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Reglaments

Decret 156/2026, del 22-4-2026, d'aprovacié del Reglament pel qual es
regulen els laboratoris d’analisis cliniques i els centres d'obtencié de
mostres biologiques.

La Llei general de sanitat, del 20 de mar¢ de 1989, modificada per la Llei 1/2009, del 23 de gener, atribueix al
Govern l'elaboraci¢ i I'execuci¢ de la politica sanitaria. Concretament, les lletres c i/ de l'article 54 estableixen,
respectivament, que és competencia del Govern autoritzar I'obertura i la modificacié de centres, serveis
i establiments sanitaris i determinar-ne els requisits tecnics corresponents, aixi com fer-ne la inspeccio.

Per altra part, el Reglament pel qual es regulen els centres, els serveis i els establiments sanitaris i sociosa-
nitaris, del 17 de juliol del 2013, estableix la necessitat d'obtenir una autoritzacié administrativa sanitaria
per al funcionament de tots els centres sanitaris, i determina les condicions tecnicosanitaries basiques i
comunes a tots. L'annex 1 d'aquest Reglament classifica els laboratoris clinics com a centres sanitaris.

L'evolucié produida en I'ambit de les analisis cliniques fa necessaria una regulacié especifica d'aquests tipus
de centres, que han d'estar sotmesos a criteris de qualitat i estandard internacionals que garanteixin uns
resultats analitics de la maxima fiabilitat. També han d'assegurar una emissié d'informes adequada aixi com
una correcta atencio al ciutada, inclosa la proteccié de dades de caracter sensible i la interoperabilitat dels
sistemes d'informacio.

Aquest Reglament té com a objectiu fixar els requisits estructurals, tecnics i de funcionament dels laboratoris
d'analisis cliniques i dels centres d'obtencié de mostres biologiques (COMB) que poden obrir els laboratoris
en altres ubicacions que les del mateix laboratori, i articular la necessitat de disposar d'un sistema de gesti¢
de la qualitat i de tracabilitat completa de les mostres biologiques.

Des de l'Optica professional, es defineixen els criteris de qualificacié i de capacitacié continuada del per-
sonal, amb un emfasi especial en la formacié de personal. El Reglament reconeix la direccié tecnica dels
laboratoris com a funcié indelegable de 'especialista responsable i ordena un periode transitori raonable
perque els laboratoris ja autoritzats adaptin el sistema de qualitat amb les noves prescripcions i regularitzin
les condicions de la direcci¢ tecnica.

Finalment, el text preveu un cataleg minim de determinacions analitiques que haura d'oferir tot laboratori
general, alhora que possibilita l'autoritzacié monografica per als centres que, per la seva naturalesa o mo-
del de negoci, s'especialitzin en una area concreta (genetica, microbiologia, hematologia, etc.). Amb aix0 es
persegueix equilibrar la llibertat d'empresa amb linteres public de garantir I'accessibilitat a un ventall basic
de proves en igualtat de condicions per a tota la ciutadania.

En virtut del que s'ha exposat, i a 'empara de les competéncies atribuides al Govern per l'article 42 de la
Llei general de sanitat, del 20 de mar¢ de 1989 -modificada per la Llei 1/2009, de 23 de gener; per la Llei
19/2020, del 23 de desembre, i per la Llei 6/2022, del 31 de marg, S'aprova aquest Reglament, 'aplicacid
del qual permetra reforcar l'efectivitat del sistema de salut d’Andorra, impulsar la millora continua dels pro-
cessos analitics i assegurar que la ciutadania rebi serveis diagnostics de maxima qualitat, segurs i alineats
amb els estandards internacionals més exigents.

Vist el que s'ha exposat, el Govern, a proposta de la ministra de Salut, en la sessié del 22 d'abril del 2026,
aprova aquest Decret amb el contingut seguent:
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Article Unic

S'aprova el Reglament pel qual es regulen els laboratoris d'analisis cliniques i els centres d'obtenci¢ de
mostres biologiques, que entrara en vigor I'endema de ser publicat al Butlleti oficial del Principat d’Andorra.

Reglament pel qual es regulen els laboratoris d’analisis cliniques i els
centres d'obtencié de mostres biologiques

Article 1. Objecte

1. Aquest Reglament té per objecte establir les condicions i els requisits tecnics que han de complir els la-
boratoris d'analisis cliniques i els centres d'obtencié de mostres bioldgiques d'origen huma per instal-lar-se
i funcionar al Principat d’Andorra.

2. També determina les responsabilitats exigibles als titulars i als professionals que exerceixen la seva activitat
en els laboratoris d'analisis cliniques i els centres d'obtencié de mostres biologiques, sense perjudici de les
disposicions relatives a la seguretat industrial, a I'accessibilitat i a qualsevol altra normativa vigent aplicable.

3. Alhora, fixa els principis de les funcions de control i vigilancia de les activitats dels laboratoris d'analisis
cliniques i dels centres d'obtencio de mostres biologiques per part dels mateixos responsables dels labo-
ratoris i dels centres i de 'Administracio.

