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APRUEBA REGLAMENTO SOBRE LAS PRESTACI ONES DE DIALISIS Y LOS
ESTABLECI M ENTOS QUE LAS OTORGAN, DEL M NI STERI O DE SALUD

Niom 45.- Santiago, 11 de novienbre de 2016.
Vi st o:

Est os antecedentes; | o dispuesto en los articulos 2,
9, 121, 122 y 123 del Cbdigo Sanitario, aprobado por
decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, del Mnisterio
de Salud; en el articulo 4 N° 1, 2y 3 del Libro | de
decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Mnisterio de
Sal ud, que fija el texto refundi do, coordinado y
sistemati zado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las
| eyes N° 18.933 y 18.469; en el decreto N° 2.357, de 1994,
del Mnisterio de Salud, Reglanento de Centros de Dialisis;
en la resoluciéon N° 1.600, de 2008, de la Contraloria
Ceneral de la Republica; en los articulos 24 y 32 N° 6 de
la Constitucion Politica de |a Republica, y

Consi der ando:

1.- Que, a este Mnisterio |le corresponde la rectoria
del sector salud, |a que conprende el aborar |os regl anentos
necesarios para |la aplicaci6n de |as nornmas conteni das en
el Codigo Sanitario y la dictaci6on de nornmas general es
sobre materias técnicas, adnmnistrativas y financieras a
| as que deben cefiirse | os organisnos y enti dades de
Si stemn, para ejecutar |las actividades de prevenci 6n
pronoci 6n, fomento, proteccién y recuperaci 6n de |a sal ud
y rehabilitaci on de |a persona enferna.

2.- Que, la Organizaci 6n Mundial de la Salud ha
reconoci do que | a Enfernedad Renal Crénica (ERC) ha
aunment ado sosteni danente su preval encia e incidencia a nive
mundi al y que en su etapa term nal (ERCT) requiere
tratam ento de sustituci én por dialisis o trasplante,
si endo catal ogada cono un probl ema gl obal de sal ud puablica.

3.- Que, la henodialisis es accesible a |los pacientes
con ERCT que no son candi datos a trasplante renal siendo
ésta la Gnica y definitiva forma de tratam ento, siendo
ef ectiva para prolongar su vida. Adenmas, existe evidencia
suficiente que denuestra el uso de nuevas nodal i dades de
dialisis, las que ofrecen inportantes beneficios que
mej oran significativanmente |la calidad de esta sobrevida
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4.- Que, en consideracion al avance y desarrollo que
la tecnologia de didlisis ha experinentado desde |a
década de los 90 y a la gran cantidad de pacientes que
acceden a esta prestaci 6n de salud, el Mnisterio de Salud
ha estinmado oportuno actualizar |a regulaci 6n contenida en
el decreto supreno 2.357, del afo 1994, del Mnisterio de
Sal ud, que aprueba el "Reglanmento sobre Centros de
Di alisis"

Decr et o:

Apr uébase el siguiente Reglanmento sobre |as
Prestaciones de Dialisis y | os Establ eci m entos que |as
ot or gan:

Ti TULO |
DI SPCSI CI ONES GENERALES

Articulo 1°.- El presente reglanmento rige e
funci onam ento de | os establ eci mi ent os que ot organ
prestaci ones de dialisis a pacientes con Enfernedad Rena
Crénica Terminal o Insuficiencia Renal Aguda, aplicable
tanto a aquellos que | o hacen en fornma independiente, a |os
que | o hacen dentro de un establ ecimento asistencial, conmp
a los que entregan este servicio a un hospital o clinica a
través de las dialisis nbviles.

Articulo 2°.- Para efectos de |l a aplicaci6n de
presente reglamento, |os siguientes conceptos tendran e
significado que se indica a continuaci én

a. Centro de Di4lisis: Establecinento o unidad
asi stencial, constituido por un conjunto de recursos
humanos, fisicos y tecnol 6gi cos, destinado a realizar
procedi m entos de sustituci én renal a paci entes con
enfernedad renal aguda o crénica ternmnal, a través de
henodi al i sis o peritoneodi alisis. Puede ser un
establ eci mi ento i ndependiente o formar parte de un centro
asi stencial mayor, conp hospitales o clinicas.

b. Grcuito Extracorporeo (CEC): Constituido por e
dializador o filtroy las |ineas arterial y venosa. Se
utiliza para realizar la henodialisis o henofiltraci 6n, de
tal forma que |a sangre extraida del acceso vascul ar es
conduci da nediante un circuito de lineas flexibles (linea
arterial) hasta el dializador, donde una vez realizada |la
didlisis ésta se retorna al paciente (linea venosa).

c. Dialisis: Proceso por nmedi o del cual se produce un
filtrado artificial de la sangre con el objeto de elimnar
toxi nas y exceso de agua en pacientes adultos o
pedi atri cos, portadores de enfernedad renal aguda o
croénica ternminal. Sus principal es nodal i dades son |a
hemodi 4lisis y la peritoneodi alisis.

d. Dialisis Mdil: Servicio nmbvil que cuenta con e
equi pam ento necesari o para realizar prestaciones de
dialisis (terapia de reenplazo renal continua, dialisis
sosteni da de baja eficiencia, peritoneodialisis,
henodi a4l i sis o henodialfiltraci 6n) en un hospital o
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clinica de la red asistencial, publica o privada.

e. Enfernedad Renal Croénica Term nal (ERCT):

Situaci 6n clinica derivada de | a pérdida progresiva y
permanente de la funcién renal a |la que se puede || egar por
mil tiples etiologias, tanto de caréacter congénito,
hereditario o adquirido y que en su etapa 5 o con cl earence
de creatinina nenor de 15 m/mn, requiere de tratam ento de
sustituci 6n de la funcion renal por didlisis o

traspl ant e.

f. Henodi alisis (HD): Procedi m ento de sustituci 6n de
la funcioén renal, que pernmite intercanbio de solutos y
| i qui dos en anbos sentidos nediante una maquina y filtro
de dialisis, elimnando a su vez | os productos toxicos
gener ados por el organisno, que se acunul an en |la sangre
cono consecuenci a de una enfernedad renal

g. Henofiltraci 6n: Técni ca de depuraci 6n sangui nea
extracor pérea, habitual mrente continua, basada en e
transporte convectivo a través de una nenbrana de alta
per nmeabi l i dad, con o sin el enpleo de sol uci 6n de
didlisis. Se utiliza general nente en cui dados intensivos en
paci ent es henodi nanm canente inestables, con |IRA conplicada,
postcirugia, edema agudo de pul ndn, etc.

h. Henodial filtraci 6n: Procedi m ento de sustitucion
renal que conbina la henodialisis y la henofiltraci 6n
Esta técnica utiliza dos necani snos de depuraci 6n
sangui nea: difusi én y convecci 6n, para | o cual es
necesari o agua ultra pura.

