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A: Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala
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No se llevé a cabo la notificacion por la causa siguiente
[ ] Direccién Inexacta [ 1No existe la direccion [ ]Persona a notificar fallecio
[ ]Lugar desocupado [ ]Persona fuera del pais [ ] Datos no concuerdan
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INCONSTITUCIONALIDAD DE LEY DE CARACTER GENERAL PARCIAL

EXPEDIENTE 7556-2025
Oficial 9° de Secretaria General

SOLICITANTE: ASOCIACION GUATEMALTECA DE PATOLOGIA CLINICA y
ANATOMIA, POR MEDIO DEL PRESIDENTE DE LA JUNTA DIRECTIVA y
REPRESENTANTE LEGAL BYRON ESTUARDO PEREZ GOMEZ

DISPOSICIONES DENUNCIADA: Las frases “Quimico Bidlogo™ y la frase “en el Colegio
de Farmacéuticos y Quimicos” contenidas en los Articulos 5, 6, 9, 10, 14 y 22 de la Norma
Técnica No. 22-2019 DRACES, Laboratorio de Diagnostico Clinico. y/o de Vigilancia
Epidemiolégica, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direccion General de
Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, a través del Departamento de Regulacion,
Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud

HONORABLES MAGISTRADOS DE LA CORTE DE CONSTITUCIONALIDAD:

BYRON ESTUARDO PEREZ GOMEZ EN CALIDAD DE PRESIDENTE DE LA
JUNTA DIRECTIVA Y REPRESENTANTE LEGAL DE LA ASOC IACION
GUATEMALTECA DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA |, de datos de
identificacién personal conocidos y personeria acreditada en las actuaciones, me refiero a la
Accién de Inconstitucionalidad de Ley de Cardcter General Parcial arriba identificada y para

el efecto
EXPONGO:

1. La Asociacién que represento fue notificada de la resolucién de fecha cinco de febrero
de dos mil veintiséis dictada por la Corte de Constitucionalidad por medio de la cual
entre otros aspectos se resuelve: “I) Previo a emitir el pronunciamiento que en Derecho
corresponde en el presente asunto, s¢ requicre que en el plazo de tres dias, contado a
partir de notificada la presente resolucion, la Asociacion Guatemalteca de Patologia
Clinica y Anatémica, por medio del presidente de la junta directiva y representante
legal, Byron Estuardo Pérez Gémez -solicitante de la inconstitucionalidad—,cumpla con
aclarar la normativa contra la cual se promueve la presente accién de
inconstitucionalidad, esto de conformidad con lo establecido en la literal f) del articulo
12 del Acuerdo 1-2013 de la Corte de Constitucionalidad. Lo anterior, por la
incongruencia detectada entre lo indicado en el apartado “OBJE TO DEL
PLANTEAMIENTO", con lo precisado en el numeral 1. del segmento “DE FONDQ.”
del apartado “PETICIONES” del escrito inicial de la garantiainstada, y lo felatado en
el escrito cuyo ingreso en este Tribunal quedd rez._.xstmdo con el numero treinta mil




quinientos doce - dos mil veinticinco (30512-2025), mediante ¢l cual se pretendio dar
cumplimiento al requerimiento efectuado por esta Corte en decreto de veintiocho de
octubre de dos mil veinticinco. Al momento de cumplir con lo solicitado, deberdn
firmar y sellar los tres abogados que auxilian la accion instada e indicar el niimero de
expediente arriba identificado. (...)".
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En la calidad con que actio comparczeo a cumplir el previo de subsanacion en el plazo
conferido,

3. Se aclara que la normativa contra la cual se promucve la presente accion de
inconstitucionalidad son las frases “Quimico Bidlogo” y la frase “en el Colegio de
Farmacéuticos y Quimicos” contenidas los Articulos 5, 6, 9, 10, 14 y22dela
Norma Técnica No. 22-2019 DRA CES, Laboratorio de Diagnéstico Clinico. y/o de
Vigilancia Epidemiolégica, del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social,
Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, a través del
Departamento de Regulacién, Acreditacion y Control de Establecimientos de
Salud y para el efecto se expresan las siguientes:

CONSIDERACIONES:

LA VIOLACION AL DERECHO DE SEGURIDAD JURIDICA RECONOCIDO POR
EL ARTICULO 2 DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LA REPUBLICA DE
GUATEMALA POR las frases “Quimico Bidlogo™ y la frase “en el Colegio de
Farmacéuticos y Quimicos” contenidas ¢n los Articulos 5, 6, 9, 10, 14 y 22 de la Norma
Técnica No. 22-2019 DRACES, Laboratorio de Diagnéstico Clinico. y/o de Vigilancia
Epidemiolégica, del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social, Direcciéon General de
Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, a través del Departamento de Regulacién,
Acreditaciéon y Control de Establecimientos de Salud.

El articulo 20. de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala preceptia: Deberes
del Estado. Es deber del Estado garantizarle a los habitantes de la Republica la vida, la libertad,
la justicia, la seguridad, la paz y el desarrollo integral de la persona.

El articulo 5, numeral 5.8 las frases “Quimico Bidlogo. El Articulo 6, numeral 6. 1.1.1. las
frases “Quimico Bi6logo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.2.1. las frases “Quimico Bidlogo™ El
Articulo 6, numeral 6. 1.3.1.1 las frases “Quimico Biélogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.3.2.1
las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.4. las frases “Quimicos Bidlogo™ y la
frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.4.1. las frases “Quimico Bidlogo™ El
Articulo 6, numeral 6. 1.5.1. las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1. 7.1. las
frases “Quimicos Bidlogo™ y la frase “Quinico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.2.1. las
frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.3.1. las frases “Quimico Biologo™ El
Articulo 6, numeral 6.4.1 la frases “Quimicos Bidlogo™ y la frase “Quimico Bitlogo” El
Articulo 9, numeral 9. 1. las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9. 2. las frases
“Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9. 4. | la frases “Quimicos Biélogo™ y la frase

2de 17




£

- BJ-0475043

“Quimico Bi6logo™ El Articulo 9, numeral 9.5 la frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 9,
numeral 9.6 la frases “Quimico Bidlogo™ y la frase “en el Colegio de Farmacéuticos y
Quimicos”. El Articulo 10, numeral 10.7 la frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 10, numeral
10.17 la frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 14, la frase “Quimico Bi6logo™ El Articulo 22,
la frase “Quimico Bidlogo™

La normativa tiene por objeto la Regulacion, Autorizacién y Control de los Laboratorios de
Diagnostico Clinico y/o Vigilancia Epidemiologica, sin embargo ha sido emitida en total
contravencion de los principios y derechos de seguridad juridica e igualdad que regula la
Constitucion Politica de la Repiiblica de Guatemala, toda vez que dicha normativa en los
referidos articulos otorga privilegios a los Profesionales Quimicos Bidlogos en perjuicio de
otros profesionales relacionados a la salud entre ellos Quimicos, Hematologos, Microbidlogos,
Reumatologos, Bioquimicos, pero principalmente con Médicos y Cirujanos con especialidad en
Patologia Anatémica y Clinica, sin tener sustento o fundamento, del por qué aplicar ese criterio
contrario a los referidos principios constitucionales.

Con relacién al principio de seguridad juridica, la Corte de Constitucionalidad ha indicado:
“(...) en un Estado Constitucional de Derecho, como el guatemalteco, s¢ exige un marco
juridico estable que promueva el decusado desarrollo de los derechos individuales, sociales,
econémicos y culturales, y uno de los principios basicos para conseguir este objetivo ¢s la
seguridad juridica en un criterio de armonia con la igualdad. Asi, El principio de seguridad
juridica, que consagra el articulo segundo de la Constitucion, consiste en la confianza que tiene
y debe tener el ciudadano, dentro de ese Estado Constitucional de Derecho, hacia el
ordenamiento juridico, es decir hacia el conjunto de leyes que garantizan su seguridad y
demanda que dicha legislacion sea coherente e inteligible, en tal virtud, las autoridades, en el
ejercicio de sus facultades legales, deben actuar observando dicho principio, respetando las
leyes vigentes, principalmente la Ley Fundamental. Entonces, para que exista seguridad
juridica, el marco legal debe ser confiable, estable y predecible, el cual debe regular el contexto
propicio para la toma de decisiones y ¢l dialogo entre los actores sociales que en su ambito de
aplicacion interactiian con base en los articulos 2°. Y 3°. De la Constitucion Politica de la
Repiiblica de Guatemala (en ese sentido, se ha pronunciado en las sentencias dictadas en los
expedientes 2130-2005, 4346-2009 y 4459-2010)". Corte de Constitucionalidad. Expediente
4925-2019. Fecha de sentencia: 29/04/2020. (el resaltado es propio)

Las frases impugnadas de inconstitucionalidad en el presente caso vulneran y se encuentran en
una posicion antagonica con los principios constitucionales de seguridad juridica, desarrollo
integral de la persona, igualdad y certeza juridica, regulado en el articulo 2 de la Constitucion
Politica de la Republica de Guatemala, toda vez que al emitir la normativa, la autoridad no
observa leyes vigentes y principalmente la ley fundamental. La referida normativa no guarda
conformidad con los articulos 32, 33 y 199 del decreto numero 90-97 del Congreso de la

Republica de Guatemala, Cédigo de Salud y los articulos 12 y 13 del Acuerdo (mbcruatw.o\
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contra del Estado constitucional de Derecho y por ello no puede permanecer vigente dentro del
ordenamiento juridico guatemalteco, porque efectivamente, soslaya el clemento axiolégico de
la igualdad y por consiguiente mantenerlo vi gente no se traduce en seguridad y certeza juridica
que es ¢l objeto de la legislacion en el ordenamiento juridico guatemalteco, en otros términos
al hacer un analisis integral de la norma impugnada de inconstitucional, esta no puede
permanecer puesto que no armoniza con los principios y valores que consagra la Constitucién
Politica de la Repiiblica de Guatemala y por lo tanto debera ser expulsada del ordenamiento
juridico guatemalteco.

El decreto nimero 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala, Cédigo de Salud
garantiza a través de la aplicacion de principios éticos y técnico administrativos adecuados , la
gestion de los recursos humanos en salud (Art. 32), en ese sentido, las relaciones laborales entre
el Ministerio de Salud y sus trabajadores sc regiran por los principios fundamental contenidos
en la Constitucion Politica de la Repiblica de Guatemala, la Ley del Servicio Civil, los
convenios internacionales ratificados por Guatemala y por las demas leyes y reglamentos de la
materia, asi como lo dispuesto en el presente Cédigo (Art. 33) En congruencia con lo anterior
clarticulo 199 del mismo cuerpo legal establcce que: “La direccion de todo laboratorio de salud
deberd estar a cargo de un profesional especialistas en la materia, colegiado activo, segin
quede establecido en reglamento respectivo.” (el resaltado es propio) Notese que en esta
normas no otorga exclusividad a alguna profesién en especifico, sino més bien la normativa es
INCLUSIVA y SIN DISCRIMINACION, contrario a lo establecido en los articulos 5, 6,8, 10,
14 y 22 de la NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES, LABORATORIO DE
DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA EPIDEM IOLOGICA, que otorga
privilegios a los Profesionales Quimicos Bidlogos en perjuicio de otros profesionales
relacionados a la salud.

LA VIOLACION AL DERECHO DE IGUALDAD RECONOCIDO POR EL
ARTICULO 4 DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LA REPUBLICA DE
GUATEMALA POR Las frases “Quimico Bidlogo” y la frase “en el Colegio de
Farmacéuticos y Quimicos” contenidas en los Articulos 5, 6, 9, 10, 14 y 22 de la Norma
Técnica No. 22-2019 DRACES, Laboratorio de Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia
Epidemiolégica, del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social, Dirccciéon General de
Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, a través del Departamento de Regulacion,
Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud

El articulo 4 de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, establece: “En
Guatemala todos los seres humanos son libres e iguales en dignidad y derechos. El hombre
¥y la mujer, cualquiera que sea su cstado civil, tienen iguales oportunidades y
responsabilidades5. Ninguna persona puede ser sometida a servidumbre ni a otra condicién

que menoscabe su dignidad6. Los seres humanos deben guardar conducta fraternal entre

st
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Al realizar la labor intelectiva de la norma y hacer el parangon, con la norma constitucional se
advierte que, existe una posicién antagonica, el articulo 5, numeral 5.8 las frases “Quimico
Biologo. El Articulo 6, numeral 6. 1.1.1. las frases “Quimico Biologo™ El Articulo 6, numeral
6. 1.2.1. las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.3.1.1 las frases “Quimico
Bidlogo” El Articulo 6, numeral 6. 1.3.2.1 las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral
6. 1.4. las frases “Quimicos Biologo™ y la frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6.
1.4.1. las frases “Quimico Biologo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.5.1. las frases “Quimico
Biélogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1. 7.1. las frases “Quimicos Bidlogo™ y la frase “Quimico
Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.2.1. las frases “Quimico Biologo™ El Articulo 6, numeral
6. 1.3.1. las frases “Quimico Biologo™ El Articulo 6, numeral 6.4.1 la frases “Quimicos
Bidlogo” y la frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9. 1. las frases “Quimico
Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9. 2. las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9.
4. 1 la frases “Quimicos Bi6logo™ y la frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9.5 la
frases “Quimico Biologo™ El Articulo 9, numeral 9.6 la frases “Quimico Biologo™ y la frase “en
el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos™. El Articulo 10, numeral 10.7 la frase “Quimico
Bi6logo” El Articulo 10, numeral 10.17 la frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 14, la frase
“Quimico Bidlogo™ El Articulo 22, la frase “Quimico Bidlogo™ de la NORMA TECNICA No.
22-2019 DRACES, LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direccion
General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud a través del Departamento de
Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud, con lo regulado en el
articulo 4°. De la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala que textualmente
establece: Libertad e igualdad. En Guatemala todos los seres humanos son libres e iguales en
dignidad y derechos. El hombre y la mujer, cualquiera que sea su estado civil, tienen iguales
oportunidades y responsabilidades. Ninguna persona puede ser sometida a servidumbre ni a
otra condicién que menoscabe su dignidad. Los seres humanos deben guardar conducta
fraternal entre si.

En tal sentido se advierte que la normativa adolece de vicio de inconstitucionalidad, toda vez
que tiene por objeto la Regulacion, Autorizacion y Control de los Laboratorios de Diagnostico
Clinico y/o de Vigilancia Epidemioldgica, con un criterio arbitrario, porque excluye a cualquier
otro profesional de las Ciencias de la Salud, a poder ser nombrado en la direccion y desde esa
optica, no desarrolla el principio de igualdad, pues los profesionales de la Salud, como por
ejemplo, Quimicos, Hematélogos, Microbidlogos, Reumatélogos, Bioquimicos, pero
principalmente con Médicos y Cirujanos con especialidad en Patologia Anatomica y Clinica,
se encuentran en igualdad de condiciones con el Quimico Bidlogo y por ello debe aplicarseles
la maxima de la equidad, trato igual para los iguales y desigual para los desiguales, lo que no
ocurre con esta normativa, tomando en cuenta ademas, que algunas de las profesiones de la
salud, llevan mas afos de preparacion incluso que los Quimicos Bidlogos, por ello no esta
demas sefialar que lejos de hacer valer la equidad los discrimina.




Por consiguiente el criterio establecido en la norma impugnada, no es equitativo porque fue
emitido en total contravencion al derecho de igualdad y también a la equidad ya sefalada, toda
vez que dicha normativa en la frase considerada inconstitucional, otorga privilegios a los
Profesionales Quimicos Bidlogos y de forma arbitraria taxativamente excluye a otros
profesionales relacionados con la salud, entre ellos Quimicos, Hematologos, Microbidlogos,
Reumatélogos, Bioquimicos, pero principalmente con Médicos y Cirujanos con especialidad en
Patologia Anatomica y Clinica, sin tener sustento, fundamento o un razonamiento logico
Juridico, excluye de poder ser nombrado en la direccion a los demas profesionales de la salud
ya indicados, cllo les produce un perjuicio, porque los excluye y limita en el ejercicio
profesional y los ubica en una posicion de desigualdad y desventaja frente a los profesionales
Quimicos Biologos, lo cual es evidente que. contempla un criterio antagonico al consagrado en
clarticulo 4° Constitucional porque no desarrolla el principio de igualdad tantas veces sefialado,
porque los derechos y principios y valores contenidos en la Constitucion Politica de la
Republica de Guatemala, deben ser desarro!lados y no limitados son tan solo techos minimos
que en todo momento deben desarrollarse y no verse limitados, mucho menos sin fundamento
o justificacién alguna, lo cual se traduce en un criterio arbitrario y, es alli donde debe aplicarse
la Inconstitucionalidad como mecanismo de defensa del orden constitucional.

Por otra parte, no existe justificacion que permita conocer y excluir de forma arbitraria a los
demas profesionales de la salud, en otras palabras, crea un privilegio para los profesionales
Quimicos Bidlogos, en frontal perjuicio de otros profesionales de la salud que ostentan igualdad
de condiciones dada su preparacion académica profesional, en conclusion para llegar a la
equidad es necesario aplicar la maxima trato igual para los iguales y desigual a los desiguales,
lo que no ocurre con la normativa impugnada, por lo tanto, sin lugar a dudas la frase, ahora
impugnada adolece vicio de inconstitucionulidad y por consiguiente debera ser expulsada del
ordenamiento juridico vigente para fortaleccr la seguridad y certeza juridica del ordenamiento
juridico guatemalteco porque no puede permanecer una norma que se encuentre en posicion
antagonica con los clementos axioldgicos que contempla la Constitucion Politica de la
Republica de Guatemala. Como el Principio de Igualdad.

Para abordar el anilisis abstracto de la norma juridica, puede tomarse en cuenta el criterio
externado en relacion al derecho de igualdad por la Corte de Constitucionalidad: *“(...) la
igualdad ante la ley proclamada con cardcter de derecho fundamental en la norma
constitucional, consiste en que no deben establecerse excepciones o privilegios que excluyan
a unos de los que se concede a otros en iguales circunstancias, sean estas positivas o
negativas, es decir que conllevan un beneficio o un perjuicio a la persona sobre la que recae
¢l supuesto contemplado en la ley.” Corte de Constitucionalidad. Expediente 2377-2009.
Fecha de sentencia: 02/12/2010 (el resaltado es propio) Como ocurre en el caso que nos
ocupa con las frases “Quimico Bidlogo™y la (rase “en el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos™

En el mismo sentido respecto del trato equitativo para los profesionales de la salud la méxima
autoridad en materia constitucional sefialo: *...No podran dictarse disposiciones legales que
otorguen privilegios en perjuicio de quienes cjercen una profesion con titulo o que ya han sido
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autorizados legalmente para cjercerla.” Al respecto la Corte de C onstitucionalidad ha indicado:
“Sin embargo, esta Corte determina que ¢l articulo 4°. Comentado, en cuanto asigna a los
quimicos bidlogos la facultad exclusiva de ser los responsables de los laboratorios clinicos ahi
especificados y de ser los Gnicos autorizados para solicitar el tramite de registro, apertura,
traslado y cierre de tales laboratorios, efectivamente se contrapone al ultimo parrafo del
articulos 87 de la Constitucion que literalmente dice: “No podran dictarse disposiciones legales
que otorguen privilegios en perjuicio de quienes ejercen una profesion con titulo o que ya han
sido autorizados legalmente para ejercerla”. En efecto, contrariamente a esta ltima prohibicion
expresa, el articulo atacado si otorga privilegios de exclusividad en tareas profesionales, en
detrimento, por exclusién, de ejercer las misma funciones y tareas. En consecuencia, debe
declararse la Inconstitucionalidad de tal articulo. f) En cuanto a la inconstitucionalidad del
articulo 5°. De la ley confrontada, que asigna exclusividad a los quimicos bidlogos en la
direccién y responsabilidad de laboratorios de control de calidad microbioldgicos piblicos o
privados, por las mismas razones de otorgar privilegios en el ejercicio exclusivo de tarcas
profesionales en detrimento de otras profesiones afines, contradice el dltimo parrafo del articulo
87 de la Constitucion, por lo que debe hacerse la declaratoria de inconstitucionalidad
respectiva.” Corte de Constitucionalidad. Expediente 639-95. Fecha de sentencia: 11/12/1996.

La NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES LABORATORIO DE DIAGNOSTICO
CLINICOY/O DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud Pablica y
Asistencia Social, Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud a
través del Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de
Salud, al disponer en el articulo 5 numeral 5.8 que el profesional Quimico Bidlogo es
responsable de EL LABORATORO en los Niveles I, IT, Il y IV y que ademas le corresponde
asegurar ¢l cumplimiento de los procesos pre analiticos, analiticos y pos analiticos de las
muestras para proveer resultados precisos, exactos y en tiempo oportuno de los eventos de
interés diagndsticos, asi como asegurar el cumplimiento de los estandares de calidad en el
proceso de atencion como el adecuado ordenamiento téenico, administrativo, la idoneidad del
personal y el cumplimiento de las normas de ética profesional, asi como velar por el respeto a
los derechos y la atencién con calidad para los usuarios de LABORATORIO, definitivamente
va en perjuicio de una profesién que con anterioridad ha sido autorizada por el ente rector de la
educacion superior para ejercer derechos que no pueden ser violentados antojadizamente.

En igual sentido en los articulos 6, 9, 10, 14 y 22 de la NORMA TECINICA No. 22-2019
DRACES LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direccion
General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud a través del Departamento de
Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud, disponen que en los
laboratorios que a continuacion se detallan:

1. Laboratorio de Puestos de Salud
2. Laboratorio de Centro de Salud

it




3. Laboratorio de Centro de Salud con Atencién Especializada

3.1 Laboratorio de Centro de Intencién Permanente CAP

3.2 Laboratorio de Centro de Atencién Integral Materno Infantil CAIMI

Laboratorio de Area de Salud

Laboratorio de Hospital General Tipo 1

Laboratorio de Hospital General Tipo II

Laboratorio de Hospital Regional Tipo Il y de Hospital Nacional de Referencia de
caracter Especializado

8. Laboratorio de Hospital Nacional d¢ Referencia Tipo IV

9. Laboratorio de UCREVE

SRS

En los laboratorios anteriormente detallados, el personal que debe realizar la evaluacién,
controles de calidad, capacitacion continua al personal téenico, acompaiiamiento necesario
al personal técnico, gestion de calidud, buenas practicas del laboratorio, control de
enfermedades nosomiales, vigilancia epidemiolégica, encargado de la red de laboratorios,
encargado de la recepcion de mucstras y gerente de calidad, DEBE SER CON
EXCLUSIVIDAD un Profesional Quimico Bidlogo.

Es decir que esta normativa arbitrariamcente otorga privilegios a los profesionales Quimicos
Bidlogos y conlleva que estos profesionales con exclusividad ahora ocupen cargos en lugar
de profesionales que actualmente ocupan dichos cargos, Médicos y Cirujanos con
Especialidad en Patologia Anatémica y Clinica, otorga privilegios a los Profesionales
Quimicos Bidlogos en perjuicio de otros profesionales relacionados con la salud, entre ellos
Quimicos, Hematélogos, Microbidlogos, Reumatoélogos, Bioquimicos, EXCLUYENDO Y
DISCRIMINANDO a las otras profesicones relacionadas con la salud.

El Reglamento para la Regulacion, Autorizicion, Acreditacion y Control de Establecimientos
de Intencion para la Salud, Acuerdo Gubernativo 376-2007, en sus articulos 12 y 13. No otorga
exclusividad a alguna profesion en especifico, sino mas bien la normativa es INCLUSIVA y
sin DISCRIMINACION, contrario a lo establecido en los articulos 5, 6, 9, 10 , 14 y22dela
NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES, LABORATORIO DE DIAGNOSTICO
CLINICO Y/O DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud a
través del Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de
Salud. Los derechos humanos de igualdad profesional se fundamentan en los principios de
no discriminacion y equidad, reconocidos a nivel internacional, en tal sentido la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos, en su articulo 2 regula que: “Toda persona tiene todos
los derechos y libertades proclamados en esta Declaracion, sin distincion alguna de raza, color,
sexo, idioma, religacion, opinion politica o de cualquier otra indole, origen nacional o social,
posicidén econdmica, nacimiento o cualquicr otra condicion. Ademads, no se hard distincion
alguna fundada en la condicion politica, juridica o internacional del pais o territorio de cuya
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jurisdicciéon dependa una persona, tanto si se trata de un pais independiente, como de un
territorio bajo administracién fiduciaria, no auténomo o sometido a cualquier otra limitacion de

_ - soberania. Y en su articulo 23 se preceptia que: *...Toda persona tienc derecho, sin
PR T (ﬁ"d discriminacién alguna a igual salario por trabajo igual...” En igual sentido el Convenio 111 de
o - la Organizacién Internacional del Trabajo OIT prohibe de cualquier forma la discriminacion en

el empleo, incluyendo el acceso, las condiciones laborales, la promocion y el despido.

El Ministerio de salud Publica y Asistencia Social, en cumplimiento de sus funciones de

- " “‘;@ regulacién, tiene un papel fundamental en garantizar y proteger la igualdad profesional dentro
wﬁ%nﬁ : de su organizacion, en ese sentido debe encaminar su actuar en politicas INCLUSIVAS y en el

disefio de normativas internas SIN DISCRIMINACION, por lo que esas politicas deben
garantizar la implementacién de procesos de seleccion, basados tnicamente en el mérito,
eliminando sesgos conscientes ¢ inconscientes, promoviendo y protegiendo los derechos
humanos en igualdad profesional. Estas politicas no solo garantizan el cumplimiento de las
leyes nacionales o internacionales, sino que también reflejan el compromiso €tico con la
inclusion y la no discriminaciéon. Por lo que, al emitir la norma impugnada de
inconstitucionalidad, arbitrariamente otorga privilegios a los profesionales Quimicos Bidlogos,
dejo de observar leyes vigentes y principalmente la ley fundamental en perjuicio de otros
profesionales relacionados a la salud, verbigracia: Quimicos, Hematologos, Microbiologos,
Reumatélogos, Bioquimicos, Médicos y Cirujanos con especialidad en Patologia Anatomica y
Clinica, EXCLUYENDO Y DISCRIMINANDO a las otras profesiones relacionadas con la
salud.

LA VIOLACION DEL ARTICULO 87 DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LA
REPUBLICA DE GUATEMALA POR Las frases “Quimico Bidlogo™ y la frase “en el
Colegio de Farmacéuticos y Quimicos” contenidas en los Articulos 5, 6,9, 10,14 y 22 de la
Norma Técnica No. 22-2019 DRACES, Laboratorio de Diagnéstico Clinico. y/o de
Vigilancia Epidemioldgica, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direccién
General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, a través del Departamento de
Regulacién, Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud.

El articulo 5, numeral 5.8 las frases “Quimico Biologo. El Articulo 6, numeral 6. 1.1.1. las
frases “Quimico Bi6logo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.2.1. las frases “Quimico Biélogo™ El
Articulo 6, numeral 6. 1.3.1.1 las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.3.2.1
las frases “Quimico Biologo” El Articulo 6, numeral 6. 1.4. las frases “Quimicos Bidlogo™ y la
frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.4.1. las frases “Quimico Bidlogo™ El
Articulo 6, numeral 6. 1.5.1. las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1. 7.1. las
frases “Quimicos Biologo™ y la frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.2.1. las
frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.3.1. las frases “Quimico Bidlogo™ El
Articulo 6, numeral 6.4.1 la frases “Quimicos Bidlogo™ y la frase “Quimico Biologo™ El
Articulo 9, numeral 9. 1. las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9. 2. las frases
“Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9. 4. 1 la frases “Quimicos Bidlogo™ y la frase
“Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9.5 la frases “Quin)icofﬁiglo'go" El Articulo 9,
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numeral 9.6 la frases “Quimico Bidlogo™ y la frase “en el Colegio de Farmacéuticos y
Quimicos™. El Articulo 10, numeral 10.7 la frase *Quimico Biologo™ El Articulo 10, numeral
10.17 la frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 14, la frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 22,
la frase “Quimico Bidlogo™

La NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES LABORATORIO DE DIAGNOSTICO
CLINICO Y/O DE VIGILANCIA  EPIDI:MIOLOGICA, del Ministerio de Salud Piblica y
Asistencia Social, Direccién General de Re zulacion, Vigilancia y Control de la Salud, a través
del Departamento de Regulacién, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud al
disponer en ¢l articulo 5 numeral 5.8 que el profesional Quimico Bidlogo es responsable de EL
LABORATORO en los Niveles I, II, 11l y IV y que ademds le corresponde asegurar el
cumplimiento de los procesos pre analiticos, analiticos y pos analiticos de las muestras para
proveer resultados precisos, exactos y en tiempo oportuno de los eventos de interés
diagnosticos, asi como asegurar el cumpliniiento de los estandares de calidad en el proceso de
atencion como el adecuado ordenamiento técnico, administrativo, la idoneidad del personal y
el cumplimiento de las normas de ética profcsional, asi como velar por ¢l respeto a los derechos
y la atencién con calidad para los usuarios de LABORATORIO, definitivamente va en
perjuicio de una profesion que con anterioridad ha sido autorizada por el ente rector de la
educacion superior para ejercer derechos que no pueden ser violentados antojadizamente.

