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

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

_ . Estos antecedentes; |o dispuesto en los articulos 2, 9, 121, 122 y 123 de
Codi go Sanitari o, aprobado por decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, de
Mnisterio de Salud; en el articulo 4 N 1, 2y 3 del Libro | del decreto con
fuerza de ley N° 1, de 2005, del Mnisterio de Salud, que fija el texto refundido,
coordi nado y sistemmtizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes N°
18.933 y 18.469; en el decreto N° 2.357, de 1994, del Mnisterio de Sal ud,

Regl anento de Centros de Dialisis; en |la resolucion N 1.600, de 2008, de |la
Contraloria General de la RegubLlca; en los articulos 24y 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, |la que
conprende el aborar | os regl anentos necesarios _para |la aplicaci6n de |as normas
contenidas en el Coédigo Sanitario y |la dictaci bn de normas general es sobre materi as
técnicas, admnistrativas y financieras a | as que deben cefifrse | os organi snos y
enti dades del Sistenm, para ejecutar |as actividades de prevenci 6n, pronoci6n
fo?ento, protecci 6n y recuperaci 6n de la salud y rehabilitaci 6n de |a persona
enf er ma.

2.- Que, la Oganizaci6n Mundial de la Salud ha reconocido que |a Enfernedad
Renal Crénica (ERC) ha aunentado sosteni danente su preval encia e incidencia a nive
nundi al y que en su etapa ternminal (ERCT) requiere tratam ento de sustitucion por
dialisis o trasplante, siendo catal ogada cono un probl ena gl obal de sal ud publica.

~3.- Que, la henodialisis es accesible a | os pacientes con ERCT que no son

candi datos a trasplante renal siendo ésta la Unica y definitiva forma de
tratani ento, siendo efectiva para prolongar su vida. Ademds, existe evidencia
suficiente que denuestra el uso de nuevas nodal i dades de dialisis, |as que ofrecen
i mportantes beneficios que nmejoran significativanente |a calidad de esta sobrevida.
. .4.- Que, en consideraci6n al avance y desarrollo que la tecnologia de
di alisis ha experinentado desde |a década de |os 90 y a |a gran cantidad de ]
paci entes que acceden a esta prestaci 6n de salud, el Mnisterio de Salud ha estinmado
oportuno actualizar la regulacion contenida en el decreto suprenp 2.357, del afio
1994, del Mnisterio de Salud, que aprueba el "Reglamento sobre Centros de

Di alisis"

Decr et o:

Apr uébase el siguiente Reglanento sobre las Prestaciones de Dialisis y los
Est abl eci mi entos que | as otorgan

Ti TULO |
DI SPCSI CI ONES GENERALES

Articulo 1°.- El presente reglamento rige el funcionaniento de |os
est abl eci m entos que otorgan prestaciones de dialisis a pacientes con Enfernedad
Renal Crénica Terminal o I'nsuficiencia Renal Aguda, aplicable tanto a aquellos que
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I o hacen_en forma independiente, a |os que | o hacen dentro de un establecimento
asi stencial, conb a |os que entregan este servicio a un hospital o clinica a traves
de las dialisis moviles.

. . Articulo 2°.- Para efectos de |a aplicacion del presente reglanento, |os
si gui entes conceptos tendran el significado que se indica a contlnuaci 6n

~a. Centro de Dialisis: Establecimento o unidad asistencial, constituido por un
conjunto de recursos humanos, fisicos y tecnol 6gi cos, destinado a realizar
procedi m entos de sustituci 6n renal a paci entes con enfernedad renal aguda o
cronica termnal, a través de henodi alisis o peritoneodi & isis. Puede ser un
est abl eci m ento 1 ndependiente o formar parte de un centro asistencial mayor, conp
hospitales o clinicas. o o ]
Circuito Extracorporeo (CEC): Constituido por el dializador o filtro y |las
| ineas arterial y venosa. Se utiliza para realizar la henodialisis o
hermofiltraci on, de tal forma que |la sangre extraida del acceso vascul ar es
conduci da nmediante un circuito de lineas flexibles (linea arterial) hasta el
dializ?dor, donde una vez realizada la dialisis ésta se retorna al paciente (linea
venosa
c. Dialisis: Proceso por nmedio del cual se produce un filtrado artificial de la
sangre con el objeto de elimnar toxinas y exceso de agua en pacientes adultos o
pediatricos, portadores de enfernedad renal aguda o cronica termnal. Sus
princi pal es nodal i dades son |a henodialisis y | a peritoneodi alisis.
d. Dialisis Myvil: Servicio novil que cuenta con el equipaniento necesario
para realizar prestaciones de dialisis (terapia de reenplazo renal continua,
di alisis sostenida de baja eficiencia, peritoneodialisis, henodialisis o
henodhalfiltracién) en un hospital o clinica de la red asistencial, publica o
rivada.
P _e. Enfermedad Renal Croénica Terminal (ERCT): Situaci én clinica derivada de |a
pérdi da progresiva y permanente de la funci6n renal a |la que se puede || egar por
mil tiples etiologias, tanto de caracter congénito, hereditario o adquirido y que
en su etapa 5 o con clearence de creatinina nmenor de 15 nml/mn, requiere de
tratam ento de sustituci6n de la funcidn renal por dialisis o trasplante.
_f. Henodialisis (HD): Procedimnmiento de sustitucion de |la funcién renal, que
Pern1te i ntercanbio de solutos y |iquidos en ambos sentidos nedi ante una maqui na y
iltro de didlisis, elimnando a su vez |os productos toxicos generados por el
organi sno, que se acumul an en | a sangre conp consecuenci a de una enfernedad renal
. Henofiltraci 6n: Técni ca de depuraci 6n sangui nea extracorpérea,
habi t ual nente conti nua, basada en el transporte convectivo a través de una nenbrana
de alta perneabilidad, con o sin el enpleo de solucio6n de dialisis. Se utiliza
Peneralnente en cui dados intensivos en paci entes henodi nami canente inestables, con
RA conpl i cada, PQStCIrUgIa, edema_agudo de pul nbn, etc. )
h. Henodialfiltraci on: Procedimento de sustitucion renal que conbina |la
henmodi &lisis y la henofiltraci én. Esta técnica utiliza dos mecani snos de
depur aci 6n sangui nea: difusion y convecci 6n, para |lo cual es necesario agua ultra
ur a.
P i. IAAS. Infecciones Asociadas a | a Atencion de Sal ud.
j. Insuficiencia Renal Aguda (I RA): Deterioro brusco y sostenido de |la

filtraci 6n glomerul ar que se nanifiesta inicialmente por incapaci dad de excretar
productos nitrogenados y tendencia a |la oliguria. General nente es reversible.