Article 2. Ambit d'aplicacid
1. Queden subjectes al que es preveu en aquest Reglament tots els laboratoris d'analisis cliniques i els centres
d'obtencid de mostres bioldgiques d'origen huma que estan establerts i funcionen al Principat d’Andorra.

2. Les disposicions d'aquest Reglament s'apliquen també als titulars i altre personal dels establiments referits
en l'apartat anterior, aixi com a les activitats d'obtencié de mostres biologiques que es puguin efectuar en
el lloc de residencia del pacient, en territori andorra, o per part d'altres professionals metges o infermers
en els seus centres sanitaris.

3. Queden excloses de 'ambit d'aplicacio d'aquest Reglament les determinacions analitiques amb productes
d'autodiagnosi que es puguin dur a terme en les farmacies, els consultoris medics, els consultoris d'infer-
meria o per part dels mateixos usuaris.

4. Aquest Reglament no s'aplica a les activitats de presa de mostres biologiques per al control del dopatge.

Article 3. Definicions
Als efectes d'aquest Reglament, s'entén per:

a) Laboratori d'analisis cliniques: establiment o unitat assistencial, sota la responsabilitat d'un professional
amb formacié especifica en analisis cliniques, en que, mitjancant els procediments especialitzats més
adequats, es duen a terme determinacions en mostres biologiques d'origen huma destinades a l'estudi,
la prevencio, el diagnostic, I'evolucio i el tractament de les malalties, a la identificacié de qualsevol modi-
ficacio de l'estat fisiologic, dins dels ambits de la quimica, la bioquimica, la immunologia, I'hematologia, la
microbiologia, la bacteriologia, la parasitologia i la geneética, entre d'altres.

b) Determinacions cliniques: conjunt de processos analitics aplicats a mostres biologiques o espécimens
d'origen huma.

) Especimen: material o element biologic original tal com s'obté del pacient i que permet obtenir infor-
macio del pacient del qual procedeix.

d) Mostra: aliquota o part d'un especimen que se sotmet al procés d'analisi. Pot ser el mateix especimen
o0 el producte resultant d'una série de manipulacions previes del mateix especimen.

e) Centres d'obtencio de mostres biologiques (COMB): espai assistencial sense capacitat diagnostica de-
pendent d'un laboratori d'analisis cliniques on un equip de professionals amb la formacié adequada obté,
rep, identifica, conserva, prepara i condiciona per al transport mostres biologiques humanes, per fer-ne
analisis posteriors; es responsabilitza de la mostra des que la rep o obté fins que la lliura al laboratori
de qué depen o amb que el laboratori té un acord de col-laboracié. Pot fer, a més, proves funcionals.
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f) Proves funcionals: determinacions efectuades per estudiar processos fisiopatologics dinamics, que
requereixen la utilitzaci¢ de factors estimuladors o supressors.

g) Control intern: dins del sistema d'assegurament de qualitat, operacions desenvolupades pel mateix
laboratori per garantir la qualitat de les activitats que porta a terme.

h) Control extern: dins del sistema d'assegurament de qualitat, operacions desenvolupades per agents
externs al laboratori per constatar la qualitat de les activitats que porta a terme.

i) Tracabilitat: capacitat de seguir, documentar i demostrar I'historial d'un resultat de mesura o una mostra
de forma que permeti relacionar-lo de forma inequivoca amb el lloc on s'ha pres, el pacient identificat i
la mostra primaria original.

j) Fase preanalitica: es desenvolupa des de la petici¢ del professional sanitari fins a l'inici del procés ana-
litic, incloent-hi la peticid de les analisis, la preparaci¢ i la identificacio del pacient, la presa de la mostra
primera i el transport fins a l'interior del laboratori.

k) Fase analitica: conjunt d'operacions i processos seguits amb la finalitat de determinar el valor (analisi
quantitativa) o les caracteristiques (analisi qualitativa) d'una propietat. Activitat total d'un nombre d'assajos,
observacions o mesures.

) Fase postanalitica: procediments que segueixen a la fase analitica, incloent-hi la revisié dels resultats, la
conservacio i lemmagatzematge del material clinic, I'eliminacié de la mostra i residus, 'emplenament dels
formularis necessaris, l'autoritzacié per al lliurament dels resultats, la redaccié de l'informe del laboratori
i l'arxivament dels resultats de les analisis practicades

m) Professional responsable: professional degudament qualificat que assumeix la direccié técnica del la-
boratori. Es el responsable de la validesa dels procediments analitics, la fiabilitat dels resultats, el com-
pliment de la normativa vigent i la correcta organitzacio i funcionament del laboratori d'analisis cliniques
i els COMB que pugui tenir associats el laboratori.

Article 4. Autoritzacio administrativa sanitaria

1. Els laboratoris d'analisis cliniques i els COMB han d'obtenir la corresponent autoritzacié administrativa
sanitaria d'obertura i funcionament, modificaci¢, trasllat o tancament seguint el que preveu el Reglament
de centres, serveis i establiments sanitaris i sociosanitaris.

