributarios y logotipo de laboratorio
integradas

N - ™ N Talento Y
s A . . N '
) Empresa / Licencia V Categoria RUC humano Marca Reportes
/ - s

FIGURA 2: Otras variables relacionadas al funcionamiento de un laboratorio clinico.
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Conoce mas de los laboratorios clinicos en el Pert

LIMITACIONES

Destacar que la finalidad de este articulo especial es conocer la tramitologia necesaria
para la licencia de funcionamiento de los LC en el Peru. Estos requisitos son
generalidades que deberian tener presente y que estdn sujetas a cambios
y actualizaciones de las leyes y decretos supremos. Ademas, existen particularidades
de cada municipalidad y direcciones regionales de salud, que se afiadirian a lo

mencionado en esta revision.

CONCLUSION

Conoce mas de los laboratorios clinicos en el Perd, pasos iniciales para su
funcionamiento, pretende abarcar los diferentes campos legales y normativos,
alrededor del funcionamiento de los LC publicos y privados en el Perd. Ademas,
pretende generar un enfoque de responsabilidad al crear un LC al brindar resultados de

las pruebas de laboratorio, que permitiran tomar decisiones a los médicos tratantes.

Conflictos de interés: Los autores niegan conflictos de interés.

Financiamiento: El estudio no cont6 con financiamiento debido a que se usé una base

de datos ya existente.
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