_k. Maguina o Mnitor de Henodi alisis: Equipo especial nente di sefiado para
realizar el procedimento de henodi alisis. ] ]

. Periodo de nmantenimento: Mantenin ento de un sistema de tratam ento de agua

en su funcionanmi ento rutinario.
m Periodo de validaci 6n: Tienpo que transcurre para validar un sistema nuevo

de tratami ento de agua después de su instal aci 6n, después de una reparaci 6n
i nportante o después de haberse detectado nivel es el evados de contani naci 6n que han
obligado a una acci on correctiva. o ] ] o

~n. Peritoneodialisis (PD): Procedimento de sustitucién renal, que utiliza el
peritoneo conb nenbrana dialitica, permtiendo depurar toxinas, electrolitos y
elimnar |iquido, nmediante mecani snos de transporte de difusidn y osnosis, en
paci entes adultos y pediatricos. La PD es una terapia Pr|n0|palnente
aut oadm ni strada y puede realizarse en nodali dad manual o automatizada en el
domcilio de |a persona

0. Puesto o Mddul o de Henodi &l isis: Unidad bésica de atenci 6n individual a
paci ente con ERCT, compuesta por sillén o cama y nmaquina de HD para la realizaci6n
del procedimento de sustitucl on renal

. Sala de Reprocesam ento: Sala destinada al |avado, desinfeccién vy

al macenani ento de | os dializadores o filtros de HD, cuyas instal aciones permiten
realizar estos procedi m entos de manera conpl etanente separada e individual
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di smi nuyendo | as posi bilidades de contam naci ones y aunentando | a bi oseguridad de
paci entes y operarios. ) ) )

g. Serem: Secretaria Regional Mnisterial de Sal ud. )

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

s. Turno de Henodi alisis: Periodo que incluye el tienpo enpleado en la,
preParaC|on previa de cada tratamiento, el tienmpo real utilizado en |a sesién de HD
y el proceso posterior a la msna. ) )

t. puS/cm Mcrosienens/centinetro. Unidad de nedi da que expresa |a
conducti vi dad del agua. o

u. Velocidad de Filtracion donerular (VFG: Volunen de plasma depurado de una
sustanci a |deaI.Bor uni dad de tienmpo (expresada en m/nminuto). La sustancia ideal es
la que filtra libremente a través del glonmérulo y no se secreta ni reabsorbe en e
tdbul o renal. La VFG puede ser estinmda a través de ecuaci ones basadas en |a
creatinina plasmatica como |la foéornula Cockcroft-Gault y la foérnula MVDRD.

Ti TULO I | i
DE LA AUTORI ZACI ON SANI TARI A

Articulo 3°.- Corresponderéd a |la Secretaria Regional Mnisterial de Salud en
cuyo territorio se encuentre ubicado el centro de diélisis, autorizar su
i nstal aci 6n y funci onami ento. o ) ) o o o
Asi m snp, requerira autorizacion sanitaria |la anpliacion, nodificaciony
trasl ado de | os establecinmentos o Centros de Dialisis.

Articulo 4°.- Para obtener |a Autorizacion Sanitaria, el interesado o
representante, en caso de personas juridicas, debe presentar una solicitud a |la
Secretgrla Regi onal Mnisterial de Salud correspondi ente, adjuntando | os siguientes
ant ecedent es:

a. Nonbre del establecimento, nonmbre de fantasia si |o hubiese, domcilio,
tel éfono, correo el ectronico de contacto. )
) b. Document os que acrediten dom nio del innueble o derecho a su uso,
i nscripcion de dom nio, contrato de arriendo, conobdato u otros, segun corresponda.
c. Certificado de Destino Conercial de |a propiedad otorgado por |a Direcciodn
de Cbras Municipales o Certificado de Recepci 6n en el caso de edificaci ones nuevas.
d. Escritura publica de constituci 6n de soci edad, individualizacion de él o
| os representantes |legales, si se trata de una persona juridica o individualizacion
del propietario si_es persona natural. ) ) ) )
e. Individualizaci én del profesional que asumrd la direcci6n técnica de
est abl eci m ent o.

Pl anos de la planta fisica, con la distribucio6n funcional de las
dependenci as del establ eci m ento, especificando al nenos |o siguiente: flujos de
circul aci 6n, recintos generales, sala de HD, estacion de enferneria, areas de
trabajo linpia y sucia, sala de reprocesanmiento y sala de tratan ento de agua.

. Copias de los planos o certificados correspondi entes de |as instal aci ones de
el ectricidad, agua potable y gas, visados por personal autorizado de |as
i nstituciones conpetentes en cada uno de esos anbitos.
h. Listado de | os equi pos que se utilizaran en |os procedinmentos generales y
especificos, incluyendo l'a autorizaci én para el uso de equi pos que | o requieran
i. Programa de mantenci 6n preventiva de maqui narias, equipos y vehicul os de
transporte de |as unidades de dialisis noviles. ]
L. Certificados de calibracion Y puesta en nmarcha de equi pos.
. Docunent aci 6n que acredite el donminio de |os noviles, para el caso de |as
di alisis miviles.
) Li stado de | os el enentos de protecci é6n personal a usar en el centro, segln
el riesgo | aboral
m Horario de funcionanm ento del Centro y distribucién de turnos del personal
n. Manual de normas y procedi nmi entos téchicos.
0. Reglanento interno de orden, higiene y seguridad.