En igual sentido en los articulos 6, 9, 10, 14 y 22 de la NORMA TECINICA No. 22-2019
DRACES LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direcciéon General
de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, a través del Departamento de Regulacion,
Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud, disponen que en los laboratorios que a
continuacion se detallan:

Laboratorio de Puestos de Salud

Laboratorio de Centro de Salud

Laboratorio de Centro de Salud con Atencion Especializada

3.1 Laboratorio de Centro de Atenc:6n Permanente CAP

3.2 Laboratorio de Centro de Atencion Integral Materno Infantil CAIMI
Laboratorio de Area de Salud

Laboratorio de Hospital General Tipo |

6. Laboratorio de Hospital General Tipo I1

7. Laboratorio de Hospital Regional Tipo Il y de Hospital Nacional de Referencia de
caracter Especializado

Laboratorio de Hospital Nacional d¢ Referencia Tipo IV

Laboratorio de UCREVE

L O R

i

©

En los laboratorios anteriormente detallados, el personal que debe realizar la evaluacién,
controles de calidad, capacitacion continua al personal técnico, acompafiamiento necesario al
personal técnico, gestion de calidad, buenas practicas del laboratorio, control de enfermedades
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nosomiales, vigilancia epidemiologica, encargado de la red de laboratorios, encargado de la
recepcion de muestras y gerente de calidad, DEBE SER CON EXCLUSIVIDAD un
Profesional Quimico Bidlogo.

Es decir que esta normativa arbitrariamente otorga privilegios a los profesionales Quimicos
Bidlogos y conlleva que estos profesionales con exclusividad ahora ocupen cargos en lugar de
profesionales que actualmente ocupan dichos cargos, Médicos y Cirujanos con Especialidad en
Patologia Anatémica y Clinica, otorga privilegios a los Profesionales Quimicos Bidlogos en
perjuicio de otros profesionales relacionados con la salud, entre ellos Quimicos, Hematdlogos,

2 Microbiélogos, Reumatélogos, Bioquimicos, EXCLUYENDO Y DISCRIMINANDO a las
- ; :

g 2 otras profesiones relacionadas con la salud.

‘g "“6 & b 4 [ PR . 4
o El articulo 87 de la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, que regula: *...No
:% 3 podran dictarse disposiciones legales que otorguen privilegios en perjuicio de quienes ejercen
0 f’gf una profesién con titulo o que ya han sido autorizados legalmente para ejercerla.” Al respecto
o

la Corte de Constitucionalidad ha indicado: “Sin embargo, esta Corte determina que el articulo
4°. Comentado, en cuanto asigna a los quimicos bidlogos la facultad exclusiva de ser los
responsables de los laboratorios clinicos ahi especificados y de ser los Gnicos autorizados para
solicitar el tramite de registro, apertura, traslado y cierre de tales laboratorios, efectivamente se
contrapone, al ltimo parrafo del articulo 87 de la Constitucion que literalmente dice: “No
podréan dictarse disposiciones legales que otorguen privilegios en perjuicio de quienes ejercen
una profesion con titulo o que ya han sido autorizados legalmente para ¢jercerla”. En efecto,
contrariamente a esta Gltima prohibicién expresa, el articulo atacado si otorga privilegios de
exclusividad en tareas profesionales en detrimento por exclusion, de otras profesiones afines
g que abarcan también la posibilidad técnica y cientifica de ejercer las mismas funciones y tareas.
‘ En consecuencia, debe declararse la inconstitucionalidad de tal articulo. f) En cuanto a la
inconstitucionalidad del articulo 5°. De la ley, confrontada, que asigna exclusividad a los
quimicos bidlogos en la direccién y responsabilidad de laboratorios de control de calidad
microbioldgicos publicos o privados, por las mismas razones de otorgar privilegios en el
ejercicio exclusivo de tareas profesionales en detrimento de otras profesiones afines, contradice
el Gltimo parrafo del articulo 87 de la Constitucion, por lo que debe hacerse la declaratoria de
inconstitucionalidad respectiva.” Corte de Constitucionalidad. Expediente 639-95. Fecha de
sentencia: 11/12/1996

BJ-0475093

LA VIOLACION DE LOS ARTICULOS 154y 175 DE LA CONSTITUCION POLITICA
DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA POR las frases “Quimico Bidlogo” y la frase
“en el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos” contenidas en los Articulos 5, 6,9, 10, 14 ¥
22 de la Norma Técnica No. 22-2019 DRACES, Laboratorio de Diagnéstico Clinico. y/o
de Vigilancia Epidemiolégica, del Ministerio de Salud Piablica y Asistencia Social,
Direccién General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, a través del
Departamento de Regulacién, Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud
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El articulo 154 de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, establece: “Funcién
publica, sujecion a la ley. Los funcionarios son depositarios de la autoridad, responsables

legalmente por su conducta oficial, sujetos a la ley y jamas superiores a ella.”

El articulo 5, numeral 5.8 las frases “Quiimico Biologo. El Articulo 6, numeral 6. 1.1.1. las
frases “Quimico Bidlogo” El Articulo 6, numeral 6. 1.2.1. las frases “Quimico Bidlogo™ El
Articulo 6, numeral 6. 1.3.1.1 las frases “Quimico Biologo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.3.2.1
las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6. numeral 6. 1 4. las frases “Quimicos Bidlogo™ y la
frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.4.1. las frases *“Quimico Bidlogo™ El
Articulo 6, numeral 6. 1.5.1. las frases “Quimico Biélogo™ El Articulo 6, numeral 6. 1. 7.1. las
frases “Quimicos Bidlogo™ y la frase “Quimico Biologo™ El Articulo 6, numeral 6. 1.2.1. las
frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 6, rumeral 6. 1.3.1. las frases “Quimico Bidlogo™ El
Articulo 6, numeral 6.4.1 la frases “Quimicos Bidlogo™ y la frase “Quimico Biologo™ El
Articulo 9, numeral 9. 1. las frases “Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9. 2. las frases
“Quimico Biologo™ El Articulo 9, numeral 9. 4. 1 la frases “Quimicos Bidlogo™ y la frase
“Quimico Bidlogo™ El Articulo 9, numeral 9.5 la frases “Quimico Biologo™ El Articulo 9,
numeral 9.6 la frases “Quimico Bidlogo™ y la frase “en el Colegio de Farmacéuticos y
Quimicos™. El Articulo 10, numeral 10.7 lu frase “Quimico Bidlogo™ El Articulo 10, numeral
10.17 la frase “Quimico Bi6logo™ El Articulo 14, la frase “Quimico Biologo™ El Articulo 22,
la frase “Quimico Bidlogo™

Las frases impugnadas de inconstitucionalidad en el presente caso vulneran y s¢ encuentran en
una posicién antagénica con el principio de legalidad regulado en el articulo 154 de la
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, toda vez que al emitir la normativa, la
autoridad no observa leyes vigentes y principalmente la ley fundamental. La referida normativa
no guarda conformidad con los articulos 32. 33 y 199 del decreto nimero 90-97 del Congreso
de la Republica de Guatemala, Cédigo de Salud y los articulos 12 y 13 del Acuerdo
Gubernativo 376-2007 Reglamento para la Regulacién y Control de Establecimientos de
Atencién para la Salud. Y al no garantizar el cumplimiento y desarrollo del principio de
igualdad, transgrede el principio de legalidad y atenta en contra del Estado constitucional de
Derecho y por ello no puede permanccer vigente dentro del ordenamiento juridico
guatemalteco, porque efectivamente, soslaya el elemento axiologico de la igualdad y por
consiguiente mantenerlo vigente no se traduce en seguridad y certeza juridica que es el objeto
de la legislacion en el ordenamiento juridico cuatemalteco, en otros términos al hacer un analisis
integral de la norma impugnada de inconstitucional, esta no puede permanecer puesto que no
armoniza con los principios y valores que consagra la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala, entre estos el principio de lezalidad y por lo tanto debera ser expulsada del
ordenamiento juridico guatemalteco.

El decreto nimero 90-97 del Congreso dc la Republica de Guatemala, Cédigo de Salud
garantiza a través de la aplicacion de principios éticos y técnico administrativos adecuados , la
gestion de los recursos humanos en salud (Art. 32), en ese sentido, las relaciones laborales entre
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@W el Ministerio de Salud y sus trabajadores se regiran por los principios fundamental contenidos
en la Constituciéon Politica de la Reptiblica de Guatemala, la Ley del Servicio Civil, los
convenios internacionales ratificados por Guatemala y por las demis leyes y reglamentos de la
materia, asi como lo dispuesto en el presente Codigo (Art. 33) En congruencia con lo anterior
el articulo 199 del mismo cuerpo legal establece que: “La direccion de todo laboratorio de salud
deberd estar a cargo de un profesional especialistas en la materia, colegiado activo, segin
quede establecido en reglamento respectivo.” (el resaltado es propio) Notese que en esta
normas no otorga exclusividad a alguna profesion en especifico, sino més bien la normativa es
INCLUSIVA y SIN DISCRIMINACION, contrario a lo establecido en las frases “Quimico
Bitlogo y la frase “en el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos”, contenidas en los articulos 5,
6, 8, 10, 14 y 22 de la NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES, LABORATORIO DE
DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, Direccion General de Regulacion, Vigilancia y
Control de la Salud a través del Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control

de Establecimientos de Salud.

La Corte de Constitucionalidad ha sefialado con relacién a la funcion piblica:

“[...] la funcién publica, conforme el cual los funcionarios son depositarios de la autoridad,
responsables legalmente por su conducta oficial y sujetos a la ley y jamas superiores a ella. Ello
implica, como lo ha sostenido este Tribunal, que la funci6n piblica debe realizarse de acuerdo

a un marco normativo, puesto que todo acto o comportamiento de la autoridad en cualquier

ramo debe estar sustentado en una potestad que le confiera el ordenamiento juridico vigente y,
de ahi que si el funcionario publico es depositario de la autoridad no puede hacer con esta
potestad conferida sino lo que el ordenamiento juridico le permite, entonces aquello que realice
fuera de ese marco expreso de funciones y atribuciones o bien arrogandose las que la ley asigne
a otro funcionario o entidad no puede sino configurarse como un acto arbitrario que

necesariamente debe ser declarado invilido. [...]7
Corte de Constitucionalidad. Expediente 2561-2014. Fecha de sentencia: 05/06/2015.

“[...] la funcién publica debe realizarse de acuerdo con un marco normativo, pues todo acto o

comportamiento de la administracion debe estar sustentado en una potestad conferida por cl
ordenamiento juridico vigente. Si el funcionario publico es el depositario de la autoridad y no
puede hacer con ésta sino lo que el ordenamiento juridico le permite, todo aquello que realice
fuera de esta autorizacién normativa es un acto arbitrario, que debera ser declarado invalido,
sin perjuicio de la responsabilidad que genera al funcionario la realizacion de dicho acto [...]"
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Corte de Constitucionalidad. Expediente 2877-2014. Fecha de sentencia: 21/01/2015.

Al analizar la normativa impugnada de inconstitucionalidad, NORMA TECNICA No. 22-2019
DRACES, LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direccion
General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud a través del Departamento de
Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud se establece que la
misma no reune los requisitos legales de validez, principalmente porque dicha normativa es
contraria a la Constitucion Politica de la Repiblica de Guatemala, Articulo 175- *Jerarquia
constitucional. Ninguna ley podré contraria las disposiciones de la Constitucién. Las leyes que
violen o tergiversen los mandatos constitucionales son nulas ipso jure.” En la sentencia de
fecha 23/07/2020, dentro del Expediente 3264-2016 la Corte de Constitucionalidad indico:
“Esta Corte ha expresado en anteriores oportunidades que, en un Estado Constitucional de
Derecho, las disposiciones contenidas en la normativa de superior jerarquia delimitan la
actuacion de los drganos o instituciones dcl poder publico y establecen las garantias de los
habitantes frente al ejercicio de esa funcioncs. De esta manera, en forma general en la misma
normativa constitucional se incluyen principios o valores de especial preponderancia, que se
encuentran expresados como deberes impucstos a la actuacién del Estado. A partir de ahi, la
ponderacion particular que del texto de las normas constitucionales se efectiie respecto de los
otros valores o principios que inspiran la organizacién social, serd que el derecho positivo
debera regular las diferentes instituciones o materias contenidas en la misma, las cuales debera
ser coherentes con esos valores o principios y que ante su ausencia podrian catalogarse como
ajenos al fin ultimo del Estado, que es el bien comin.” Es decir que la referida normativa
otorga privilegios de exclusividad al Profesional Quimico Bidlogo, en tareas profesionales, en
detrimento, por exclusion, de otras profcsiones afines que abarcan también la posibilidad
técnica y cientifica de ejercer las mismas funciones y tareas.

En el ordenamiento juridico Guatemalteco, se encuentra establecido el principio de supremacia
o supra legalidad constitucional, que implica que en la cispide de la piramide, integrada por la
totalidad de la normatividad que rige la Repiblica de Guatemala , se encuentra la Constitucién
Politica de la Republica, la cual como norma legal suprema es vinculante para gobernantes y
gobernados, siendo nula ipso jure cualquier norma que contrarie los preceptos constitucionales
(articulo 175 de la Carta Magna)

De esa cuenta queda demostrado desde ¢l punto eminentemente normativo que: Las frases
“Quimico Bidlogo™ y la frase “en el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos” contenidas en los
Articulos 5, 6, 9, 10, 14 y 22 de la Norma Técnica No. 22-2019 DRACES, Laboratorio de
Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia Ep:demiologica, del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, a través
del Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud resultan
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contrarias a los articulos 2, 4, 87, 154 y 175 de la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala.

FUNDAMENTO DE DERECHO:

Articulo 139 de la Ley de amparo, Exhibicion Personal y de Constitucionalidad.- establece:
"Audiencia, vista y resolucién. Si no se dispone la suspension provisional o, en su caso,
decretada ésta, se daré audiencia por quince dias comunes al Ministerio Piblico y a cualesquiera
autoridades o entidades que la Corte de Constitucionalidad estime pertinente, transcurridos los
cuales, se haya evacuado o no la audiencia, de oficio se sefialara dia y hora para la vista dentro
del término de veinte dias. La vista sera publica si lo pidiere el interponerte o el Ministerio
Piblico. La sentencia debera pronunciarse dentro de los veinte dias siguientes al de la vista.

La Corte debera dictar sentencia dentro del término maximo de dos meses a partir de la fecha
en que se haya interpuesto la inconstitucionalidad."

El articulo 13 del Acuerdo 1-2013 de la Corte de Constitucionalidad, establece: Otros escritos.
Las demas solicitudes y alegaciones que se presenten en el tramite de una garantia
constitucional deberan cumplir con los requisitos formales de toda gestion tendiente a obtener
una resolucién del tribunal, asi como consignar el numero de expediente al cual deba
incorporarse. Para tales efectos sera suficiente la firma de uno de los abogados auxiliantes.

Por lo expuesto, a la Honorable Corte de Constitucionalidad se formula la siguiente:
PETICION:

DE TRAMITE:
1. Se admita para su trdmite y se agregue a sus antecedentes el presente memorial.

2. En la forma expuesta se tenga por subsanado el previo requerido por la Honorable Corte de
Constitucionalidad con fecha cinco de febrero de dos mil veintiséis.

3. Se contintie con el tramite de la presente accién de inconstitucionalidad de ley de caracter
general parcial.

DE FONDO:

En el momento procesal oportuno se pronuncie sentencia por medio de la cual se declare:
1. Con lugar la ACCION DE INCONSTITUCIONALIDAD DE LEY DE
CARACTER GENERAL POR VICIO PARCIAL, en contra de los articulos
5, 6, 9, 10, 14, 22 de la NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES,
LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA
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EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social,
Direccién General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud a través
del Departamento de Recgulacién, Acreditacion y Control de
Establecimientos de Salud, en virtud que dicha normativa ha sido emitida en
total contravencion de los principios y derechos que regula la Constitucion
Politica de la Repiblica de Guatcmala, y se expulse del ordenamiento juridico
del pais los siguientes articulos de dicha normativa: En el Articulo 5, numeral
5.8, las frases "Quimico Biélogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.1.1 las frases
"Quimico Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.2.1 las frases "Quimico
Bidlogo'; En el Articulo 6, numeral 6.1.3.1.1 las frases "Quimico Bidlogo";
En el Articulo 6, numeral 6.1.3.2.1 la frase "Quimico Bidlogo"; En el Articulo
6. numeral 6.1.4. las frases "Quimicos Biélogos" y la frase "Quimico
Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.4.1 las frases "Quimico Bidlogo"; En
el Articulo 6, numeral 6.1.5.1 lu frase "Quimico Biélogo"; En el Articulo 6,
numeral 6.1.6.1 la frase "Quimico Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.7.1
las frases "Quimicos Biélogos" y las frases "Quimico Bidlogo"; En el
Articulo 6, numeral 6.1.8.1 la frase "Quimico Bi6logo"; Fn el Articulo 6,
numeral 6.1.9.1 la frase "Quimico Biélogo"; En el Articulo 6, numeral 6.2.1
las frases "Quimico Biblogo": En el Articulo 6, numeral 6.3.1 las frases
"Quimico Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral 6.4.1 las frases "Quimico
Bidlogo" y la frase "Quimicos Bi6logos"; En el Articulo 9, numeral 9.1 la frase
"Quimico Bidlogo"; En el Articulo 9, numeral 9.2 la frase "Quimicos
Bidlogos"; En el Articulo 9, numeral 9.4 la frase ""Quimico Bidlogo" y la frase
"Quimicos Bidlogos"; En el Articulo 9, numeral 9.5 la frase "Quimico
Bidlogo"; En el Articulo 9, numeral 9.6 la frase "Quimico Biélogo" vy la frase
"en el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos"; En el Articulo 10,
numeral10.7 la frasc "Quimico Bidlogo"; En el Articulo 10, numeral 10.17 la
frase "Quimico Biélogo"; En el Articulo 14, la frase "Quimico Biodlogo" y En
el Articulo 22, la frase "Quimico Biélogo", ya que contravienen los principios

de seguridad juridica, desarrollo integral de la persona, igualdad, y certeza
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juridica, regulado en los articulos 2, 4, 87, 154 y 175 de la constitucion politica
de la republica de Guatemala.

2. Al declararse inconstitucional la normativa relacionada, sea suprimida del

= ordenamiento juridico del pais, quedando sin vigencia y dejando de surtir efectos desde
g., el dia siguiente de la publicacion del fallo, en el Diario de Centroamérica.
2.2
ER 3. Seemitan las restantes declaraciones que en derecho correspondan de conformidad con
2 9
% ZZ lo dispuesto en la ley de la materia.
s‘?' CITA DE LEYES: Articulos: 1,2, 3,4, 5,6, 7, del 133 al 148, 163 inciso a) de la Ley de
- -g: Amparo, Exhibicion Personal y de Constitucionalidad.
g COPIAS: Se acompaiian doce (12) copias del presente escrito.

Guatemala, 12 de febrero de 2026.

A RUEGO DEL PRESENTADO, QUIEN SI SABE FIRMAR, PERO DE MOMENTO NO
PUEDE HACERLO

EN SU AUXILIO y DIRECCION
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Expediente 7556-2025 Oficial 9° de Secretaria General.

Asunto: Inconstitucionalidad de ley de caracter general, parcial. Solicitante:
Asociacion Guatemalteca de Patologia Clinica y Anatémica. Disposiciones
denunciadas: Articulos 5, 6, 9, 10, 14 y 22 de la Norma Técnica No. 22-2019
Draces, Laboratorio de Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia Epidemiolégica, del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direccion General de Regulacion,
Vigilancia y Control de la Salud, a través del Departamento de Regulacion,
Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud.

CORTE DE CONSTITUCIONALIDAD: Guatemala, veintiséis de marzo de dos mil
veintiséis.

I) Incorpérese al expediente respectivo el escrito que antecede, registrado en
esta Corte con el numero cuatro mil cuarenta y seis - dos mil veintiséis
(4046-2026), presentado por la Asociacién Guatemalteca de Patologia Clinica y
Anatomia, solicitante de la inconstitucionalidad, por medio del presidente de la
junta directiva y representante legal Byron Estuardo Pérez Gomez. Il) Se toma
nota de lo manifestado. Ill) Dictese el pronunciamiento que en Derecho
corresponde. Articulos 7° de la Ley de Amparo, Exhibicion Personal y de

Constitucionalidad; 28 y 29 del Codigo Procesal Civil y Mercantil.
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Fecha:
20:39:0
Razén: Aprobado
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Firmado por:
EDWIN EDUARDO
LOPRI%Z %ODRIGUEZ !

8 E DE
NSTITUCIONALIDAD

Fecha; 26/03/2026
20:43:21
Razén: Aprobado
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Expediente 7556-2025 Oficial 9° de Secretaria General.
Asunto: Inconstitucionalidad de ley de caracter general. Solicitante: Asociacion
Guatemalteca de Patologia Clinica y Anatémica. Disposiciéon denunciada:
Articulos 5, 6, 9, 10, 14 y 22 de la Norma Técnica No. 22-2019 Draces,
Laboratorio de Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia Epidemiolégica, del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, Direccién General de Regulacion, Vigilancia
y Control de la Salud, a través del Departamento de Regulacion, Acreditacion y
Control de Establecimientos de Salud

CORTE DE CONSTITUCIONALIDAD: Guatemala, cinco de febrero de dos mil
veintiséis.

I) Previo a emitir el pronunciamiento que en Derecho corresponde en
el presente asunto, se requiere que en el plazo de tres dias, contado a partir de
notificada la presente resolucion, la Asociacion Guatemalteca de Patologia
Clinica y Anatéomica, por medio del presidente de la junta directiva y
representante legal, Byron Estuardo Pérez Goémez -solicitante de Ia
inconstitucionalidad—, cumpla con aclarar la normativa contra la cual se promueve
la presente accion de inconstitucionalidad, esto de conformidad con lo establecido
en la literal f) del articulo 12 del Acuerdo 1-2013 de la Corte de
Constitucionalidad. Lo anterior, por la incongruencia detectada entre lo indicado
en el apartado “OBJETO DEL PLANTEAMIENTO", con lo precisado en el
numeral 1. del segmento “DE FONDO.” del apartado “PETICIONES" del escrito
inicial de la garantia instada, y lo relatado en el escrito cuyo ingreso en este
Tribunal quedo registrado con el numero treinta mil quinientos doce - dos mil
veinticinco (30512-2025), mediante el cual se pretendié dar cumplimiento al
requerimiento efectuado por esta Corte en decreto de veintiocho de octubre de

dos mil veinticinco. Al momento de cumplir con lo solicitado, deberan firmér“y
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sellar los tres abogados que auxilian la accién instada e indicar el nimero de

expediente arriba identificado. 1) El anterior requerimiento se formula con el

apercibimiento de que, en caso de incumplimiento, se procedera de conformidad

con lo establecido en el segundo pérrafo del articulo 14 del Acuerdo referido. ello

porque el requisito exigido, a juicio de esta Corte, resulta de imprescindible

cumplimiento para la prosecucién de la garantia entablada. Articulos citados y 7°

de la Ley de Amparo, Exhibicién Personal y de Constitucionalidad; 28 y 29 del
Codigo Procesal Civil y Mercantil; 28 y 29 del Cédigo Procesal Civil y Mercantil;

49 de la Ley del Organismo Judicial.
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INCONSTITUCIONALIDAD DE LEY DE CARACTER

A &
-

GENERAL PARCIAL NUEVA

SENORES MAGISTRADOS DE LA CORTE DE CONSTITUCIONALIDAD.,
BYRON ESTUARDO PERFZ G()MEZ, de cuarenta y siete afios de edad, casado,

guatemalteco, médico y cirujano, especialista en patologia, de este domicilio, me identifico
con el Documento Personal de [dentificacion con codigo Gnico de identificacion nimero
dos mil seiscientos ocho, veint cuatro mil doscientos ocho, cero ciento uno (2608 24208

0101), extendido por el Registro Nacional de las personas de la repiblica de Guatemala,

comparezco y
EXPONGO:
AUXILIO PROFESIONAL Y JUSTIFICACION DE LA PERSONERIA:

I)  DELA CALIDAD CON QUE ACTUO: |

Comparezco en mi calidad de ciudadano guatemalteco y Presidente de la Junta

Directiva y Representante legal de la Asociacion Guatemalteca de Patologia

Clinica y Anatémica (AGPCA), lo que acredito con los siguientes documentos a)

BE-0787003

Copia simple de mi Documento Personal de Identificacion con codigo tnico de

Ll -

: § identificacion nimero dos mil seiscientos ocho, veinticuatro mil doscientos ocho,
o5 cero ciento uno (2608 24208 0101), extendido por el Registro Nacional de las
personas de la reptnlica de Guatemala: b) Copia simple del acta notarial de
nombramiento, autorizada en la ciudad de Guatemala, el 23 de septiembre de
2024, por el notario José Reginaldo Sierra Bolaflos, y debidamente inscrito, bajo
la partida 38 folio 38 del Libro 123 de Nombramientos del Registro de las
Personas Juridicas REPEJU.
II) ASISTENCIA TECNICA: En el presente caso, actuo bajo el auxilio, direccion
y procuracién de los abogados CESAR ISAAC PAYES REYES Colegiado




Activo doce mil seiscientos cincuenta y siete (12657), ERICK ORLANDO
VICENTE AGUILAR, colegiado activo cuarenta y dos mil veinticinco (42025).
y ANGEIL LEONEL DE LEON ESCOBAR Colegiado Activo cuarenta tres mil
trescientos cuatro (43304), quienes podran actuar de manera conjunta, separada e
indistintamente dentro del presente proceso,

III) DEL LUGAR PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: sefialo como lugar para
recibir notificaciones la oficina profesional ubicada en: Edificio Géminis 10, 12
calle 1-25 zona 10, tormre sur nivel 9 oficina 913, Ciudad de Guatemala,

teléfono(502) 50116917, y Casillero Electronico cpayesi@gmail.com.

DE LOS INTERVINIENTES
Para la presente inconstitucionalidad, debera darse audiencia por quince dias comunes a los
siguientes intervinientes

a) Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS- que puede ser notificado
en la 6ta Avenida 3-45 zona 11 Ciudad de Guatemala,

b) El Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala, que puede ser notificado en: la
cero Calle 15-46 Zona 15, Colonia El Maestro, Edificio de Profesionales, 5to. Nivel,
ciudad de Guatemala.

c¢) Fiscalia de Asuntos Constitucionales, Amparos y Exhibicion personal del Ministerio
Publico con sede en la ciudad de Guatemala, quien debe ser notificada en octava calle

3-73 de la zona uno en la ciudad capital de Guatemala.

OBJETO DEL PLANTEAMIENTO
Comparezco, con el objeto de promover ACCION DE INCONSTITUCIONALIDAD
DE LEY DE CARACTER GENERAL POR VICIO PARCIAL, en contra de los
articulos 5, 6, 9, 10, 14, 22 de la NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES,
LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social, Direccion

General de Regulacidn, Vigilancia y Control de la Salud a través del Departamento




- BE-0787002
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de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud, en virtud que
dicha normativa se encuentra en una posicion antagonica con los pricipios consagrados
en la Constitucion Politica Je la Republica de Guatemala, es decir, ha sido emitida en
total contravencion de los principios y derechos que regula la Constitucién Politica de la
Repiblica de Guatemala, accion que se promueve de conformidad con los argumentos de
hecho y de derecho que se exponen en el presente analisis abstracto de la norma juridica
para sustentar la existencia del vicio de

Inconstituiconalidad.

LEGITIMACION ACTIVA

Acudo a promover la presente accion de inconstitucionalidad con base en lo establecido
en el articulo 134 inciso d) de la Ley de Amparo, [xhibicién Personal y de
Constitucionalidad, acudo con legitimacion activa bajo el auxilio, direccion y
procuracién de los abogados CESAR ISAAC PAYES REYES Colegiado Activo doce
mil seiscientos cincuenta v siete (12657), ERICK ORLANDO VICENTE AGUILAR,
colegiado activo cuarenta y dos mil veinticinco (42025), y ANGEL LEONEL DE LEON
ESCOBAR Colegiado Activo cuarenta tres mil trescientos cuatro (43304), quienes
podran actuar de manera conjunta, separada ¢ indistintamente dentro del presente
proceso.