2. Per obtenir lautoritzacié administrativa sanitaria, han d'acreditar que compleixen els requisits indicats a la
normativa vigent aplicable i adjuntar a la sol'licitud una memoria en la qual constila documentacié seglent:

a) Cataleg de proves propies i subcontractades.

b) Planol de distribucié dels espais.

¢) Organigrama i documentacié del nomenament dels professionals responsables.
d) Manual de restricci¢ i accés als espais del laboratori d'analisis cliniques.

e) Manual de procediments preanalitics, analitics i postanalitics.

f) Manual d'equipaments i manteniment.

g) Manual de seguretat i bioseguretat.

h) Manual de gesti6 de mostres biologiques i tragabilitat.

i) Pla de gesti¢ de residus i contracte amb un gestor de residus autoritzat.

Article 5. Titularitat
1. La titularitat d'un laboratori d'analisis cliniques pot recaure en una persona fisica o en una persona juridica.

2. En qualsevol dels dos casos cal que el laboratori estigui sota la direccié tecnica del professional respon-
sable al qual es refereix l'article 6.3.

Article 6. Requisits de personal
1. Els laboratoris d'analisis cliniques i els COMB han de disposar de personal suficient i amb la formacid
adequada, continua i acreditada, per dur a terme les funcions del laboratori.

2. El'laboratori ha de disposar d'una relacié del personal amb totes les funcions, les tasques i les respon-
sabilitats i competencies d'acord amb la seva formacio i categoria professional.
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3. El laboratori ha d'estar sota la direcci¢ i responsabilitat d'un professional o més d'un professional que
disposi del titol d'especialista en 'ambit de les analisis cliniques i del corresponent permis d'exercici de la
professio titulada.

4. Eltitular del laboratori, durant I'horari de funcionament del centre, ha d'assegurar la presencia fisica de
personal suficient per complir les activitats que tinguin autoritzades.

5. El personal ha d'estar protegit enfront de riscos biologics durant I'activitat laboral i ha de mantenir el seu
estat de vacunaci¢ actualitzat d'acord amb els riscos associats a les tasques del seu lloc de treball.

Article 7. Requisits estructurals dels laboratoris
1. Els laboratoris han de disposar dels espais necessaris d'acord amb el volum, la cartera de serveis i el per-
sonal que hi treballa i ha de comptar, almenys, amb les arees diferenciades que s'especifiquen a I'annex |.

2. Els laboratoris d'analisis cliniques i els COMB han de disposar de les installacions que siguin necessaries
per al funcionament correcte de l'activitat especifica que s'ha de desenvolupar, i habilitar les mesures de
bioseguretat adequades a l'activitat que s'hi porti a terme.

3. Per als laboratoris d'analisis cliniques, la superficie total dels locals ha de ser igual o superior a 100 m?,
dels quals almenys 40 m? son reservats a dos sales dedicades a activitats tecniques, una de les quals sha
de destinar a analisis microbiologiques.

Article 8. Requisits tecnics dels laboratoris d'analisis cliniques

1. El mobiliari a les zones de treball ha de ser de capacitat i disseny adequats a les activitats que s'hi de-
senvolupen. Els plans de treball (lleixa o taulell) o els seus revestiments han de tenir un color adient a les
exigencies visuals de les operacions que s'hi porten a terme a sobre i han de ser llisos, impermeables,
resistents als agents de neteja, de desinfecci¢ i als productes quimics utilitzats.

2. Els laboratoris han de disposar dels aparells i l'instrumental necessaris per al desenvolupament correcte
de l'activitat descrita en la seva cartera de serveis.

3. Els manuals d'utilitzaci¢ i de funcionament dels aparells i de linstrumental han d'estar disponibles per al
personal concernit, aixi com la informacio i fulls tecnics i de seguretat de fungibles, reactius i altre material
necessari per al desenvolupament de les seves tasques.

4. Caldisposar d'un registre i d'un manual actualitzat de calibratge i manteniment dels equips i instrumental,
que ha d'estar a la disposici¢ dels serveis d'inspeccio. Hi ha de constar el programa de revisions i calibratges
periodics, amb especificacio del procediment que ha de seguir-se en cada revisio i indicacié d'avaries o
altres incidencies, incloent-hi les mesures de proteccio personal en utilitzar 'equipament.

5. S'han d'adoptar les mesures de restriccié d'accés i control a tots els espais que, en cas de no aplicar-se,
afectarien la seguretat, la confidencialitat i la qualitat de les tasques desenvolupades.

6. Els laboratoris d'analisis cliniques han de disposar d'un registre de material fungible actualitzat que ha
dincloure, com a minim: control d'entrades i sortides, llocs, condicions d'emmagatzematge i control de
caducitat.

Article 9. Requisits de funcionament

1. Els laboratoris d'analisis cliniques han de dur a terme la seva activitat en les installacions autoritzades,
inclosos els COMB. També poden efectuar l'activitat de presa de mostres biologiques en altres centres
sanitaris o sociosanitaris en les condicions que estableix l'article 13, o al lloc de residencia del pacient.

