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Requisitos Generales para Solicitud de Certificacion para Realizar Prueba Diagnostica

PCR-RT para SARS-COV2 (COVID-19)

1. Carta de Solicitud de aprobacion de Certificacion Para realizar pruebas diagndsticas
para SARS- CoV-2 (COVID-19), dirigida al Ministro de Salud Publica, via la Direccion
General de Habilitacién, a saber:

Dr. Daniel Rivera, Ministro de Salud
Via: Dr. Juan G. Mesa, Director de Habilitacidon de Servicios y Establecimientos
de Salud

2. Copia de la Licencia de Habilitacidn de su establecimiento, con fecha vigente.

3. Copia de la Cartera de Servicios por esta Direccion de Habilitacién de Servicios y
Establecimientos de Salud, donde aparezca aprobado el servicio de Laboratorio
Clinico.

4. Documentacidn de la Bioanalista y del equipo responsable del proceso diagndstico
y de realizar el Reporte Diario de Resultados de todas las pruebas realizadas, en la
plataforma de la Direccion de Epidemiologia del Ministerio de salud.

a. Copia de Cédula
b. Copia de Titulo de Grado
c. Copia de exequatur
d. Carta de Colegiatura Activa de: Médicos, Odontélogos, Psicdlogos y
Bioanalistas, segun Aplique.
Al momento de la visita de Verificacidon:

5. Acompafiar al Equipo de Inspeccidon Sanitaria de esta DHSES y del Laboratorio

Nacional Dr. Defillé en la visita de Verificacion.
a. Durante lavisita seran evaluados el recurso humano, el laboratorio y los
equipos de biologia molecular.
b. Le serd aplicado el formulario complementario de verificacion de
equipos de laboratorio, disefiado para esta Certificacion.
Como parte vital de este proceso, debe realizar:

6. Cruce de Validacion con una muestra conocida por el Laboratorio Nacional Dr. Defillg,

donde se certifique el buen funcionamiento de los equipos y el RR.HH.

NOTAS IMPORTANTES

a) Solo seran autorizados los establecimientos que dispongan del servicio de Laboratorio Clinico
debidamente Habilitado.

b) Todos los documentos deben ser ingresados por Direccion de Gestidn de Servicios a Usuarios
(Antigua Ventanilla Unica de Servicios-VUS).
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