Ademas que la norma es de caracter general y ya se encuentra vigente, por lo que me
habilita segun la ley a plantear la Inconstitucionalidad de Ley de Caracter General,
CONTENIDO DE LA NORMATIVA CONTRA LA CUAL SE PROMUEVE LA
PRESENTE ACCION DE INCONSTITUCIONALIDAD DE LA LEY DE
CARACTER GENERAL I'OR VICIO PARCIAL

l.a presente accion sc promueve en contra de los articulos §, 6, 9, 10, 14,y 22 de la
NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES, LABORATORIO DE DIAGNOSTICO
CLINICO Y/O DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Piblica y
Asistencia Social, Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud
a través del Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de

Establecimientos de Salud, cspecificamente en contra de la siguiente frase:

-




ANALISIS ABSTRACTO DE LA NORMA JURIDICA QUE EVIDENCIA QUE LA
NORMA IMPUGNADA SE ENCUENTRA EN UNA POSICION ANTAGONICA
CON LA NORMA CONSTITUCIONAL. POR CONSIGUIENTE, DEBE SER
EXPULSADA DEL ORDINAMIENTO JURIDICO GUATEMALTECO.

1. En el aarticulo 5, numeral 5.8, las frases “Quimico Bidlogo”. Al realizar la labor
intelectiva de la norma, y hacer el parangén, con la norma constitucional se
advierte que, existe una posicion antagonica, del articulo 5, numeral 5.8, las frases
“Quimico Bidlogo™ de la NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES,
LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA con lo regulado en el articulo 4° de la Constitucion Politica de
la Republica de Guatemala que textualmente establece: Libertad e igualdad. En
Guatemala todos los seres humanos son libres e iguales en dignidad y derechos. El
hombre y la mujer, cualquiera que sea su estado civil, tienen iguales oportunidades y
responsabilidades. Ninguna persona puede ser sometida a servidumbre ni a otra
condicion que menoscabe su dignidad. Los seres humanos deben guardar conducta
fraternal entre si.

En tal sentido se advierte que, la normativa adolece de vicio de
inconstitucionalidad, toda vez que tiene por objeto la Regulacion, Autorizacion y Control
de los Laboratorios de Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia Epidemioldgica; con un
criterio arbitrario, porque excluye a cualquier otro profesional de las ciencias de la Salud.
a poder ser nombrado en la direccion, y desde esa optica, no desarrolla el principio de
igualdad, pues los profesionales de la Salud, como por ejemplo, Quimicos, Hematologos.
Microbidlogos, Reumatélogos, Bioquimicos, pero principalmente con Médicos y
Cirujanos con especialidad en Patologia Anatomica y Clinica, se encuentran en igualdad
de condiciones con el Quimico Bidlogo, y por ello debe aplicarseles la maxima de la
equidad, trato igual para los iguales y desigual para los desiguales, lo que no ocurre con
esta normativa, tomando en cuenta ademas, que algunos de los profesiones de la salud,
llevan maés afios de preparacion incluso que los Quimico Bidlogos, por ello no esta demas
sefalar que lejos de hacer valer la equidad los discrimina.

Por consiguiente el criterio establecido en la norma impugnada, no es equitativo, porque,
fue emitido en total contravencion al derecho de igualdad, y también a equidad, ya
sefialada, toda vez que. dicha normativa en la frase considerada inconstitucional, otorga
privilegios a los Profesional Quimicos Bidlogos, y de forma arbitraria taxativamente

excluye, a otros profesionales relacionas a la salud; entre ellos Quimicos, Hematologos.
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Microbiologos, Reumat6lovos, Bioquimicos, pero principalmente con Médicos y
Cirujanos con especialidad en Patologia Anatémica y Clinica, sin tener sustento,
fundamento, o un razonamiento logico juridico; excluye de poder ser nombrados en la
direccion, a los demds profesionales de la salud ya indicados, ello les produce un
perjuicio, porque los excluye y limita el ejercicio profesional, y los ubica en una posicién
de desigualdad y desventaja frente a los profesionales Quimicos Biblogos, lo cual es
evidente que, contempla un criterio antagénico al consagrado en el articulo 4°
Constitucional, porque no desarrolla el principio igualdad tantas veces sefialado, porque
los derechos principios y valores contenidos en la Constitucion Politica de la Republica
de Guatemala, deben ser desarrollados y no limitados son tan solo techos minimos que
en todo momento deben desurrollarse y no verse limitados, mucho menos sin fundamento

o justificacion alguna, lo cual se traduce en un criterio arbitrario y. es alli donde debe

aplicarse la Inconstitucional 'dad como mecanismo de defensa del orden constitucional.
Por otra parte. no exisie justificacion, que permita conocer y excluir de forma

arbitraria a los demds profesionales de la salud, en otras palabra crea un privilegio para los
profesionales Quimicos Bidlogos, en frontal perjuicio de otros profesionales de la salud,
que ostentan igualdad de condiciones dada su preparacién académica profesional, en
conclusién para llegar a la equidad es necesario aplicar la maxima trato igual a los iguales y
desigual a los desiguales, lo que no ocurre en con la normativa impugnada, por lo tanto, sin
lugar adudas la frase, ahora impugnada adolece vicio de inconstitucionalidad y por
consiguiente deberd ser expulsada del ordenamiento juridico vigente, para fortalecer la
seguridad y certeza juridica dcl ordenamiento juridico guatemalteco, porque no puede
permanecer una norma que s¢ encuentra en posicidén antagénica con los clementos
axiologicos que contempla la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala. Como el
Principio de igualdad.

1. Para abonar al analisis cbstracto de la norma juridica, puede tomarse en cuenta el
criterio externado en relacion al derecho de igualdad por la Corte de
Constitucionalidad: “|...| la ignaldad ante la ley, proclamada con cardcter de derecho
fundamental en la norma constitucional, consiste en que no deben establecerse
excepciones o privilegios que excluyan a unos de lo que se concede a otros en

iguales circunstancias, sean estas positivas o negativas; es decir, que conlleven un




beneficio 0 un perjuicio a la persona sobre la que recae el supuesto contemplado en
laley.” Corte de Constitucionalidad. Expediente 2377-2009. Fecha de sentencia:
02/12/2010. (el resaltado es propio). Como ocurre en el caso que nos ocupa con la

frase “Quimico Bidlogo”

En el mismo sentido respecto del trato equitativo para los profesionales de la
salud la maxima autoridad en materia constitucional sefialo: “...No podréan dictarse
disposiciones legales que otorguen privilegios en perjuicio de quienes ejercen una
profesion con titulo o que ya han sido autorizados legalmente para ejercerla.” Al respecto
la Corte de Constitucionalidad ha indicado: “Sin embargo, esta Corte determina que el
articulo 40. comentado, en cuanto asigna a los quimicos bidlogos la facultad exclusiva de
ser los responsables de los laboratorios clinicos ahi especificados y de ser los dnicos
autorizados para solicitar el tramite de registro, apertura, traslado y cierre de tales
laboratorios, efectivamente se contrapone, al Gltimo parrafo del articulo 87 de la
Constitucién que literalmente dice: ‘No podrin dictarse disposiciones legales que
otorguen privilegios en perjuicio de quienes ejercen una profesion con titulo o que ya han
sido autorizados legalmente, para ejercerla’. En efecto, contrariamente a esta ultima
prohibicion expresa, el articulo atacado si otorga privilegios de exclusividad en tareas
profesionales, en detrimento, por exclusion, de otras profesiones afines que abarcan
también la posibilidad técnica y cientifica de ejercer las mismas funciones y tareas. En
consecuencia, debe declararse la inconstitucionalidad de tal articulo. f) En cuanto a la
inconstitucionalidad del articulo 50. de la ley, confrontada, que asigna exclusividad a los
quimicos bidlogos en la direccion y responsabilidad de laboratorios de control de calidad
microbiolégicos pablicos o privados, por las mismas razones de otorgar privilegios en ¢l
gjercicio exclusivo de tareas profesionales en detrimento de otras profesiones afines,
contradice el Gltimo parrafo del articulo 87 de la Constitucion, por lo que debe hacerse la
declaratoria de inconstitucionalidad respectiva.” Corte de Constitucionalidad,
Expediente 639-95, Fecha de sentencia: 11/12/1996.

Sin el &nimo de ser reiterativos, el mismo criterio la misma argumentacion y analisis abstracto
aplica, para lo regulado en los articulos, que a continuacién se sefialan y que ostentan sin
justificacion alguna, la frase impugnada de inconstitucional “Quimico Bidlogo™.
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En el Articulo 6, numeral 6.1.1.1 las frases “Quimico Bidlogo™.

En el Articulo 6, numeral 6.1.2.1 las frases “Quimico Bidlogo”.

Fn el Articulo 6, numeral 6.1.3.1.1 las frases “Quimico Bidlogo”.

En el Articulo 6, numeral 6.1.3.2.1 la frase “Quimico Biélogo”.

En el Articulo 6, numeral 6.1.4. las frases “Quimicos Bidlogos” y la frase “Quimico
Bidlogo”.

En el Articulo 6, numeral 6.1.4.1 las frases “Quimico Biologo™.

En el Articulo 6, numeral 6.1.5.1 la frase “Quimico Bidlogo™.

En el Articulo 6, numeral 6.1.6.1 la frase “Quimico Biélogo™.

- En el Articulo 6, numeral 6.1.7.1 las frases “Quimicos Bidlogos™ y las frases

“Quimico Biélogo”.

. En el Articulo 6, numeral 6.1.8.1 la frase “Quimico Bidlogo™.

- En el Articulo 6, numeral 6.1.9.1 la frase “Quimico Bidlogo”.

- En el Articulo 6, numeral 6.2.1 las frases “Quimico Biélogo”.

- En el Articulo 6, numeral 6.3.1 las frases “Quimico Biélogo”

. En el Articulo 6, numeral 6.4.1 las frases “Quimico Bidlogo” vy la frase “Quimicos

Bidlogos™.

. En el Articulo 9, numer:l 9.1 la frase “Quimico Biélogo”.
. En el Articulo 9, numeral 9.2 la frase “Quimicos Bidlogos™.
. En el Articulo 9, numeral 9.4 la frase “Quimico Bidlogo” vy la frase “Quimicos

Biologos”.

- En el Articulo 9, numeral 9.5 la frase “Quimico Biélogo”.
. En el Articulo 9, numeral 9.6 la frase “Quimico Bidlogo” y la frase “en el Colegio

de Farmacéuticos y Quimicos”.

En el Articulo 10, numeral10.7 la frase “Quimico Biélogo”.
En el Articulo 10, numeral 10.17 la frase “Quimico Bidlogo”.
En el Articulo 14, la frase “Quimico Bidlogo™.

En el Articulo 22, la frase “Quimico Bidlogo”.

[.a normativa tiene por objeto la Regulacion, Autorizacion y Control de los Laboratorios

de Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia Epidemiologica, sin embargo, ha sido emitida

en total contravencion de los principios y derechos de seguridad juridica e igualdad, que

regula la Constitucién Politica de la Repiblica de Guatemala, toda vez que dicha

normativa en los referidos articulos, otorga privilegios a los Profesional Quimicos

Biologos en perjuicio de otros profesionales relacionas a la salud, entre ellos Quimicos,

Hematologos, Microbiologos, Reumatologos, Bioguimicos, pero principalmente con

Médicos y Cirujanos con cspecialidad en Patologia Anatomica y Clinica, sin tener

sustento o fundamento, del porqué aplicar ese criterio contrario a los referidos principios

constitucionales.




NORMAS CONSTITUCIONALES QUE SE ESTIMAN VIOLADAS
En este caso en particular se estima que la norma que se sefiala adolece de vicio parcial
de inconstitucionalidad por colisionar con las siguientes normas constitucionales:

articulos 2, 4, 87, 154 y 175 de la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala.

Articulo 2°.- Deberes del Estado. Es deber del Estado garantizarles a los habitantes de
la Reptiblica la vida, la libertad, la justicia. la seguridad, la paz y el desarrollo integral de

la persona.

Articulo 4°.- Libertad e igualdad. En Guatemala todos los seres humanos son libres ¢
iguales en dignidad y derechos. El hombre y la mujer, cualquiera que sea su estado civil,
tienen iguales oportunidades y responsabilidades. Ninguna persona puede ser sometida a
servidumbre ni a otra condicion que menoscabe su dignidad. Los seres humanos deben

guardar conducta fraternal entre si.

Articulo 87.- Reconocimiento de grados, titulos, diplomas e incorporaciones, Sélo
serdn reconocidos en Guatemala, los grados, titulos y diplomas otorgados por las
universidades legalmente autorizadas y organizadas para funcionar en el pais, salvo lo

dispuesto por tratados internacionales.

I.a Universidad de San Carlos de Guatemala, es la unica facultada para resolver la
incorporacion de profesionales egresados de universidades extranjeras y para fijar los
requisitos previos que al efecto hayan de llenarse, asi como para reconocer titulos y
diplomas de cardcter universitario amparados por tratados internacionales. Los titulos
otorgados por universidades centroamericanas tendran plena validez en Guatemala al

lograrse la unificacion basica de los planes de estudio.

No podréan dictarse disposiciones legales que otorguen privilegios en perjuicio de quienes

ejercen una profesion con titulo o que ya han sido autorizados legalmente para ¢jercerla.
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Articulo 154.- Funcién publica; sujecion a la ley. Los funcionarios son depositarios de
la autoridad, responsables |cgalmente por su conducta oficial. sujetos a la ley y jamas

superiores a ella.

Los funcionarios y empleados publicos estén al servicio del Estado y no de partido

politico alguno.

La funci6n publica no es delegable, excepto en los casos sefialados por la ley, y no podri

ejercerse sin prestar previanente juramento de fidelidad a la Constitucion.

Articulo 175.- Jerarquia constitucional. Ninguna ley podrd contrariar las disposiciones
de la Constitucion. Las leycs que violen o tergiversen los mandatos constitucionales son
nulas ipso jure.

Las leyes calificadas como constitucionales requieren, para su reforma, el voto de las dos
terceras partes del total de diputados que integran el Congreso, previo dictamen favorable

de la Corte de Constitucionalidad.

MOTIVOS JURIDICOS EN LOS QUE DESCANSA LA ACCION DE
INCONSTITUCIONALIDAD DE CARACTER GENERAL POR VICIO
PARCIAL.

TRANSGRESION  DE LA DISPOSICION  DENUNCIADA  DE
INCONSTITUCIONALIDAD DE LOS PRINCIPIOS DE SEGURIDAD JURIDICA,
DESARROLLO INTEGRAL DE LA PERSONA, IGUALDAD, Y CERTEZA
JURIDICA, REGULADO EN LOS ARTICULO 2, 4, 87, 154 Y 175 DE LA
CONSTITUCION POLITICA DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

2. La NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES, LABORATORIO DE
DIAGNOSTICO CLIN'CO Y/O DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, al

disponer en el articulo 5, numeral 5.8 que: el profesional Quimico Bidlogo es



responsable de EL LABORATORIO en los Niveles L 1L, [l y TV y que ademds le
corresponde asegurar el cumplimiento de los procesos pre analiticos, analiticos y post
analiticos de las muestras para proveer resultados precisos, exactos y cn tiempo
oportuno de los eventos de interés diagnosticos, asi como asegurar el cumplimiento
de los estandares de calidad en el proceso de atencion como el adecuado
ordenamiento técnico, administrativo, la idoncidad del personal y el cumplimiento de
las normas de ética profesional, asi como velar por el respeto a los derechos y la
atencién con calidad para los usuarios de EL LABORATORIO, definitivamente va
en perjuicio de una profesién que con anterioridad ha sido autorizada por el ente
rector de la educacion superior para ejercer, derechos que no pueden ser violentados

antojadizamente.

En igual sentido, en los articulos, 6, 9, 10, 14, y 22 de la NORMA TECNICA No. 22-
2019 DRACES. LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, disponen que en los laboratorios a a

continuacion se detallan;

Laboratorio de Puestos de Salud

Laboratorio de Centro de Salud,

Laboratorio de Centro de Salud con Atencion Especializada

3.1 Laboratorio de Centro de Atencion Permanente CAP

3.2 Laboratorio de Centro de Atencién Integral Materno Infantil CAIMI
Laboratorio de Area de Salud

Laboratorio de Hospital General Tipo [

Laboratorio de Hospital General Tipo II

Laboratorio de Hospital Regional Tipo 1l y de Hospital Nacional de
Referencia de cardcter Especializado

Laboratorio de Hospital Nacional de Referencia Tipo IV

9. Laboratorio de UCREVE
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En los laboratorios anteriormente detallados, el personal que debe realizar la
responsabilidad permanente, coordinacion, supervision profesional, el monitorco,
evaluacion, controles de calidad, capacitacion continua al personal técnico,
acompafiamiento necesario al personal técnico, gestion de calidad, buenas practicas

del laboratorio, control de enfermedades nosocomiales, vigilancia epidemiologica,




encargado de la red de lzboratorios, encargado de la recepcion de muestras, y gerente
de calidad, DEBE SER (CON EXCLUSIVIDAD un Profesional Quimico Bi6logo.

Es decir que esta normativa arbitrariamente otorga privilegios a los profesionales
Quimicos Bidlogos y conlleva que estos profesionales con exclusividad ahora ocupen
cargos en lugar de los profesionales que actualmente ocupan dichos cargos, Médicos
y Cirujanos con especialidad en Patologia Anatémica y Clinica, otorga privilegios a

los Profesional Quimicos Bidlogos en perjuicio otros profesionales relacionas a la
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salud, entre ellos Quimicos, Hematologos, Microbidlogos, Reumatdlogos,
Bioquimicos, EXCLUYENDO Y DISCRIMINANDO a las otras profesiones

relacionas con la salud.

En ese sentido colisiona con lo estipulado en los articulos 2, 4, 87, 154y 175 de la

Constitucion Politica de la Republica de Guatemala.

a) La frase impugnada de inconstitucionalidad en el presente caso vulnera y se
encuentra en una posicién antagonica, con los principios constitucionales de
Seguridad Juridica, Desarrollo Integral de la Persona, Igualdad y Certeza
Juridica, regulado en el articulo 2 de la Constitucidn Politica de la Republica de

Guatemala, toda vez que, al emitir la normativa, la autoridad no observo leyes

BB-0740035

vigentes y principalmente la ley fundamental. La referida normativa no guarda
conformidad con los articulos 32, 33 y 199 del decreto niimero 90-97 del

% Congreso de la Republica de Guatemala, Codigo de Salud y los articulos 12y 13
g del Acuerdo Gubernativo 376-2007, Reglamento para la Regulacion,
Autorizacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Atencion para la

Salud. Y al no garantizar el cumplimiento y desarrollo del principio de igualdad,

"é : atenta en contra del Estado constitucional de Derecho y por ello no puede
Y permaneccer vigente dentro del ordenamiento juridico guatemalteco, porque

cfectivamente, soslaya el elemento axioldgico de la igualdad y por consiguiente
mantenerlo vigente no se traduce en seguridad y certeza juridica que es el objeto

la legislacion en el ordenamiento juridico guatemalteco, en otros términos al hacer

RN

| O Bl B un andlisis integral de la norma impugnada de inconstitucional, esta no puede




b)

permanecer puesto que no armoniza con los principio o valores que consagra la
Constitucién Politica de la Repuablica de Guatemala, y por lo tanto deberd ser

expulsada del ordenamiento juridico guatemalteco.

El decreto niimero 90-97 del Congreso de la Repuablica de Guatemala, Codigo de
Salud garantiza, a través de la aplicacion de principios éticos y técnico
administrativos adecuados, la gestién de los recursos humanos en salud (Art. 32),
en ese sentido, las relaciones laborales entre el Ministerio de Salud y sus
trabajadores se regiran por los principios fundamentales contenidos en la
Constitucion Politica de la Repablica de Guatemala, la Ley del Servicio Civil, los
convenios internacionales ratificados por Guatemala y por las demas leyes y
reglamentos de la materia asi como lo dispuesto cn el presente Codigo (Art. 33).
En Congruencia con lo anterior el articulo 199 del mismo cuerpo legal establece
que: “La direccion de todo laboratorio de salud deberd estar a cargo de un
profesional especialista en la materia, colegiado activo, segin quede
establecido en el reglamento respectivo.” (el resaltado es propio). Notese que en.
estas normas no otorga exclusividad a alguna profesion en especifico, sino mis f
bien la normativa es INCLUSIVA y sin DISCRIMINACION, contrario a lo

establecido en los articulos §, 6,9 10, 14 y 22 de la NORMA TECNICA No. 22-

2019 DRACES, LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA.

En el mismo orden de ideas, el Reglamento para la Regulacién, Autorizacion,
Acreditacion y Control de Establecimientos de Atencion para la Salud, Acuerdo
Gubernativo 376-2007, en sus articulos 12 y 13, no otorga exclusividad a alguna
profesion en especifico, sino mas bien la normativa es INCLUSIVA y sin
DISCRIMINACION, contrario a lo establecido en los articulos 5. 6, 9 y 10, de
la. NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES, LABORATORIO DE
DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA. Los
derechos humanos de igualdad profesional se fundamentan en los principios de

no discriminacién y equidad, reconocidos a nivel internacional, en tal sentido la
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Declaracion Universal de los Derechos Humanos, en su articulo 2 regula que:
“Toda persona tiere todos los derechos y libertades proclamados en esta
Declaracion, sin distincion alguna de raza, color, sexo, idioma, religion, opinion
politica o de cualquier otra indole, origen nacional o social, posicion econémica,
nacimiento o cualquier otra condicién. Ademas, no se hard distincién alguna
fundada en la condicion politica, juridica o internacional del pais o territorio de
cuya jurisdiccion dependa una persona, tanto si se trata de un pais independiente,
como de un territorio bajo administracion fiduciaria, no auténomo o sometido a
cualquier otra limitacién de soberania”. Y en su articulo 23 se preceptia que:
“... Toda persona tiene derecho, sin discriminacién alguna, a igual salario por

*

trabajo igual...”. Fn igual sentido el convenio 111 de la Organizacién
Internacional del Trabajo OIT prohibe de cualquier forma la discriminacion en el
empleo, incluyendo el acceso, las condiciones laborales, la promocién y el

despido.

El Ministerio de Szlud Publica y Asistencia Social, en cumplimiento de sus
funciones de regulacion, tiene un papel fundamental en garantizar y proteger la
igualdad profesional dentro de su organizacidn, en ese sentido debe encaminar su
actuar en politicas INCLUSIVAS y en el disefio de normativas internas SIN
DISCRIMINACION, por lo que esas politicas deben garantizar la
implementacion de procesos de seleccidn, basados Unicamente en el mérito,
eliminando sesgos conscientes o inconscientes, promoviendo y protegiendo los
derechos humanos ¢n igualdad profesional. Estas politicas no solo garantizan el
cumplimiento de las leyes nacionales e internacionales, sino que también reflejan
el compromiso ético con la inclusion y la no discriminacion. Por lo que, al emitir
la norma impugnada de inconstitucionalidad, arbitrariamente otorga privilegios a
los profesionales Quimicos Bidlogos, dcjo de observar leyes vigentes y
principalmente la ley fundamental, en perjuicio otros profesionales relacionas a
la salud, verbigraciz: Quimicos, Hematdlogos, Microbidlogos, Reumatdlogos,

Bioquimicos, Médicos y Cirujanos con especialidad en Patologia Anatémica y



Clinica, EXCLUYENDO Y DISCRIMINANDO a las otras profesiones

relacionas con la salud.

3. Con relacién al principio de seguridad juridica la Corte de Constitucionalidad ha
indicado: “[...] en un Estado Constitucional de Derecho, como el guatemalteco, se
exige un marco juridico estable que promueva el adecuado desarrollo de los derechos
individuales, sociales, econdmicos y culturales, y uno de los principios basicos para
conseguir este objetivo es la seguridad juridica en un criterio de armonia con la
igualdad. Asi, Fl principio de seguridad juridica, que consagra el articulo segundo
de la Constitucion, consiste en la confianza que tiene y debe tener el ciudadano,
dentro de ese Estado Constitucional de Derecho, hacia el ordenamiento juridico; es
decir, hacia el conjunto de leyes que garantizan su seguridad, y demanda que dicha
legislacion sea coherente e inteligible: en tal virtud, las autoridades, en el ejercicio
de sus facultades legales, deben actuar observando dicho principio, respetando
las leyes vigentes, principalmente la Ley Fundamental. Entonces, para que exista
seguridad juridica, el marco legal debe ser confiable, estable y predecible, el cual
debe regular el contexto propicio para la toma de decisiones y el didlogo entre los
actores sociales que en su ambito de aplicacién interactian con base en los articulos
2° y 3° de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala (en ese sentido, se
ha pronunciado en las sentencias dictadas en los expedientes 2130-2005, 4346-2009
y 4459-2010).”. Corte de Constitucionalidad. Expediente 4925-2019. Fecha de
sentencia: 29/04/2020. (el resaltado es propio).

4. Con relacion al derecho de igualdad la Corte de Constitucionalidad ha indicado: “[...]
la igualdad ante la ley, proclamada con cardcter de derecho fundamental en la norma
constitucional, consiste en que no deben establecerse excepciones o privilegios que
excluyan a unos de lo que se concede a otros en iguales circunstancias, sean estas
positivas o negativas; cs decir, que conlleven un beneficio o un perjuicio a la
persona sobre la que recac ¢l supuesto contemplado en la ley.” Corte de
Constitucionalidad. Expediente 2377-2009. Fecha de sentencia: 02/12/2010. (el
resaltado es propio).
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5. Por su parte el articulo 87 de la Constitucién Politica de la Republica de Guaternala,

que regula: *...No podrin dictarse disposiciones legales que otorguen privilegios en
perjuicio de quienes ejercen una profesion con titulo o que ya han sido autorizados
legalmente para jercerla.” Al respecto la Corte de Constitucionalidad ha indicado:
“Sin embargo. esta Corte determina que el articulo 4o. comentado, en cuanto asigna
a los quimicos bidlogos la facultad exclusiva de ser los responsables de los
laboratorios clinicos ahi especificados y de ser los tnicos autorizados para solicitar el
tramite de registro, apetura, traslado y cierre de tales laboratorios, efectivamente se
contrapone, al dltimo parrafo del articulo 87 de la Constitucién que literalmente dice:
*No podran dictarse disposiciones legales que otorguen privilegios en perjuicio de
quiencs ejercen una profesion con titulo o que ya han sido autorizados legalmente,
para cjercerla’. En efccto, contrariamente a esta ultima prohibicion expresa, el
articulo atacado si otorga privilegios de exclusividad en tareas profesionales, en
detrimento, por exclusion, de otras profesiones afines que abarcan también la
posibilidad técnica y cientifica de cjercer las mismas funciones y tareas. Fn
consecuencia, debe dec!ararse la inconstitucionalidad de tal articulo. f) En cuanto a
la inconstitucionalidad cel articulo So. de la ley, confrontada, que asigna exclusividad
a los quimicos bidlogos en la direccion y responsabilidad de laboratorios de control
de calidad microbiologicos publicos o privados, por las mismas razones de otorgar
privilegios en el ejercicio exclusivo de tareas profesionales en detrimento de otras
profesiones afines, contradice el Gltimo pérrafo del articulo 87 de la Constitucién, por
lo que debe hacerse la declaratoria de inconstitucionalidad respectiva.” Corte de

Constitucionalidad. Expediente 639-95. Fecha de sentencia: 11/12/1996.

Al analizar la normativa impugnada de inconstitucionalidad, NORMA TECNICA
No. 22-2019 DRACES. LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA. se establece que la misma no reine los
requisitos legales de val dez, principalmente porque dicha normativa es contraria a la
Constitucion Politica de la Repablica de Guatemala, Articulo 175.- “Jerarquia
constitucional. Ninguna ley podré contrariar las disposiciones de la Constitucion. Las

leyes que violen o tergiversen los mandatos constitucionales son nulas ipso jure.”.