i. IAAS: | nfecciones Asociadas a |la Atenci 6n de Sal ud.

j. Insuficiencia Renal Aguda (I RA): Deterioro brusco y
sostenido de la filtraci 6n gl onmerul ar que se manifiesta
i ni ci al nente por incapaci dad de excretar productos
ni trogenados y tendencia a la oliguria. CGeneral nente es
reversi bl e.

k. Maquina o Monitor de Henodi alisis: Equipo
especi al rent e di sefiado para realizar el procedinmento de
henodi &l i si s.

| . Periodo de mantenimento: Manteniniento de un
sistema de tratam ento de agua en su funci onam ento
rutinario.

m Periodo de validaci én: Tienpo que transcurre para
val i dar un sistenma nuevo de tratani ento de agua después de
su instal aci 6n, después de una reparaci 6n inportante o
después de haberse detectado nivel es el evados de
cont am naci 6n que han obligado a una acci 6n correctiva.

n. Peritoneodialisis (PD): Procedimento de
sustituci éon renal, que utiliza el peritoneo conb nenbrana
dialitica, permtiendo depurar toxinas, electrolitos y
elimnar |iquido, nediante mecani snos de transporte de
difusién y osnpbsis, en pacientes adultos y pedi atricos. La
PD es una terapia principal mrente aut oadm ni strada y puede
reali zarse en nodal i dad manual o autonmatizada en e
domcilio de | a persona

0. Puesto o Mddul o de Henodi alisis: Unidad basica de
atenci 6n individual al paciente con ERCT, conpuesta por
sillén o cama y maqui na de HD para |l a realizaci 6n de
procedi mi ento de sustituci én renal

p. Sala de Reprocesam ento: Sala destinada al | avado,
desi nfecci 6n y al nacenani ento de | os dializadores o filtros
de HD, cuyas instal aciones permten realizar estos
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procedi m ent os de nmanera conpl et anente separada e

i ndi vi dual , di sm nuyendo | as posibilidades de

cont am naci ones y aunentando | a bi oseguri dad de pacientes y
operari os.

g. Serenmi: Secretaria Regional Mnisterial de Salud.

r. Sesion de Henodi alisis: Periodo que corresponde a
tienpo real que se utiliza en dializar al paciente.

s. Turno de Henodi &lisis: Periodo que incluye e
tienpo enpleado en | a preparaci 6n previa de cada
tratamento, el tienpo real utilizado en la sesio6n de HDy
el proceso posterior a la msnma.

t. uS/cm Mcrosienens/centinetro. Unidad de nedi da
gue expresa |l a conductividad del agua.

u. Velocidad de Filtracion donerular (VFG: Vol unen
de plasnma depurado de una sustancia ideal por unidad de
tienpo (expresada en m/mnuto). La sustancia ideal es |la
que filtra libremente a través del glonérulo y no se
secreta ni reabsorbe en el tubulo renal. La VFG puede ser
estinmada a través de ecuaci ones basadas en |la creatinina
pl asmatica conp la formula Cockcroft-Gault y la formula
MDRD.

Ti TULO 11 '
DE LA AUTORI ZACI ON SANI TARI A

Articulo 3°.- Correspondera a la Secretaria
Regional Mnisterial de Salud en cuyo territorio se
encuentre ubicado el centro de dialisis, autorizar su
i nstal aci 6n y funci onami ento.

Asim snp, requerira autorizaci6n sanitaria la
anpl i aci 6n, nodificacion y traslado de |os
establ ecimentos o Centros de Dialisis.

Articulo 4°.- Para obtener la Autorizaci én
Sanitaria, el interesado o representante, en caso de
personas juridicas, debe presentar una solicitud a la
Secretaria Regional Mnisterial de Salud correspondiente,
adj untando | os sigui entes antecedentes:

a. Nonmbre del estableciniento, nonbre de fantasia si
| o hubi ese, domcilio, tel éfono, correo electrénico de
cont act o.

b. Docunentos que acrediten dom nio del innueble o
derecho a su uso, inscripcién de donminio, contrato de
arriendo, conodato u otros, segln corresponda

c. Certificado de Destino Conercial de |a propiedad
otorgado por la Direcci6n de Goras Minicipales o
Certificado de Recepci 6n en el caso de edificaciones
nuevas.

d. Escritura puablica de constituci 6n de soci edad,

i ndi vidualizacién de él o los representantes |egales, si
se trata de una persona juridica o individualizacio6n de
propietario si es persona natural

e. Individualizaci6n del profesional que asunmra |la
di recci 6n técnica del establ eciniento.

f. Planos de la planta fisica, con la distribucién
funci onal de | as dependenci as del establ ecim ento,
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especificando al nmenos | o siguiente: flujos de circul aci6n
recintos generales, sala de HD, estaci 6n de enferneria,
areas de trabajo linpia y sucia, sala de reprocesamento y
sal a de tratanmi ento de agua

g. Copias de los planos o certificados correspondi entes
de las instal aci ones de el ectricidad, agua potable y gas,
vi sados por personal autorizado de |las instituciones
conpetentes en cada uno de esos anbitos.

h. Listado de | os equi pos que se utilizaréan en |os
procedi m entos general es y especificos, incluyendo |a
aut ori zaci 6n para el uso de equi pos que | o requieran.

i. Programa de mantenci 6n preventiva de naqui nari as,
equi pos y vehicul os de transporte de |as uni dades de
di &lisis nmoviles.

j. Certificados de calibracién y puesta en marcha de
equi pos.

k. Docunentaci 6n que acredite el dominio de |os
novil es, para el caso de las dialisis noviles.

|. Listado de |l os el enentos de protecci 6n personal a
usar en el centro, segun el riesgo |aboral

m Horari o de funcionam ento del Centro y distribucioén
de turnos del personal

n. Manual de nornmas y procedin entos técnicos.

0. Reglanento interno de orden, higiene y seguridad.

La autorizaci on del Botiquin y del manejo de Residuos
de Establ ecinientos de Atenci 6n de Salud (REAS), puede
realizarse de manera concomtante con | a autorizaci 6n de
est abl eci m ent o.

Articulo 5°.- Previo al otorgam ento de |la
aut ori zaci 6n de funci onaniento, el solicitante debera
ingresar a la Secretaria Regional Mnisterial de Salud, |os
si gui entes antecedentes: certificado de |a especializaci6n
del Director Técnico, registro conmo prestador individual en
| a Superintendencia de Salud, carta de aceptaci 6n al cargo
y su horario de pernanencia en el establecinmento, junto con
I a néni na detal | ada del personal, con su respectivo
regi stro cono prestadores individuales en |la
Superi ntendenci a de Sal ud, certificado de entrenaniento en
di &l isis extendido por el Director Técnico de un Centro
debi danente autorizado o estudi os de diplomado o postgrado
de formaci 6n en dialisis en Universidades reconoci das por
el Estado, segun corresponda.