2. Els laboratoris d'analisis cliniques han de desenvolupar la seva activitat en condicions de qualitat, efica-
Cia i seguretat seguint el sistema de gesti¢ de qualitat que es descriu a l'article 14 i en l'annex Il daquest
Reglament.

3. Els laboratoris clinics han de garantir el compliment dels principis de bioseguretat en el desenvolupament
de totes les seves activitats. A aquest efecte, han d'adoptar les mesures organitzatives i de formacio de
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personal, tecniques i procedimentals necessaries per prevenir, controlar i minimitzar els riscos derivats de
I'exposicid d'agents biologics en funcid de la seva cartera de serveis.

4. Els laboratoris d'analisis cliniques poden subcontractar les determinacions que no poden efectuar amb
els seus propis mitjans a altres laboratoris. Els laboratoris tercers han d'estar degudament autoritzats com
a laboratoris d'analisis cliniques, disposar d'un sistema d'assegurament de la qualitat basat en normes tec-
niques adequades a la seva activitat i tenir la capacitat d'efectuar les proves requerides, fet que verifica el
laboratori contractant. En qualsevol cas, el laboratori que deriva la mostra assumeix la responsabilitat del
resultat emes pel subcontractat i de fer-lo arribar de forma correcta i segura al clinic sollicitant o al pacient.

5. Els laboratoris d'analisis cliniques han de disposar d'una asseguranca de responsabilitat civil per I'acti-
vitat que fan, aixi com disposar d'un pla d'emergencia enfront de les principals causes dalteracions en el
funcionament, com ara el tall electric i la fallida de la cadena de fred, entre d'altres.

6. Els laboratoris d'analisis cliniques han de codificar els resultats de les proves efectuades en el marc del
sistema sanitari public utilitzant el sistema de codificaci¢ i estandarditzacio Logical Observation Identifiers
Names and Codes (LOINC). Igualment, han d'incorporar els resultats a la historia clinica compartida d’An-
dorra, d'acord amb aquest sistema i seguint les directrius que s'estableixin a aquest efecte per part de
I'autoritat sanitaria competent.

Article 10. Cartera de serveis

1. Els laboratoris d'analisis cliniques han de disposar d'una cartera de serveis actualitzada, que pot con-
sultar qui ho sol'liciti, en la qual es fan constar les determinacions i proves que s'hi fan, aixi com les que es
remeten a altres centres, amb especificacioé d'aquests centres.

2.Enlannex IV es detallen les determinacions analitiques minimes per poder obtenir I'autoritzacié de labo-
ratori d'analisis cliniques. En cas que un laboratori es dediqui exclusivament a un tipus d’analisi determinat,
l'autoritzacié fa referencia a aquest tipus d'analisi i caldra especificar-no en el nom del laboratori.

Article 11. Centres d'obtencio de mostres biologiques dependents de laboratoris

1. Els laboratoris d'analisis cliniques poden obrir centres d'obtencié de mostres biologiques fora de les ins-
tal-lacions del laboratori. La responsabilitat de I'activitat d'aquests centres recau en el laboratori d'analisis
cliniques que n'és el titular.

2. Agquests centres han d'obtenir la corresponent autoritzacié administrativa sanitaria.

3. No podran autoritzar-se COMB independents funcionalment d'un laboratori d'analisis cliniques inscrit
en el Registre de centres, establiments i serveis sanitaris, i el nom d'aquest laboratori ha de constar a la
corresponent autoritzacié administrativa del COMB. Aquests centres no es poden installar fisicament en
centres medics on es prescriguin analisis cliniques, a excepci¢ dels centres d'atencié primaria del Servei
Andorra d’Atenci¢ Sanitaria.

4. Els COMB no es poden anunciar com a laboratoris, sind com a'centres d'obtencié de mostres biologiques),
fent-hi constar el laboratori del qual depenen.

Article 12. Requisits i condicions tecniques i de funcionament dels COMB

1. Els COMB han de disposar de personal sanitari qualificat per dur a terme les activitats del COMB, com sén
I'obtencid, la recepci, la identificacio, la preparacio i la conservacio de les mostres bioldgiques o especimens
d'origen huma, i responsabilitzar-se de les mostres biologiques fins al lliurament al laboratori corresponent.

2. Els COMB han de complir els requisits i les condicions tecniques i de funcionament que s'especifiquen
en lannex Ill d'aquest Reglament.

3. El laboratori del qual depen el COMB defineix les proves que es poden efectuar en el COMB i aprova el
manual on s'inclouen els procediments, les instruccions i els registres que permetin portar-los a terme i
determinar la tracabilitat necessaria.
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Article 13. Obtencio de mostres biologiques en altres centres sanitaris o sociosanitaris
1. Poden obtenir mostres biologiques els centres de salut laboral dels serveis de prevencio propis o aliens.

2. 'obtenci¢ de mostres biologiques pot ser efectuada en altres centres sanitaris 0 sociosanitaris per pro-
fessionals sanitaris aliens al laboratori degudament qualificats, sempre que la situacio del pacient impedeixi
o desaconselli que es desplaci al laboratori.