La autorizaci 6n del Botiquin y del nmanejo de Resi duos de Establ eci m entos de

Atenci 6n de Sal ud (REAS), puede realizarse de manera conconitante con la
aut ori zaci 6n del establ eci m ento.

Articulo 5°.- Previo al otorgami ento de |a autorizaci 6n de funci onam ento, el
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solicitante deberd ingresar a la Secretaria Regional Mnisterial de Salud, |os
sigui entes antecedentes: certificado de |a especializacion del Director Técnico,
regi stro _conmo prestador individual en |a Superintendencia de Salud, carta de
aceptaci on al cargo y su horario de permanencia en el estableciniento, junto con |la
nom na detal | ada del " personal, con su resPectlvo regi stro cono prestadores

i ndi vidual es en | a Superintendencia de Salud, certificado de entrenam ento en

di alisis extendido por el Director Técnico de un Centro debi danente autorizado o
estudi os de dipl omado o postgrado de formaci 6n en di alisis en Universidades
reconoci das por el Estado, segun corresponda.

Articulo 6°.- La autorizacion sanitaria tendra una vigencia de tres afios,
pl azo que se entendera automatica y sucesivamente prorrogado por periodos iguales
m entras no sea expresanente dejada sin efecto.

TiTULO 111 . .
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
atenci 6n de nifios, la Direcci6n Técnica debe estar a cargo de un nefrél ogo
infantil debi danente certificado.

~Dicho profesional seré responsable de que el funcionam ento y activi dades
técnicas y administrativas del establecimento, se desarrollen dentro del marco de
la |l egislaci6n sanitaria vigente. ) o

quel | os establ eci mi entos en que el cargo de Director Técnico no pueda ser

desenpefiado por un especialista en Nefrologia, éste podra ser ejercido por un
nédi co Internista, en el caso de pacientes adultos, o por un médico Pediatra, en e
caso de atenci 6n de nifios, en anbos casos con entrenamento practico en didlisis
de a o menos 6 meses, debi danente certificado.

~ Articulo 8°.- El Director Técnico estara a cargo de |l a ejecucion de |as
si gui entes acti vi dades:

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

b. Aprobar |os nanual es de normas Y procedi m entos técnicos y adm nistrativos,
vel ando por el cunmplinmento de | o establecido en éstos. ] ]

C. AProbar | as funciones especificas de cada funcionario, su jornada de
trabaj o, |os procedimentos a seqguir y el sistema de turnos del personal

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

e. Realizar las derivaciones de | 0os pacientes al nefrdélogo o nédico tratante
del establ ecimi ento de salud correspondi ente para su control periddico o en caso de
sucesos espont aneos. ) ) ) ]

. Velar por el resguardo de la informaci én clinica de caréacter reservado que
afecte a | os pacientes, conforne a | as disposiciones |egales relativas a
mant eni m ento de su confidencialidad y al secreto profesional. ) )

%. Vel ar por que se realice la vigilancia y control de las |nfecciones Asoci adas
a la Atenci on de Sal ud (1 AAS). ] ] ] ]

h. Participar en |la inplenentaci 6n y mantenci 6n de un sistena de gesti 6n de
calidad (normas, protocolos, procedimentos técnicos y adnmnistrativos y auditorias
de reacci ones adversas y nortalidad). ] ] ]

_i. Participar en la inplenentaci 6n de un programa de capacitaci 6n continua,
que |nclgya a todo el personal del Centro (profesional, técnico y auxiliar).

L. el ar por |a calidad del agua usada para |la dialisis. ] ]

. Vel ar por que haya coordinaci 6n con |as instituciones que derivan pacientes
y con | os nédicos tratantes, ) )

. Asegurar el cunplimento de |a normativa CES vigente. o

m Vel ar por |a realizacion del control nedico nensual de especialista a todos
| os pacientes, 1o que deberd registrarse en la ficha clinica, seglun normativa
vigente. Esta funcidn podra tanbi én ser efectuada por el director teécnico.

Alas Dialisis Miviles, no les serdn exigibles los puntos e, | y m

) Articulo 9°.- El Director Técnico deberd informar semestral mente |a
i dentidad de | os paci entes que cunplan con criterios de inclusion para trasplante
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renal y que no estén ingresados en |a lista de espera. Si el paciente es del sector
pablico, debera informar a |a Com sio6n Derivadora y al Servicio de Sal ud ]
correspondi ente con copia a |a Coordinaci 6n Naci onal de Traspl antes, dependiente de
Mnisterio de Salud. S el paciente es del sector privado, dicha informacion
debera, ademds, ser renmtida al respectivo asegurador

Articulo 10.- Todos los Centros, incluyendo |os de did&lisis noviles, deben
conuni car_en forma inmediata a la Autoridad Sanitaria correspondiente | os canbios de
Di rector Técnico que realicen

TiTULO IV
DEL PERSONAL

Articulo 11.- El establecinmento de dialisis debera disponer de |a siguiente
dot aci 6n de personal para asegurar la atencion nmédica y de enfernmeria durante
todo el horario de su funcionam ento:

a. Médico cirujano de turno, puede ser nefroélogo, internista o nédico genera
para | a atenci 6n de adultos o nefrologo infantil o pediatra en caso de HD o PD
infantil. El médico de turno debera contar con capacitaci on en dialisis ]
debi damente certificada de, a |o nmenos, 3 neses. Esta funcion tanbi én podra ser
ef ectuada por el Director Técni co. ] ]

b. Enfernera jefe o coordinadora, con estudios de di pl onado o de post grado
real i zados en universi dades reconoci das por el Estado o experiencia en Centros de
Dialisis de, a |lo nenos, 3 afios. En anmbos casos deber& contar con |la
certificacion correspondiente. Asimsnpb, debera acreditar capacitacion en
I nf ecci ones Asociadas a la Atenci 6n de Salud (l1AAS) y CGestiodn de Calidad en Sal ud.