Articulo 6°.- La autorizacion sanitaria tendrd una
vigencia de tres afios, plazo que se entendera autonatica
y sucesivanmente prorrogado por periodos iguales nientras no
sea expresanente dejada sin efecto.

TITULO 111 o
DE LA DI RECCI ON TECNI CA

Articulo 7°.- Los establecimentos de Dialisis
deberan estar a cargo de un Director Técnico nédico
cirujano, con especialidad en Nefrologia. En el caso de
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atenci 6n de nifios, la Direcci 6n Técni ca debe estar a
cargo de un nefrdlogo infantil debidanmente certificado

Di cho profesional sera responsable de que e
funci onam ento y actividades técnicas y adm nistrativas de
establ ecim ento, se desarrollen dentro del narco de la
| egi sl aci 6n sanitaria vigente.

Aquel | os establ eci mientos en que el cargo de Director
Técni co no pueda ser desenpefiado por un especialista en
Nefrol ogia, éste podra ser ejercido por un nédico
Internista, en el caso de pacientes adultos, o por un
meédi co Pediatra, en el caso de atenci 6n de nifios, en
anbos casos con entrenaniento practico en dialisis de alo
nmenos 6 neses, debi danmente certificado.

Articulo 8°.- El Director Técnico estara a cargo de
I a ejecuci 6n de | as siguientes actividades:

a. Representar al Centro ante |as autoridades de sal ud.

b. Aprobar | os nanual es de normas y procedi m entos
técni cos y admi ni strativos, velando por el cunplimento de
| o establ eci do en éstos.

c. Aprobar las funciones especificas de cada
funcionario, su jornada de trabajo, |os procedimentos a
seguir y el sistena de turnos del personal

d. Asegurar que todo el personal esté protegi do con
| as vacunas correspondi entes, de acuerdo a | os progranmas de
vacunaci 6n obligatoria del M nsal

e. Realizar las derivaciones de |os pacientes a
nefrol ogo o nédico tratante del establecimento de salud
correspondi ente para su control periddico o en caso de
sucesos espont &neos.

f. Velar por el resguardo de la informacién clinica
de caréacter reservado que afecte a | os pacientes, conforne
a |l as disposiciones legales relativas al manteninmiento de su
confidencialidad y al secreto profesional

g. Velar por que se realice la vigilancia y control de
| as I nfecciones Asociadas a | a Atenci 6n de Salud (I AAS).

h. Participar en la inplenmentaci 6n y mantenci 6n de un
sistema de gestion de calidad (normas, protocol os,
procedi mentos técnicos y admnistrativos y auditorias de
reacci ones adversas y nortalidad).

i. Participar en la inplenentaci 6n de un prograna de
capaci taci 6n continua, que incluya a todo el personal de
Centro (profesional, técnico y auxiliar).

j. Velar por la calidad del agua usada para |la
di alisis.

k. Velar por que haya coordinaci 6n con | as
i nstituci ones que derivan pacientes y con | os nédicos
tratantes.

. Asegurar el cunplinmento de |a normativa GES
vi gent e.

m Vel ar por |la realizacio6n del control ngdico
mensual de especialista a todos |os pacientes, o que
debera registrarse en la ficha clinica, segin normativa
vigente. Esta funci 6n podra tanbi én ser efectuada por e
director técnico

Alas Dialisis Miiles, no |les seran exigibles |os
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puntos e, | y m

Articulo 9°.- El Director Técnico debera informar
senestral mente | a identidad de | os pacientes que cunplan con
criterios de inclusion para trasplante renal y que no
estén ingresados en la lista de espera. Si el paciente es
del sector puablico, debera informar a | a Conisién
Derivadora y al Servicio de Salud correspondi ente con copia
a |l a Coordinaci 6n Naci onal de Traspl antes, dependi ente de
M nisterio de Salud. Si el paciente es del sector privado,

di cha i nformaci 6n debera, ademés, ser renitida a
respectivo asegurador

Articulo 10.- Todos |los Centros, incluyendo |os de
di &4lisis moviles, deben conunicar en forma innediata a |la
Autoridad Sanitaria correspondiente | os canbios de Director
Técni co que realicen

Ti TULO IV
DEL PERSONAL

Articulo 11.- El establecimento de dialisis deberéa
di sponer de la siguiente dotaci 6n de personal para asegurar
la atenci 6n nédica y de enferneria durante todo e
horari o de su funci onam ent o:

a. Meédico cirujano de turno, puede ser nefrdl ogo,
internista o médi co general para |la atenci 6n de adultos o
nefrélogo infantil o pediatra en caso de HD o PD infantil.
El médico de turno deberd contar con capacitaci 6n en
di alisis debidanente certificada de, a | o nenos, 3 neses.
Esta funci 6n tanbi én podra ser efectuada por el Director
Técni co.

b. Enfernmera jefe o coordinadora, con estudi os de
di pl onrado o de post grado realizados en universi dades
reconoci das por el Estado o experiencia en Centros de
Dialisis de, a lo nenos, 3 afios. En anbos casos debera
contar con la certificaci 6n correspondi ente. Asim snp,
debera acreditar capacitaci 6n en Infecci ones Asoci adas a
la Atenci 6n de Salud (I AAS) y Gestiodn de Calidad en Sal ud.

Los Centros de Dialisis que tengan un ndnero nenor o
igual a 72 pacientes, deben di sponer de nedia jornada
semanal dedicada a jefatura o coordinaci 6n de enfernera. En
caso que el nunero de pacientes sea superior, deben
di sponer de jornada conpleta para esta actividad.

La Enfernera Jefe o Coordi nadora estara a cargo de la
ej ecuci 6n de | as siguientes actividades:

1. Coordinar, planificar, programar, organizar y
ejecutar |a gestion del cuidado de |os pacientes del Centro
de Dialisis.

2. El aborar | os nmanual es de normas y procedi m entos
técnicos y admi nistrativos del Centro

3. Planificar y coordinar |os recursos hunanos y
oper aci onal es necesarios para |l a ejecuci 6n de |os
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procedi m entos y supervisi 6n de | os ni snos.

4. Difundir y hacer cunplir entre el personal de su
dependenci a | as normas e instrucciones técnicas que enmanen
de la Autoridad Sanitaria sobre Centros de Diélisis.