-l



En la sentencia de fecha 23/07/2020, dentro del Expediente 3264-2016 la Corte
de Constitucionalidad indicé: “Esta Corte ha expresado en anteriores oportunidades
que, en un Estado Constitucional de Derecho, las disposiciones contenidas en la
normativa de superior jerarquia delimitan la actuacion de los érganos o instituciones
del poder publico y establecen las garantias de los habitantes frente al ejercicio de
esas funciones. De esta manera, en forma general, en la misma normativa
constitucional se incluyen principios o valores de especial preponderancia, que se
encuentran expresados como deberes impuestos a la actuacion del Estado. A partir de
ahi, la ponderacion particular que del texto de las normas constitucionales se efectie
respecto de los otros valores o principios que inspiran la organizacidn social, serd que
el derecho positivo debera regular las diferentes instituciones o materias contenidas
en la misma, las cuales deberan ser coherentes con esos valores o principios, v que.
ante su ausencia, podrian catalogarse como ajenos al fin Gltimo del Estado, que es el
bien comun.”. Es decir que la referida normativa otorga privilegios de
exclusividad al Profesional Quimico Bidlogo, en tarcas profesionales, en
detrimento, por exclusién, de otras profesiones afines que abarcan también Ia

posibilidad técnica vy cientifica de ejercer las mismas funciones y tareas.

FUNDAMENTO DE DERECHO

Habiendo sefialado y detallado todo lo anterior, es importante adicionar, como fundamento
legal para la interposicion de la denuncia de inconstitucionalidad de la NORMA TECNICA
No. 22-2019 DRACES, LABORATORIO DE DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social,
Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud a través del

Departamento de Regulacién, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud

a) Articulo 44 de la Constitucién Politica de la Repiiblica de Guatemala. Derechos
inherentes a la persona humana. Los derechos y garantias que otorga la
Constitucion no excluyen otros que, aunque no figuren expresamente en clla, son

inherentes a la persona humana. El interés social prevalece sobre el interés particular.
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Seran nulas ipso jure las leyes y las disposiciones gubernativas o de cualquier otro
orden que disminuyan. restrinjan o tergiversen los derechos que la Constitucion
garantiza.

Articulo 267 de la Constitucion Politica de la Repiblica de Guatemala.
Inconstitucionalidad de las leyes de cardcter general. Las acciones en contra de
leyes, reglamentos o disposiciones de cardcter general que contengan vicio parcial o
total de inconstitucionalidad, se plantearan directamente ante ¢l Tribunal o Corte de
Constitucionalidad.

Articulo 268 de la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala. Funcién
esencial de la Corte de Constitucionalidad. La Corte de Constitucionalidad es un
tribunal permanente de jurisdiccién privativa. cuya funcién esencial es la defensa del
orden constitucional; actla como tribunal colegiado con independencia de los demas
organismos del Estado v ejerce funciones especificas que le asigna la Constitucion y
la ley de la materia.

Articulo 272 inciso a) de la Constitucién Politica de Ia Repablica de Guatemala.
Funcion esencial de la Corte de Constitucionalidad. Funciones de la Corte de
Constitucionalidad. L: Corte de Constitucionalidad tiene las siguientes funciones:
a) Conocer en dnica instancia de las impugnaciones interpuestas contra leyes o
disposiciones de caracter general, objetadas parcial o totalmente de
inconstitucionalidad.

Articulo 133 de la Ley de Amparo, Exhibicion Personal y de Constitucionalidad.
Planteamiento de la inconstitucionalidad. La inconstitucionalidad de las leyes,
reglamentos o disposiciones de caracter gencral que contengan vicio parcial o total
de inconstitucionalidad se plantearan directamente ante la Corte de
Constitucionalidad.

Articulo 134 inciso d) de la Ley de Amparo, Exhibicion Personal y de
Constitucionalidad. Lcgitimacion activa. Tienc legitimacion para plantear la
inconstitucionalidad de leyes, reglamentos o disposiciones de cardcter general: d)
Cualquier persona con ¢’ auxilio de tres abogados colegiados activos.

Articulo 140 de la Ley de Amparo, Exhibicion Personal y de Constitucionalidad.

Efectos de la declaratoria de inconstitucionalidad. Cuando la sentencia de la Corte



de Constitucionalidad declare la inconstitucionalidad total de una ley, reglamento o
disposicion de caracter general, éstas quedardn sin vigencia; y si la
inconstitucionalidad fuere parcial, quedara sin vigencia en la parte que se declare
inconstitucional. En ambos casos dejardn de surtir efecto desde el dia siguiente al de

la publicacién del fallo en el Diario Oficial

Por lo anterior, la disposicién ordinaria denunciada de contemplar un vicio de
inconstitucionalidad parcial de ley. debe ser declarado, y suspendida la norma impugnada,
rescatando el Estado constitucional de Derecho, es decir en defensa del orden constitucional,
por lo tanto respetuosamente ante la Honorable Corte de Constitucionalidad formulo las

siguientes:

PETICIONES
DE TRAMITE

1. Con el presente memorial y documentos adjuntos se forme el expediente respectivo.

2. Se reconozea la calidad con que actio

3. Se tome nota de que actio bajo la direccion y procuracion de los abogados que me
auxilian

4. Se tenga como lugar para recibir notificaciones el sefialado en la parte introductoria
de este escrito.

5. Se tenga por planteada, promovida y admitida para su tramite la presente ACCION
DE INCONSTITUCIONALIDAD DE LEY DE CARACTER GENERAL POR
VICIO PARCIAL, en contra de los articulos 5, 6. 9, 10, 14, 22 de la NORMA
TECNICA No. 222019 DRACES, LABORATORIO DE DIAGNOSTICO
CLINICO Y/O DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, del Ministerio de Salud
Pablica y Asistencia Social, Dircecién General de Regulacién, Vigilancia y
Control de la Salud a través del Departamento de Regulacidn, Acreditacion y
Control de Establecimicntos de Salud, ESPECIFICAMENTE EN CONTRA DE
LA FRASE *Quimico Biélogo”, en virtud que dicha normativa ha sido emitida en




total contravencién de los principios y derechos que regula la Constitucion Politica

de la Repablica de Guatemala.

»
§§ 6. Se confiera audiencia por quince dias a las siguientes instituciones: Ministerio de
*§§ Salud Publica y Asistcncia Social -MSPAS- que puede ser notificado cn la 6ta
gé Avenida 3-45 zona 11 Ciudad de Guatemala, a el Colegio de Médicos y Cirujanos de
8 - Guatemala, que puede ser notificado en: la cero Calle 15-46 Zona 15, Colonia El

Maestro, Edificio de Profesionales, 5to. Nivel, ciudad de Guatemala, y por

disposicion de la ley al Ministerio Pablico que puede ser notificado en la Fiscalia de

LA AL

Asuntos Constitucionalcs, Amparos y Exhibicion Personal ubicada en la octava calle
tres guion setenta y tres. zona uno del municipio de Guatemala.

7. Concluido el plazo de quince (15) dias, sc sefiale dia y hora para la vista.

DE FONDO.

I. Al momento de dictarse la sentencia correspondiente se declare con lugar la
ACCION DE INCONSTITUCIONALIDAD DE LEY DE CARACTER
GENERAL POR VICIO PARCIAL, en contra de los articulos 5, 6, 9, 10, 14,
22 de la NORMA TECNICA No. 22-2019 DRACES, LABORATORIO DE
DIAGNOSTICO CLINICO Y/O DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, del

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direccién General de

IR

Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud a través del Departamento de

- BE-0786938

BB Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud,
ii‘ig@ ESPECIFICAMENTE EN CONTRA DE LA FRASE *Quimico Biélogo™ en
:gﬁ virtud que dicha normativa ha sido emitida en total contravencion de los
X principios y derechos que regula la Constitucidon Politica de la Republica de

Guatemala, y se expulse del ordenamiento juridico del pais los siguientes
articulos de dicha normativa ESPECIFICAMENTE EN CONTRA DE LA
FRASE “Quimico Bidlogo™: En el Articulo 5, numeral 5.8, las frases " Quimico

Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.1.1 las frases "Quimico Bidloge"; En el

?fcaém

Articulo 6, numeral 6.1.2.1 las frases "Quimico Biélogo"; En el Articulo 6,

LU TR LTI

numeral 6.1.3.1.1 lus frases "Quimico Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral
6.1.3.2.1 la frase "Quimico Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.4. las frases

"Quimicos Bidlogos" y la frase "Quimico Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral



6.1.4.1 las frases "Quimico Bidloge"; En el Articulo 6, numeral 6.1.5.1 la frase
"Quimico Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.6.1 la frase "Quimico
Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.7.1 las frases "Quimicos Biologos" v
las frases "Quimico Biélogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.8.1 la frase
"Quimico Bidlogo"; En el Articulo 6, numeral 6.1.9.1 la frase "Quimico
Biélogo"; En el Articulo 6, numeral 6.2.1 las frases ""Quimico Biélogo"; En el
Articulo 6, numeral 6.3.1 las frases "Quimico Bidlogo"; En el Articulo 6,
numeral 6.4.1 las frases "Quimico Bidlogo"” y la frase "Quimicos Bidlogos'';
En el Articulo 9, numeral 9.1 la frase "Quimico Bidlogo"; En el Articulo 9,
numeral 9.2 la frase "Quimicos Biélogos"; En el Articulo 9, numeral 9.4 la frase
"Quimico Bidlogo" y la frase "Quimicos Bidlogos"; En el Articulo 9, numeral
9.5 la frase "Quimico Biélogo'; En el Articulo 9, numeral 9.6 la frase " Quimico
Bidlogo" vy la frase "en el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos'; Ln el
Articulo 10, numerall0.7 la frase "Quimico Bidlogo"; En el Articulo 10,
numeral 10.17 la frase "Quimico Biélogo'; En el Articulo 14, la frase "Quimico
Bidlogo" y Ln el Articulo 22, la frase "Quimico Bidlogo", ya que contravienen
los principios de seguridad juridica, desarrollo integral de la persona, igualdad, y
certeza juridica, regulado en los articulos 2, 4, 87, 154 y 175 de la constitucion
politica de la repiblica de Guatemala.

2. Que se notifique al Ministerio Publico, al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social y a todas las demads instituciones a las que la Honorable Corte
de Constitucionalidad estime conferir audiencia en este proceso, a cfecto de que
tomen nota de las disposiciones que deben considerarse invalidas y sin valor
juridico.

3. Al estar firme el fallo se publique en el Diario de Centro América ¢l contenido de
la sentencia respectiva.

CITA DE LEYES: Los articulos y leyes citados y los siguientes: Articulo 28,29,267 y
272 de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala; Articulos
1,2,3,6,7,133,134,138,139,140 y 146 de la Ley de Amparo, Exhibicion Personal y de
Constitucionalidad; Articulos 44,45,61,62,63,66,67,69,71,79 del Codigo Procesal Civil
y Mercantil; Articulos 188,189,190,191,196 de la Ley del Organismo Judicial.




COPIAS: Se acompafian doce copias del presente memorial, del documento de personeria

e E y de los documentos adjuntos en fotocopias simples.
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8 4" = Guatemala, 29 de septiembre de 2025
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SOLICITUD DE INSCRIPCION DE NOMBRAMIENTO

Gualemala, 01 de oclubre dy 2024 -

Sefor {a) Registrador {a) de Personas Juridicas:
De manera alenta me difjo a usted con e propésio de solicilar la inscnpoidn siguiente:
1. DATOS DE LA ENTIDAD

Denominacion seqgon la Razon do Inscripcidn;  Asociacion Guatemaiinca de Palcioia Clinica y Anplpmica laaue
_podded abreviarse AGPCA -

Direccidn: 13 Calie C 2561 zona 7, Kaminat Juyd i, Guatemala, Gustomals.«

Namero de Identificacion Tributaria -NIT- (24183383 |

2. DATOS REGISTRALES DE LA ENTIDAD {obligatoric}
Partida: 21 Folip: 213 Nimero del Libro: 43

Nombre del Libro: Personas Juridicas del Reaisiro Civé de s Municipabdad de Gualemala, Gualsmala.-

Lugaamm:mmuemmwmw D o REGISTRO CMIL {inicaments  Nenar oy
campes sigwented i fug inscrito on un Registro Chil )

Municipio; Gualemata Departamento; Gustemala

4, DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Nombre: |BYRON ESTUARDO PEREZ GOMEZ |
Documento personalds identifcacién ~OPF 2008 24208 0101 | i, (35308757 |

Cormeo elecutnice; [Friemab1985@gmat com ]
13 Calio C 2501 Zona 7, Kaningl Juyl I, Gualamads, Guatemala.-

0"2 o u’éﬂ.

Namero (s) do telélono: (0082296 ]

Por este medio, declaro que la Informacidn consignada en ef presents formulario as veridica y fidedigna, juj
documentos que adjunlo a esta soficitud son legltimos.

A ruego del presentado y en su Auxllio:

B o LT S e o f

s T Wpuskallls S Soladias.|
Hota: En caso de Suriio de ABOGADO, debers da frmar, sellyr y adhers kmbre lorensa da O 1.00 al presagld formu : ,

antfewdo 3 del Decrelo 82-96, Ley de Timbre Forensa y Timbrs Notardal







Uno de Dos.-

Fai ba cradad d¢ Gt a3 o e b de dow Ml 0, Sienda 1as cnee haras, conatiusdo en bt oficina profevional

uhummnmaﬁtmmhag;ieuwmzdch:mmwgmﬁmﬁwtmmwymomwdm BYRON

ESTUARDO PERFZ GOMEZ, de cuarents y seis atios de edad. cassdo, gy Heco, médico ¥ crgane, expealings en patologis, de

L

este domuoilics guien se sdentifica por medio del D Pomenal de Idenlifiescion con Chdigo Unico de Tdesnficacidn numers dot

il e echo, Ve il & oche, cevo cienic wno {608 24708 T1OLY ewendids por of Rexinro N | e fas

Personas de fa Repiblica de Ouatemala. Me mmulmmmﬁhwuwuanmduytuuﬂﬁntj‘m&m
m«mywumume-smkmm;m*»«rmuumxmmmnmnmm FRESIDENTE

DE LA JUNTA DIRECTIVA ¥ REPRESENTANTE LEGAL de Is entidad depmminada Asotiacion Guatemahecs de Putvlogis Cluica y

Asabomacs, b que poded shreviarse AGPCA. domiciliada v ol deps de G la: procedsrdo de 3 maners siguicnie

PRIMERC): punifiesta of requirenie 2) que by evada A i 8¢ debid ecrita 3 pdmere ¢ patids VEINTIUNG

{21}, folie DOSCTENTOS SETENTA Y TRES (273) 844 libws CUARENTA Y TRES (43) de P Suridicas del Regrtro Crvi de b

Musecigeladad do G by, depar de G b, chrando e lal regisire ¢ reconocissients e wa personsdidad juridicy;, b)

festandie ¢f requirense que segun by do por bas de ena Ascascion, of anulo divieno cuano (14°), lieral ¢)

sablocs que la Fanta Direvsiva s RENOVARA CADA DOS AROS: © Articndo H°.. De la Junta Dyvectiva: . ¢l Cada Dos akos se

Fropondron weevod comdid parg ocupar bos corgos o se reelepird @ bos ecwalet mivebres de ke jenta dirscava oy, b bechs of

anteesor noenbramieots el Presidonde de 18 Jusis Directive y Representanse Legal de b citada Asociacicn ba o y habieade ude
ehecto para gjercer ¢ cargo cilado por el plaze establevido. de sowerdy af do del Acta de Asambles Genersl Ordinania o Reunion
Ceneral, de fochs vemis de soplicmbie de dos mil perey ds ¢m acts notaral de dicha fechd sutoruads oo b ciuded de
G ia por ef indr Notasio y 3x e Lidro de actas pondiente de la cilada Asociscidn, 3¢ procedid & 1 eheocion de 1t
Junda Directiva de la misms, habiéng A 2 los wociadon. Die 11) cuenta, proceduron m buse of aniculo esdo,
2 1a tleccrin de masmbeoy & bs Jonta Directiva, postalinda 3 los candadaton y finalmente 8 do quae b sctual Justs Dheectiva pam
éste periad, camespondiense a DOS AROS, segin lo normada por el anticulo mencionsda, quods conformsada asi como Presidenie de la

Junts Dwecuvs de ls aociacitn de mérme, ol doctor Byron Eaanto Persz Goner; Vicepremdene ol dostor Hugo Reven Cuwrdons
Gonziles, Secretana. & bt dociors Maria Xissens Agudnr Arcaales, Vaoal 1 o la decanry Qign Marissa Paiz Viliela, Vocal 1. &l dogrors

Flar de Maria Monkcrrose Palacios, y, Tesorero: 3 la dostors Mz Paola Ramued Reyes El plavo paes of gue facron ehectos serd gomado
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e que fempe & la vasles ¥, qo2 en su

wanscrpoién literal de la parte conduwconte dice. *  SEGLINDO: festando g rege gue de conformdad con lo gue
gulow for e ba A amq\.d-mwﬂwdpemmm:mbwmhjm.wwm
debe er dv dog oho; y, habueado vencido ¢] nowbs de o Sumia Digeriva , 11 procedente o viecendn de mivmbrol pera

Whm.iwt}»xmkhmmmﬁmdﬂmﬂwbmmwom-umxw
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Cancsles. SECRETARKY: Maria Yimens Agutlar Arewales. VOCAL I (Rga Morissa Pavz Villela, FOCAL 40 Flor d Maria Mowerroso

Patacros: p, TESORERC Mirso Poola Rawirez Reses, proy e eleccidn de mueved oy @ twmla Direcive qoe o3 rotificado por

Los requireaies. Hends sametda o veiaeion y por LNANRADAD determinin APROAAR que lo Junte Divective para ef pericdo cikado

gy conformads de ls manerd prOP perindo de vig mhmhmwmmuwwmamvmt
S dos mul ol d e 3ip g e oloy mel venntisdns, o 4% de Jus cangos Ay TERCERQ.
ety ko requurewies, que ko b mmmwwhmummmumm:mm

-uMmdwm*wdxmcdatmmm&m&dwdewM&uMw

it Ty

munw.:mm%uﬂkmm*:‘ A il de Gow: dn, puchendo hooer las g Qo dei

secesarias pers of miawo fin ~ lHago constar: qoe los documeison enados y que tengo a b vista, de acuerdo 3 13 Ky y o i jeicio som

b o

ficientes para ¢l ctoegamiento éel presente sonbraumicato. SEGUNDO, pars b efectos regisirables extiende ol p

comsa PRESIDENTE DE LA JUNTA DIRECTIVA ¥ REPRESENTANTE LBGAL DE LA ASOCIACION GUATEMALTECA DE

PATOLOGIA CLINICA ¥ ANATOMICA, 1 que podri sbreviarse AGRCA, of dostor BYRON ESTUARDO PEREZ GOMEZ, por ef

,uwaewsmum-mmmammamﬂnmmn" de sepliemnbre de dos mil

ef que deberd inscribing en €] Regi da P Juridicas dei Ministerie dv Gob jon; o cuad adbierc un timbee fiscal de sion

Q Jes (Q 100 00} idowtifiad con el ndmere guiniersion Wes sl sevecientos veines (037207, y. wn luwbrs nokstssd de dier Qractrales
(Q.WW)WMMdmk«mﬂq:ﬁmm“ﬂi«mmmmmwmtmlI”M)gdemud:
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Dos de Dos.-

vk fit cieslo o cota ¥ Aes (SERLEDN) y owhio millones petuscieiion ochema y ocho nuil crabs BaYERRE Y U (RRAR 1 94), ¥, v tumibee

muhhmmmpwmhngmummmmnﬂhuammmuhwyw-dcmwym
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7 "‘v.% | Ministerio de

$ ’ Gobernacién
Registro de las

'g""“\! l Persanas Juridicas

REGISTRO DE LAS PERSONAS JURIDICAS
RAZON DE INSCRIPCION DE NOMERAMIENTOS

Con base en el acta nolarial autorizada en la ciudad de Gualemala, en fecha 23 de septiembre
de 2024, por ellla) Notariofa) JOSE REGINALDO SIERRA BOLAROS, se inscribe en este
Registra bajo la partida nimero 38, folio 38, del libro 123 de Nombramientos, el nombramiento
de BYRON ESTUARDO PEREZ GOMEZ, como PRESIDENTE DE LA JUNTA DIRECT IVAY
REPRESENTANTE LEGAL de la Asociacién Civil denominada: ASOCIACION
GUATEMALTECA DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMICA, la que podra abreviarse AGPCA,
inscrita en el Registro Civil del municipio de Gualemala, del depariamento de Guatemala, bajo la
partida 21, folio{s} 273 del libro 43 de Personas Jurldicas, Plazo del cargo: Inicia 20/09/2024 y
vence 19/09/2026. Gualemala, 28 de octubre de 2024. Expediente nomero 51251024188247.
Arancel segin Asticulo 2 del Acuerdo Gubernativo Numero 404-2011: Q. 75.00.

El registro del presente documento no prejuzga sobre el conlenido ni validez del mismo, ni del
otiginal que reproduce y no convalida hechos o actos nulos o illcitos.

g LM@?MW f"‘i '\

Registradora

)
Reglsiro de las Personas Juridicas "
Ministerio de Gobernacién \m
-

Ansiista: 100134 REGISTRO DE LAS PERSONAS JURIDICAS bt
Filtro: 10022 7a. avenida 14-47 zona 1, Ciudad de Guatemala 20/10/2024 12:18:38
Teléfono (502) 2244-7000
www.mingob.gob.gtimingobsites repeju

Escaneado con CamScanner
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Direccion Generat de Regulacion, Vigilanda y Control de a Salud
Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Extablecimientos de Salud
Umtad Técnica Normativa

Ministerio de Salud Publica v Asistencia Social

Direccion General de Regulacion, Vigilancia v Control de 1a Salud a traves del

Departamento de Regulacion, Acreditacion v Control de Establecimientos de Salud

CONSIDERANDO

Jd Botado velard oor la salud ae todes ot hab
SUE 8 DSLARD VYRiate POt e MdiURE GF SO s
1 DRES G pUYEVERCICD PITmOCIon, re

| o vy gomn e g By ey g me s eeth s g dn (302 ’ 5 £ g T T gul wwe Rge ae .
y las compementanas pertingntes a hn G procuraries € mas o¢

mental, y social.

CONSIDERANDO
Jue fﬂr esponds al Minsterio de Salud Publica v Asistenicia Soctal, 2 wravés del Departamente
zia Regulacion, Acreditacion y Control de Establecinuentas de Salud, @ eoumon v
actualizacitn de Normas Tecnicas nara ve dar e mmpiz siiento e las funciones de g‘ggulg‘, 4
acreditacion v control de los establecimientos publicos y privados asi come establene;
parg b8 autorizantn v sppervision de s estald

de Diagnostice Thao y/o Vigilanos Epidemsslogica

svimientos  denomnadod

PORTANTO

Con base en o considerads v cor fundamento #n os Articulos BT, 87, 29 ol v'?_ G4 v 95 de la

Constitucian Politica de la Republica de Guatemala, Articaios 19 27 ¢ 38 de & Ley del
Organismo Ejecutivo, Artiepdas 304 79 lteral ), 127, 122, 143,157, ‘iéi%‘ Btera: g}, 164

hteral g),193 Ea;.; 145, 196 hreral bl 197 198, 199, 200, 219, 227, 228 numeral 1, 229

numeral 2 v 2 Fnumersl 5, six v 7 del Codigo de Salud, Decreto 90-97, Articulos 5 htera)
bl numeral 4 .“'*‘ © 16 de ie Ley para la Maternidad Saludable, Dm'reto 32-2010;

Hrricuics 19 8 bteral [y gl 61 biteral 11y 11 €7 ierat 3} v dF def Reglamento
Organico Irm-rnn del Ministerio de Salud Publica ¥ Aststencia Smml Acuerdo
Gubernativol 1599 Acuerdo Ministerial No, 20-2016, Numerales 6.3 70 7.5 74 8 v 4
del Manual de Organizacidn v Funcienes de la Direccion General de Regulacion,
Vigilancia y Coutrol de la Salud v sus dependencias, Acuerdo Ministerial 91-2017

o’ar':::xk.’}s 1,23 4. 5.6 numeral 622 7, 8.9, 10,13, 32,13, 14, 158, 16, 17, 18, 19 20.21. 22,

23, 24, 2% 26, 27 28, 19 30, 31, 3% 33 34 y 35 del Reglamento para la Regulacion,
Amommm’m M‘rwdnamon » Controt de Establecimientos de Atencion para ka Salud,
Acuerdo Gubernativo No. '%"tv 2067

DISPONE

Aprotar ia sigaienty

NORMA 1ECNICA No. 22-2019-DRACES
LABORATORIO DE DHAGNOSTICO CLINICO ¥ /0 DE VIGILANCIA EPIDEMIGLOGICA







Direccion General de Regulacion, Vigitancia y Control de ia Salud
Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud
Unidad Tecnica Normativa

CAPITULD 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente norma tomca Uene como oheto da Regulacion, Awtorzandin
v Control de los Laboratomos  de Diagnostico Climice yoe Viglanoa Epdemioiogica, en
concordancia con € Reglamento para la Regulacion, Autorizanion, Acreditacion y Control de
Fstablecumientos de Atencidn para la Salud, Acuerdo Gubernative 376-2007

Articulo 2. Obligatoriedad y ambito. Esta normia es de caracter obligatorio pars todos ios
laboratorios de diagnostice clinico v/o vigilancia epidemiologica de cualguier pivel de
complejidad, sean estos de fa Red de Laboratorios del MSPAS, estatales {no pertenetientes a
is Red de Labaratorios del MSPAS), privados. sooal o subsector de ia segundad social en tade
ol terrtorio nacional Lot laboratones de diagndstico clinien v/o vigdancia epidemioldgica
estan sujetos al Codige de Salud Decrete No 90-97, Acuerde Gubernative No. 376-2007
Reglamento para la Regulacion Autorizanitn, Acreditacion y Control de Bstablecimientos de
Atencién para la Salud y esta Norma Técnica Ademas estan swetos 3 1o supervisian,
vigilancia y controf segidn 1o establece ¢l Acuerdo Gubernative No. 376-2007

Articulo 3. Competencia E! Mimsterio de Salud Publica y Asistencia Sooial, a traves dei
Departaments de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud
Direcriones de Areas de Salud v los Distritos Mumicipales de Salud deben wigdar el
camplimmento de las dispesiciones de esta Norma Téenica

Articulo 4. Autoridad reguladora. £} Departamento de Regulacion, Acrednanin v Control
de Establecimientos de Salud, que en adelante se denominard DRACES. es responsable de
emitir las normas técrucas, los instrumentos v procedimientas para la regulacion
automzacen v control de os  taboratorios de  diagndstice cince y/o vigdanca
emdemialagica asi comd otorgar la Licencia Sanitaria,

Articulo 5. Definiciones Con ¢! fSin de interpretar y aphoar correctaments las disposinones
de psta norma, se entenderd por

5.1 Laboratorio  de Diagnostico  Climice  y/o  Vigilancia  Epidemiologica.
Ectableciments que realiza anklisis dirgidos al dlagndstice, docencia e mvestigacion en
os campos de oguimira, bwefisica hematologia, inmunologia mmunchematalogia,
parasitologla, virologia, bactenclogla, eucrobmlogia, micalogia, coprologia urologia,
citotogia, radioisttopos. bisiegia molecular, genética y olros en muestras de procedencia
biotogicas de origen humans ¥ gue en adelante se e dencrmnara EL LABORATORIC.
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Direccion General de Regulacion, Vigiiancia y Controt de fa Salud
Departamento de Regulsaon, Acreditacion y Control de Estableaimientos de Salud
Unidad Técnica Normativa

5.2 Examen de Laboratorie Clinico, Es aqueba prueta realizada a 02 pobiacion usyand,
por ios laboratories clinices, con fines de diggndsticn o nvesuganién clinice gue reqinert
de recursos profesionales. tecmeos, de equipauento y de tecnologias wdéneas para suo
procesamients Tambien puede SEROMINTSe oMy anahas de laboratons

5.3 Guia de habilitacion. La guia de habilitacidn es el documento de Caréoter oficial que
contiens fos reguerimientas mimmos de nfraestructura, persenal v oeQuipamiento
necesarivs gue debe cumplir EL LABORATORIQ para su habsltaciin, registrs ¥
autorizansn, e cual se utiliza durants la supervisidn previa al otorgamisnio de la icentia
canptara Adimonalmente se utiliza para verificar e cumplimiento de los criterios de
funcianamients de los laboratorios climces segin fa norma téomea

5 4 Licencia Sanitaria La heencia sanitaria es el documento pubhico ofinial de caracter
unico otorgade por DRACES, por medio del rual se autoriza ia insmlacidn vy el
funcionamiente de EL LABORATORIQ. Se otorga luego de haber cumpido con los
requisitos de infraestructura, equipo. personal profesional v persenal técnice contemdos
en Ja legslacion vigente y #sta norma téonica. La licenaa santana tendra vigencia de nce
afics v su validez sera para EL LABORATORIO clinico ruyos datos sparecen registrados en
la misma

5.5 Unidad Central de Referencia para la Vigilancia Epidemiologica. Ls Unidas
Contral de Referencia para la Vigilancia Epidemiologica que en adelante oi entendera
como UCREVE. Es la umdad de El Laboratorio Nacional de Salud  responsable de
desarrollar los procedumentos de pre analisis, anabsis y post analisis para proveer
resultados analiticos precisos, €xactos v en tiempo oportuno de los eventos de iterés
diagnéstico y epidemiciogics a nivel nacional, dande especificidad a ia vigilania, lo gue
permite priorizar las acciones de prevencids, tratamiento y comtrol logrande de esta
manera, ef uso eboente v efieaz de los recursos. Esta vigilancia funciona mediaste {a red
de laboratorios a nivel nacenal, bajo un sistema de Gestidn de Calidad v capacitacien de
persenal profesional y /o técnice de la red de Laboratorios

5.6 Red de Laboratorios del MSPAS fa red de jaboraionios ef el siftema o
laboratanos de salud publica que conforma el Mvel | de la presente Norma Tecnica, posee
diferentes subniveles de funcion v complepdad. Posee ohietivos comunes, mformacion,
supervision capacitacion continpua evaluacion v an sistema de control de calwlad pars
apayar st diagndsuce oportuno y s vigilancia epdernriologid
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5.7 Laboratorios Estatales: Son ios laboratorios que reqiben financiamiento del Estado y
Gue i pertenecEn & ja Red de Laboratonos del Mimsteno de Satud Publica v &msteniia
Aol

5.8 Direccion Técnica/Asistencia Termica Actividad que realiza el Profesional uimica
Biclogo responsable de EL LABORATORIO en los Niveles 1,13, Ly IV A dithe profesipnal
Quimico Biologo le corresponde asegurar el cumplimiznto de los procesos pre anatitiees
analiticos ¥ post analitcos de las muestras para proveer resultados precises, exaciag y en
sempe oportuno de los eventds 3¢ interés diagnosticns, asi (Dm0 asegurar o
cumplimiento de los estandares de calidad en el proceso de atensidn como ¢ adecuado
ordenamento tecmce, admimstrative, 13 doneidad del personal v el cumplimmento de las
nermas de enca profesipnal, asi como velar por el respeto a los derechios y la atencidn oo
calidad para los usuarios de EL LARORATORIO Dicho Profesional Quimice Biologo debe
sdemas, cutrplr cop los requisitos establecides en ia lemslacinn vigente v en la presente
Narma Técnica

CAPITULO D
CLASIFICACION Y ESPECIFICACIONES DE EL LABORATORIO

6. Clasificacion de EL LABORATORIO. B ef ruve! de complepidad, desarrolio y tipe de 24 2
LABGRATORIO. Se basa en el ambito de competencia (Red de Laboratorios del MSPAS, estatal
{no pertenscente a ja Red de Laboratorios del MSPAS] Privado social o subsector de 13
seguridad sociall, en la especializancn y fa complepidad de log andhsis que EL LABORATORIO
realiza en la cantdad v especralizacdn del recurso humana profesional ¥ teena, en da
infraestructura y en la tecnologla que posee para prestar los servicios dlagnostcos al usuanae
£L LABORATORIC debe cumplis con tas especifitacionss que 3 CONUNLALIHN 3¢ describen v se
clasificara en los miveles siguivntes:

Npvell
Navel H
Niaved H

fooad 142
Nivel iV

e
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6.1 NIVEL L 5e ncluys en este nivel fos Laboratorios Ciimoos de la Red Nacional de Senvitios
del Ministerio de Salud Pablica y Asistentia Secial. descnitos en e Reglamentn Orgamcs
Interna v complementados en el Acuerdo WMinistenal Noo 20-2016; adwonalmente, se
taman insumos técnicns de  las Normas de Atencion en Salud Integrai para Primero v
Segundo Nivel del Modelo de Atencion en Salud Vigente y el Listado de Enfermedades de
Notificacion Obdigatoria en el Pais. A continuacion se desceibe de mennr a4 mayor
complepdad.