Los Centros de Diélisis 8ue tengan un nanero menor o igual a 72 pacientes,
deben di sponer de nedi a jornada semanal dedicada a jefatura o coordinaci 6n de
enfermera. En caso que el nunero de pacientes sea superior, deben disponer de
jornada conpl eta para esta acti vidad. ) )

~ _La Enfernera Jefe o Coordinadora estard a cargo de |l a ejecuci6n de |as
si gui entes acti vi dades:

1. Coordinar, planificar, programar, organizar y ejecutar |la gestioén del
cui dado de | os pacientes del Centro de D alisis.
del Ce.tEIaborar | os manual es de normas y procedinmentos técnicos y adm nistrativos
e ntro.

3. Planificar y coordinar |os recursos hunmanos oper aci onal es necesari os para
| a ej ecuci 6n de | os procedimentos y supervisién de [os m snos.
) 4. Difundir y hacer cunplir entre el personal de su dependencia |las norms e
i nstrucciones téchicas que emanen de |la Autoridad Sanitaria sobre Centros de
Di alisis.

5. El aborar e inplementar un proggana de vigilancia y control de las Infecciones
Asoci adas a la Atenci on de Salud del Centro. ]

Coordi nar el programa de capacitaci 6n continua del personal del Centro

7. Participar en la inplenmentaci 6n y nantenci 6n de un sistema de gesti 6n de
calidad (normas, protocolos, auditorias de reacciones adversas y nortalidad y
procedi mentos técnicos y adm nistrativos).

c. Enferneras de Atencion Directa, con capacitaci én tebérica y practica de 3
meses de duraci én certificada por el Director Técnico de un Centro de Dialisis o
estudi os de di pl onado o postgrado realizados en universi dades reconoci das por e
Estado, con la certificacion correspondi ente.

Enferneras de peritoneodi alisis, con capacitacién de a o nenos 1 nes en
una uni dad de di&lisis peritoneal

e. Auxiliares de Enferneria o Técnicos de N vel Medio o Técnicos de N ve
Superior de Enfermeria, con capacitacion tedrica y préactica de 2 meses de
duraci 6n, certificada por el Director Técnico de un Centro de Dialisis. o
] Nutricionista, para peritoneodialisis, que realice el control nutricional a
ingreso del paciente al Progranae, al tercer nmes y |luego cada 6 neses 0 segln
requerimento médi co. Los paci entes desnutridos o con riesgo de mal nutricién
deber &n ser control ados una vez al nes, ] ] o

g. Auxiliar de Servicio, con una induccion al ingreso al Centro de Diéalisis
de, a |o nmenos, 21 horas, en donde adquiera |os conocimentos y destrezas para e
cargo, | o que seré& debidanente certificado por el Director Téchico del Centro.
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h. Conductores de uni dades noviles y/o traslado de paci entes, con una
i nducci 6n al Centro de Di&lisis de, a | o nenos, 21 horas, en donde adqui eran |os
conoci mentos y destrezas para el cargo
i . Personal administrativo. i i i .
. Nutricionista, en caso que al gun paciente |o requiera. Esta profesiona
puede no ser parte de |a dotaci 6n pernmanente del establ ecim ento.

) Articulo 12.- En HD, cada enfermera sera responsabl e de atender |
si mul t aneamente a un maxi no de 6 pacientes adultos o 3 pacientes pediatricos o 1
paciente en dialisis nmovil. En caso de PD, |a enfernera puede estar a cargo de un
maxi no de 30 pacientes adultos o 15 pediatricos.

Articulo 13.- Para |a desinfeccion de alto nivel de los circuitos de HD y de
| os el ementos que se reprocesan, se debe contar con un auxiliar de enferneria o un
técnico de nivel medio o un técnico de nivel superior de enfermeria, exclusivo
para estos fines durante |a jornada | aboral

Articulo 14.- En las dialisis nmovil es debe existir una coordinaci 6n o
permanente entre | os médicos tratantes de | os hospital es Y/o_clinlcas que solicitan
el servicioy el nmédico de la unidad nmovil, en todo | o relacionado con el
trata?1e3to de dialisis que se realizaréd al paciente, |o cual debera quedar
regi strado.

g El médi co responsabl e de I a indicaci 6n médica del tratamento de dialisis
sera el nmédico del establecinmento solicitante de dicha prestaci én

Ti TULO V
DE LAS | NSTALACI ONES

Articulo 15.- El establ ecimento debe contar con pisos superficies |isas,
| avabl es, no absorbentes ni adsorbentes, ilum nacion y ventilacién de acuerdo con
la nornativa vigente y un sistena de clinmatizaci6on que pernmita regular la
tenperatura anbiental. ] o ]

El establ eci mi ento deberé& di sponer de distintas areas, segun |as funciones
que se realicen en ellas, de acuerdo con |o que a continuaci 6n se indica

1. Recintos generales

a. Al nenos una puerta de ingreso principal al establecimento debe ser
accesi ble en forma auténona e independi ente desde el nivel de |a vereda, para
circulaci 6n de sillas de ruedas y circul aci 6n asistida de camill as.

b. Los Centros que dispongan sus salas de HD en 8|sos superiores, deberéan
cunplir con | o establecido en el decreto suprenp N° 50, de 2015, Ordenanza Genera
de Wrbanisnmo y Construcciones del Mnvu o el que |o reenplace. )

~C. Area de recepci6n y sala de espera, vias de circul aci 6n expeditas que
permtan el acceso de personas con di scapaci dad, sillas de ruedas y canillas,

. Espacio con casilleros y percheros para el al macenam ento y di sposici 6n de
articul os personal es de | os usuari os. ) o
) e. Servicios higiénicos para | os usuarios, cercanos a |a sala de dialisis,

di f erenci ados por sexo, dispensadores de jabén y toalla, para | avado y secado de
manos. Barras de apoyo y acceso a silla de ruedas. Por | o nenos uno de ell os debe
contar con ducha tel éfono. ) ) )

f. Servicios higiénicos, area de vestuarios y sala de alinentaci é6n para e
persopal, de acuerdo al decreto supreno N° 594, de 1999, del Mnsal o el que lo
reenpl ace