5. El aborar e inplenmentar un progranma de vigilancia y
control de las Infecciones Asociadas a |l a Atencion de Sal ud
del Centro

6. Coordinar el programa de capacitaci 6n continua de
personal del Centro

7. Participar en |la inplenentaci 6n y mantenci 6n de un
sistema de gesti 6n de calidad (nornas, protocol os,
auditorias de reacciones adversas y nortalidad y
procedi m entos técnicos y adm nistrativos).

c. Enferneras de Atenci 6n Directa, con capacitacion
tedrica y practica de 3 neses de duraci 6n certificada por
el Director Técnico de un Centro de Diélisis o estudios de
di pl omado o postgrado realizados en universi dades
reconoci das por el Estado, con la certificacion
correspondi ent e.

d. Enferneras de peritoneodi alisis, con capacitacion
de a lo nenos 1 nmes en una unidad de dialisis peritoneal

e. Auxiliares de Enferneria o Técnicos de N vel Medio
0 Técnicos de N vel Superior de Enferneria, con
capacitaci 6n teorica y practica de 2 nmeses de duraci 6n
certificada por el Director Técnico de un Centro de
Di alisis.

f. Nutricionista, para peritoneodi alisis, que realice
el control nutricional al ingreso del paciente al Prograns,
al tercer mes y luego cada 6 nmeses o segun requerimento
nmédi co. Los pacientes desnutridos o con riesgo de
mal nutrici 6n deberan ser control ados una vez al nes.

g. Auxiliar de Servicio, con una induccién al ingreso
al Centro de Di4lisis de, a |lo nenos, 21 horas, en donde
adqui era | os conocimentos y destrezas para el cargo, |o que
sera debi damente certificado por el Director Técnico de
Centro.

h. Conductores de uni dades noviles y/o traslado de
paci entes, con una induccién al Centro de Dialisis de, a
| o nenos, 21 horas, en donde adquieran |os conocimentos y
destrezas para el cargo

i. Personal administrativo

j. Nutricionista, en caso que al glin paciente lo
requi era. Esta profesional puede no ser parte de la
dot aci 6n per manente del establ eci m ento.

Articulo 12.- En HD, cada enfernmera sera responsabl e
de atender sinultaneanente a un maxi no de 6 pacientes
adultos o 3 pacientes pediatricos o 1 paciente en dialisis
movil. En caso de PD, |la enfernera puede estar a cargo de
un méxi no de 30 pacientes adultos o 15 pediatricos.

Articulo 13.- Para | a desinfecci6n de alto nivel de
los circuitos de HD y de | os el ementos que se reprocesan, se
debe contar con un auxiliar de enfernmeria o un técnico de
nivel medio o un técnico de nivel superior de enferneria,
excl usivo para estos fines durante |a jornada | aboral
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Articulo 14.- En las dialisis miviles debe existir
una coordi naci 6n permanente entre | os nédicos tratantes de
| os hospitales y/o clinicas que solicitan el servicioy e
nmédi co de la unidad mdvil, en todo | o rel acionado con e
tratamento de dialisis que se realizara al paciente, |lo
cual debera quedar registrado

El médi co responsabl e de | a indicaci 6n médi ca de
tratam ento de didlisis serd el nédico de
establecimento solicitante de dicha prestaci 6n

Ti TULO V
DE LAS | NSTALACI ONES

Articulo 15.- El establ eciniento debe contar con pisos
y superficies lisas, |avables, no absorbentes ni
adsorbentes, ilum nacién y ventilaci 6n de acuerdo con |a
normativa vigente y un sistena de clinatizaci 6n que pernita
regul ar | a tenperatura anbiental

El establ eci nmiento deber& di sponer de distintas
areas, segun las funciones que se realicen en ellas, de
acuerdo con |l o que a continuaci 6n se indica:

1. Recintos generales

a. Al nenos una puerta de ingreso principal a
establ eci m ento debe ser accesible en forma aut 6noma e
i ndependi ente desde el nivel de la vereda, para circul aci 6n
de sillas de ruedas y circul aci 6n asistida de cam |l as.

b. Los Centros que di spongan sus sal as de HD en pisos
superiores, deberan cunplir con |o establecido en e
decreto supreno N° 50, de 2015, Ordenanza Ceneral de
Urbani smo y Construcciones del Mnvu o el que |lo reenpl ace.

c. Area de recepci6n y sala de espera, vias de
circul aci 6n expeditas que permitan el acceso de personas
con di scapacidad, sillas de ruedas y cam || as.

d. Espacio con casilleros y percheros para e
al macenani ento y di sposi ci 6n de articul os personal es de
| os usuari os.

e. Servicios higiénicos para | os usuarios, cercanos a
la sala de dialisis, diferenciados por sexo, dispensadores
de jabén y toalla, para |lavado y secado de nanos. Barras de
apoyo y acceso a silla de ruedas. Por | o nmenos uno de ellos
debe contar con ducha tel éf ono.

f. Servicios higiénicos, area de vestuarios y sala de
al i mentaci 6n para el personal, de acuerdo al decreto
supremo N° 594, de 1999, del Mnsal o el que |o reenpl ace.

g. Bodegas destinadas a al nacenar equi pam ento, insunops
clinicos y productos farmacéuticos o nedi canentos, |os que
deber an conservarse hasta el nomento de su utilizacioén y
m entras dure su periodo de validez, en condiciones que
garanticen |la mantenci 6n de sus caracteristicas e
integridad. Asimsnmo, |los insunps clinicos, productos
farmacéuti cos o nmedi canentos de condi ci 6n ternol abil,
deberan conservarse en refrigeradores con tenperatura
control ada, dentro del rango requerido y registrada
debi danent e.
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h. Area cerrada para disposicion transitoria de
resi duos, segln nornmativa vigente.

i. Espacio cerrado destinado a |linpiar y guardar
materi al es y equi pos utilizados en |as | abores de aseo de
recinto, con deposito profundo de |avado.

j. Area administrativa donde se guarden archivos
fichas clinicas y otros que permta el al macenan ento de
| os antecedentes de | os pacientes en forma segura.

k. Sala destinada a |a atenci 6n del paciente para
control médico, con el enentos basicos conp bal anza
nonitor de presion, camilla, escabel y |avananos.

I. En caso de entregar colacion a |los pacientes, e
al macenam ento y mani pul aci 6n de ésta debera cunplir con
| o establ ecido en el Reglamento Sanitario de |os Alinentos
del Mnisterio de Salud o el que |o reenpl ace.

Las enpresas que presten conp Unico servicio e
arriendo de uni dades noviles so6lo deberan cunplir 1os
puntos f, g, i.

Ademas, |a cabina del vehiculo de transporte de |os
equi pos para dialisis novil e insunpbs correspondi entes,
debera cunplir con | os siguientes requisitos:

a. Condiciones sanitarias para |l a prevenci 6n de
I nf ecci ones Asoci adas a | a Atenci 6n de Sal ud.

b. Tenperatura inferior a 25 °C

c. Revestinmientos internos antideslizantes,
i mper neabl es, lavables y resistentes a | os desinfectantes
actual es

d. Condi ciones de seguridad que eviten el deterioro de
equi pos e insunos.