1 Laboratorio de Puestos de Salud
2 Laboratonc de Centro de Salud
3 paboratoric de Centro de Satud con Atencion Especializada

11 Laboratoric de Centro de Atencion Permanente CAP
37 Laboratenie de Centro de Atencibn Integral Materno infantil CAINY

4 Lahoratoric de Area de Salud

5. Laboratoris de Hospital General Tipo |

s Laboratono de Hospital General Tipe Il

2 Labaratono de Hospital Regionat Tipo i1 v de Hospital Nacional de Referencia de
caracter Especwalizade

% Laboratorio de Hespital Nacienal de Referencia Tipo IV

9. Laboratario de HCREVE

h 1.3 L ATORIO DE PUESTO DE SALUD. £} Laborstoric de Puesto  de Salud &5 el de
menor complejidad ef cual debe contar con el recurso téenice ¥ humano destinads a 13 toms
de muestras de origen humano, Sis recurso humano THmmo &5 un veerico de aboratone para
realizar andlists basicos de forma manual reflejacas en las Normas de Atencidn en Salud
Integral para Primero y Segundo nivel v asi tambien para ser remitidas al Distrito de Salud
correspondiente, cumphiendo con las normas v procedumentos  establecidos pars a
referencia, logistica v el trasiado de muesteas ol Laboratona del Distrito de Salud
correspondiente.

L)

6.1.1.1 Horas de Direccion Técnita o Asistencia Tecnica, Los Puestos ae Satud deben
contar con la Supervision Profesional de un Quinics Bislogo por cada cinco laboratonoes
quien realizard una supenasion por lo menos una ver al mes no mens de tes horas por
vista £l profesional Quimico Bidlogo debe presentar un  plan semestral o anual  de
capacitaciones, asi mismo brindar 2l acompahamiento necesario a raves de cualquier i
de comunicacién disponible en borand laboral
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6.1.1.2 Areas Fisicas Debe contar con un area fisica de waha)o de noeve meiras tuadrados
(9 mé} como minimo para prestar ia carlers de servicios correspendiente, v cumpill con los
requisitos de infraestructura establendos por la Hnidad de Plamificacion Estratégca del
Ministerio de Salud Plblica ¥ Asistencia Sectal

ehe realizar 103

6.1.1.3 Analisis de Laberatorio. EL LABORATORID de Puestos de Salud d
sigwientes andlisis: Coproparastologies {Heces completa), tUrologia {Orina CTomplety), Gota
gruesa, Pruebas rapidas, VIH, Hepatius B pars antigens de superfinie, Pruebas de embarazo,
Bacdoscopia | 8K}, Clucosa con gluzdmetro y Hematoerito

6.1.1.4 Equipo, reactivas y materiales consumibles. £L LABDRATURID e Puestos de
Satud debe contar como minime con el equipo ¢ INSUMDS Siguientes

Equipo: Microscopio binocular (objetivos de 10x 40x y 100 Centrifuga {de capacidad
mirima de 8 tubos), Microcentrifuga. Glucometro, Mechero de gas cilindro de gas.
Cronometrn, refrigerador y termémetro v Regulador de Voltaje /UPS

Reactivos: Prushas rapidas de Vi validadas por e Laboratono Naconal de Salud, Tiras de
glncesa, Tiras de aring, Solecidn sabina fistoldgica Lugel Kt de tincion de Themsa {tolorante
(semed, metanol abselute. pastilias Buffer v aceite de inmersion), Kit Ziehi Neelsen [Fucsina
azul de metlena, Alcchol acida} v Alcobol al T0%.

Materiales consumibles: Frasco para espute {plastices, boca ancha), Frasco para muestras
de heces v orina, Tubos para recolectar muestras de sangre, Tubos capidares, Tubios de fonda
conico plastico, Varillas para tincidn, Gradillas de secado, palifios de madera, Respirador N95,
Lancetas auntomaticas  individuaies, jeringas, guantes de latex, Léminas portacbjetos {ton y
cin Area de wdentificacian) y Liminas cubreobietos, Pipetas Pasteur desechables {3ml} Pisetas
de 100l nimmo.  Algodon, Papel hmpia lentes, Bolsas para desechos v retpentes para
desechos punsocortantes segin Normas Tecnizas del Departaments de f eputacion de log
Programas de Salud y Ambiente, pinza de diseecidn, agua desminsralizada, hieleras pars
embaiaie {para transporte de muestras referidas a laboratorios de ruvel superior} € Insumos
necesanios para mantener la cadens de frio, desinfectante para superfines de trabajo de
IHESITES Y extntor

Nota: Log dispositivas para puncion capilar debern ser de un enio s, individuales ¢ estenles,
ee decir, exclusives de un paciente. no se recomienda ol wse de dispositves que deban
compartrse. como los Japicerss disparadores de lancetas.

<
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6.1.2. LABORATORIO DE_CENTRO DE SALUD. F Leborston de Centro de Salud es de
compiendad media Se rsaizan ademas de los analisis del laboratario de Peesto de Salud
otros de mavor romplejidad gue requieren eQIpo semiautomatizade/autamatizadu gue se
shca en oun Centro de Salud, cuyas funciones abarca atencion de los pacnentes toma de
muestras, procesaments y entrega de resultados @l servicio de salud  donde se ubica, asi
come trabajar las referencias de los senncios de salud de su jurisdicvian, debe contar con el
recurso técnica v humana destinados a la toma de muestras de origen humang, cumplieado
con las normas y procedimentos establenydes para {3 referencia, fogistica v trasiado de
muestray al Laborgtora de Area de Satud correspongiente

6.1.2.1 Horas de Direccién Técnica o Asistencia Teenica, Los Laboratonas de Centros de
Salud deben contar con la Supervisién Profesional de un Quimico Biviepo por cada tres
laboratorios o segun ¢ nivel de complepndad Se realizara una supervision por lo menos una
vez al mes. no menor de cuatro horas por wisita. El profesional Quimico Biclogo debe
preseptar un  plan semestral o anual de capacitaciones, asi mismo brindar el
acompafiamiente necesano a través de cualquier medio de comunicacien disporible en
herara faboral,

6.1.2.2 Area Fisica Debe contar con un area fisics de trabajo v procesamuento de muestyas
de mueve metros cuadrados (9 m°) como mimmo para prestar la cartera de serviCios
correspondiente, y cumplir con [os requisites de infraestructura establecidos por fa Unidad
ae Planificacion Estrategica del Mimsterso de Salud Publica y Asistencia Social

6.1.2.3 Analisis de Laboratorio EL LABORATORIO de Centros de Salud debe realizar ics
siguientes analisis: Hematoloma compieta, Coproparasitologico {(Heces Compileta}, Uralogia
{Oirma Completal, Pruebas de Embarazo, Grupo sangu neo A4BO y Facter Kb Pruebas
coumaticas ASO. PCR, FR. Prugbas rapidas, VIH, Sifilis [(VDRL/RPR]. Hepattis B para antigens
de superficie. Pruebas oquinucas {glucesa, colestery tatal, colesterol HWDL » LDL
triglic éridos, aspartate aminotransferasa ASAT-TGO v Alanina aminotransferasa ALAT-TGP,
bibrrubing total v directa, hemoglobina gheosilada HbAlc, aado urico, nilrdgens de wrea
Creatinina), Microscopia {Baciloscopia {BK], gota gruesa, frote de lesion para Leishimanass
1 aphial Recepoion ¥ toma de Muestras Arbovirosis [dengue, chbungunva v zikal
sarampidn, rubsela, paralisis flacida aguda, Chagas u otros segun los protocolog de vighanoa
eprdermiologica, coprocultivos ¥ demas muestras para roferencia al Laboratornio Naconal de
Salud

6,.1.2.4 Equipo, reacovos y materiales consumibles. EL LABUORATORIO de Distrito o
Centro de Salud debe contar camp mENME Con €l EQEPE € INSUMAS SIguenieg.
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Equipo: Microscopios hmocuiares [obietives de 10k, 40x v 100x] Centrfuga (de capacidad
minima de § tubbs) sicrocenrfuga Refrigeradors 2850 con congelador a -20°C
cermémetro.  Agitador  harzontal Cronometro.  Pipetas  autemalicas, Anabizador
semiautomatizado de pruebas Dioguimicas, Analizador hematologicd automanzadn (5 V4
produccion es mayer e 150 pruebas al mes), mechera de gas. crimndro de gas, Afyrador para

rubns de Hematologia v Reguladeres de Voltaje/t P

Reactivos: Kit de pruehas rapicas de VIH vahdadas por ¢l Labnratono Nacional de Salud, Kit
de sinodn e Giemsd {volorante Giemsa, metanol absclute pastilias Buffer v aceite de
nmersign), kit Ziehl Neelsen (Fucsina, azul de metileno alcohol acide). tincidn de Wright,
pras de Orina Solucion sahipa fisiologica, Lugol, alcabol al 70%. Aceste de inmersion,
reactivos necesarios para pruebas de rutina de la cartera de ServiCios, reactivas pard
analizador hematologco contreles internos, estandares v blanio para equipo de taboratorio

Materiales consumibles: Frasco para espulo { prasticos. bota anchal, frasco para mMuesiras
de heces v orina, tubos pata recolectar muestras de sangre. tubos capiares, tubos de fondos
cénico pldstico. varilias de nncion, gradilas de secado, paliios de madera resprrador N85,
iancetas automaticas ndnaduaies estériies, jaminas portaobielos (Con o €0 drea de
identificacion) v lamnas cubreobjetos, puntas para pipetas auvtomaucas, pipetas Pasteur
desechables (3ml), psetas de 100mi como minime, bandeia para tncién, algodon, papel
impia lentes. bolsas para Aesechos v recipientes para  desechos punzocartantes, segun
Normas Técnicas de) Departamento de Regulacon de los Programas de Salud v Ambiente,
pinza de disecadn, Agua desmineralizada Hieleras para embalaje [para transporie (e
muestras referidas a laborateres de nivel superior], Insumios NeCesarios para mantener i
cadena de fric. Medios de transporte para hacterias v virys esterdss, desiptectante para
superfities de trahajo de muestras y ExXunior

Nota: Los dispositives para puncian capilar deben ser de un solo uso, individuales v estenies,
es decir, exclusivos de un paciente no se recomienda el use de dispositvos que deban
compartirse, como los lapiceras disparadares de lancetas.

‘ D NCION ESPECIALIZADA. E! Lahoratorio de Centroe de
salud con Atencién Especializada es de complejidad media que s& ubica en un {entro de
Arencibn Permanents (CAP} o en un Centro de Atencion (ntegral Materno [nfantii (CAIMI),
los cuales prestan servicios e 135 ruatte espegiaiidades basicas {Orugla general, giecologia
o ohstetricia pediatria general y medicina iterna, las subespeaiahdades de tratmatologs ¥
ovtepecia v osalud mental)  cuyas funcones abarca atencion de jos pacieotes. toma de
muiestras, pProcesapuentt v eniregd de resultades al servicio de salud donde se uhica, as
como trabajar las referentias de ins servicios de satud de su juriscicoidn, debe contar Coh el
recurso técmico v bumano destnadosa ia toma de muestras de origen humans {C0ma mibninne
tres téenicos de Laboratoriol, cumplienda con las prormas v procedimentos  estableadoes
para la referencia, jogistica v rraslada de muestras al Laboratorio de Area de Salud
corresponsiente.




e
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6.1.3.1 Centro_de_Atencion Permanente (CAP). Foslenimiento de sabsl de atencion

médica permanente (Durante las 24 horas) con resolunion de partd o compheado,
estabilizacidn v referencia de Lrgentia que CueTild Lon un laborgtone clinieo baswd de
complefidad media segun ta cartera de servicio del Manual de Arenndn Vigente v del Acuerdo
Mimsterial Mo 20-2018.

6.1.3.1.1 Horas de Direccion Tecnica o Asistencia Tecnica. £l LABORATORID del CAF
dehe contar con la Supervision Profesional  de un Quimico Bidlego que realizara una
supervisidn por lo menos d0s VECes por semana, dicha supervision disttibuida de acuerdo s
la dernanda El profesional Quimico Bidloge debe presemtar un plan semestral o anual de
capacitacionas, ast mismo brindar el acompaiamients necesano a través de cuslguier medio
de comunicacion disponitile en horano labsral

6.1.3.1.2 Area Fisica Debe comtar con un area fisica de trabajo y procesameente de murstras
de doce metros cuadrados {12 miél come minimo para prestar la carters de Servicies
correspondiente, y cumpls con los requisitos de infraestructura estabiecidos por la Unidad
4 Planificacion Estratégics del Mimsterio de Salud Pdblica y Asistencia Sotial.

6.1.3.1.3 Analisis de Laboratorio. EL LABORATORIQ del CAP debe realizar los siguientes
analisis: Hematologia completa, Coproparasitolégico (Heces Completal. Urplogia (Drina
Completa), Pruebas de Embarazo. Grupo sanguineo ABO y Factor Rh, Pruebag reumaucas:
A%0, PCR, FR, Pruchas rapidas VIH, Sifilis (VDRL/RPR]), Hepatitis B para antigenoc de
superficie, Pruehas bioguimicas {glucosa, colesteral total, colesters) KDL y LDL, tniglicéndos,
aspartatv aminotransferasa ASAT-TGO y Alamina aminutransferasa ALAT-TGP brlirrubina
total, directa e indirecta, hemoglobing ghcostlada HeAle acdo urico. nitrogena de ures,
Creatininal Microscopia {Baciloszopia (BK), gota gruesa, frote de lesidn pary Leishmaniass
St aplicat Toma de Muestras Arbovirosis {dengue. chikungunys, i), sarampion, rubdeia
paralisis flacida aguda, chagas u oiros segun o protocolos de vigilanaa epidemicidgica,
coprocuitivos v demds muaestras para referencia ai bLaborators Navienal de Salug
6.1.3.1.4 Equipe, reactivos y materiales consumibles: £l Laboratono del CAP debe contar
coms minimo con el equipD & INSYMUS siguientes.

Equipo: Microscopies tanoculares (pbietivos de 10s, 40x v 1003) centrifuga {de capacidad
minima de 8 tubes), microcensrifuga, Refrigeradora 2-8°C ron congelador 4 ~20°C,
termametrn, mechera de gas, cilindro de gas, agitador honzontal, crondmetrn, pipetas
automaticas, Anahzador/equipe semisutomavizadn de pruekas broguirncas, analizador
hematoldgica automatizado (st la prodeceidn es mayor de 50 pruehas al mest agatador para
tubios de hematologia v reguladores de Voltae /UPS.

G
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Reactivos: Kit de pruebas rapidas de VIH vabdadas por el Laboratono Nacional de Salud, | kit
de tinaon de Giemsa (colorante Giemsa, metanol absoluto, pastillas bulter], kit Ziehl Neelsen
{Fucsing, azul de metileno, Alcohol dcide). tincidn de Wright, tiras de Orina, Solucian salina
fisiolagica, Lugol, aleohol al 70%, aceite de inmersion, reactives pecesarios para proebas de
rutina de la cartera de servicios, reactivos para analizador hematologien, controles internos,
pstandares v blanco para equepo de laboraterio

Materiales consumibles: Fraseo para esputo [ plasticos, boca anchal, Frasce para muestias
de heces v orina, tubos para recolectar muesteas de sangre, tubos caplares, tabes de fondo
canico platico, vardlas para tingidn, gradilla de secado, paliflos de madera, respirador
N4G, lancetas automaticas individuales v esteriles, laminas portaobietos {con v s area de
wlentificacion} v Laminas cubreobjetos, puntas para pipetas automaticas, pipetas Pasteor
desechables {(3ml), pisetas de 100ml minsmae, bandeja para buncion, algodon, papel impia
lentes, bolsas para desechos v recipientes para desechos punzocortantes segun Normas
Técnicas del Departamento de Regulacidn de los Programas de Salud v Ambente, agaa
desmunerahizada, hietera para embalaje {parca transparte de muesteas retersdas a laboratorios
de nivel saperar] ¢ insumos necesarios para mantener la caidena de o, medios de
transporte para bacterias v virus estériles, desinfectante para superficies de trabao de
MUEStras y extintor,

Nota: Los dispositives para puncion capilar deben ser de un solo uso, individuales v esténdes,
es decr, exclusivos de an paciente, ne se recomienda el use de dispositvos gue deban
compartirse, comao los lapiceros disparadores de lancetas.

6.1.4.2_Centro de _Atencion Integral Materno tnfantil (CAIMI}, &1 Contro de Atencion
integral Materno infantul {CAIME) es el establecimente de salud dedicado a fa atencdn
materno mdantal, que se vinca en cabecera mumcipal con riesges «ltos de mortalidad materno
imfantil, por su accesibihidad, permite ser centro de referencia a ofros servicios de prinero v
segundo nivel de atencian, debe contar con encamamiento de veinte (203 o treinta (30}
camas. Su horarie de atencien os de 24 horas los 365 dias del ano. Coenta con un laberatorio
clintce de compiejidad media segan la cartera de servioio del Manuad de Atenaien Vigente y
del Acuerdo Mdstenial Noo J0-20146.

6.1.3.2.1 Horas de Direccion Teécnica o Asistencia Téenica, VL LABORATORIO del CAIMI
deben contar con la supervision de un Profesional Quimico Bidlogo coma minimo dos veces
por semana, dicha supervision distribuidas de acuerdo o la demanda. Gestion de Calidad v
Buenas Pracuicas de Laboratorio, ademas debe contar con ol personal necesario para
responder a la demanda del servicio asi como control de enfermedades nosoconuales y
Vigitancia Epidemiologica, Gestion de calidad de sus respectivas areas. Debe presentar un
plan semestrat o anwal de capacitaciones, ast mismo brindar of acompanamiento necesano a
través de cualquier medio de comunicacion disponible en horano laboral
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6.1.3.2.2 Area Fisica. Debe contar Con un ares fisica de trabapo ¥ provesaniento de muestras
de doce metros cuadrados [13me) comoe nunimt para prestar ia cartera de servioos
correspondiente, v cumplic 200 WS rRQUISIEOS de mfraestroctura establenides por fa Unidad
de Plansficacién Estratbgics del Ministenio de Salud Phiica v Asierencia Sodal

6.1.3.2.3 Analisis de Laboratorio. EL LABORATORIO del CAIMI debe realizar Ios sigunenies
andlisis Hematologia completa, Coproparasitoiogico {Hedes Compieta}, tirokogaa (Onina
Compieta), Prusbas de Embarazo. Grupo sanguinee ABD y Factor Rh. Pruebas FELMANC s
450, PCR FR. Pruebas ragdas. VIH, Sifiis (VDRL/KPR} Hepautis B para anphigeno de
superficie, Proehas Doguimieas iglucosa, colesterol total, culesterol H DLy LB, trighicéndos.
aspartalo aminptransferasa ASAT-TGO v Alamina amunotransferusa ALAT TGP, Bibrrubing
yatal, dwecta e mdirecta, hemogiobina ghicosilada HbAte acido aro, mtrogenc de urea,
Creatinina), gasurnetria y electrohites, Microscopia {Bacdoscopia (BK). gota graesa, frote de
lesian para Leishmamasis $1 aplica). Toma de Muestras Arboviresis (dengue, chikungunys,
sika), sarampion, rubéola, paralisis flacida aguda, Chagas u otros segdn los protoceios de
vigitancia epideminiogica, coprocuitivos y demas muestras para referenna al Laboratore
Nacionial de Saludl,

6.1.2.2.4 Equipo, reactivos v materiales consumibles, £l LABORATORID det CAIMI debe
contar COMG mMinime con el equipo £ INSUMoS SIRNEnLes

Equipo: Microscompos binocutares (ohyetivos de 10x, 40x v 100x), Centrifuga {de capacdad
minima de 8 tubos) Microcentrifuga, Refriperadora 2-8°C con songelagor a -20%,
termaometrs, mechere de gas, olindro de gas, agitador hormzontal cropdmetre, ppetas
automaticas. anahizador de pruebas bloguimicas, equipo automatizads de Gasomelri,
Analizator Hematologice Automatizado {51 1a produceiin es mayor de 150 pruebas al mes],
Agitador para tbos de hematologia y reguladores de Yoitaie/UPS.

Reactivos: Kt de prusbas rapidas de VIX validadas por ¢ Laboratorio Nacional de Salud,
eolorantes para Zighl Neeisen. kit de tipcidn de Giemsa {colorante Giemsa, metanol absiduto,
pastilias bufferd ot Ziehl Neelsen [Fucsina, azul de mendeno, alcobo! anto), reachvas para
analizador hematoiégico. tinaon de Wright, Tiras de Oring, selumén salina fisinlégica, Lugol,
alcohol al 70%, scente de Immersion, TEaCtivos necesanns para pruebas de rutina de 12 carters
de servicios, FEactivos para anslizador hematalogicd, controles internps, estindares y Manco
para eguipe de faboratonu

Materiales consumibles: Frasco para esputo | plasticos. bocs anchal, frasto para muestras
de heces y orina, tubos para reculectar muesioas de sangre, tubos capilares, tubus de fondo
conico plastica. variilas para unadn, zradilas de secadn, paiilios de madera, respirador RE5,
lancetas automaticas individuates ¥ estenles, lammeas portavtietes [com v sin area de
ciennificactn] v laminas cubrechyetos, puntad pars pupetas Automaticss, pipetas Pasteur
desechables {3ml), pisetas de 100ml minimo, bandeia para tincon algodin, papel hmpia
lentes, bolsas para desechos y recipientes pars desechos punzocortantes segun Normas
Teemeas del Departamento de Regulacion ge los Programas se Salud v Amblente, agua




o




Direccion General de Regulacion, Vigitancia y Control de la Salud
Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud
Unidad Tecnica Narmativa

desmuneralizada, fielera para embalae {para transporte de muestras referidas a laboratonios
f

de mvel supenor] € INSUMES necesarios pars mantener la cadena de friv medios de
porte para barteras ¥ Virus estériles, desinfectante gara superfies de trabae de

tramn

mestras y extintor

Nota: Los dispositivos para puncion capiiar deben ser de un selo uso indnad uaies v esteriles,
es decr, exclusives de un paciente, no se recomienda e wso de dispositnos que deban
compartirse, como los lapiceros disparadores de lancetas.