. Bodegas destinadas a al macenar equi pam ento, insunps clinicos y productos
farnmacéuti cos o nedi camentos, |o0s que deberan conservarse hasta el nonento de su
utilizacion y mientras dure su periodo de validez, en condiciones que garanticen |la
mant enci 6n de sus caracteristicas e integridad. Asimsnp, |os insunmps clinicos,
productos farmacéuti cos o nmedi canentos de condici on ternol abil, deberan ]
conservarse en refrigeradores con tenperatura control ada, dentro del rango requerido
y regi strada debi danente. o ) ) ) )

] h. Area cerrada para disposicion transitoria de residuos, segln nornmativa
vi gent e.

i. Espacio cerrado destinado a linpiar y guardar nateriales y equipos utilizados

en las | abores de aseo del recinto, con dep6sito profundo de | avado.
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j. Area adm nistrativa donde se guarden archivos, fichas clinicas y otros que
permita el al macenam ento de | os antecedentes de | os pacientes en form segura.
. Sala destinada a | a atenci 6n del paciente para control n&dico, con
el ement os béasicos conp bal anza, nonitor de presio6n, canilla, escabel y |avamanos.
] En caso de entregar colaci6n a | os pacientes, el al macenaniento % ] ]
mani pul aci 6n de ésta deber& cunplir con |l o establecido en el Reglanmento Sanitario
de los Alimentos del Mnisterio de Salud o el que | o reenpl ace.

Las enpresas que presten conp Unico servicio el arriendo de uni dades noviles
s6l o deberan cunplir los puntos f, g, i
~ Ademés, |a cabina del vehiculo de transporte de |os equipos para dialisis
nmovi |l e insunos correspondi entes, deberd cunplir con |os sigulentes requisitos:

a. Condiciones sanitarias para |l a prevenci 6n de |nfecciones Asociadas a |la
Atenci 6n_de Salud. )
Tenperatura inferior a 25 °C.
c. Revestimentos internos antideslizantes, inperneables, |avables y resistentes
a | os desinfectantes actual es.

Condi ci ones de seguridad que eviten el deterioro de equi pos e insunos.
2. Areas especificas para Peritoneodialisis

a. Sala de procedimentos con el equipamento y naterial acorde a la atencion y
al nanero de pacl entes.

b. Sala de educaci én y capacitaci 6n del paciente y su famlia, con nobiliario
de superficies |avables, que puede corresponder a |a consulta medica del Centro,
si enpre K cuando ésta cuente con el espacio requerido para tal actividad.

c. Lavamanos con di spensadores de el ementos para el lavado y secado de manos y
cont enedor de desechos con tapa y pedal

. Area linpia con superficie de naterial liso, |avable no absorbente ni
adsorbente, total mente separada del area sucia. )
e. Area sucia con superficie de material |liso, |avable no absorbente ni

adsor bent e, y depésito profundo de | avado.
3. Areas especificas para Henodi alisis
3.1 Sala de Henodi alisis

~a. Sala de henodi alisis que permita circul aci é6n expedi ta del personal y de
equi pam ento, con espacio de al nenos 50 cm entre cada nbdul o, con acceso a cada
paci ente por tres costados. ) )

~b. Puerta de acceso a la sala de HD, con apertura hacia afuera o de vaivén, |o
suficientemente anplia para dejar pasar una silla de ruedas o canilla

c. Estaci 6n de enferneria con visioén sobre todos | os pacientes.

d. Cada 6 puestos o nmodul os de HD, debe haber instalado un | avananos. )

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

f. Area sucia, con deposito profundo de | avado

3.2 Area para pacientes portadores de Hepatitis B o

Mbddul o de di al1sis_exclusivo para pacientes portadores de Hepatitis B, el que
debe estar separado fisicanente por paneles u otros nedios de naterial |avable que
permita |l a visualizaci 6n del paciente.

4. Area de Reprocesan ento

a. Sala de reprocesaniento con piso, paredes y cielo de nmaterial liso, |lavable
no absorbente. ] ] ]
Para el |avado de capilares, el agua deber& ser de la msna calidad que para
el procedimento de dialisis. ) )
c. Piletas individuales y profundas para el |lavado en circuito cerrado del CEC,
de material resistente a |la hunedad y a | 0os agentes quimnm cos enpl eados en e
reprocesam ento, no adsorbente y no absorbente. i
La di stancia de separaci 6n entre cada pileta de |avado o bateria de Il aves
nP deber & ?er nmenor a 30 cm nedida entre el centro de cada soporte de dializador y
el siguiente.
g. Pileta de | avado indSPendiente para |l os CEC e insunps utilizados en pacientes
pp{t?dores de Hepatitis Cy H, con separadores |laterales del nmisno nmaterial de |as
iletas.
P f. Area linpia con | avamanos, dispensadores para el |avado y secado de nanos y
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cont enedgr de desechos con tapa y pedal. ) o

. Area sucia con pileta profunda de | avado, de material no toxico, no
corrosivo, no adsorbente y no absorbente.

h. Ducha tel éfono para derranmes, con |os insunps correspondi entes. )

i . Enpaque individual de | os CEC, en contenedores o bol sas cerradas, de materia
| avabl e, ato6xico, resistente a |l a hunedad, no corrosivo, no adsorbente y no
absor bent e. ) ) o

~]. Area exclusiva de al macenam ento de los CEC y el enentos de uso diario,

habil1tada con nobiliario de material resistente a |a hunedad, no corrosivo, no
adsorbente y no absorbente. Este espaci o deberé cunplir con requisitos de
ilum nacion y tenperatura, segun |as reconendaci ones para el desinfectante
utilizado en el reprocesani ento.

k. Ventilaci 6n forzada (con un nminino de 10 renovaci ones de aire por horaL.

| . Espacio cercano que contenga nueble de material |iso, |avable no absorbente y
no adsorbente, destinado a guardar |os el ementos de protecci 6n personal de |os
funci onarios que operan en [a sal a de reprocesani ento. Los el enentos de protecci6n
personal no deberan al macenarse dentro de |a sala de reprocesam ento.