3. En aquests casos cal que es compleixin les condicions seglents:

a) Subscriure un acord entre el centre sanitari o sociosanitari i el laboratori d'analisis cliniques que du a
terme l'analisi de la mostra.

b) Que 'obtencid de la mostra la dugui a terme un professional del centre on es fa l'obtencié de la mostra
que estigui degudament qualificat o un professional del laboratori.

¢) Disposar de procediments detallats amb el laboratori concertat per a l'obtencio, la preparacid i la iden-
tificacié de la mostra, aixi com el transport fins al laboratori, on constin els registres que garanteixin tota
la cadena de custodia i la tragabilitat de la mostra.

Article 14. Sistema de gestio de qualitat

1. Els laboratoris d'analisis cliniques i els seus centres d'obtenci¢ de mostres biologiques han de tenir implantat
un sistema de gestio de la qualitat, basat en estandards internacionals, apropiat al tipus d'analisis, I'abast
i el volum de les seves activitats, seguint el que s'especifica en I'annex Il d'aquest Reglament. Els elements
d'aquest sistema han d'estar descrits en un manual de procediments, que s'ha de mantenir actualitzat de
forma permanent, incloent-hi les modificacions que es facin en cada moment, i a la disposicié del personal
del laboratori i de la inspecci¢ sanitaria.

2. El sistema de gestio de la qualitat ha de disposar d'un programa de control intern i d'un programa
d'avaluacio externa de la qualitat, dut a terme per entitats o organismes acreditats a aquest efecte, per a
cadascuna de les determinacions cliniques que s'efectuen, sempre que existeixi. Aixi mateix, ha d'incloure
un pla de millora continua de la qualitat orientat a la identificacié d'ineficiencies i a la formulacié de pro-
postes i iniciatives de millora del servei.

3. Els resultats dels controls de qualitat i els de les mesures correctores que se'n deriven sarxiven en el
seu sistema de qualitat durant un minim de cinc anys.

Article 15. Informes de resultats del laboratori
1. El laboratori ha d'emetre un informe clinic amb els resultats de les determinacions cliniques segons el
tipus d'especimen, aixi com els continguts minims que es descriuen en la fase postanalitica de I'annex Il.

2. Els resultats no obtinguts en el laboratori d'analisis cliniques han de lliurar-se fent constar el laboratori
que els ha efectuat.

3. Enlinforme, la nomenclatura i les unitats s'ajusten a les recomanacions de les societats cientifiques i els
organismes internacionals. Aixi mateix, cal indicar el metode d'analisi utilitzat.

4. La informacié ha de ser interoperable amb els sistemes d'informaci¢ i amb els procediments als quals
donen suport, implantats en els centres assistencials.

Article 16. Arxivament dels resultats
L'arxivament dels resultats s'ha de fer d'acord amb la legislacié vigent en matéria de drets i deures dels
usuaris del sistema sanitari i de la historia clinica.

Article 17. Proteccio de dades
Els laboratoris d'analisis cliniques i els COMB han de complir amb la legislacio vigent en matéria de proteccid
de dades personals.
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Article 18. Vigilancia, control i inspeccid

Tots els laboratoris d'analisis cliniques i els COMB sén objecte de control i vigilancia per part del ministeri
encarregat de la salut en els termes i les condicions establerts en Ia Llei general de sanitat, del 20 de marg¢
del 1989, i les seves modificacions posteriors, i en el Reglament pel qual es regulen els centres, els serveis
i els establiments sanitaris, i les seves actualitzacions.

Article 19. Infraccions i sancions
L'incompliment de qualsevol de les disposicions establertes en aguest Reglament se sanciona d'acord amb
el que estableix la Llei general de sanitat, del 20 de marg¢ de 1989, i les seves posteriors modificacions.

Disposicié transitoria primera

Els laboratoris d'analisis cliniques i els COMB autoritzats actualment disposen d'un termini de dos anys,
a comptar de l'entrada en vigor d'aquest Decret, per adaptar-se a les disposicions de l'article 14 d'aquest
Reglament llevat del que estableix la disposicio transitoria segona en referencia a la direccié del laboratori
i als aspectes relacionats amb les dimensions, 'estructura fisica i la disposicié dels espais del laboratori,
els quals es poden mantenir en l'estat actual sempre que permetin dur a terme l'activitat en les condicions
tecniques i de qualitat que exigeix aquest Reglament.

Disposicio transitoria segona
La disposicio a qué es refereix I'article 6.3 d'aquest Reglament en relacié amb l'especialitat no és aplicable

als professionals responsables que exerceixen en els laboratoris autoritzats previament a I'entrada en vigor
d'aquest Reglament.