6.1.4  LABORATORIO DE AREA DE SALUD FI taboratoro de Areas de Salud es el
taborateric  espenalizade cuya funcion principal ey apovo diagnoshbeo para fines
arincipalmente epidemiotgicos v control de rahdad de ius @baratonos de sy jursdiccien
Debe contar con un PROFESIONAL Quinnce Biokogo reésponsable permanents ademas del o
ios PROFESIONALIES) Quimicos Bidlogos supervisores segun of numero de LABO RATORIOS
v myel de complenidad Fs necesano contar con la tecnologia gue les permta realizar las
pruebas de laboratorio de baa y mediana compiepdad segun la cartera de servicios definida
en al Modelo de Atenaién an Salud Vigente, los protocolos de Vigilancia Eprdemsalogica v fas
Narmas de Atencitn en Salisd integral para Primero, Segundo v Tercer Nivel {S1aphca)

6.1.4.1 Horas de Direccion Técnica o Asistencia Técnica, Los Laboratonos ge Areas de
Satud deben contar con un namere suficiente de profesicnales Quinucos Biologos para
asegurar {a supervision, monitoreo, evaluanion, controles de calidad y capacitacion continua
al personal tecnico segun su red de servicios y 1a tempoeralidad definida en cada wpo de
laboratoro adscrto a la red de su jurisdwadn. Los profesionales Quimicos Bivlogus delen
hrindar el acompafamiento necesano al personal téomco, 3 traves de cuslquier medio de
comumcacion disponible en horario laboral Cada profesional Quimits Biologo  debe
supervisar Como minimo tres centros de salud y aince puestos de satud cuyvo ngmern puede
incrementarse segan la distancia v medios de transporte disponibie

6.1.4.2 Area Fisica Debe contar von un drea fisica de trabaw v procesamiento de muestras
de veinte metros cuadrados (20 o} come mitume para prestar ja carners de servitos
correspondiente, y cumplir con los requisitos de imfraestructura estableaidos por la Unidad
de Planificacién Estratégics del Munisterio de Salud Pablica v Asistenaas Social

6.1.4.3 Anatfisis de Laboratorio EL LABORATORIO de Areas de Salud debe reabzar los
sigusentes analisis Pruebas rapidas y pruebas confinmatonas [segun Normas Vigentes de
Atencidn Integral a las Personas) para casos discordantes para VIH, sifilis {VORL/RPRY
Hepatitis B para antigeno de superficie, Micrascoma fbaciloseopra (HK) gota gruesa, frote de
Snopara Leishmaniasis (5 8 L Sercioga {ELISA de Dengue, ELISA de Chagas S Apbeat,
Micrabiotogia (cultive de TB. coprocuitive. utetultve. orodultve, cullive g secretiones,
control de calidad segln fa carters de Servicios, Aguas {Altracion por membranas Si Aphca),
Recepcién y toma de Muestras Arboviross, [dengue, chekungunya pikal, sarampion, rubeola
paralists fldcida aguda Chigas v dernas muestras para reterendis al Laboraterio Nacional de

Salud),
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6.1.4.4 Equipo, reactivos v materiales consumibles. EL LABORATORIO de Areas de Salud
debe contar coma minime con el BQUIPS € INSUMSS SIguientes

Equipo: Micrescomos binocular {ohjetivos de 10%, $ix, y 100x), centrifuga (de capacnidad
minima de 8 tubos), Refrigeradora 2-8°C con congelador a 20%C, mechero de gas, cilindro de
gas, agitador honzontal, Cronometro, Pipetas automatscas, Reguladores de Viltae/UPS
toctor de ELISA o equivalente, Lavador de ELISA Impresora del lector de ELISA, incubadora,
Cabina de bioseguridad Tipo iF A2, Autaclave, Asas bacterioibgicas, Mechers @ eqaivalente.
Termémetros (para el refrigerador e ingubadaora), Incnerader de asas 0 equivalente, Plate
cahente con agitador, analizador/equipo semusutomanzads  de  pruebas Didguimicas,
analizador hematologice automatizads (51 a produccidn s mayor de 150 pruebas al mes},
agitador para tubes de nematolagia computadora e Impresora para uso de oficing

Reactivos: Pruehas rapidas de VIH vahdadas por el Laborateno Nacional de Salud, Kit de
resctivos para ELISA, Kit de tnoion de Glemsa {colorante Clemsa, metanol absolute, pastillas
buffer aceite de inmersion), Kit Ziehi Neelsen {Fucsina, azul de metileno, aivohol ande},
Tincion de Wright, Aleohol al 70%, Aceite de inmersion, Hidréxido de sodic al 4% . Reactivos
necesarios para pruebas de rutina dela cartera de servicios, medios de cultive con contrel de
calidad © medios de cultivo listos para usar, Controles externes e internos, estandares ¥
biance para equips de laboratorio.

Materiales consumibles: Frasco para esputo { plastices, boca ancha), Frasco para muestras
de heces y arina, Tubos para recolectar muestras de sangre, Crioviales para almacenamients
de muestras varias, Lancetas sutomaticas individuales, Laminas portachietos {cpn ¥ Sin
dentificacion) y laminas cubrechietos. Puntas para pipetas automancas Pipetas Pasteuar
desechables 13mi). pisetas de 100mi minimo, discos de sensibilidad, Asas hactericlogicas
medios de cultivo, algoddn, Papel hmpia lentes, Bisturi, Erlenmeyer Beaker, Probeta Tubos
Cénicas plasticos esténles de 1omi con lapa de rosca (S Aplical vanlias para tinGin
gradiilas de secado, pahlios de madera, respirador NG5, Hisopos #stenies de polestirens,
Bolsas para desechos v recipdentes para desechos punzocortantes, segin Normas Tecnicas
del Departamento  de Regulacion de los Frogramas de Salud v Ambente agua
desmuineralizada, hielera para embalae {para trapsporte de muestras referidag a laboratenos
de nivel superiar) € InSUMes necesanos para maniener la cadena de frio, Medios de
transporte para hacterias y virus, Reactivos £nsumas pars ¢l andlisis de caldad de aguas por
¢l métode de filtracion por membrana para asegurar el agua para consumo hutrang (5
Aplica), desinfectante para superficies de trabaje e ML ERIras y extintor,

Nota: Log dispositivos para punoan capdar deben ser de un solo usa individusles ¥ esrerles
eg decir. exclusivos de un padienlg Bo se recomiends ol use de dispesitives gue deban
compartirse, comao los lapwerss driparadores de lantetas.
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6.1.5 _LABORATORIO DE HOSPITAL GENERAL TIPO L £l laboratano de Hospital General
Tipo | que se ubica fisicamente en un Hospital General Tipe |, cuvo objetive es garantizar las
condiciones para la atencion en salud mtegral continua y oportung, €n el vual se prestan
servicios las 24 horas del dia relacionados £on promocion, recuperacion, rehalnlitacion v
docencia. Cuenta con una cartera de servicios definida por su perfil epidenmiclogio,
brindando servicios de hospitalizacdn con sus componentes sepun suoespeciahidad con
medicos especiahistas en fas areas basicas de Medicina, Cirugla, Ginecologia v Qbstetricu.
Pediatria, Traumatologia Bisica vy Anestesiologia EL LABORATORIO debe contar con L
cartera de servicies complementaries correspondientes a ios servivios homdados en el
hospital, segun disposicones técnicas ¥ administrativas correspondientes.

6.1.5.1 Horas de Direccion Técnica o Asistencia Téenica. Los Laboratorios de Hospital
General Tipo | deben contar como mimma con un Profesional Quinuco Sidlogo, gue debe
cumplir con 40 horas semanales de supervision distribuidas de acoerdo a L denanda del
hospital, Gestidn de Calidad v Buenas Practicas de Laboratornio, ademas del personal
necesano para responder a ta demanda del servicio, asi como control de entermedades
nosocomiates y Vigilanaa Eprdenmologica, Gestion de ¢ alidad de sus respectvas areas

6.1.5.2 Area Fisica Debe contiay con un area fisica de trabajo v procesamionto e muestras
de doce metros cuadrados {12 m?) comoe minimo para prestar la cartera de servicios
correspondiente, y cumplir con jos requisitos de infraestructura establecidos por ta Unidad
de Planificacion Estrategaca del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Sacial

6.1.5.3 Analisis de Laboratorio. El LABORATORIO de Hospital General Tipo 1 debe realizar
cono minimo los siguientes analisis; Hematologia completa {Hemoglobima, Hematocrito,
Recuento de gtabulos Blances v rojos, Formula diferencial, Velocudad de Eritrosedimentacion,
Recuento de Bosinofilos, Recuento de Plaquetas, Recuento de Retiwulogitos) Praebas de
coagulaciin, Coproparasitoldgiea (Heces completa,  sangre  oculta en o heces,
Rotavirus/adenovirus, Urologia (Urmna completa), Pruebas de Em barazo, Grpo sanguinea
ABO v Factor Rh, Pruchas reumaticas: ASO, PCR, ¥R, Pruchas rapidas, VIH, Sifilis {VORLRPR]
Hepatitis B para antigen de superticie, serofogia {ELISA de VIHL ELISA de Dengue, ELISA de
Chagas Si Aplical, Pruebas bioquimicas (Glucosa, Colestersl total, Colesterol HDL v LDL
Trigliceridos, Aspartats aminotransferasa ASAT-TGO, Alanina aminotransferasa ALAT TG,
Bilirrubina Total, directa e indirecta, Hemoglobing Glicosilada HbAle, Actdos Urien, Nitrogeno
do Urea Creatinina, Amulasa, Lipasa, Fosfatasa alvating, Proteinas totales ] Muwrobiologia
{(Hemweultive, Caltive de LOR, Coprocuttive, Urae witees, Ovoceiove, Cultive de secreciones,
Cuttiva de liquidos esténdes, Antiblogramal, gasometria y clectralitos, Micrascopa (Gram
KOH, Baciloscopia (BK), Gota Gruesa, Frate), Toma de mucstras para eventos de vigilanca
epidentologica Arbovirosis, [Dengue, Chikungunya, Zika), Sarampton, Rubtoly, Pardlisis
flacida aguda, Chagas. Coprocultives vy demds muestras pard referenciy al Laboratorio
Nactonal de Salud.}
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6.1.54 Equipo, reactivas v materiales consumibles. b1 Laboators ge Hospitales
Generales Tipo | debe contar coma mipime can el 8quUIpo @ insumos siguentes

Equipo: Microscopios bimoculares {sbietivos de 10x 40x v 100x), Contrnbfuga (Capacidad
minima de § tubns) Refrigeradora 2-8°C con congelador a -20°0, Agitador honzontal
Agitadar para tubos de hematologia, Equips awtomatizads para hematologia, bioguimca
hemocultives, cozgulacion, v olras dreas que 1o requieran segin demanda de trabajo, equipy
automatizado de gasometria, Crondmetro, Prpetas astomanicas, Reguladores de Voltaye /UPS,
Lector de ELISA ¢ equwalente, Lavador de ELISA Impresora del Lector de ELISA Incubadora,
Cabina de Bioseguridad, Autoclave. Mechero o equivalente Cilindro de gas. Termometros
{para refrigerador ¢ incubadora), Inanerador de asas o equivalente, Computadora ton access
a internet e lmpresara para usa de oficma

Reactivos: Kit de pruebas rapidas de VIH validadas por el Laboratonic Nacional de Salud. Kat
de reactivos para ELISA ka de tncion de Giemsa {colorante gemsa, metanol absoluto,
pastilias de buffer y aceite de inmersion), Kit Zrehl Neelsen (Fuesina, szul de metileno, alechol
acidol Tincidn de Wright Tincion de Gram, Tiras de Onina, Soluaidn salina fisiologica, Lugol,
ajcohol al TO%, Hidréxido de sodio al 4%, reactivos necesarios para pruebas de rutina de fa
cartera de servicios, reactivos para analizador hematoiagice . medios de rultive con contra!
de cahidad o medios de cuitivo listos para usar, CoNtroles exLermnos e nternos, estandares v
blance para equipe de laboratono

Materiales consumibles: Frasco para esputo [plasticos transparentes con capacidad de 30 2
53 mi boca ancha can tapa rosca) Frasco para muestras de heces y orma. Tubos para
recolectar muestras de sangre con anticoagulante y sin anticpagulante | Tubos capilares,
Crioviales para almacenamiento de muestras varias, tubos de fondo comce plastico, variilas
para tnoon, gradillas de secado, palilios de madera, respirador N335, jeringas, guantes de
Jatex, Lancetas sutomaticas individuaies y estériles, Liminas portachjetos {con ¢ sin drea de
identificacion) y laminas cubreobjetos, pipetas automaticas, Pipetas Pasteur desechables
(3ml), pisetas de 100 mi minmimo, pinzas de diseccion, asas baclenviogicas, disco de
sensibilidad algodén, Papel limpia lentes, Bisturl Ervlenmeyer, beaker probeta, Tubos
conicos plasticos estériles de 15 mi con tapa de rosca (S aplica) Hisopos estériles de
poliestirenc, bolsas para desechos y recipientes para desechos punzocortastes segun Normas
Tecnicas del Departamento de Regulacion de los Programas de Salud v Ambiente agua
desmuneralizada hielera para embalage {para wansporte de muestras refendas a laboratonos
de pivel SUPRTIGL) B nsuinogs NECESANOS PAara mantener ia cadena de frie, Medios de
transporte para bacterias v vires. desinfectante para superficies de trabao de muestras y
extintor.

Nota: Los dispositives para puncion capilar deben ser de un solo usu, individuales v exténles,
g5 decir, exclusivos de un pacente, no se recomenda el uso de dispositves que deban
rompartirse, come los lapiceros disparadores de lancetas.
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6.1.6  LABORATORIO DE HOSPULY ENERAL TIPO 1L 1 Laboratario de Hospital Leneral

Tipe 1 presta servicios de salud las 24 haras del dia relacinnados con promocton
prevencion mtra bospitalariay de rehabilitacion de base comunitarsa, Bene mayaer capacida
resolutiva que el Laboratorio de Hospital General Tipo | cartera de servicias tortatecida de
acuerdo al perfil eprdenvologico, prestacion de servicios médicos con hi presenaia de
pspectalistas y equipo diagnosticn a la oferta de servina, EL LABORATORIO debe contar con
la cartera de servicios complementarios correspondientes i ios serviiios brindados on et
hospital, segin disposiciones téemeas v aduinistrativas cors espundientes.

6.1.6.1 Horas de Direccion Técnica o Asistencia Técnica, Los Laboratorios de Hospital
General Tipo 1 debe contar comao minimo con un Profesional Quimico Bindogo, que deberd
cumphr can 40 horas semanales de supervision distriburdas de  acuerdo a la demanida del
hospital, Gestion de Calidad y Buenas Practicas de Laboratorio, ademas del personal
necesaria para responder a la demanda del servicio, asi como control de enfermedades
nosovomiales y Vigilancia Epidenvologica, Gestian de calidad de sus respectivas areas

6.1.6.2 Area Fisica. Debe contar con up area fisica de trabajo v procesamiento de muestras
de veinte metros cuadrados {20m¢) como mimma para prestar la cartera de servicios
correspondiente, ¥y cumplir con os requisitos de infracstructura establecidos por la Unidad
de Planificacion Estratémca del Ministerio de Salud Pablica y Asisteniia Social.

6.1.6.3 Analists de Laboratorio. F1L LABORATORIO de Hospatal General Tipo 1 debe realizar
comup minime los siggivntes andlisis: Hematologia completa {Hemaglobina, Hematocrito
Recuento de globulos blancas v rajos, Formula diferencial, Velocidad de Lritrosedimentacion,
Recuentn de Fosinofilos, Recoento de Plaguetas, Recuento de Retiwuloatos), Pruebas de
coagulacian,  Copropatasitologico  (Hegces  completa, Sengre acnlle en o heves,
Rotavirus/Adenovirus), Urotogia (Oring completa), Pruebas de Embarazo, Grupe sanguineo
ABO y Factor Rh, Prucbas reumiaticas: ASO, PCR, FR, Praebas rapidas, VI Sifilis (VIIRLZRIP'RY,
Hepatitis B, Hepatitis €, Sevologia (ELISA de VIHL ELISA de Dengue, ELISA de Chagas S
Aplica), TORCH y pruebas dv embarazo cuantificada, Pruebas hioguimicas (Glucosa, Test
tolerancia a la glucosa, Colesterol total, Colesterol HDL v LDL. Trighceridos, Aspartato
aminotransferasa ASAT-TGU v Alanina aminotransferasa ALAT-TGP. Bihirrabina Teal,
directa ¢ indirecta, Fosfatasa alcaling, Hemoglobina Glicosilada HbATe, Acido Uricn, Nitrogeno
de lrea, Creatiming, Amilasa, Lipasa, Proteinas totales, Flectrolitos, Pruebas Hormonales
(Praeha 17-0H o Hidroxiprogestesona, Tamizaje nesnatal, Ensayo Fluorométrico, Cortisol,
Foliculo estithulante, Hormonme lutenmzante, Estradiol, FSHL Testosterana, Progaesterond,
Protacting, Hormona  TSH, Harmona T3, Hormona T4} gasomietrla, Microbroiogia
{Hemocultivo, Cultiva de LOR, Coprocultive, Urocultivo, Drocultive, Cultive de scoreciones,
Caltivo de liquidos estériles, Antibiogramal, Microscopia {Gram, KOH, Bactloscopia (BKY Gota
Gruesa, Frote), Toma de muestras para eventos de vigilaniog epidemiclagica Arbovirosis
(dengue, Chikungunya, Zika}, Sarampion. Rubeola, Parahsis  flacida  apuda, Chagas,
Coprocultivos y demads muestras para relerencia al Laboratorio Naviosal de Sadud)
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6.1.64 Equipo, reactivos y materiales consumibles. Bl LABORATORID de Hoapita
General Tips [ debe comar eomo minimo con el equipo e insumoes siguentes

Equipo: Microscopios binoculares (olnetves de 10x 40x y 100x). Centrifuga (de capanidad
mimma de 8 tubos) Refrigeradora 2.8°C con congelador & -20°C Aguador horzontal
Apitagor para wbos de hematologia Eguipo automatizade para hematbiagia, Diogquinica,
hemocuitives, chagulacion, v atras dreas que lo requieran segun demanda de traliogo, equipe
automatizade de gasometria, crondmetrs, Pipetas automaticas, Reguladores de Volje/UPS,
Lector de ELISA o eguivalante. Lavador de ELISA impresora del Lector de ELISA, incubadora,
Cabina de Bioseguridad A2, Autoclave, Mechero o equivalente, cilindro de gas. Termametios
(para refrigerador e incubadora), Incinerador de asas o equivalente, Computadesa con alceso
a Internet ¢ mpresora para uso de oficina.

Reactivos: Pruebas rapidas de VIM validadas por el Laboratorio Nacional de Salud, Kit de
reactivos para ELISA. Kit de tincidn de Ciemsa {colorante giemsa, metanol absolute, pastiliss
de buffer v acene de nmersiony, Kit Ziebl Neelsen (Fucsina, azul de metleno, alcohol andel,
Tincion de Wrght, Tincidn de Gram, Tiras de Onina, Solunon saling Bsiclagica Lugel, Alcohol
al 0%, Hidrixide de sodio al 4%, Medios de cultives con control de calidad o medios de
cultivo listos para usar, Reactivos necesanos para pruebas de ruting de la carters de
servicios, reactivos para analizador hematoldgico, Controles externes ¢ internas, estandares
v blanco para equipo de laboratono.

Materiales consumibles: Frasco pars expute (plasticas transparentes con capacicad de 30 4
&0 ml, boca ancha con tapa rosca) Frasco para muestras de heces v onna Tubos para
rerolectar muestras de ssngre anticoagulante v sin anticoagulante, Tubes capilares,
Crioviales pars almacenaments de muestras varias, tubos de fondo ednico pigsnco, variliag
para tingisn, gradiflas de secado, palilios de madera, respirador N95, jeringas. guantes de
iatex, Lancetas autamadticas indsviduales y estérites, Laminas portaobijetos {Con y in area e
identificacidn} y Laminas cubreobjeros, Puntas pars pipetas autométcas, Pipetas Pasteur
desechables {3mi), pisetas de 100 ml minimo, pinzas de disecoion, asas bartenoiogiess
medies de cultive, disco de sensibilidad, algoddn, Papel impia lentes, Bisturi, Enenmever,
Beaker Probeta, Tubos conicos plasticos estériles de 15 ml con tapa de rosca {51 aplical,
Hisopos estérdes de pohestrenc. Bolsas para desechos y recipientes para desechos
penzocnrantes segun Normas Téemeas del Departamento de Regulacion de jos Programas
de Salud v Ambiente, agua desmineralizada hielera para embalaje {para transporte de
muestras referidas a leboratorios de myvel supenor] & insumos necesarios para mantener ia
cadena de frio, Medios de transporte para bacterias v virus. desinfectante para superficies de
trabaio de muestras y extieor.

Nota: Los dispasitives para puncidn capilar deben ser de ue sole usa, indwidusies v esténies,
es decie, exclusivos de un paciente. no e recomiends of aso de dispositivos que deban
compartirse, como los fagiceros disparadores de lancetas
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¥ de ﬁf&wpml "var f:m:ai de &?Y@*%ﬁﬂé zle cacarter Eswwatmm prr:* ita M servicios ri»qs TS
sn ios Laboratenios de Hospitales Generales Tipo 1y 1L con adiatn de otras especiahidades
unidades de cuidados intensivos y los servicins de cerdros especializados en un campo
especifico de la meditina. Poses mavor capacidad resolutive en los campos de espeiahidades

medicas v ternoligeas, se ncluyen unagenes diagnisticas de alta complendad BL
LABDRATORID debe contar con la cartera de seracios mm;ﬁwwntmm correspondientes a
s servicms brindtados en el hospiral segun disposiiiones teomcas v adminastrativas
carrespendientes

6.1.7.1 Horas de Direccion Técnica o Asistencia Téenica, LOS LABORATORIOS de
Hospital Regional Tipo }il y de Hospital Nacional de Referencia de caracter Especializaso
debe contar como minimo con dos Quimacus Biclogos gue deben cumplir con 40 horas
sermanales de supervision distnbuidas de acuerde a las demands dei  hospital Un
PROFESIONAL Quimico Bidlogo se encargara de Ja Gestién de Calidad y Buenas Practizas de
Laboratorio El segunds PROFESIONAL Quimice Bidlege sera ef responsabie de la Supervisiton
del Area de Bartericiogla, control de enfermedades nosocomiales v Vigiancia Epidemioiégica
ademas del personial necesario para responder a fa demanda del serviain, Bl Dhirector de fa
Unidad Ejecutora debe asegurar fa continudad del servicie v 12 calidad del musmo en fines de
semana y dias festves,

6.1.7.2 Area Fisica Debe contar con en drea fisica de teabaio v procesamients de muestras
de treinta metros cuadrados {30mY) como minimo para prestar 1 cartera de wrmmm.
corresponidiente, y cumplie con los requisitos de infraestructura establecidos por fa Unida
de Planificacion Estratézica del Mimsterio de Salud Piblica v Asistencia Social

£.1.7.3 Analisis de Laboratorio. £1 LABURATORIO de Hespital Regmna} Tipo 11 v de
Hospital Nacional de Referenma de caracter Especializado debe realizar come minimo los
siguientes analisis: Hematologla completa z?femagkshma Hematocrito, Recuento de gitbulos
bancos y rejes, Formula diferencial Velocidad de Ertrosedimentacion, Recuento de
Easingfilos. Recusnto de Plaguetas, Recuentn de Reticuintitns, Pruehas de coaguianiin,
Coproparasitologicos (Heces completa, sangre oculta en hedes, Rotavirus/adenovirus |,
Uralogia (Oring compieta), Pruebas de Embarazo, Grupo sanguineo ABC y Factor Riy, Pruchas
reumaticas {450, PCR, FR), Marcadores tumorales, Pruebas rapadas, ViH, Carga viral de VIH,
contes de linfocites T CD4+ [Si aplica) SiBilis (VDRL/RPR), Hepatitis B, Hepatitis €, Serclogia
(FLISA de VIH, ELISA de Hepatitis B y C, FLISA de Dengue, ELISA de Chagas Si Aplica),
Boguimica aummamada {Ghicesa, Test toleranta a fa glucosa Colesterol total, Colesteral
BOL v LDL, Trghicéridos, Asparats aminotransferasa ASAT TGO Alasina aminotransisrasa
ALAT-TGP Bilirrubina Total directa ¢ indirecta, Fosfatasa alcalina. Hemogiobina Glwesiiada
Wbalc, Acido Urico, Nevragsns de Urea Creatimna. Electralitos Proteinas totales) Pruebas
Hormonales (Prueba 17-0OH o chdromprogestersna  Tamizae neenatal  Ensayo
Fluorométrico, Cortisol  Fobcule estimulante  Hormona hatenizante Estradiol, FSH,
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Testosterona, Progesterona, Prolacting, Hormona TSH, Hormosa T3, Hormena T4, Enzimas,
gasometria, Microbistogia (Hemooultivo, Cultivo de LUR, Coprocultive, Urocultive, Droceltive,
Cultive de secreciones, Cultivo de liquidos esteriles, Antibiograma avanzado con eiuipo sem
o autamatizade), Microscopia (Gram, KOH, Baciloscopia (BR), Gota Graesa, Frote], Toma de
muestras para eventos de vigilancia epidemiologica Arbovirosts {dengue, Chikungunya, Zika),
Sarampion, Rubeola, Paralisis flacida aguda, Chagas, Coprocultivos v demdis muestras pars
reterencia al Laboratorie Nacional de Salud |

6.1.7.4 Equipo, reactivos y materiales consumibles FL LABORATORIO de Haspital
®egional Tipa Uiy de Hospital Nacienal de Referencea de caracter Especalizads debe conta
camo mHnupe con el equipo ¢ insuney sigiienies:

Equipo: Microscopios binoculares (objetivos de 1, 0y, v 106, Centrifuga {de capacidad
minima de 8§ tubos), Refrigeradora 2-8°C con congelador a 22070, Agitador horzontal,
Agitador para tubos de hemarologia, Equipo autematizada para hersatologia, ioquinmca,
femocultivos, coagulacion, y otras areas que lo requieran segun demanda de trabago | equipo
automatizado de gasometria, crondmetro, Pipetas antomaticas, Reguladores de Voltaje /UPS,
Lector de ELISA o equivalente, Lavador de ELISA, Impresora del Lector de FLISA, fncubadora,
Cahina de Bioseguridad tipo 11 A2, Autoclave, Mechere o equivalente, cilindro de gas,
Termometros {para refiigerador e incubadora), Incinerader de asus o equivalente,
Computadora con acceso ¢ internet e Impresora para uso de oficina,

Reactivos: Pruebas rapidas de VIH validadas por el Laboratorio Nacional de Salud, Kit de
reactivos para ELISA, kit de tincion de Giemsa (colorante givmsa, metanol absoluto, pastitlas
de huffer v aceite de wmersion ), Kit Ziehl Neelsen (Fucsina, azol de metileno, alcohal deido),
Tincion de Wrght.  Tiras de Orina, Solucion salina fisinlogica, Lugol, Alcohel al 704,
Hidrosado de sodio al 3%, Reactivos necesarios para procbas de ruting de la cartera de
SErvicIos, reactivos para analizador hematologico, medios de cultive ron control de cahdad o
medios listos para usar, controles externos ¢ internos, estandares v blanco para equipo de
faboratorto,

Materiales consamibles: Frasco para esputo { plasticos transparente con capacidad de 30 a
50 ml, boca ancha con tapa rosca), Frascas esteriles para muestras extra pulmonares, Frasco
para muestras de heces y arima Tubos para recolectar muestras de sangre anticoagulante v
sin anticoagulante, Tubos capilares, Crioviales para almacenamiento de puestras varias,
tubos de fondo conico plastico, varilas para tnadn, gradillas de secade, pablios de madera,
respirador N95, jeringas, guantes de latex, Lancetas automiiticas individuales y esterides,
Laminas portaobjetos (con v sin area de wdentificacion) v Kminas cubreoabyetos, Puntas para
pipetas antomaticas, Pipetas Pasteur desechables (3mi), pisetas de 100 ol minimo, pinzas de
diseccion, asas bacteriologicas, disco de sensibilidad, Algodon, Papel limpia lentes, Bisture,
Erlenmeyer, Beaker, Frobeta, Tubos conicos plisticos estérites de 15 mi con tapa de rosca (St
aplica}, Hisopos estériles de poliestireno, Bolsas para desechos v recipientes para desechos
punzocortantes segun Normas Tecmicas del Departamento de Regulacion de fos Programas
de Salud y Ambiente, agua destmperalizada, bivlera para embala (para fansporte de
muestras referidas a4 bibaratonos de mvel superior) ¢ insumos necesarios para mantener la

Y
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cadena de frin, Medios de transporre para bacterias y virus, desinfectante para superficies de
srabin de muestras v extintor

Nota Los dispositivos para punain capilar deben ser de un oo uso pyilividhiates v estdriles
oo decir exviusivog de un paciente no se reconuends el uso de dhepdsitves gue deban
i i :

compartirse. como los lapieeviss disparadores de lancetas.