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

Si stenma de tratam ento de agua
.1 Etapa de pretratamento

1

1

a. Filtros de retenci 6n de particulas en suspensi 6n o sedi nentos.

b. Equi pos descal cificadores o abl andadores. o

c. Filtros de carbon instal ados inmedi atamente antes de | a osnpsis inversa.
1
a

.2 Etapa de tratam ento
Csnosis inversa, |la que debera incluir:

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

- Medidor de flujo en |ineas de permeato y rechazo

- Un conductivinetro instal ado en |inea perneato.

- Una val vul a de nmuestreo después del conductivinmetro.

b. En caso de no lograr la calidad de agua requerida, se debe considerar una
segunda osnpsis en serie o en linea o en su defecto un equi po el ectrodei oni zador
c. Bonmbas de distribucion. Estas deben ser de material no degradable, inerte,
no corrosivo, atoxico, no adsorbente y no absorbente. Si se utiliza acero
i noxi dabl e, éste debe ser de grado farmacéutico.

1.3 Etapa post tratam ento:

a. Equipo de luz ultraviol eta ubicado después del estanque acunul ador de
reserva de agua tratada. ) ) )

b. Filtro de 1 uym previo al filtro bacteriano. ) )

c. Filtro bacteriano de 0,2 pm absol uto, después del equipo ultravioleta, con
manonetros 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. ) )

. Quedan exceptuados de cunplir con |la etapa de post trataniento |os sistenas
de osnosis en |inea.

2. Sistenma de Al nacenani ento

a. Los estanques deben ser de naterial liso, resistente, no degradable, inerte,
no corrosivo, atoxico, no adsorbente, no absorbente, opacos, de base conica, de
grlgtgs redondeadas, con tapa superior hermética y filtro de venteo antibacteriano

e 0, m
) b.uLa entrada del agua debe ser por |la parte superior, en forna de ducha y
salida por la parte inferior. ) ) o

c. El estanque de al macenamnm ento de agua tratada debe mantener una circul aci 6n

const ante del agua.

3. Sistenmm de distribucién

- |
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| a. Los materjales de |as cafierias de distribuci 6n no deben contribuir a la
cont am naci 6n qui m ca del agua y deben ser conpatibles con |os diferentes
desi nfectantes a utilizar en su mantenci on. Las cafierias deben ser continuas,
evi tando enpal nes y acodaduras. Nunca el agua tratada debera entrar en contacto con
netal es, a excepcion del acero inoxi dable de grado farmacéutico. o
La cafieria principal debera mantener un flujo turbulento que inpida e
estancaniento y su conexi 6n hasta los nonitores de dialisis debera ser de |la menor
| ongi tud posi bl e, asegurando una ve| oci dad naypr a 1nseg, para evitar la
contami naci 6n y el riesgo de formaci 6n de biofilm )
c. El agua no consuni da debe retornar al estanque de agua tratada con el objeto
de mantener una circul aci 6n permanente de ésta durante | as 24 horas del dia.
. Deben contenpl arse dispositivos antirretorno en lugares claves de |a red.
e. Deberd existir un conductivinmetro en el anillo, cercano a |la estacio6n de
enferneria, para el nonitoreo continuo.
Las bonbas de agua deben ser de material no degradable, inerte, no corrosivo,
at 6xi co, 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 distribucion deberan ser
deS|nfeF;ados cada tres neses y toda vez que sea necesari o, segun el resultado de
is

| os analisis bacteriol égi cos.

Articulo 18.- Las instalaciones eléctricas de los Centros de Dialisis deben
cunmplir con los siguientes requisitos:

. a. Considerar |os consunbs maxi nos indi cados por el fabricante, para todo e
equi pam ento, incluyendo |os sistemas de ilum naci on general. ] o
. Contar con enchufes individual es para cada equi po, con capaci dad suficiente
para el consuno indi cado por el fabricante y con conexio6n a tierra.
c. Contar con equi pos de ilum naci 6n de energencia en areas claves tales cono:
sala de dialisis, sala de tratam ento de agua, sala de reprocesam ento, pasillos
vias de escape y bodegas de i nsunos.

Ti TULO VI
DE LA CALI DAD DEL AGUA Y DEL FUNCI ONAM ENTO

Articulo 19,- Previo al inicio de cada turno de dialisis, se debera controlar
y registrar lo siguiente: presion del sistemn, dureza del agua, cloro total
conductividad de entrada y salida, flujo de perneato, flujo de rechazo, nivel de sa
del deposito. Dichas nedici ones podréan hacerse con instrumentos que son parte de
equi po de tratam ento o con medi dores externos

. _Articulo 20.- La calidad del agua para henpdi &l isis debe ajustarse a |os
sigui entes nivel es maxi nos de el ementos quim cos, sin perjuicio de |o sefial ado en
el "articulo 19, estas nedici ones deberan hacerse senestral mente.

Al um ni o 0.01 /1
Anti noni o 0.006  no/l
Ar séni co 0. 005 ng/ |
Bario 0.1 /1
Berilio 0. 0004 no/|
Cadmi o 0.001 no/l
Cal ci o 2 /1
d orami nas 0.1 ng/ |
Coro total 0.1 ng/ |
Cobre 0.1 ng/ |
Crono 0.014 ng/ |
Fl dor 0.2 /1
Magnesi o 4 ng/ |
Mercurio 0. 0002 no/l
Ni tratos 2 /1
Pl at a 0. 005 /1
Pl ono 0.005 no/l
Pot asi o 8 ng/ |
Sel eni o 0.09 ng/ |
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Sodi o 70 ny/ |
Sul f at os 100 ng/ |
Talio 0.002 no/l
Zi nc 0.1 ng/ |

Articulo 21.- El agua purificada debera tener una conductivi dad maxi ma de 5
puS/cml1l a 25 °C. En lugares del territorio nacional en donde el agua de aporte sea
muy dura, se podran aceptar conductivi dades de hasta 20 pS/cm1 a 25 °C

Cl asificaci 6n de aguas segun grados de dureza:

CaCo3s (mg/L)|Tipo de agua

0-60 Blanda

61-120 Moderadamente dura
121 - 180 Dura

> 180 Muy dura

Fuente: OMS
Fuente: OVS

Articulo 22.- Los control es microbiol 6gi cos del aPua purificada y ultrapura

deber &n hacerse semmnal nente durante el prinmer nes de [a puesta en marcha de )

Centro, tienpo que se entiende cono periodo de validacioén. Si alguno de los cultivos

o endot oxi nas fueran positivos, se realizaran |as nedidas correctoras necesarias y

se alargara el periodo de validaci 6n por otro nes mas. Posteriornmente, en e

Perlodo de manteni mi ento, estos controles se realizarén, a | o nenos, una vez cada
res meses.