2. Areas especificas para Peritoneodialisis

a. Sala de procedinientos con el equipanmiento y
material acorde a la atenci6n y al ndnero de paci entes.

b. Sala de educaci 6n y capacitaci 6n del paciente y su
famlia, con nobiliario de superficies |avables, que puede
corresponder a la consulta nédica del Centro, sienpre y
cuando ésta cuente con el espacio requerido para ta
acti vi dad.

c. Lavamanos con di spensadores de el enentos para e
| avado y secado de manos y contenedor de desechos con tapa y
pedal .

d. Area linpia con superficie de material |iso,
| avabl e no absorbente ni adsorbente, total mente separada de
area suci a.

e. Area sucia con superficie de material liso, |avable
no absorbente ni adsorbente, y depésito profundo de | avado.

3. Areas especificas para Henodialisis
3.1 Sala de Henodi alisis

a. Sala de henodi alisis que permita circul aci 6n
expedita del personal y del equipamnm ento, con espacio de a
menos 50 cm entre cada nbdul o, con acceso a cada paciente
por tres costados.

b. Puerta de acceso a la sala de HD, con apertura hacia
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afuera o de vaivén, lo suficientenmente anplia para dejar
pasar una silla de ruedas o camilla

c. Estaci 6n de enfernmeria con visioén sobre todos |os
paci ent es.

d. Cada 6 puestos o nmddul os de HD, debe haber
instal ado un | avamanos.

e. Area linpia, con |avamanos, destinada a al macenar y
preparar el material para |os procedimentos. El materia
estéril debe al macenarse segun nornativa vigente.

f. Area sucia, con depédsito profundo de | avado.

3.2 Area para pacientes portadores de Hepatitis B

Modul o de di alisis exclusivo para pacientes
portadores de Hepatitis B, el que debe estar separado
fisicanente por paneles u otros nedios de material |avable
que permta la visualizaci 6n del paciente.

4. Area de Reprocesamn ento

a. Sala de reprocesaniento con piso, paredes y cielo de
material |iso, |avable no absorbente.

b. Para el |avado de capilares, el agua debera ser de
la nmisnma calidad que para el procediniento de dialisis.

c. Piletas individuales y profundas para el |avado en
circuito cerrado del CEC, de material resistente a la
humedad y a | os agentes quim cos enpl eados en el
reprocesam ento, no adsorbente y no absorbente.

d. La distancia de separaci 6n entre cada pileta de
| avado o bateria de Ilaves no deberd ser nmenor a 30 cm
nmedi da entre el centro de cada soporte de dializador y el
si gui ent e.

e. Pileta de | avado independiente para | os CEC e
i nsunos utilizados en paci entes portadores de Hepatitis Cy
VIH, con separadores |laterales del misno naterial de |as
piletas.

f. Area linpia con | avamanos, di spensadores para e
| avado y secado de manos y contenedor de desechos con tapa y
pedal .

g. Area sucia con pileta profunda de | avado, de
material no toxico, no corrosivo, no adsorbente y no
absor bent e.

h. Ducha tel éfono para derranes, con |os insunps
correspondi ent es.

i . Enpaque individual de | os CEC, en contenedores o
bol sas cerradas, de material |avable, atoxico, resistente a
I'a hunedad, no corrosivo, no adsorbente y no absorbente.

j. Area exclusiva de al nacenaniento de |os CEC y
el enentos de uso diario, habilitada con nobiliario de
material resistente a |la humedad, no corrosivo, no
adsorbente y no absorbente. Este espacio deberd cunplir con
requisitos de ilumnacién y tenperatura, segun |as
reconendaci ones para el desinfectante utilizado en el
reprocesanmni ent o.

k. Ventilacion forzada (con un minino de 10
renovaci ones de aire por hora).

| . Espaci o cercano que contenga mnmuebl e de materi al
liso, lavable no absorbente y no adsorbente, destinado a
guardar | os el enentos de protecci 6n personal de |os
funci onari os que operan en | a sala de reprocesam ento. Los
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el ement os de protecci 6n personal no deberan al nacenarse
dentro de |l a sala de reprocesan ento.

Articulo 16.- La sala para el tratam ento de agua
debera ser cerrada, de material liso, |avable no absorbente
y mantener una tenperatura inferior a los 25 °C. Dicha sala
debe contar con | os siguientes sistenas:

1. Sistema de tratanmi ento de agua
1.1 Etapa de pretratam ento

a. Filtros de retenci 6n de particulas en suspensi 6n
0 sedi nent os.

b. Equi pos descal cificadores o abl andadores.

c. Filtros de carbédn instal ados i nnedi atamente antes
de la osnosis inversa

1.2 Etapa de trataniento
a. OCsnosis inversa, |la que debera incluir:

- Manénetros antes y después del filtro de
particulas de 1 a 5 um en entrada a |as nenbranas y en
| inea de rechazo de agua

- Medidor de flujo en |ineas de perneato y rechazo

- Un conductivinetro instal ado en |inea perneato.

- Una val vul a de nmuestreo después de
conductivinetro

b. En caso de no lograr |la calidad de agua requerida
se debe considerar una segunda osnpsis en serie o0 en linea
o0 en su defecto un equi po el ectrodei oni zador

c. Bonbas de distribucion. Estas deben ser de
materi al no degradable, inerte, no corrosivo, atoéxico, no
adsorbente y no absorbente. Si se utiliza acero inoxidable,
éste debe ser de grado farnmacéutico

1.3 Etapa post tratam ento:

a. Equipo de luz ultraviol eta ubi cado después de
est anque acunul ador de reserva de agua tratada.

b. Filtro de 1 um previo al filtro bacteriano

c. Filtro bacteriano de 0,2 pum absol uto, después de
equi po ultraviol eta, con mandénetros antes y después de
cada filtro, de material no degradable, inerte, no
corrosivo, atoxico, no adsorbente y no absorbente. Si se
utiliza acero inoxidable, éste debe ser de grado
farmacéuti co.

d. Quedan exceptuados de cunplir con |a etapa de post
tratam ento | os sistemas de osnpsis en |inea

2. Sistema de Al macenam ento

a. Los estanques deben ser de nmaterial |iso,
resi stente, no degradable, inerte, no corrosivo, atoxico,
no adsorbente, no absorbente, opacos, de base coénica, de
ari stas redondeadas, con tapa superior hernméticay filtro
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de venteo anti bacteriano de 0,2 pm

b. La entrada del agua debe ser por |a parte superior
en forma de ducha y salida por la parte inferior

c. El estanque de al nacenani ento de agua tratada debe
mant ener una circul aci 6n constante del agua.