6,18 LABORATORIO DE HOSPITAL NACIONAL DE REFERENCIA TIPO IV, Bl Laboratond
de Hospital Nacienal de Referenca Tipn Y presta servicios de atencion de sub
especialidades, desarroflan docencia € inveshgacion y Se apoya en procedumientos
diagndsticos ¥ terapeuticos que requieren alta tecnologia y mayor grado de esperialidad de
servicios. £L LABRORATORIO debe contar con la cartera de servicios complementanas
correspondientes a los servirios brindados en el hospital, sepun dispesiciones 1éonicas y

admnistranvas correspondientes

6.1.8.1 Horas de Direccion Teécnica o Asistencia Técnica. LOS LABORATORIOS de Hospual
Narional de Referencia Tipo IV deben contar con un profesional Quimico Bidiogo cumpbendo
40 horas semanales de supervision, reportados en un periode de cinco dias Un gerente de
calidad profesional Quimico Bislogoe cumpliendo un minmo 40 horas semanales, un
supervisor profesional (uimico Bidiogo por drea cumpliends un minimd de 40 horag
semanales  Un Quimice Bislogo supervisor para horamo nocturno y demds personal
profesional v ténice necesanio para cubrir ia demanda

6.1.8.2 Area Fisica. Debe contar con un drea fisica de trabajo y protesamiento de muesiras
de cincuenta metros cuadrados {50m?) comoe minimo para prestar la carters de servinos
correspondiente, v que cumple con fos requisitos de wnfraestructura estabiecidos por la
Umidad de Planificacion Estratégica del Mimsteno de Salud Publica v Asistencia Sacial

6.1.8.3 Analisis de Laboratoria. L LABORATORID de Hospital Nacional de Referencia Tipo
IV debe realizar como minimo los sigwentes analisis: Hematologia completa {Hemoglobing,
Hematocrits, Recuento de globulos blancos y rojus, Formula diferencial Veloodad de
Ertrosedimentacion, Recuento de Eosindfilos, Recuesnto de Plaguetas, Recuento de
Reticulocites), Prucbas de coagulacion, Coproparasitologico (Heces completa, sangre oculta
en heres. Rutavirus/adenovirus), Urologia {orina completa) v Grupo sunguines ABO y Factor
i#h Serofogfa (Pruebas de embarazo, ASD. FR. PUR) Marcadores tumoiales segun
especiabidad, Pruebas répdas, FLISA para VIH Hepatitis B. Carga wiral de ViH, conteo de
hnfocizos T CD4«  Hepauns By € s aphca  Sifilis  (VDRL/RPR/TPHAY

g e

Rotwvirus /adenovirus/norovirus, Hehcobacter Pylosi, TORCH, HeG suantificada, Hepatius A
Virgs Epstein Barr, Bioquimica Automatizada (Glucose, Test tolerancia & la glitosa,
Colesterol Total, Colesterc! HOL Colesternt LDL, Triglicérides, Aspartato aminotranslerasa
ASAT-TGO, Alamina amnotransferasa ALAT-TGP, Birrabina Directa Bidirrabing Towdd,
Hemoglebina Glicosiiada HbAL Anids Ursce, Notrégeno de Urea, (reatinina Proteinas
romalesiMicroscopia (BK  Gram, KOH Gots gruesal, Microbiologia (Hemaocuinv, Cultivo de
COR Culvive de secreciones, Uroraltive, Coprocaltives Culuve de howdos estérles)
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Ampibiograma avanzade o eQuipt semy o automatizadey Toma de muestra para
investigacion de Arbovirus {Dengue Zka, Chikungunyal, Virus respiratoros, Bspuelo para
cuitivo v demas pruebas, Chagas. Electrolitos, gases arteriales), Pruebas 4 prmonales (Prueha
17-0H o Hidroxiprogesterona, Tamazale neonatal, Ensayn Fluorométrico Cortisol, Folicule
estimulante. Hormena iuteinizante, Estradiol, FSH, Testosterona, Progesterona, Prolacting.
Hormona TSH, Hormena T3, Hormona T4), Pruebas inmunolégicas {Inmunogiobuling 126
inmunoglobutina 1gA mmunogiobulina [gE. pruebia de aoids folico, Ant-Smth (M) Anti-
cardichiping (g0, Anticuerpos Anticardiohpina 1gM. Anticuerpos Péptido Citrulinado, Anti-PR-
3 [(G-ANCA), Ant-MPO  {PANCAL  Anti-SS-A/Re  Ant-55-BfLa, Complemento (4
Complemento 31 Drogas Abuse y Terapéuticas {Por ejemplo: Prueba de acido valproico,
Frueha de fenitaing), Antigeno de Crvtocorus neaformans atex de aglutinanon cushtative v
cuantivative para suerc v LOR. Enzimas, Histocompatibilidad. Biotogia Malecular, Virclogia,
Micologia, Toxicologia Medizina nuclear, Reumatologia

6.1.8.4 Equipo, reactivos y materiales consumibles. EL LABORATORIO de Hospial
Nacioral de Referencia Tipo 1V debe contar coma minimao con el equipo € INSUMES Siguientes

Equipo: Mictascapios inoculares {(objetvos de 10x. 40x, v 100x}, Centrifuga {de capacidad
mimima de & tubos) Refrigeradora 2-8°C con congelador 3 -20°(, Agitadar borizontal,
Agitador para tubos de nematologia, Equipe sutomatizade pars hematotogia. Bioguiruca,
hemocultives, Coagulaciin, y OUEs Breas Que o requisTan segun dematda de trabae. eqmp
sutomatizade de gasometria, crondmietro, Pipetas avtomaticas, Reguiadores de Voltae/UPS,
Lector de ELISA & eguvalente, Lavador de ELISA, Impresora del Lector de ELISA, Incubadora,
Cabing de Blosegundad tipo 1l AZ Incubadora de CO2 con tangues y mandmetro, Autoclave,
Mechere o equivalente, cilindro de gas, Termdmetros {para refrigerador e imcubadaral,
Iscinerador de asas o equivatente, Computadora con accesc 3 Internet € Impresora para uso
de oficina.

Reactivos: Pruebas rapidas de VIH validadas por el Laborateno Nacional de Salud, v de
reactivos para ELISA. kit de tincion de Glemsa {solorane giemsa, metancl absoluto, pastillas
de huffer v aceite de imuersiond Kit Ziehl Neelsen (Focsina, azul de metlenn, alvohol dcidel,
Tincion de Wright, Tineidn de Gram, Tiras de Onna, Solecidn saling Aswologica, Lugel Alcohol
al TO%, Hidrosido de sodin al 4%, Medios de cultivos con contral de calidad o medios de
cultivo histos para usar, Reactivos necesanos para pruckas de ruting de la cartera de
servicios, reactivos para analizador hematologico, rontroles externos e internos, estandares
v blance para equipe de labaratorio.

Materiales consumibles: Frasco para sspute ( pldsticns transparente con capaidad de 30 a

5 ml, boca ancha con tupa rosca), Frasios estértes para muestras oXIra puimanares, Frason
i 4 H :

para muestras de heces v anina Tubos para recolectar muesteas de sangre Tubos capilares,

{oioviales pars almacenamiento de MUpPLiras Vanas tahas g fando chnive plasucn, vardhas

para nincién, gradilias de secado. pablios de maders, respivador N85, jgringas, guantes de

ltex, Laneetas automaticas individuales y estériles, Lamanas poraokjetos [con y s area de

identificacion] v laminas cubreobperos, Puntas para pipetas automaticas, Pipetas Pasteur
desechables {3mi], pisetas de 100 mi minumo, pinzas de diseccidn, zsas bacterioidgicas. disco 71T
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de sensibilidad, aigodon, Papsl lmpia lzntes, Bisturd, Erienmeyer, %«3?»:" Prabeta, Tubos
comeos plastices estersies de 15 wmi con tapa de rosca (S aphea) Husopos estenles de
poliestireno, Bolsas pars desechos y reciplentes para desechos pulioses mn!% sepibt Novaas
Técmcas del Departamente de Repulacién de lus Frogramag de Salud y Ambiente, agus
desminerabizada, melera para embalae {para transporte de muestras refenidas a labosratories
de nivel superior) € insumog necesanos para mantener la cadena de fro, Medios de
transporte para bactersas v virus, desinfectanie para superficies de trabajo de muestras v
BTLOT

Nota: Los dispositivos para puncion capiar deben ser de un solo uso, indiiduales y estérides,
#y decir, exclusivos de un paniente, no se recomiends ¢ use de divpoesitivos goe deban
compartirse, come los laproeros disparadores de lancetas

i 1ORA : A ‘ Es la Unidad responsable de
d&mrrauar o8 pwmdam:enros de pre anahsm. an&lasxs y pr:m anahsis para proveer resultados
analiticos precisos,  exactos a unempo, contribuyendo a la vigilancia epidemioidgica de
enfermedades prioritarias en salud pablica. Es el centro de referencia para la deteccion ¢
identificacion de agentes bioldgices de importancia en salud pablica, ademas funciona comy
ente coordinador téemon de ta Red Nacional de Laboratanos del Ministerio de Salud Pablica y
Asistencia Social, baio un estricto sistema de gestidn de cabidad

6.1.9.1 Horas de supervision profesional. £i Laboratorio de UUREVE debe contar conun
profesional Guiruco Bidloge Coordinador de BCREVE, un supervisor profesional Quimico
Biclogo por area que cumpla 40 horas semanales, un profesional Quines Bidlogo enrargado
de cada events cumpliendo 40 horas semanales, un profesional Quimice Bidlogo encargado
de pestion de calidad por area, cumpliende 40 horas semanales. Un profesional Quimico
Riatogo encargado de 1a Red de Laboratorios, cumphiendo 40 horas semanales, un profesonal
Guimico Bidlogo encargado de Ventanidia de receprifn de muestras, cumpliendo 40 horas
semariales.

6.1.9.2 Area Fisica Debe contar con un drea fisica de trabaio v procesamiente de muesteas
de tremta y cines metros cuadrados (35 m come minimoe para prestar la cartera de servicios
correspondiente, vy cumplir con los requisnos de infraestructura establectdos por la Umdad
de Planificacion Estratégica del Manisterio de Salud Publica v Asistencis Soaial

6.1.9.3 Analisis de lLaboratorio. UCREVE Debe reahizar las 7 siguentes  eciupas-
metodoidgicas  de aoalisis Microscopia {Gota gruesa, frotes para diagnistice e
Letshmaniasis, BK. Tincion  de Gram,  inmuneflucrescencia).  Serologia  (Ensaves
mmuenoenzimaticos gara Jdisgeostics yio conlirmacitn de enfermedades de sigilanca
spderologica), Cultive Viral y Bacteriane {identificacién de Especies, Seroupifcacion,
nruchas de sensibibdad y vigilanoa de resigtenca 3 Jos spumicrobianos. Bialogia molecular
(PUR convencional POR tiempo real, m.npu pulsade, Gesotpificacion Preparacion de
naneles de proficienca {domde aphgee ], Control de Calidad de la red de laboratonios
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6.1.9.4 Fquipo, reactivos v matertales consumibles =0 LABORATORIO de la Umidad
Central de Referencia para ia Vigdancia Epcemologica del Laboratono hanensl de Salud
debe contar como minimo con el equipt & INSUMas Sigentes

Refrigeradoras, Congeladores, Congeladores de ultra baja temperatura, Lavadores d¢ ELISA,
Lectores de ELISA. Incubadoras. Basfo Marla, Cemtrifugas, Microcentrifuga Cemrifugas
refrigeradas. Cabinas de bioseguridad tipo A2, Potencidmelro, Agitadores. Yortey, Prpetas
sutomdticas, Microscopios, Hornos  Auvtoclaves, Computadera con access 2 Interner,
impresora, Coagulador de medios, Asre Acondicionado, Balanzas, Pipeteadores electricas,
¢ ahinia de extraccion de Solventes, Eguipe automatizado, Equipes para prucbas moleculares,
Secuenciador, PCR tiempo real y corvencional, transiduminador. Camara Electroforética y
equipoe de campo puisado, Termoacladores, Extractores de Acidos Nucleicos. Equipo,
Insumos v Reactivos necesarios para reahizar cada una de las prucbas,

6.2 NIVEL 1l Constituye el menor nivel de Aesarroilo de EL LABORATORIO en ¢l ambia
estatal {(nu pertenecientes a la Red de Laboratorios del MSPAS) privado, socal o subsector de
ta seguridad social, deben contar come minime con las siguientes especificaciones.

6.2.1 Horas de Direccion Técmica. B! fhrector Téenco Quimico Biodege de Jaboratoric
Clinico debe cumplis un minimo de doce {12) horas semanales distribuidas en al menos gos
dias, dentro de) horaria de atencidn al publico de EL ESTABLECIMIENTO. EL LABORATORIO
que brinda atennion de 24 horas en este nivel requiere ta Direccidn Téenica profesional de un
Quimico Biologo cumphendo un minimo de veinte horas (20) sermanales distribuidos en B
dias a la semana, en horarie de & 002 1900

6.2.2 Area fisica. Debe contar con urn area hsica de veinte metros cuadrados (20 mist] come
minime incluyendo todos lus servicios £ drea de procesamiento de las muestras debe medie
como minimo ses metros cuadrados (6 me ). asegurando ¢l adecuatdo manejo de las mismas
5, £, ESTABLECIMIENTO caenta con Racreriologia Hasica debe asegurar un espacio fisice
especifice y adicional para log efectos

©.2.3 Analisis de Laboratorio. FL LABORATORIO de mivel Il debe realizar come minima ios
siguientes anahss. Hematologla Coproparasitoldgico, Uroanalisis, Seralogia Inmunclogia
con pruebas de tamizaie por ununocromatagratia y eonfirmacion cuanuficada de resuitadaos
positivos, Bioguimica Coagulacidn {opaional, Bactericlogia basica (opcional).

Nota: La Bactericlogia autonzada para veaiizar en este nivel de LABORATORID e la
recoleccién  y siembry de muestras para goprocultive, wrocuitve, exudado faringes v
secreciones vanas (realizadas por el Quinucs Biblogol, No ests autonzada t3 realhizacion de
antiblogramas.
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6.2.4 Lguipo EL LABORATORIO de Nivel 1 debe tener el siguiente equipn ¢
instrumental: Microsoopmo, Centstfuga Micracentrifugs, Camara Neubaoer, Contadar ceiular
manual, Prpetas astomancas, Soporte v Pipetas de veloodad de sedunentacion, Relngeradar
con congelador, Mechere con instalanidn de gas, Espectrofotometre o foromerre, Hielera para
¢ transporte de muestras relenidas al Laboratorio de Novel superor, Loagalometo
(ohligatorio para EL LABORATORIG que realive pruchas de cosgulacion], Agitador de tubes
de ensayo. Rotadar de lmina para serofogia, Bafio de Maria « Llogoe seco. Obligatorio para
FL LABORATORIO que realice bacteriologia basica: Cabing bactenologice incubadora,
Asas, Mechers Bunsen o [nvinerador de asas Ademas opcionalmente podran contar con lo
siguiente: Contador hematoldgpon, Levtor de tiras de orina

6.2.5 Derivacion de analisis. Sule podra derivar a EL LABORATORIO de mivel superior, os
anahsis gque por su clasificacion ao esté autorizada

6.3 NIVEL L EL LABORATORIO de este nivel en el ambiato estatal (ne pertenecientes a ia
Red de Laboratorios del MSPASY, privado, social o subsector de s seguridad soval, debe
contar como minimo con las sipmentes espediicaciones:

6.3.1 Horas de Direcaon Técnica El Divector Téonwe Quirsice Bwdlngo de laloratons
Clinico debe cumphr un mingno de veinte (20] horas semanales distnibuitias en un perioda
de cinco dias de supervisian reportadas dentre del horario autonzado de atencion al pubhice
£l LABORATORIO gue brinds atencdn de 24 horas o gue esté wmmerso en un hospital
privada, requiere la Direccion Técrica profesional de un Quismcs Bidiogo cumpliendn un
minimo de treinta horas {30) semanales, distribuidas como minimo en un periodn de 5 diasa
ia sernana, en horario de & 00 a 19:00

mirime, incluyendo todos ios servicios, EL LABORATORIO de una rama especializaca debe
cantar cen area fisica acorde af equipo v personal

#.3.3 Analisis de Laboratorio. EL LABORATORIO de nivel Il sera autorizade para reabizar
jos analisis de mivel I mas, los siguientes: Bioguimica especial, Electrobtos (oprionall Gases
arteriales  (opaenall  Bacteriologia completa [recolecaon v siembra de muestras,
wentificasién v antibiograma), Pruebas nmunologicas por las siguientes metodoiogias
FLISA RIA IRMA Quimicluminiscencaa, Inmunofluorescenia {FPIAL MEIA, v otras

6.3.4 Equipo. EL LABCRATORIC debie contay ton el eguipe del mvel iy los siguientes.
Analizador de gases artsnales s aphoa, Cabinas de Boseguridad de Clase 1
sistado.

% un ambiente
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6.4 NIVELIV. En este nivel de EL LABORATORIG en ol ambite estatal {(no perienscientes 2 1a
ked de Laburatoncs del MSPASY, privado, social o subsector de la seguridad socral se clasifica
EL LABORATORIO de referencta v EL LABORATORIOQ espeastizado debiendo teper las

siguientes especificaciones:

6.4.1 Horas de Direccion Tecnica. £l Director Teonico Quimie Bidlogo de laboratonc
Clinseo con funciones de gerente de calidad y Ios Quitricos Bidlogos responsabies de cada
una de las areas analiticas, deben cumplir un minimo de cuarenta (40) haras semanales de
supervision en horario de atencién &l pablics EL LABODRATORIO que brinda atencidn de 24
horas requiere la Direcaidn Tecnica profesional de un Quimice Biclage de forma permanente
dentro del horaro de 8:00 3 16:00

6.4.2 Area Fisica. EL LABORATORIO debe contar con area fisica de al menos cncuenta
metros cuadrados (50 m?) acorde al equipo v personal necesaric para su acuvidad

6.4.3 Analisis. £1. LABORATORID de este nivel puede realizar los analisis de Nivel 1l y
tambien cualquiera de o8 swentes: Histocompatibilidad, Biologia molecular. Genetica,
Virologia, Micologia, Toxicologia y ofras pruebas de aita especializacion, tales como pruebas
de farmacogenomica, farmacocinética y otras pruebas relacionadas.

6.4.4 Equipo. El equipe de El LABORATORIO debe corresponder al nivel de especialidad o el
squipo de Nivel 11l mas el equipo del nivel de especialidad

6.45 Todo LABORATURIC que envie sustancias infecoiosas v muestras hialogicss para
snabisis por via acrea debe contar con profesional Quitucs Biologo o Bioguimars v
Microhiolugo, con la Ceruficancn 1ATA de no mas de 2 anos de emitda

6.4.6 EL LABORATORIO gue realice analisis d¢ radiommunoensaye deberd contar con ias
Lcencias correspondientes otorgadas por ta Direccion General de Energla del Mimsteno de
Energiay Minas.
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CAPITULO 1
INFRAESTRUCTURA ¥ OTRAS ESPECIFICACIONES PARA LA AUTORIZACION
DE EL LABORATORIO

Articulo 7. Infraestructura vy otras especificaciones. EL LABORATORIO para su
autorizacion v funcionamients debe cumplir con los siguientes requerimientos de
snfraestructura y otras especificaciones descritas en @sta normativia,

71 Las estructuras de la planta fisica deben ser de materiales firmes § resistentes ron
naredes nteriares gue deber ser bsas, pintadas con pintura lavable de calores
claros, hibres de humedad y de faal limpieza. Los ambientes de secretaria, toma de
muestras y Area de trabaio deben estar separados totaimente por medio de paredes
o tabicaciones fijas que cumplan los requisitos ya descritos.

7.2 Dentro del area de trabajo, todos los ambientes de EL LABORATORIO deben estar
rotulados y contar con la debuds sefializacién para evacuar el drea en cases de
emergencia. Los rotulos gue se unheen para identficar jos ambientes v rutas de
evacsacion deben de ser de material de faal impieza y no flamabies.

7.3  Debe contar con sehalizacion con el simbolo internacicnal de No Fumar, segin
Decreto No. 74-2008 v Acuerde Gubernativo No. 137-2009,

7.4 Se debe colotar aviso de ACLESO RESTRINGIDO con simbolo de BIOSEGURIDAD en
£ frea de procesarmiento de mogstras.

7.5 La sala de espera debe contar con dimensiones que permuta tener comoe minmo
cuatre pacientes comodamente semados, con espacio suficiente para fa circulandn, ser
totalmente independiente de las otras areas del laboratorio. 5i es compartida cor otro
pstablecimiento de salud deberd contar con area suboente para acomodar 3 las
pz&»i‘:ivé‘h! Bs.

T b Debe contar con recepodn locabizada a fa entrada de EL LABORATORIO, o sala de
espera donde reciba inicialmente a los pacientes y se brinde snformanion

7.7 Todag tag areas de trabao de BL LABORATORIO deben tener comumeation directa e
interna, no pueden estar separados por ambientes o dependencias aienas al
faboratons

78  Los pisos deben ser lisos antideshzantes, impermeables, lavables incombustibles,
umiformmes v resistentes 4 su Us0
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Las puertas deben de ser material que facilite su lmpieza

Las escaleras de access al laboratorie o & cualquier ambiernite intencr o extenar
deberan ser de material firme, pendientes aprojpiadas, con pise de matenal
angdestizante. sin alfombra v £on Sus reSPECTIVGS PasaManos.

Las pasillos y escaleras deben permanecer bmpios, secos y hbres de cualqueer clase de
pbstaculos.

La instalacion eléctrica debe estar en buenas condiciones. intramaros & recubrerta de
material adecuado para tal efecto. Se debe prever estahilizador general o reguladar de
corriente con instalacion de tierra fisica de acuerdo al nivel de complepdad.

La provision de agua debe ser segura, disponible en todo momento

El servirio sanitaric debe ser de ficil accesp, teniendo comunicacion directa con ia
sala de espera Debe contar con lavamanos, dispensador de jabon ligmdo, toatlas de
papel para el secade de manas o secador de manos, papel sanitano e inodoro Debs
tener condicionss higiénicas samitarias apropiadas No se permitird que el servicio
sanitaric se utifice como bodega o para almacenar implementos y matenal de
limpiezs.

£1 ambiente para toma de muestras debe tener como minimo tres metros cuadrados
{4mts:), con uno de los lados no menor de un metro Cincuenta (1 50mis). adecuads
tuminacian y ventilacién, dotada con equipo, materiales y elementos necesarios
para realizar este procedimiento. La toma de muestras debe adecuarse en nomero
segin el volumen de personas que recibe

El dres de laboratoric proplamente dicha. debe ser suficiente con dimensiones gue
permitan una optima circulacién dentro del mismo de acuerde al mivel de
compleiidad, al mimero de personal v de equips que posea. Debe contar con b
duminacion v ventilacian adecuada

Debe tener una pileta o lavatrastos mstalado en ¢l area de wabajo de EL
LABORATORIC, con conenion de agua v desague correspondiente Esta instalanon
debe ser destinada exclusivamente para ¢l lavado v estenlizacion de material
contaminado. previe tratamiento can medio fsicn v quimicos gue os transformen e
IROCUOS ¥ estar lo mas cercana posible al laboratonio

Todas las dreas de andtisis de muestras deben estar restrinmdas al publico
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=19 EiL LABORATORIO debe mantenerse srdenads y en buen estade de higiene en fodas
las dreas ¥ ambsentes

220 Mantener ¢l pstablecimiento libre de roedores, insectos v otras plagas

=21 Dehe existir un area de acopio para el almacenamiente de desechos comunes v
desechos  io-imferciosos, que cumplan con las  condiCiones  telnich-sanitanias
astablecidas en el Acuerdo Gubernativo 509- 2001

Articulo 8. Mabiliario, Equipo v Material. Los LABORATURIOS gsheran roriar tome
minime con o siguiente:

a1 EL LABORATORIO debe contar con el mobilians, equipo v material en buen estade y
acorde a fa cartera de servicios gue oferten o que corresponda de acuerdo al nivel que
apligue.

8.2 EL LABORATORID debe realizar fas actividades de toma v analisis de muestras con
material ¥ reactives vigentes

8.3 Las mesas de trabajo del laboratone deben estar recutvertas de acers inouidable,
granito, laminado pléstico o cualgquier otrg material no absorbente v de facil hmpieza.

8.4  Debe contar con gabinete o bodega exclusiva para el almacenamiento de reactivos y
materal de uso de EL LABORATORIO.

85 EL LABORATORIO debe contar con extinguidores portaties de incendios que deben
permanecer cargadns, en buen estado de funcionamientn y siempre coipeados en
tugares visibles

Articulo 9. De los Recursos Humanos. Los responsables de LOS ESTABLECIMIENTOS
deberan cumplir con fo sigusente

9.1  Elpersonal Profesional Quimico Bidlogo y Técnico debe estar demdamente registrado
en ¢l pais v cumphr con los requisites establecidos en la presente Norma Tecrusa y
sug instrumentos complementanos

92, EL LABORATURID debe contar con e nimers de profesinnales Quimicos Biodogos ¥
técRICoS que sean necesanos de anuerdo al hivel que sea 3o rorizade v velar perque ¢
nimers permanezcs durante la vigencia de su Lu encia Sanitana asi coma Tumplir
von las horas de direcoidn técmica autorizadas.
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9.3 &l personal que labora en EL LABORATORID debe urihizar bata cerrada con manga
larga. 'a cusl debe ser restringida para uso exclusivo denwo del lxboratorio. No ests
permitido portar la bata o uniforme fuera de las instalaciones.

9.4. EL LABORATORIO puede contar con técmicos de faboratano cuando el Nvel lo
requiera o cuando el profesional Quimico Buwlogo responsable lo considere
pertinente  Los técmicos de laboratono estén bap la responsalniidad de LOE
PROFESIONALES Quimicas Biologos v deben cumphir (on los requisitos estabiecidos
en fa presente Norma Tcnica y sus mstrumenios complementarios

9.5  El responsable de la firma de resultados que garantiza €1 proveso y repone final de
resultados s el Quimico Bidlogo Supervisor de cada area del Laboratorio, segun lo
describa ¢l proceso escrite dentro de su procedimienta de calidad

96 La frma elecirénica de resultados de laboratoric deberd estar validada,
respondiendo a un proceso escrity terns en donde conste e personal calificado para
vahidar dicha frma. la cual es en todes los casos la firma legible v regetrada del
Quimics Biclogo responsable del Laburatore. Este Frma electronica se adimibira v
sera valida gnicamente en los laboratorios gue tengan implementago un sistema o€
rahdad gue respalde dicho proceso.

Los Laboratorios que no respondan a un sistema de cahidad deberan respatdar la
firma de resultades unicamente con la firma vy sello debidamente registrado vy
autorizade en el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos.

Articulo 10. De los Documentos y Archivos FL LABORATORIO debe contar con un archive
fisien /o electrémico que contengs la siguiente informaciin

10.1 Manual de orgamzaciones gue debe inchar:
& QOrgamgrama
b Descripaion de puestos y funciones
¢, Fluiograma

10.2  Manual de técnicas y procedimientos v/o insertas actualizados por fecha por drea, en
whioma espanol

10.3  Registro por escnta de mgreso de muestras para anahizar por dia de trabags
10,4 Registro por escrita de resultados por area técnica v por dia

10.5 Registro por escrito de las muestras v resiltados de examenes derivados Gnucaiments
a Laborataros de Referencia debidamente autorizados por DRACES {que debhe incluir
ol nombre de FL LABDRATORIOH
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10.6  En el Caso de la recoleccion de Muestras Genenicas, ViH v Pruebas de Patermidad
registro por escrito de Formulanio de Consentimiente informado, firmado por cada
una de las personas a las cuales se les tomda ta muestra v fotocopia de DR

107 Todos los informes de resultados de laboratonios debaran estar Srmadoy v setlados
por el profesional Quimico Bislogo regponsabie

10.8  Bitacora de mantemmiento y calibracion del equipo que debe inclur
Kombre del equipn, fabricante y numers de serie.

a

b Fecha en que se recbid y fecha en que miaid su fundcicnamiento.

L. Resultados de controles de calidad realizados y curvas de canbracion

d. Fecha de mantenimiento preventive de ruling y acGOnes correctivas delos
2QUIpDS.

e. Ademas inchair programa de mantenimento preventivo.

10.9  Manual de Biosepuridad
10.10 Registra de acoidentes laborales.
10.11  Manual de gestdn de ta calidad

10,12 Registro diario por escrito de fa temperatura de refrigeradoras, wcubadoras, y bado
de Maria

1013 Manual de maneio, conservacion v transporte de derivaciones de muestras det
jaboratonio al que le refiere sus muestras.

10.14 Todos los remstros de resultados ¥ dorumentacion deberdn archivarse por oincoe
afing

1015  Expediente de cada miembro del personal que labora e laboratoro ciinice gue debe
inclusr

a. Datos generales.

b Fotocopia de Constanca de vatunacion de hepatiis B o en su defecto
resultade de lsboraterso con los niveles de anticuerpos. Brmados v seltados
pur profesional responsable

¢ Forocopis constancia de buena salud o taveta de galud vigente.

d. Fatocopia de titulo o diplomas que e sereditan parg poder laborar en EL
LABDRATORIO clinice
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10.16 Regstro de capacitaciin an ual para el personal de laboratunio
10.17 Regstro derallado de las Supernsiones realizadas por &l Quimico Bislogo

1018  Plan de contingencia escrite para el manelo de desastras naturaies o provocados de
acuerdo 3 fa vuinerabilidad de EL ESTABLECIMIENTO [terremotos, incendios,
inundaciones, et } v socializado con tode el personal

CAPITULD IV
INFRACCIONES, SANCIONES ¥ PROHIBICIONES

Articulo 11. Infracciones, sanciones v procedimientos Todo incumplizrienta por accidbn u
amiston a las disposiciones del  Codigo de Salud, el reglamento y esta norma técnica
constituye mfraccién sanitana que debe cancionarse admmistrativamente por DRACES de
conformidad a lo establecido en el Libro Tercero del Codigo de Salud. Decreto 90-97 del
Congreso de la Repubiica de Guatemala v el Reglamento parz ia Regulacién, Autorizacion,
screditacién y Control de Establecimientos de Atencibn para la Salud, Acuerdo Gubernative
numero 376-2007.