1.- Agua Tratada

a. Bacteriol 6gico, se debera tomar en los puntos criticos del sistema: post
osnosi s reversa, post estanque de agua tratada, final deI_IooP de recircul aci 6n. E
recuento no debe ser mayor a 100 ufc/m en dialisis de bajo flujo o convencional

Endot oxi nas, se debera tomar en el anillo y no debe ser mayor a 0.25 U /nl.
c. El recuento de hongos debe ser nenor al 10% del recuento bacteriano total
~d. El recuento bacteriol 6gico del agua tratada debe realizarse previo a la
desi nfecci 6n de |la planta de agua.

2.- Liquido de Dialisis

_a. Bacteriol 6gico, se deberéa tomar pre filtro, debe incluir a todos |os
nonitores en un afio y no debe ser mayor a 100 ufc/m . )
b. Endot oxi nas, se debera tomar pre filtro, en un nmonitor al azar y no debera
ser mayor a 0,5 U /nl.

3.- Para terapia de henodialfiltraci6n

. /nf' Bact eri ol 6gi co, se deber& tomar pre filtro y no debera ser mayor a 10/ 100
uf c .
b. Endotoxina, se debera tomar pre filtro y no debera ser mayor a 0.03 U /nl.

Articulo 23,- Los analisis biol6gicos se haran a traves de cultivos de agua
parabHD_enpobreC|do del tipo RRAo T a 22 °Cy con lecturas a los 7 dias de
I ncubaci 6n.

Articulo 24.- Los CEC, tapas y conectores, deben ser de uso individual
erclus!voi mant eni endo esta condi ci 6n durante todo el proceso de desinfecci 6n de
alto nivel,

Los ai sl adores deben ser de uso individual exclusivo, éstos no podréan |avarse
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ﬁara ser reutilizados. Ademas, dichos transductores deben ser elim nados en caso de
unmedad, suci edad evidente o contam naci 6n con nateria orgéanica.

Articulo 25.- La capacidad residual de |os dializadores o filtros reutilizados
no debe ser menor a un 80% de su volumen inicial y pueden al canzar 26 reulsos como
Maxi no.

Articulo 26.- En el éarea para pacientes portadores de hepatitis B, todos |os
material es e insunos trasladados y usados en este sector deben ser desechados en e
m sno puesto, incluyendo filtros y |lineas, dosis de nedi canmentos sin uso, viales con
diluyentes, jeringas, torulas, gasas y nmatraces de suero.

Asimisnp, todos |os insunps, nateriales o aparatos de uso clinico enpleados,
8ue no pueden ser descartados, deben ser de uso exclusivo de esta area, en donde
eber &n ser 1inpi ados, desinfectados y al macenados.

El Centro deberé guardar estricta adherencia a |as practicas de seguridad de
Prevenci 6n y Control de | AAS enanadas del M nisterio de Sal ud.

Articulo 27.- En el procedinmento de HD para pacientes portadores de hepatitis
Cy VIH se _debe realizar desinfeccio6n interna, quinmca o calorica, del nonitor de
dialisis, innmediatanmente post tratam ento, ademas de | a desinfecci 6n externa de
todos | os otros equipos utilizados. o

Todos | os materiales e insunpos trasl adados usados en el mddulo de dialisis
del paciente portador, deben ser desechados en el m snp puesto, incluyendo dosis de
nmedi canentos sin uso, viales con diluyentes, jeringas, torulas, gasas y natraces de
suero. Todos |los insunps, materiales o aparatos de uso clinico que no pueden ser
gesechados, deben ser |inpiados y desinfectados en el &rea destinada para estos

i nes.

Articulo 28.- Los Concentrados para HD, Por tratarse de dispositivos nmedicos
deberarlajustarse a |l as disposiciones que el Instituto de Salud Publica establ ezca
para elios. = . . . . -

Sin PGFJUICIQ de | as conpetencias del Instituto de Salud Pablicas en esta
materia, la Serenmi de Salud exigira que los Centros de Dialisis cunplan con lo
si gui ent e:

. a. Los concentrados béasicos sobrantes en una dialisis deben desecharse y en
ni ngun caso podréan ser conpartidos entre pacientes.
Los productos que se requi eran adicionar a | os concentrados, tal cono cloruro
ge, otasi o, deberéan cunplir con |las exigencias bacteriol 6gicas del |iquido de
ialisis.

Articulo 29.- El establecimento debe disponer, para el uso de todo su
personal, de la normativa vigente que regula |a actividad, de |os nanual es de normas
y procedimentos y sus respectivos protocol os, en version escrita inpresa o digital

a. Manual de procedinmentos de todas |as actividades de atencion clinica y
procedi mientos técnicos a realizar en el estableciniento, que incluya el manejo de
paci entes con pat 6genos transm si bl es por sangre. )

~b. Manual de procedimentos de reutilizacién y control de capaci dad de |os
dializadores y lineas arterial y venosa. ] ) )

8. Protocol os para realizar los analisis quimcos y bacteriol 6gi cos del agua
t rat ada.

~d. Prograna de nantenci 6n preventiva y calibraci6n periédica de todo e
equi pam ento utilizado ya sea internanente o enviado a expertos externos.

e. Manual de normas | ocal es de prevenci 6n de infecciones en henodi alisis,
basado en | a Nornma Técnica de |nfecclones Asociadas a |a Atenci 6n de Sal ud (I AAS)