Disposicié transitoria tercera

S'estableix un termini de sis mesos, a comptar de la publicacié d'aquest Decret al BOPA, perque els labo-
ratoris ja en funcionament puguin obtenir 'autoritzacié administrativa d'un nou professional responsable.
Aquest responsable ha de complir, alternativament, un dels requisits seguents:

a) Disposar d'una formacié minima de nivell MAQ 6A en I'ambit de les analisis cliniques i acreditar una
experiéncia minima de set anys d'exercici en un laboratori d'analisi cliniques, degudament autoritzat,
del pais o de l'estranger; en aquest darrer cas, el laboratori d'analisis cliniques ha de complir condicions
tecniques equiparables a les d'aquest Reglament.

b) Disposar d'una formacié de nivell MAQ 7 especifica en analisis cliniques i acreditar una experiencia
minima de tres anys en un laboratori d'analisis cliniques, degudament autoritzat, del pais o de l'estran-
ger; en aquest darrer cas, el laboratori d'analisis cliniques ha de complir condicions tecniques equipara-
bles a les d'aquest Reglament.

Disposicio transitoria quarta

L'obligatorietat prevista en l'article 9, apartat 6, de codificacio en el sistema LOINC i la incorporaci¢ dels
resultats a la historia clinica compartida utilitzant aquest sistema entren en vigor en el moment en qué els
laboratoris tinguin adaptats els sistemes a aquesta codificacio i siguin interoperables amb la historia clinica
compartida d’Andorra.

Disposicio final
Aquest Decret entra en vigor 'endema de la seva publicaci¢ al Butlleti Oficial del Principat d’Andorra.
Cosa que es fa publica per a coneixement general.

Andorra la Vella, 22 d'abril del 2026

Xavier Espot Zamora
Cap de Govern
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Annex |. Arees dels laboratoris d’analisis cliniques

a) Area de recepcié i espera de pacients: area destinada als processos de citacié i registre dels pacients.
Hi ha d'haver una cadira per a cada persona que pugui haver-hi a la sala i ha de fer confortable I'espera.
Ha de tenir accés al lavabo d'Us public.
b) Area administrativa: area destinada a les tasques administratives, ha de tenir prou espai per a la quan-
titat de persones que, normalment, utilitzen aquest servei.
c) Area d'obtencié i recepcié de mostres bioldgiques: espai on s'obtenen fisicament les mostres bioldgiques.
Aquesta area ha d'estar ubicada de forma que es garanteixi la intimitat dels pacients i estar dimensionada
en funci¢ del nombre de pacients. Pel que fa a I'extraccio, cada punt ha d'estar dotat amb un punt d'aigua
amb aixeta d'accionament no manual, dispensador de sabd i sistema eixugamans d'un sol Us, una cadira
o butaca per al pacient, taula, i reposabracos adequat per dur a terme l'extraccio, una taula auxiliar per
al material d'extraccioé i un recipient per a I'eliminacié de residus sanitaris, amb una atenci¢ especial a
I'eliminacié d'objectes punyents. Pot estar formada per un o més moduls, cadascun d'una superficie mi-
nima de 6 m?. Tots els moduls han de comptar amb una llitera o butaca reclinable per a les extraccions.
d) Area d'analisi i de processament de mostres biologiques: espai del laboratori on es processen i s'ana-
litzen les mostres biologiques. Aquesta area ha de disposar del nivell de protecci¢ adequat en funcié de
les substancies i els materials que es processen o es produeixen en aquesta area.
e) Area de neteja de material i eliminacié de residus: aquesta area ha de disposar d'espais diferenciats
destinats a la neteja d'utensilis de laboratoriia I'eliminacio de residus la naturalesa dels quals no exigeixi
un tractament especific per una persona gestora autoritzada, d'acord amb la normativa vigent.
f) Arees de suport: resta d'espais necessaris per al funcionament adequat del laboratori:

- Serveis de personal i de pacients.

- Vestidors del personal.

- Magatzems (que han de ser adequats al tipus de materies emmagatzemades).

- Sala técnica on s'ubiquin els dispositius de control de les instal'lacions dels locals.

g) S'ha de tenir, com a minim, un lavabo adaptat per a I'lis de persones amb algun tipus de discapacitat, en
un lloc proxim a l'area d'obtencio de mostres biologiques. El lavabo ha d'estar equipat amb un rentamans.
h) En el cas que els laboratoris facin la manipulacié de microorganismes o substancies susceptibles de formar
aerosols potencialment perillosos, han de disposar, a més, d'una area de microbiologia degudament separada.

Annex Il. Requisits minims del sistema de gestioé de qualitat
Domini d'aplicacio dels procediments:

a) Fase preanalitica:
+ Informacio: el laboratori ha de tenir disponible informacio per als usuaris sobre el formulari de sol'li-
citud, el cataleg de proves, els horaris, la preparacié de I'usuari o de la mostra, els valors de referencia
i el temps de resposta.
+ Eficacia: el laboratori ha de proporcionar informacié sobre l'eficacia de les proves i ha de promoure
el dialeg amb el personal facultatiu sobre la seva utilitzacio.
+ Obtenci¢ d'especimens: el laboratori ha de descriure els procediments per a I'obtencio de sang |
altres mostres biologiques, incloent-hi la identificacio inequivoca i preparacio de pacients, la tecnica
d'obtencio, I'utillatge i consumibles necessaris, la identificacié del formulari, dels especimens i de les
mostres biologiques. També ha de preveure tots els aspectes referents a la seguretat bioldgica, com sén
precaucions en I'obtencié de les mostres biologiques, Us de material d'un sol Us i eliminacié de residus.
+ Manipulaci¢ i transport, que inclou procediments que assegurin la conservacio i etiquetatge adequats
dels especimens durant aquesta operacio.
+ Els laboratoris han de disposar de procediments per enviar mostres biologiques a altres laboratoris
(nacionals o estrangers), incloent-hi el pretractament requerit, precaucions, urgencia de transport, for-
mularis de peticio i condicions d'enviament. Aixi mateix, han de definir els procediments d'importacié
i exportacié de mostres biologiques a/des d'altres paisos.
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+ Seguretat: cal tenir present la normativa que garanteix els drets dels pacients respecte al tractament de
les mostres biologiques que se li hagin extret, personal que obté les mostres biologiques i tecnics. Es docu-
menta tot accident que es produeixi tant en 'obtencié com en el transport i manipulacié dels especimens.

b) Fase analitica:
1. El procediment general engloba:

+ Procediment de calibratge i controls.
- Elecci¢ de sistemes analitics les caracteristiques i les metodologies dels quals hagin estat accepta-
des i validades previament al seu Us. Quan es modifiquen aquestes caracteristiques es documenten
degudament abans de fer-los servir. Han d'incloure les interferencies possibles amb medicaments i/0
aliments sobre els resultats de les analisis, i els especimens sobre els quals poden aplicar-se.
- Control intern: inclou els materials de control i la freqUencia, el tractament de les dades, criteris d'ac-
ceptacio i avaluacio de resultats. Han de definir-se els objectius de qualitat abans d’establir un control
intern. Aquest programa ha d'estar dissenyat per garantir que s'aconsegueixen aquests objectius.
- Control extern: els laboratoris han de participar en programes d'avaluacio externa de qualitat per
a les determinacions que hi hagii amb la freqlUéncia que agquests laboratoris determinin, organitzats
per organismes oficials o societats cientifiques, i han de descriure els procediments utilitzats per a
I'avaluacié dels resultats obtinguts i 'adopcid de mesures correctores.

2. Procediments tecnics referits al maneig d'equips: ha d'haver-hi un registre de manteniment de cada
instrument, aixi com un registre de les incidéncies, i els especimens sobre els quals es poden portar a
terme les determinacions.

3. Procediments normalitzats de treball: descriuen els procediments analitics de cada constituent,
incloent-hi:

+ Interferencia dels medicaments i/0 aliments sobre els resultats de les analisis.

+ Fonaments, utilitat, objectius i aplicacié de metodes.

+ Especimens sobre els quals es poden fer les determinacions.

+ Preparacio de reactius, patrons i controls necessaris.

* Regles de validacio, rebuig i avaluacio dels resultats.

+ Descripcio de les etapes del procés analitic.

+ Calculs necessaris i unitats d'expressio dels resultats. Intervals de referéencia esperats i d'alarma.

+ FregUéncia de controls emprats.

- Limitacions del metode.

+ Procediment de substitucio o de transmissio de les mostres biologiques en cas d'avaria de 'analitzador.

+ Gestio d'incidents i errors analitics: notificacio i investigacio d'errors i esdeveniments adversos.

Tant els procediments com les seves madificacions i documents que en depenen han de ser escrits, veri-
ficats, aprovats, datats i aplicats d'acord amb les directrius del sistema de qualitat, i posats a disposicid
del personal a cada zona d'activitat i formacié del personal. Ha d’haver-hi un fitxer cronologic dels pro-
cediments i un manual que reculli tots els procediments.

C) Fase postanalitica:
1. L'informe de totes les determinacions cliniques efectuades ha d'estar degudament validat, datat i
signat pel professional responsable i ha de contenir com a minim la informacio seglent:
+ ldentificaci¢ del laboratori.
+ ldentificacié de pacient: nom, cognoms, edat i sexe.
+ Identificacio del tipus de mostra.
+ Identificacio de la persona sol'licitant i destinataria.
+ Ndmero d'identificacié de linforme.
+ Data d'obtenci6 de la mostra i d'emissio del resultat.
+ Resultat de la determinacio analitica realitzada.
+ Metode d'analisi emprat
+ Laboratori de procedéncia del resultat, si no és el propi.
+ Unitats d'expressio dels resultats.
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+ Limits de referencia.
+ Identificacio del personal responsable de la validacio del resultat.

2. Enles mostres bioldgiques que siguin susceptibles de conservacio, aquesta conservacié es prolongara
almenys fins a la recepcio de linforme per part del personal facultatiu sol-licitant de la prova.

3. Transmissio dels resultats:
+ Tramesa al pacient: mesures de confidencialitat, incloent-hi directrius per a resultats d'analisis rela-
cionades amb diagnostic prenatal.
+ Tramesa de resultats al metge, llevat d'oposicié del pacient.
- Si el pacient es troba hospitalitzat, resultats tramesos al prescriptor i remesos al pacient a peticio seva.
+ En cas de transmissio per procediments telematics a un altre laboratori o un centre medic, validacio
necessaria del sistema de transmissio i de la confidencialitat de les dades.