3. Sistenmm de distribuci6n

a. Los materiales de |as caferias de distribucidn no
deben contribuir a la contam naci 6n quinica del agua y
deben ser conpatibles con |los diferentes desinfectantes a
utilizar en su mantenci 6n. Las cafierias deben ser
continuas, evitando enpal nes y acodaduras. Nunca el agua
tratada deberd entrar en contacto con netal es, a excepci 6n
del acero inoxidable de grado farmacéutico

b. La cafieria principal debera mantener un flujo
turbul ento que inpida el estancami ento y su conexi én hasta
|l os nonitores de dialisis debera ser de Ia nenor |ongitud
posi bl e, asegurando una vel oci dad mayor a 1m seg, para
evitar la contam nacién y el riesgo de fornaci 6n de
bi ofi Il m

c. El agua no consumi da debe retornar al estanque de
agua tratada con el objeto de nantener una circul aci6n
permanente de ésta durante las 24 horas del dia.

d. Deben contenpl arse dispositivos antirretorno en
| ugares cl aves de |l a red.

e. Debera existir un conductivinetro en el anillo,
cercano a |la estaci 6n de enferneria, para el nonitoreo
conti nuo.

f. Las bonbas de agua deben ser de material no
degradabl e, inerte, no corrosivo, atoéxico, no adsorbente y
no absorbente. Si se utiliza acero inoxidable, éste debe
ser de grado farmacéutico

Articulo 17.- La planta de agua y el sistena de
di stribuci 6n deberan ser desinfectados cada tres neses y
toda vez que sea necesario, segln el resultado de |os
anal i si s bacteri ol 6gi cos.

Articulo 18.- Las instalaciones el éctricas de |os
Centros de Dialisis deben cunplir con | os siguientes
requi sit os:

a. Considerar |os consunbs naxi nbs i ndi cados por el
fabricante, para todo el equi pam ento, incluyendo |os
si stemas de il um naci 6n general

b. Contar con enchufes individual es para cada equi po,
con capaci dad suficiente para el consuno indi cado por el
fabricante y con conexi6n a tierra.

c. Contar con equi pos de ilum naci 6n de energencia en
areas claves tales conp: sala de dialisis, sala de
tratam ento de agua, sala de reprocesaniento, pasillos
vias de escape y bodegas de i nsunos.

Ti TULO VI

DE LA CALI DAD DEL AGUA Y DEL FUNCI ONAM ENTO
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Articulo 19.- Previo al inicio de cada turno de
dialisis, se debera controlar y registrar |o siguiente:
presi 6n del sistemn, dureza del agua, cloro total
conductividad de entrada y salida, flujo de perneato, flujo
de rechazo, nivel de sal del depésito. Dichas nediciones
podr an hacerse con instrunentos que son parte del equi po de
tratam ento o con nedi dores externos.

Articulo 20.- La calidad del agua para henodi &lisis
debe ajustarse a | os siguientes nivel es maxi nos de
el enentos quim cos, sin perjuicio de |o sefal ado en el
articulo 19, estas nedici ones deberan hacerse
semestral nent e.

Al um ni o 0.01 ng/ |
Ant i noni o 0. 006 ng/ |
Ar séni co 0. 005 ng/ |
Bari o 0.1 ng/ |
Berilio 0.0004 ny/l
Cadmi o 0. 001 g/ |
Calcio 2 ng/ |
Cl or ani nas 0.1 ngy/ |
Cloro total 0.1 ng/ |
Cobr e 0.1 ng/ |
Cr ono 0. 014 g/ |
FI Gor 0.2 g/ |
Magnesi o 4 ng/ |
Mercurio 0.0002 ng/l
Ni tratos 2 ng/ |
Pl at a 0. 005 ng/ |
Pl ono 0. 005 g/ |
Pot asi o 8 g/ |
Sel eni o 0. 09 ng/ |
Sodi o 70 ngy/ |
Sul f at os 100 ng/ |
Talio 0.002 no/l
Zi nc 0.1 g/ |

Articulo 21.- El agua purificada debera tener una
conductividad maxima de 5 uS/cm1 a 25 °C. En lugares del
territorio nacional en donde el agua de aporte sea nuy dura,
se podran aceptar conductivi dades de hasta 20 uS/cm1 a 25

°C
Cl asificaci 6n de aguas segun grados de dureza:
CaCoz (mg/L)|Tipo de agua
0-60 Blanda
61-120 Moderadamente dura
121 - 180 Dura
= 180 Muy dura
Fuente: OMS
Fuente: OVS
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Articulo 22.- Los control es nicrobiol égi cos del agua
purificada y ultrapura deberan hacerse senanal mente durante
el priner nes de |la puesta en narcha del Centro, tienpo que
se entiende cono periodo de validacion. Si alguno de |os
cultivos o endotoxinas fueran positivos, se realizaran |as
medi das correctoras necesarias y se alargara el periodo de
val i daci 6n por otro mes més. Posteriormente, en el periodo
de manteni m ento, estos controles se realizaran, alo
nenos, una vez cada tres meses.

1.- Agua Tratada

a. Bacteriol 6gico, se deberéa tomar en | os puntos
criticos del sistema: post osnpbsis reversa, post estanque
de agua tratada, final del |oop de recircul aci6n. E
recuento no debe ser mayor a 100 ufc/m en dialisis de bajo
flujo o convenci onal

b. Endotoxi nas, se debera tonar en el anillo y no debe
ser mayor a 0.25 U /.

c. El recuento de hongos debe ser nenor al 10% de
recuento bacteriano total

d. El recuento bacteriol 6gico del agua tratada debe
realizarse previo a |l a desinfeccién de |a planta de agua

2.- Liquido de Dialisis

a. Bacteriol 6gico, se deberda tomar pre filtro, debe
incluir a todos los nonitores en un afio y no debe ser mayor
a 100 ufc/m .

b. Endotoxi nas, se debera tomar pre filtro, en un
nmonitor al azar y no deberéa ser mayor a 0,5 U /n.

3.- Para terapia de henodialfiltraci6n

a. Bacteriol 6gico, se debera tomar pre filtro y no
debera ser mayor a 10/100 ufc/m.

b. Endotoxina, se deber& tomar pre filtro y no deberéa
ser mayor a 0.03 U /n.

Articulo 23.- Los analisis biol 6gicos se haran a
través de cultivos de agua para HD enpobrecido del tipo R2A
0 TGEA a 22 °Cy con lecturas a los 7 dias de incubaci6n

Articulo 24.- Los CEC, tapas y conectores, deben ser
de uso individual exclusivo, manteni endo esta condici 6n
durante todo el proceso de desinfecci 6n de alto nivel

Los ai sl adores deben ser de uso individual exclusivo,
éstos no podran |avarse para ser reutilizados. Adenas,

di chos transductores deben ser elimn nados en caso de
hunedad, suci edad evidente o contani naci 6n con materi a
or gani ca.