Articulo 12. Prohibiciones. Queda prohibidoe lo siguiente.

121 La instalacion v funcionamients de un laboratormo climce sin la Licencia Sanitania
correspondiente

12.2  Realizar funciones que son competencia de los Bancos de Sangre y servicios de
Medicina Transfusional si no estd autorizado para este fin

12.3  Realizar examenes de laboratorio de un nivel superior al que estd autorizado.

12.4  Que se lengan en practica 3 estudiantes de tecmico de laboratorio de estueias no
autorizadas por ¢l Departamento de Formacion de Recursos Humanos en Saluc de la
Diveccion General de Recurses Humanos en Salud del Ministerio de Salud v Asistencia
Social

12.5 Queda promibdo al personal comer, beber fumar almacenar alimentos y aplicarse
rosmeticas en las reas de waba.

12.6 No debe guardarse comida o bebidas en ios refrigeradores de EL LABORATORIC
12,7 El accesp a las areas de Laboratenc debe ser restmngide No debe permutirse 1a

entrada a personas ajenas a ‘a3 actividad de Laboratono tales comeo adultos, mibos ©
animales dentro de bas dreas de wabajo
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12.8  Los Laborstorios de relerencia no podrin reciba muesiras para s analinig
sroveniente de leboratorios clinicas oo autorizados por DRACES ¢ de ningun otro
establecimento gue no sea laboratorio de duagnbsnee chimito y/0 WigLanua
epdeminiégica tampocs Gebera Colectar muestras a domucilius wmoen THOES
privadas. Los laboratonos de referencia tendran la cbligandn de sehatar ia hoencia
canitaria del laboratoro referente para estar en cumplimients con esta Gorma. & owl
\aboratoric de referencia reeliza examenes de laboratans al pubhco en general
debera cumplir con tener area especifica de toma de muestra.

129  Las casas comerciales que venden eguipo y reactives de Laboralonia, o empresas que
promuevan prushas de laboratonio en general o para ser enviadas y reabizadas fuera
del territoric nacional, no estan avtorizades para toma de muestras y/o realizar
examenes de laboratorio, va que no se encuentran autonzados como laboratoro
clinico por DRACES en singuna de fas fases analiticas del proceso

1210 Toma de muestras y/c examenes de laboratono en establecimuentos que no se
encuentren autarizades come iaboratorio clinico por DRACES, con excepuion de las
jornadas y tamizaies gue realiza el Ministerio de Salud Piahhica v Asistencia Social

1213 La realizacion de jornadas sin la previa autonizacion de DRACES. las cuales deben
cumplir con las candiciones requernidas de higiene, habitabilidad, strumental v
#quipo segan Norma Técnica No. 35-2019 "Autorizacion de tornadas Médwas o de
Salud ermunida por DRACES”

CAPITULO V
DISPOSICIONES TRANSITORIAS ¥ FINALES

Articulo 13. Publicidad. Toda publiodad de EL LABORATORIO debe regirse segin las
disposiciones contenidas en la Norma Técnica No. 36-2019 “Regulacién de ls Publicidad de
fos Establecimientns de Atencidn para la Satud” emitida por DRACES.

Articulo 14, Resultados de analisis para otorgamiento de Tarjetas de Salod v
Constancias de Buena Salud. Los resultados de andlisis de los faboratorios privados deben
estar firmados y seflados en priginal por &l Quimico Bidlogo gue los haya ermirido, dichos
laboratarios deben estar autorizados por DRACES En el caso de los Laboratorios Publicos los
resultados deben estar frmados v sellados en original por el persenal designade por @
MSPAS, segin o establecdo en ef Acuerdo Mimstenal No 179-2012 "Normas para ¢!
otorgamiento de Tarjetas de Sabud y Constancias de Buena Salud”
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Articulo 15, Para la habilitacion, registro v autorizacion Los responssbies de EL
LARORATORIO para ja habilitacién, registro y autorizacion de funcionamients de los msmos
deben presentar la documentacién fegal v las condiciones de funcionamento establenictas en
jos ‘mstrutentas complementancs que se desarrolien para los efectas De 1gual manera debe
cumphrse para la renovacion de la icencia sanitaria, el trasiads, modificacidn o ampliacién ©
cierre de Jos musmos estableridos en el Reglamento para Ja Regulacion, Autorzacon
Acreditacion v Control de Establecimientos de Atencidn para la Salud, Acuerdo Gubernative
numero 376-2007

Articulo 16. Requisitos v diseqio de formularios para otorgar la licencia sanitaria. Parz
el rumplimiente de las funciones de autorizacion, reguiacion y cantrol de EL LABORATORID.
DRACES emitird ls normas técnicas y disefiard los formularios necesanos para ol0rgar la
Hcencia sanitarts

Articulo 17. Sobre los Desechos Bioinfecciosos Todo material descartable stlzado
{suantes, agujas, ete) serdn desechados segun Reglamento para el Manejo de Desechos
Sclidos Hospitalarios. Acverds Gubernativo Numero 509-2001

Articulo 18 Envio de Muestras al Extranjero por el Laboratorio acreditado, Fl proceso
para envio de muestras bividgicas debera ser realizado por un laboratoric detndamente
sutorszade pos DRACES, dichas muestras deben ser colertadas, preparadaz, embaladas v
enviadas Unicamente por un laboratorio que cuente con los insumos y certificadgos JATA
necesario para esta actividad

Articulo 19, Envie de muestras al extranjero por entidades que no son un laboratorio
clinico. La entidad que vende o comercializa pruebas para ser enviadas al extranjers deberd
contratar los servicios de un laboratorio debidamente registrado por DRACES que cuente con
arofesional Quimico Bicloge o Boguimice y Microbidioge, con Certificacion 1ATA de no mas
de 7 afios de emitida v ademas debera garanDar Que gsas muestras son enviaday &
iabaratorios debidamente autorizados y registrados en el extranjero, presentando las
heencias de dichas enudades con fecha vigente ¥ decumentacidn de ecveditacion del
taahlecimiento emitido por 1a autondad samtaria del pais que corresponde, segun los
establece & Ministerio de Relaciones Exteriores Art, 37 Cap. 4 Ley del Orgamsmo judicial y
Decreto No 01-2016 del Congreso de la Repablhica de Gustemala,

Articulo 20, Trastado del establecimiento Los Responsables deben dar aviso por esonto s
£1 DEPARTAMENTG. det cambio de direccidn del LABORATORIO v realizar ef tramite antes
de que se opere el trasiado 2 la nueva direcaion,
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Articulo 21. Aviso de Cierre. Lo: Responsables estin oblhigados 3 dar aviso por esonto a £u

HEPARTAMENTO del cierre del establecimiento £n un plazs no mayer de veunte dias hadies
luego de cerrado, adjuntando le Licenca Samitana otorgada Si EL LABORATURIV se
encuentra fuera del departaments de Guatemala debera presentar tambien Certificacion

emitida por el Centro de Salud de su jurisdiccibn, donde haga constar el clerre,

Articulo 22. Aviso de Cambios. E! Responsable de EL LABORATORIO registrago en ia
Licencia Sanitania, esta obligado a informar por escrito del cambio de nombre de EL
LABORATORIO, prometario o representante legal quimico hidlogo responsabie, en un plazo
no mayor de diez dias habiles a partir de haberse efectuade, adjuntando la documentatidn
iegal que acredite tos cambios realizados y la Licencia Sanitaria otorgada.

Articulo 23. Autorizacion de ampliacion o modificacion de Los Establecimientos Toda
amphacibn o modificacion de EL LABORATORIQ debe ser autorizada por EL
DEPARTAMENTO, para lo cual El Responsable debe presentar por escrito 1a solicitud de
autorizacidn para realizar los trabajos correspondientes con quince dias habiies de
anticipacion previos & levarse 3 caho. En fos casos en que aplique. deberd presentarse
fotocopia legalizada de I Licencia de Construccidn ewtendida por la Municipandad
correspondiente.

Articulo 24. Reporte Obligatorio Todos LOS LABORATORIOS independientemente de su
Tipo v Nivel, estan obligados a reportar los diagndsticos de enfermedades de nouficacion
obligatoria establecidas por el Mimsterio de Salud Publica v Asistenoa Socal con la
metadelogia que el MSPAS defina v que serd comumcada a el Responsable de EL
LABORATORIO por el Area de Salud Correspondiente.

Articulo 25, De las Normas de Atencion v Otras Leves Las Normas de Atencion en Salud
integral para Primero y Segundo Nivel uenen taracter obligatono para todos fos
Laboratories de Nivel |, por o tanto todo establecimiento del Ministerio de Salud Poblica y
Asistencia Socal estd ebligade a cumplir fo descrito en las mismas. Todos los Laboratorios
CMimcos independientemente de su Nivel deben conoter y aplicar las leves nacionaies de
ghservancia general en matena de salud

Articulo 26, Derogatoria. Queda derogada la Normativa Téomea No 12011 Normativa
Téenica para la Autcrizacion y Funcionamiento del Laboratorio Clinico o Laboratorio de
Diagnéstice Clinico.

Articule 27. Revision y Actualizacion La presente porma deberad révisarse @0 un ptaze nd
mavor de cuatre anos v ser modificada o complementada & proceae.
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Articulo 28, Situaciones no previstas. Cuslquier SitUACIGR (O Prevista e esla BOTG, serd
resuelta por el “MINISTERIO DE SALUD PUBLICA ¥ ASISTENCIA SOUIAL", de acuerda a das

feves correspandientes

Articulo 29, Epigrafes. Los epigrafes que preceden a fos articulos de esta normd tecna ne
tienen vabidez mterpretativa v no se pueden citar con respecto al contendo v alcances de sus

NS

Articulo 30. Vigencia de la norma. La presenie norma entrard en vigendia inmediatamente
de su aprobacion. En el caso del Nivel 1 el Ministerio de Salud POblica v Asistencvia Social
definira un plazo prudencial escalonada de aphcacitn, con base en la prigrizacion téonica,
geslian adminstrativa v asignacon de recursos presupuestarios

Guatemala, Diciembre del 201%
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Expediente 7556-2025 Oficial 9° de Secretaria General.
Asunto: Inconstitucionalidad de ley de caracter general, parcial. Solicitante:
Asociacion Guatemalteca de Patologia Clinica y Anatomia. Disposiciones
denunciadas: Articulos 5, 6, 9, 10, 14 y 22 de la Norma Técnica No. 22-2019
Draces, Laboratorio de Diagnoéstico Clinico y/o de Vigilancia Epidemiolégica, del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direccion General de Regulacion,
Vigilancia y Control de la Salud, a través del Departamento de Regulacion,
Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud.

CORTE DE CONSTITUCIONALIDAD: Guatemala, veintiocho de octubre de dos
mil veinticinco.

I) Con el escrito que antecede y documentos adjuntos, formese el
expediente respectivo. Il) Se admite para su tramite la accion de
inconstitucionalidad de ley de caracter general, parcial, promovida por la
Asociacion Guatemalteca de Patologia Clinica y Anatomia, por medio del
presidente de la junta directiva y representante legal Byron Estuardo Pérez
Goémez, con el objeto de impugnar los articulos 5, 6, 9, 10, 14 y 22 de la Norma
Técnica No. 22-2019 Draces, Laboratorio de Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia
Epidemioldgica, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Direccion
General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, a través del
Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de
Salud. Ill) Con base en los documentos adjuntos, se reconoce la calidad que
ejerce el presentado. IV) Se toma nota que actua con el auxilio de los abogados
propuestos, quienes podran actuar en formar conjunta o separada,
indistintamente; asi como del lugar fisico y casillero electrénico sefialados para
recibir notificaciones. V) Previo a que esta Corte continie con el tramite
correspondiente en el presente asunto, se concede el plazo de tres dias, contado

a partir de la notificacion de la presente resolucién para que la Asociacion
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Guatemalteca de Patologia Clinica y Anatomia, mediante escrito con las
formalidades de ley, cumpla con el requisito establecido en los articulos 135 de la
Ley de Amparo, Exhibicién Personal y de Constitucionalidad, y 12, literal f) del
Acuerdo 1-2013 de esta Corte, referentes a expresar el fundamento juridico que
invoca como base de la inconstitucionalidad, manifestando, en capitulo especial,
en forma separada, razonada y clara los motivos juridicos en que descansa la
denuncia que plantea, es decir realizar la debida confrontacién entre las
disposiciones legales atacadas de inconstitucionales, con las normas
constitucionales que se estiman vulneradas. Al momento de cumplir con lo
solicitado, deberan firmar y sellar los tres abogados que auxilian la accion

instada e indicar el numero de expediente arriba identificado. El anterior

requerimiento se formula con el apercibimiento de que, en caso de

incumplimiento, se procederd de conformidad con lo establecido en el sequndo

parrafo del articulo 14 del Acuerdo referido, ello porgue el requisito_exigido, a

juicio de esta Corte, resulta de imprescindible cumplimiento para la prosecuciéon

de la garantia entablada. Articulos citados, 7°, 133, 134, inciso d) y 136 de la Ley

de Amparo, Exhibicion Personal y de Constitucionalidad; 28, 29, 45 y 50 del
Caodigo Procesal Civil y Mercantil; 50, 52 y 54 del Acuerdo 1-2013 de la Corte de

Constitucionalidad.




Firmado por:
LEYLA SUSANA LEMUS
GA /| CORTE DE

5:50:1
Razén: Aprobado
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Asunto: Inconstitucionalidad de ley de caracter general,

parcial. Solicitante: Asociacién Guatemalteca de Patologia Clinica y Anatémica
(AGPCA). Disposiciones denunciadas: i. la frase “Quimico Bi6logo” contenida
en el articulo 5, numeral 5.8 ii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo
6, numeral 6.1.1.1;iii.la frase “Quimico Biblogo” contenida en el articulo 6,
numeral 6.1.2.1;iv.la frase “Quimico Bidlogo” contenida en el articulo
6.1.3.1.1: v.la frase “Quimico Biblogo" contenida en el articulo 6, numeral
6.1.3.2.1; vi. las frases “Quimico Biélogo” y "Quimicos Bi6logos” contenidas en el
articulo 6, numerales 6.1.4 y 6.1.4.1; vii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en
el articulo 6, numeral 6.1.5.1; viii. la frase “Quimico Biélogo”, contenida en el
articulo 6, numeral 6.1.6.1; ix. las frases “Quimico Biélogo" y “Quimicos Biélogos”
contenidas en el articulo 6, numeral 6.1.7.1;x.la frase “Quimico Biblogo”
contenida en el articulo 6, numeral 6.1.8.1; xi. la frase “Quimico Bidlogo”
contenida en el articulo 6, numeral 6.1.9.1; xii. la frase “Quimico Biblogo"
contenida en el articulo 6, numeral 6.2.1; xiii. la frase “Quimico Biologo”
contenida en el articulo 6, numeral 6.3.1; xiv. las frases “Quimico Bi6logo” y
“Quimicos Bidlogos” contenidas en el articulo 6, numeral 6.4.1; xv. la frase
“Quimico Bidlogo" contenida en el articulo 9, numeral 9.1; xvi. la frase “Quimicos
Bidlogos” contenida en el articulo 9, numeral 9.2; xvii. las frases “Quimico
Biélogo” y “Quimicos Biélogos” contenidas en el articulo 9, numeral 9.4; xviii. la
frase “Quimico Biblogo" contenida en el articulo 9, numeral 9.5; xix. las
frases “Quimico  Bidlogo” 'y "..en el Colegio de Farmacéuticos y
Quimicos." contenidas en el articulo 9, numeral 9.6; xx. la frase “Quimico Bi6élogo”
contenida en el articulo 10, numeral 10.7; xxi.la frase “Quimico Bi6logo”
contenida en el articulo 10, numeral 10.17; xxii. la frase “Quimico Biélogo”

contenida en el articulo 14, y xxiii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el
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articulo 22, todos de la Norma Técnica No. 22-2019-DRACES, Laboratorio de
Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia Epidemioldgica de la Direccién General de
Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, a través del Departamento de
Regulacion, Acreditaciéon y Control de Establecimientos de Salud del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

CORTE DE CONSTITUCIONALIDAD: Guatemala, dos de junio de dos mil
veintiséis.

I) Se trae a la vista el escrito registrado en esta Corte con el ntimero
cuatro mil cuarenta y seis - dos mil veintiséis (4046-2026), presentado por la
Asociacion Guatemalteca de Patologia Clinica y Anatémica (AGPCA), solicitante
de la inconstitucionalidad, por medio del Presidente de su junta directiva y
representante legal Byron Estuardo Pérez Gémez. Il) En virtud de lo manifestado
por la compareciente, se toma nota que la presente garantia constitucional se
interpone contra: i. la frase “Quimico Biélogo" contenida en el articulo 5, numeral
5.8; ii. la frase“Quimico Bidlogo” contenida en el articulo 6, numeral 6.1.1.1; iii. la
frase “Quimico Biologo” contenida en el articulo 6, numeral 6.1.2.1; iv. la frase
“Quimico Biblogo” contenida en el articulo 6.1.3.1.1; v. la frase “Quimico Biélogo”
contenida en el articulo 6, numeral 6.1.3.2.1; vi. las frases “Quimico Biélogo"
y "Quimicos  Biélogos” contenidas en el articulo 6, numerales
6.1.4 y 6.1.4.1; vii. la frase “Quimico Bidlogo” contenida en el articulo 6, numeral
6.1.5.1; viii. la frase “Quimico Bidlogo”, contenida en el articulo 6, numeral
6.1.6.1; ix. las frases “Quimico Biélogo" y “Quimicos Biélogos” contenidas en el
articulo 6, numeral 6.1.7.1; x. la frase “Quimico Biélogo" contenida en el articulo
6, numeral 6.1.8.1; xi. la frase “Quimico Biélogo’ contenida en el articulo 6,
numeral 6.1.9.1; xii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 6, numeral
6.2.1; xiii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 6, numeral 6.3.1;

xiv. las frases “Quimico Biélogo” y “Quimicos Biélogos” contenidas en el articulo
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6, numeral 6.4.1; xv. la frase “Quimico Biélogo" contenida en el articulo 9,
numeral 9.1; xvi. la frase “Quimicos Bi6logos” contenida en el articulo 9, numeral
9.2: xvii. las frases “Quimico Biélogo” y “Quimicos Biélogos” contenidas en el
articulo 9, numeral 9.4; xviii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 9,

"

numeral 9.5 xix. las frases “Quimico Bidlogo” vy "..en el Colegio de
Farmacéuticos y Quimicos." contenidas en el articulo 9, numeral 9.6; xx. la frase
“Quimico Bidlogo” contenida en el articulo 10, numeral 10.7; xxi. la frase
“Quimico Biblogo” contenida en el articulo 10, numeral 10.17; xxii. la frase
“Quimico Biélogo” contenida en el articulo 14, y xxiii. la frase “Quimico Biélogo”
contenida en el articulo 22, todos de la Norma Técnica No. 22-2019-DRACES,
Laboratorio de Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia Epidemiologica de la
Direcciéon General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, a través del
Departamento de Regulacién, Acreditacion y Control de Establecimientos de
Salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. lll) Continuese con el

tramite correspondiente. Articulos 7° y 133 de la Ley de Amparo, Exhibicién

Personal y de Constitucionalidad; 28 y 29 del Cédigo Procesal Civil y Mercantil.




18:35:01
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Asunto: Inconstitucionalidad de ley de caracter general, parcial. Solicitante:
Asociacion Guatemalteca de Patologia Clinica y Anatémica (AGPCA).
Disposiciones denunciadas: i. la frase “Quimico Bidlogo” contenida en el articulo
5. numeral 5.8; ii. la frase “Quimico Bi6logo” contenida en el articulo 6, numeral
6.1.1.1: iii. la frase “Quimico Bidlogo” contenida en el articulo 6, numeral 6.1.2.1;
iv. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 6.1.3.1.1; v. la frase “Quimico
Bidlogo” contenida en el articulo 6, numeral 6.1.3.2.1; vi. las frases “Quimico
Biélogo” y "Quimicos Bi6logos” contenidas en el articulo 6, numerales 6.1.4 y
6.1.4.1: vii. la frase “Quimico Bi6logo" contenida en el articulo 6, numeral 6.1.5.1;
viii. la frase “Quimico Bi6logo”, contenida en el articulo 6, numeral 6.1.6.1; ix. las
frases “Quimico Biélogo" y “Quimicos Biélogos” contenidas en el articulo 6, numeral
6.1.7.1: x. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 6, numeral 6.1.8.1; xi.
la frase “Quimico Bi6logo” contenida en el articulo 6, numeral 6.1.9.1; xii. la frase
“Quimico Biblogo” contenida en el articulo 6, numeral 6.2.1; xiii. la frase “Quimico
Biélogo” contenida en el articulo 6, numeral 6.3.1; xiv. las frases “Quimico Biélogo®
y “Quimicos Biélogos” contenida en el articulo 6, numeral 6.4.1; xv. la frase
“Quimico Bi6loga" contenida en el articulo 9, numeral 9.1; xvi. la frase “Quimicos
Biblogos” contenida en el articulo 9, numeral 9.2; xvii. las frases “Quimico Biélogo”
y “Quimicos Bi6logos” contenida en el articulo 9, numeral 9.4; xviii. la frase
“Quimico Bidlogo” contenida en el articulo 9, numeral 9.5; xix. las frases “Quimico
Biélogo™ y "...en el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos." contenidas en el articulo
9, numeral 9.6; xx. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 10, numeral
10.7; xxi. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 10, numeral 10.17;

xxii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 14, y xxiii. la frase “Quimico
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Bidlogo™ contenida en el articulo 22; todos de la Norma Técnica No. 22-2019-
DRACES, Laboratorio de Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia Epidemiolégica de
la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, a través del
Departamento de Regulacion, Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud,
Unidad Técnica Normativa del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
CORTE DE CONSTITUCIONALIDAD: Guatemala, nueve de junio de dos mil
veintiséis.

Se tiene a la vista, para resolver, la accién de inconstitucionalidad de ley de
caracter general, parcial, promovida por la Asociacion Guatemalteca de Patologia
Clinica y Anatémica (AGPCA), por medio del presidente de la junta directiva y
representante legal, Byron Estuardo Pérez Gémez, con el objeto de impugnar: i. la
frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 5, numeral 5.8: ii. la frase “Quimico
Bidlogo™ contenida en el articulo 6, numeral 6.1.1.1; iii. la frase “Quimico Biélogo”
contenida en el articulo 6, numeral 6.1.2.1; iv. la frase “Quimico Biélogo” contenida
en el articulo 6.1.3.1.1; v. la frase “Quimico Bidlogo" contenida en el articulo 6,
numeral 6.1.3.2.1; vi. las frases “Quimico Bidlogo” y "Quimicos Bidlogos”
contenidas en el articulo 6, numerales 6.1.4 y 6.1.4.1; vii. la frase “Quimico Biélogo”
contenida en el articulo 6, numeral 6.1.5.1; viii. la frase “Quimico Biblogo”,
contenida en el articulo 6, numeral 6.1.6.1; ix. las frases “Quimico Bi6logo" y
“Quimicos Biblogos” contenidas en el articulo 6, numeral 6.1.7.1; x. la frase
“Quimico Biélogo" contenida en el articulo 6, numeral 6.1.8.1; xi. la frase “Quimico
Biblogo” contenida en el articulo 6, numeral 6.1.9.1; xii. la frase “Quimico Biélogo”
contenida en el articulo 6, numeral 6.2.1; xiii. la frase “Quimico Biélogo” contenida
en el articulo 6, numeral 6.3.1; xiv. las frases “Quimico Biélogo” y “Quimicos

Bidlogos” contenida en el articulo 6, numeral 6.4.1; xv. la frase “Quimico Biélogo"
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contenida en el articulo 9, numeral 9.1; xvi. la frase “Quimicos Bi6logos” contenida
en el articulo 9, numeral 9.2; xvii. las frases “Quimico Biélogo" y "Quimicos
Bidlogos” contenida en el articulo 9, numeral 9.4; xviii. la frase “Quimico Biologo”
contenida en el articulo 9, numeral 9.5; xix. las frases “Quimico Bi6logo™y "...en el
Colegio de Farmacéuticos y Quimicos." contenidas en el articulo 9, numeral 9.6;
xx. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 10, numeral 10.7; xxi. la frase
“Quimico Bi6logo” contenida en el articulo 10, numeral 10.17; xxii. la frase “Quimico
Bidlogo” contenida en el articulo 14, y xxiii. la frase “Quimico Biélogo” contenida
en el articulo 22, todos de la Norma Técnica No. 22-2019-DRACES, Laboratorio de
Diagnéstico Clinico y/o de Vigilancia Epidemiolégica de la Direccién General de
Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, a través del Departamento de
Regulacién, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud, Unidad Técnica
Normativa del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
CONSIDERANDO
e

El articulo 138 de la Ley de Amparo, Exhibicion Personal y de
Constitucionalidad establece, en el apartado conducente, que “.. la Corte de
Constitucionalidad deberé decretar, de oficio y sin formar articulo, dentro de los
ocho dias siguientes a la interposicion, la suspensién provisional de la ley,
reglamento o disposicién de caracter general si, a su juicio, la inconstitucionalidad
fuere notoria y susceptible de causar gravdmenes irreparables. // La suspension
tendra efecto general y se publicaré en el Diario Oficial al dia siguiente de haberse
decretado.”.
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En el presente caso, esta Corte estima que no concurren los supuestos que
prevé la norma legal citada, razén por la cual no se decreta la suspension
provisional de las disposiciones denunciadas, como se indica en la parte resolutiva
del presente auto.

CITA DE LEYES

Articulo citado y 139 de la Ley de Amparo, Exhibicién Personal y de
Constitucionalidad.

POR TANTO

La Corte de Constitucionalidad, con base en lo considerado y leyes citadas,
resuelve: 1) No se decreta la suspension provisional de: i. la frase “Quimico
Bidlogo™ contenida en el articulo 5, numeral 5.8: ii. la frase “Quimico Biélogo”
contenida en el articulo 6, numeral 6.1.1.1; iii. la frase “Quimico Biélogo” contenida
en el articulo 6, numeral 6.1.2.1; iv. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el
articulo 6.1.3.1.1; v. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 6, numeral
6.1.3.2.1; vi. las frases “Quimico Bidlogo” y "Quimicos Bi6logos” contenidas en el
articulo 6, numerales 6.1.4 y 6.1.4.1; vii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el
articulo 6, numeral 6.1.5.1; viii. la frase “Quimico Biélogo”, contenida en el articulo
6, numeral 6.1.6.1; ix. las frases “Quimico Biblogo" y “Quimicos Bidlogos”
contenidas en el articulo 6, numeral 6.1.7.1; x. la frase “Quimico Bi6logo” contenida
en el articulo 6, numeral 6.1.8.1; xi. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el
articulo 6, numeral 6.1.9.1; xii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo
6, numeral 6.2.1; xiii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 6, numeral
6.3.1; xiv. las frases “Quimico Biblogo” y “Quimicos Biélogos” contenida en el
articulo 6, numeral 6.4.1; xv. la frase “Quimico Bidlogo" contenida en el articulo 9,

numeral 9.1; xvi. la frase “Quimicos Bidlogos” contenida en el articulo 9, numeral
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9.2: xvii. las frases “Quimico Biélogo” y “Quimicos Biélogos” contenida en el articulo
9, numeral 9.4; xviii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 9, numeral
9.5: xix. las frases “Quimico Biélogo” y "...en el Colegio de Farmaceuticos y
Quimicos." contenidas en el articulo 9, numeral 9.6; xx. la frase “Quimico Bi6logo”
contenida en el articulo 10, numeral 10.7; xxi. la frase “Quimico Biélogo” contenida
en el articulo 10, numeral 10.17; xxii. la frase “Quimico Bi6logo” contenida en el
articulo 14, y xxiii. la frase “Quimico Biélogo” contenida en el articulo 22, todos de
la Norma Técnica No. 22-2019-DRACES, Laboratorio de Diagnéstico Clinico y/o de
Vigilancia Epidemiologica de la Direcciéon General de Regulacion, Vigilancia y
Control de la Salud, a través del Departamento de Regulacién, Acreditacion y
Control de Establecimientos de Salud, Unidad Técnica Normativa del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social. Il) Se concede audiencia por quince dias
comunes a: i. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social; ii. Colegio de Médicos
y Cirujanos de Guatemala; iii. Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala
y iv. Ministerio Publico, por medio de la Fiscalia de Asuntos Constitucionales,

Amparos y Exhibicion Personal. lll) Notifiquese.
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