4. S'ha de disposar d'un procediment de comunicacié documentat sobre resultats critics que indiqui
qui pot comunicar-los, com ha de fer-ho i a qui. Quan els resultats de les analisis es trobin dins dels
intervals critics establerts, s'ha de posar en coneixement, al més aviat possible, del personal facultatiu
prescriptor o professional sanitari autoritzat. Cal fer un registre de les accions preses que inclogui la
data, I'hora, la persona del laboratori que sigui responsable, la persona a qui s'avisa, els resultats co-
municats i qualsevol dificultat trobada en fer les comunicacions.

5. Els procediments han de proporcionar informacié suficient i actualitzada per evitar que en cap de
les operacions descrites no s'afectila qualitat de les mostres biologiques i sobre qualsevol aspecte que
pugui comportar la invalidacié dels resultats.

Annex Ill. Requisits i condicions técniques i de funcionament que han
de complir els centres d'obtencio de mostres biologiques, aixi com la _
conservacio i el transport posterior de les mostres biologiques al laboratori

1. Els COMB han de tenir establert un horari de funcionament per a I'obtenci¢ i la recepcié de mostres
bioldgiques, exposat en un lloc visible.

2. Els COMB han de complir els requisits dels apartats a, b i ¢ de 'annex |. Han de tenir un lavabo adaptat
per a I'ls de persones amb algun tipus de discapacitat en un lloc proxim a I'area d'obtencié de mostres
biologiques. El lavabo ha d'estar equipat amb un rentamans.

3. Els COMB han de seguir els requisits segtents:

a) Fase preanalitica: procediments i gestié documental d'identificacié del pacient, del tipus de mostra i
d'informacié a l'usuari.

b) Gestid dels residus.

) Transport de les mostres biologiques: hi ha d'haver un protocol que indigui en quines condicions han
de ser transportades les mostres biologiques i la documentacid que les acompanya (registre de mos-
tres biologiques, peticions analitiques i informes de resultats) des del modul d'obtencié fins al laboratori
processador i viceversa. La responsabilitat de definir les condicions de 'embalatge i del transport depen
del laboratori processador.

Fs responsabilitat del personal que fa el transport el manteniment de les condicions Optimes definides pel
laboratori. El transport pot ser propi o concertat. En qualsevol dels casos hi ha d'haver un procediment
documentat que contingui especificats els requisits de transport que garanteixin la inalterabilitat de la
qualitat de les mostres biologiques i dels documents.

Hi ha d'haver un registre del transport que contingui:

a) ldentificacio de la persona de cada modul que lliura les mostres bioldgiques, aixi com la data i I'hora
en que ho fa.
b) Identificacié de la persona que fa el transport.
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) Data i hora de lliurament de les mostres biologiques al laboratori processador, aixi com identificacid
de la persona que les lliura i de la persona del laboratori que les rep.
d) Notificacié de les incidencies produides en el procés de transport, si escau.

4. Els COMB han de complir els requisits d'equipament i material de recollida de mostres biologiques seglents:

- Disposar de I'equipament necessari per a la conservacié i la preparacié de les mostres biologiques.

- El material ha de ser esteril i d'un sol Us.

- El recipient ha de ser l'indicat segons la naturalesa de la mostra i el tipus d'analisi.

- En funcio de les mostres biologiques que s'han d'obtenir, s'ha de coneixer amb exactitud la quantitat i
la concentracié de substancies additives.

- Per a l'eliminacio del material punyent i tallant emprat en les extraccions, s'utilitza un contenidor de
material rigid, resistent al trencament, localitzat en la zona d'eliminacié d'aquest material, i que ha d'es-
tar etiquetat correctament.

Annex IV. Determinacions analitiques minimes per poder obtenir
I'autoritzacié de laboratori d'analisis cliniques (excepte que es dediqui
exclusivament a un tipus d'analisis)

Analitica basica:
* Hemograma complet, TP, APTT, fibrinogen, glucosa, urea, creatinina ions, urat, colesterol, HDLc, LDLg,

triglicérids, bilirubina total, albumina, proteines totals, Ca, GOT, GPT, GGT, fosfatasa alcalina, amilasa i
lipasa.

Controls prenatals:
- Grup sanguini, toxoplasmosi IgG i IgM, rubeola IgG i IgM, LUES, HIV, hepatitis B, hepatitis C.

Microbiologia:

- Com a minim: cultiu amb identificacié de patogens i determinacid de I'antibiograma per a mostres
biologiques d'orina, vaginals, uretrals, faringies.

Altres proves amb alta demanda:
- Perfil tiroidal basic (TSH, FT4).
+ HbA1C, insulina.
+ Marcadors tumorals: PSA, CEA, CA125, CA15.3, CA19.9.
+ BHCG, LH, FSH, estradiol, prolactina, cortisol.
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