Articulo 25.- La capacidad residual de Ios
dializadores o filtros reutilizados no debe ser nenor a un
80% de su volunen inicial y pueden al canzar 26 redsos cono
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maxi no.

Articulo 26.- En el éarea para pacientes portadores de
hepatitis B, todos |os nateriales e insunpbs trasladados y
usados en este sector deben ser desechados en el nisnp
puesto, incluyendo filtros y lineas, dosis de nedi canentos
sin uso, viales con diluyentes, jeringas, toérulas, gasas y
mat races de suero.

Asim snp, todos |os insunps, nmateriales o aparatos de
uso clinico enpl eados, que no pueden ser descartados, deben
ser de uso exclusivo de esta area, en donde deberéan ser
| i npi ados, desinfectados y al nacenados.

El Centro deberéa guardar estricta adherencia a |as
précticas de seguridad de Prevenci 6n y Control de | AAS
emanadas del Mnisterio de Sal ud.

Articulo 27.- En el procediniento de HD para paci entes
portadores de hepatitis Cy VIH se debe realizar
desinfecciéon interna, quimca o cal 6rica, del nonitor de
di &lisis, innmediatanente post tratam ento, adenmés de |la
desi nfecci 6n externa de todos | os otros equi pos utilizados.

Todos los materiales e insunbs trasl adados y usados en
el mbdul o de di&lisis del paciente portador, deben ser
desechados en el nisnpb puesto, incluyendo dosis de
nmedi cament os sin uso, viales con diluyentes, jeringas,
torul as, gasas y matraces de suero. Todos | os insunos,
mat eri al es o aparatos de uso clinico que no pueden ser
desechados, deben ser |inpiados y desinfectados en el area
desti nada para estos fines.

Articulo 28.- Los Concentrados para HD, por tratarse
de dispositivos médi cos deberan ajustarse a |las
di sposi ci ones que el Instituto de Salud Publica establ ezca
para ell os.

Sin perjuicio de | as conmpetencias del Instituto de
Sal ud Pablicas en esta materia, la Serem de Salud exigira
que los Centros de Dialisis cunplan con | o siguiente:

a. Los concentrados basi cos sobrantes en una dialisis
deben desecharse y en ningdn caso podran ser conparti dos
entre pacientes.

b. Los productos que se requi eran adicionar a | os
concentrados, tal cono cloruro de potasio, deberan cunplir
con | as exigencias bacteriol 6gicas del |iquido de
di alisis.

Articulo 29.- El establ ecimento debe di sponer, para
el uso de todo su personal, de la normativa vigente que
regula la actividad, de | os manual es de nornas y
procedi m entos y sus respectivos protocol os, en version
escrita inpresa o digital

a. Manual de procedi nientos de todas |as actividades de
atenci 6n clinica y procedi mentos técnicos a realizar en
el establecimento, que incluya el manejo de pacientes con
pat 6genos transmi si bl es por sangre.
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b. Manual de procedimentos de reutilizacio6n y contro
de capacidad de los dializadores y lineas arterial y
venosa.

c. Protocolos para realizar los analisis quimcos y
bact eri ol 6gi cos del agua tratada

d. Programa de nmantenci 6n preventiva y calibraci 6n
peri odi ca de todo el equipam ento utilizado ya sea
i nternanente o enviado a expertos externos.

e. Manual de normas | ocal es de prevenci 6n de
i nfecci ones en henodi alisis, basado en |a Norma Técnica de
I nfecci ones Asociadas a | a Atenci 6n de Sal ud (I AAS).

f. Programa que contenga procedi m entos de vigilancia
epi demi ol 6gi ca de infecciones, reacciones adversas y
nortal i dad, con su respectivo seguimento, |as que deben ser
notificadas a |la Unidad de Epi denmiologia de la Serem de
Sal ud, quien coordinard con | os Servicios de Salud, el
Instituto de Salud Pdblica u otra instituci én, seguin
corresponda.

g. Programa de control, mantenci 6n y desinfecci 6n de
la planta de tratami ento del agua, realizado por persona
debi danente calificado

h. Manual de nornmas de bi oseguridad, que contenple un
progranma de control de riesgo para el personal

Alas Dialisis Miviles no les seréa exigible el punto

Articulo 30.- El Centro de Dialisis debe contar con
un plan escrito de nedidas de prevenci én de riesgos y
actuaci 6n frente a urgencias clinicas, energencias,
desastres y catastrofes, que incluya:

a. Plan de prevenci 6n de riesgos que contenple a
personal del Centro y a | os pacientes.

b. Plan de acciones de energencia y evacuaci 6n, que
contenple al personal del Centro y a | os pacientes,
coordi naci 6n en red con un representante del Centro y un
representante del establ eciniento derivador, socializacioén
del plan y educaci6n a pacientes y su fanmlia

c. Protocolo de reanimaci 6n cardi o-pul nonar, carro de
paro habilitado, con normas y procedi mentos de su uso y
manej o y desi gnaci 6n del profesional encargado del m sno.
Capaci taci 6n del personal en procedi m entos de reani naci 6n
car di o- pul nonar .

Asim snp, el Centro de Dialisis debera contar con un
pl an de contingencia en caso que se presenten o detecten
defectos en la calidad de sus insunbs o procesos, debi endo
considerar |a suspensi én de |os procedinmentos de dialisis
o0 el uso de insunps defectuosos, hasta que se sol ucionen |as
fallas y se cunplan | os respectivos estandares de calidad.

Articulo 31.- El Centro de Di&lisis deberd cunplir
con |l o establecido en el decreto suprenp 158, de 2004, de
M ni sterio de Salud, que aprueba el Reglanento sobre
notificaci 6n de enfernedades transm si bl es de decl araci 6n
obligatoria o la norma que | a reenpl ace.

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 31-Mar-2026 pagina 17 de 21


https://www.leychile.cl/

-
Decreto 45, SALUD (2016)

-140 Biblioteca del Congreso Ley Chlle

anos—e Nacional de Chile / BCN

Ti TULO W |
DEL EQUI PAM ENTO

Articulo 32.- El establecimento debe contar con e
listado actualizado de | os equipos que utiliza y hoja de
vi da de cada uno de ellos, que contenga

Nonbre de | os equipos y finalidad de uso.
Nonbre de | a enpresa fabricante o inportador
Afio de fabricaci 6n, cédigo, serie y N° de lote.
Fecha ultima cali braci 6n

Fecha ul ti ma mant enci 6n

Regi stro de fallas y reparaci ones

Toa0oe

Articulo 33.- Deberéa existir un nonitor de HD de
respal do por cada 12 maqui nas en uso. Los nonitores de HD
no deber an exceder | os 10 afios o |l as 42. 000 horas de
f unci onani ent o.

Articulo 34.- Las maquinas o nonitores de
henodi al i sis créni ca deben ser de paso Unico, sin
recirculaci6on de liquido de dialisis y con |los siguientes
el ement os de seguridad en el circuito extracorporeo

a. Control automatico de tenperatura - nive
al t o- baj o.
b. Conducti vimetro.
Det ect or de henogl obi na.
Det ector de aire con clanpeo automético
Medi dores de presion arterial y venosa.
. Bonba de sangre con detenci 6n automatica, ante
activaci 6n de al arnas.
g. Sistema de by-pass de liquido de dialisis u otro
sistema que pernita este procedim ento.

e Ne)

Articulo 35.- El establecimento dispondra de un
carro de paro debi danente equi pado y con desfibrilador, e
gue se encontrara ubicado en |la sala de henodi &lisis.

Articulo 36.- El estableciniento de didalisis debe
contar con un grupo el ectrdgeno que pernita nantener en
pl eno funcionamni ento todos | os nonitores, equipos de
didlisis que utiliza y la planta de tratam ento de agua,
cada vez que disminuya o se suprinma el sunmnistro de
energia el éctrica de la red general

Articulo 37.- Los | avananos ubi cados en la sala de HD
sal a de PD, area para pacientes portadores de Hepatitis By
sal a de reprocesani ento deberan contar con agua friay
caliente, estar equi pados con griferia de chorro de agua
uni co, el evado, con posibilidad de regul aci 6n de
tenperatura y que pernmita abrir y cerrar el suministro de
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agua sin necesidad de tocar los grifos; con di spensadores de
jabén y de secado de nmanos y un contenedor de desechos, con
tapa y pedal

Ti TULO VI I |
DE LCS REG STROS

Articulo 38.- El establecimento debera contar con
regi stros formal es definidos, que incluya al nenos |lo
si gui ent e;

a. Registro de la indicacion de dialisis del paciente
con ERCT, con su respectiva confirnmaci 6n di agnésti ca.

b. Registro de ingresos y egresos, ficha clinicay
hoja diaria de atenci 6n clinica individual por paciente.

c. Archivo de exanenes.

d. Vigilancia epideniol 6gi ca de infecciones, eventos
adversos, nortalidad, accidentes e incidentes.

e. Registro de pacientes inscritos en program de
traspl ant es.

f. Carnet o certificado de vacunaci 6n contra |la
Hepatitis B de | os pacientes al dia.

g. Reutilizaci6n de dializadores.

h. Instalacion y funcionaniento de la planta de
tratam ento de agua

i. Forrmularios ENOy registro de notificaciones a la
Autoridad Sanitaria de casos de pacientes con Hepatitis By
Cy VIH

j. Control y nonitoreo de |a calidad del agua,
analisis quinicos y bacteriol 6gi cos.

k. Control de |la cadena de frio del al macenam ento de
nmedi cament os u otros insunps que | o requieran

I. Libro de asistencia de Director Técni co.

m Sistema de registro y procedimento interno de
gesti on de recl anos.

n. Registro de la entrega a | os usuarios de un ejenpl ar
del presente Regl anento.

Articulo 39.- Deberd existir registro de la entrega
de informaci 6n al paciente, que contenple al nenos

a. Docunento para requerir consentimento infornado, el
que es firmado por el usuario o sus faniliares sobre |os
tratam entos que recibiré.

b. Docunento acerca del funcionaniento del Centro
frente a enmergencias y desastres.

c. Docunmento con | as indicaciones de | os cuidados que
| os paci entes con ERCT deben nmantener en su domcilio.

Articulo 40.- El sistema de registros de datos
personal es, incluidas fichas clinicas y demas antecedentes
debe resguardar la privacidad de | os usuarios, de acuerdo a
la normativa vigente.

Ti TULO | X
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FI SCALI ZACI ON Y SANCI ONES

Articulo 41. - Corresponde a |la Secretaria Regiona
M nisterial de Salud conpetente en el lugar en que estén
ubi cados | os establ eci m entos regi dos por el presente
reglanento, la fiscalizacién y control de sus activi dades.
La contravenci 6n a sus di sposici ones sera sanci onada
en conform dad a | o dispuesto en el Libro X del Cbodigo
Sani tari o.

Articulo 42.- Derodgase el decreto N° 2.357, de 1994,
del Mnisterio de Sal ud.

DI SPCSI CI ONES TRANSI TORI AS

Articulo transitorio.- Los establecimentos o centros

gue otorgan prestaci ones de henodialisis y

peritoneodi &l isis que se encuentren autorizados a |la fecha

de publicaci 6n del presente decreto en el Diario Oficial

deberan dar cunplimento a | as exigencias que en él se

contienen a contar del 31 de dicienbre del afio 2022. Decreto 39, SALUD
Art. UNICO
D. 0. 07.09.2019

Anét ese, toénese razéon y publiquese.- M CHELLE
BACHELET JERI A, Presidenta de |la Republica.- Carnen
Castillo Taucher, Mnistra de Sal ud.

Transcribo para su conocimento decreto afecto N° 45,
de 11-11-2016.- Saluda atentanente a Ud., Jainme Burrows
Oyarzin, Subsecretario de Salud Publica.

CONTRALORI A GENERAL DE LA REPUBLI CA
Di vi si 6n Juridica

Cursa con al cances el decreto N° 45, de 2016, de
M nisterio de Sal ud

N° 31.385.- Santiago, 29 de agosto de 2017.

Esta Contraloria General ha dado curso al docunento
del rubro, nediante el cual se aprueba el Reglanento sobre
| as Prestaciones de Dialisis y | os Establ eci mi entos que |as
O organ, por encontrarse ajustado a derecho.

Sin perjuicio de |lo anterior, cunple con sefial ar que
el decreto suprenmo N° 50, de 2015, del Mnisterio de
Vivienda y Urbani snmo, que se cita en el articulo 15,
ninero 1., letra b., del acto adnministrativo que se
anal i za, no corresponde a | a Ordenanza General de Urbani sno
y Construcci ones, sino que a una nodificacion a la msm; y
que los vistos y considerandos del instrumento de que se
trata adol ecen de ciertos errores fornmales o de referencia
que, en todo caso, no afectan su acertada inteligencia.

Adenmds, se ha estinmado pertinente indicar que ese
mnisterio, en | o sucesivo, debera inutilizar, con la firm
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y tinmbre del ministro de fe respectivo, |as paginas en
bl anco de los instrunentos que se renitan para toma de
razoén, tal cono se ha mani festado, entre otros, en los
di ctanenes N°s. 60.769 y 44.759, anbos de 2016, de este
Organo Fiscalizador, o bien inprinmr por anbos |ados.

Con | os al cances que anteceden, se ha tonado razén del
docunent o del epigrafe.

Sal uda atentanente a Ud., Dorothy Pérez Qutiérrez,
Contral ora General de |la Republica (S).

A |l a sefiora
M ni stra de Sal ud
Present e.
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