] f. Programa que contenga procedi m entos de vigilancia epidem ol 0gi ca de

i nfecci ones, reacciones adversas y nortalidad, con su resgect|vo segui m ento, las que
deben ser notificadas a |la Unidad de Epi dem ol ogia de la Serem de Sal ud, quien
coordinara con los Servicios de Salud, el Institfuto de Salud Pdblica u otra

i nstitucion, segun corresponda. ) ) ) ]

. Prograne de control, mantenci 6n y desinfecci6n de la planta de tratam ento

del aﬂua, real i zado por personal debidanente calificado

) . Manual de normas de bi oseguridad, que contenple un programa de control de

ri esgo para el personal. o

Alas Dialisis Mviles no les serd exigible el punto b
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Articulo 30.- El Centro de Dialisis debe contar con un plan escrito de nedidas
de prevenci on de riesgos y actuaci on frente a urgencias clinicas, enmergencias,
desastres y catastrofes, que incluya:

~a. Plan de prevenci 6n de riesgos que contenple al personal del Centro y a los
aci entes.
P Pl an de acciones de enmergencia y evacuaci 6n, que contenple al personal de
Centro y a | os pacientes, coordinacion en red con un representante del Centro y un
representante del establecimento derivador, socializacio6n del plan y educaci 6n a
pacientes y su famlia.

c. Protocol o de reani naci 6n cardi o- pul nobnar, carro de paro habilitado, con
normas y procedimentos de su uso y nmanejo y designaci 6n del profesional encargado
del mi shp. Capacitaci 6n del personal en procedin entos de reani naci 6n
car di o- pul nmonar .

Asim smo, el Centro de Dialisis deberd contar con un plan de contingencia en
caso que se presenten o detecten defectos en |a calidad de sus insunbs 0 procesos
debi endo considerar | a suspensi 6n de |os procedimentos de didlisis o el uso de
i nsunos def ect uosos, hasta que se solucionen las fallas y se cunplan | os respectivos
est andar es de cal i dad.

Articulo 31.- El Centro de Di&lisis debera cunplir con | o establecido en el
decreto supreno 158, de 2004, del Mnisterio de Salud, que aprueba el Reglanento
sobre notificaci on de enfernedades transnisibles de declaraci én obligatoria o la
norma que | a reenpl ace.

Ti TULO VI I
DEL EQUI PAM ENTO

_ Articulo 32,- El establecimento debe contar con el listado actualizado de |os
equi pos que utiliza y hoja de vida de cada uno de ellos, que contenga:

Nonmbre de | os equipos y finalidad de uso
Nonbre de |la enpresa fabricante o inportador
Ano de fabricacion, codigo, seriey N de lote.
Fecha al tima calibracion

Fecha dl ti ma mant enci on. ]

Regi stro de fallas y reparaci ones

Teaoop

_ Articulo 33.- Deberéa existir un nonitor de HD de respal do por cada 12
Mmaqui nas en uso. Los nonitores de HD no deberan exceder |os 10 afios o | as 42. 000
horas de funci onam ento.

Articul o 34.- Las maquinas o nonitores de henodialisis croénica deben ser de
paso unico, sin recirculacion de |iquido de dialisis y con |os siguientes
el ement os de seguridad en el circuito extracorporeo

Control automatico de tenperatura - nivel alto-bajo.
Conducti vi metro. )
Det ect or de henogl obi na. ]
Detector de aire con clanpeo autonatico
Medi dores de presion arterial y venosa. ) o
. Bonba de sangre con detenci 6n automatica, ante activaci on de al arnas.
8, Si stena de by-pass de liquido de dialisis u otro sistena que pernita este
procedi m ent o.

e

_ Articulo 35.- El establecimnmento dispondra de un carro de paro debi damente
ﬁqU|gaqP_y_con desfibrilador, el que se encontrara ubicado en |a sala de
enodi al i si s.

Articulo 36.- El establecimento de dialisis debe contar con un grupo
el ectrogeno que permita mantener en pleno funcionanento todos | os nonitores,
equi pos de dialisis que utiliza y la planta de tratam ento de agua, cada vez que

- |
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di sminuya o se suprima el sumnistro de energia el éctrica de la red general

_ Articulo 37.- Los |avamanos ubicados en la sala de HD, sala de PD, é&rea para
paci entes portadores de Hepatitis B y sala de reprocesam ento deberan contar con
aPua friay caliente, estar eqU|Padp§ con griferia de chorro de agua Unico
el evado, con posibilidad de regul aci 6n de tenperatura y que permta abrir y cerrar
el sum nistro de agua sin necesidad de tocar |os grifos; con di spensadores de jabon
y de secado de nmanos y un contenedor de desechos, con tapa y pedal

Ti TULO VI | |
DE LOS REG STROS

~ Articulo 38.- El establecimento deberd contar con registros fornales
defini dos, que incluya al nenos |o siguiente:

a. Registro de | a indicaci6n de dialisis del paciente con ERCT, con su

respectiva confirmaci 6n di agnésti ca. ) o ) o o
. b. Registro de ingresos y egresos, ficha clinica y hoja diaria de atencion

clinica individual por paciente.

c. Archivo de exanenes. ) ) )

~d. Vigilancia epideniol 6gi ca de infecciones, eventos adversos, nortalidad,

acci dentes e incidentes, ] ]

e. Registro de pacientes inscritos en prograna de trasplantes. )
di f. Carnet o certificado de vacunaci 6n contra |a Hepatitis B de |os pacientes a

ia.

ﬂ' Reutilizaci on de dializadores. ]

h. Instalacion y funcionaniento de |la planta de trataniento de agua.

i. Formularios ENOy registro de notificaciones a |a Autoridad Sanitaria de
casos_de pacientes con patitis By Cy VIH o o

. Control y nonitoreo de | a calidad del agua, analisis quimcos y

bact eri ol 0gi cos. ) ]
) Control de |a cadena de frio del al macenan ento de nedi camentos u otros
i nsunbs que | o requieran. ) )

I. Libro de asistencia de Director Técnico. ]

m Sistema de registro y procedinmento interno de gesti6n de recl anos.

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

~ Articulo 39.- Deberéd existir registro de la entrega de infornaci 6n a
paci ente, que contenple al nenos:

a. Docunento_Para requerir consentinmiento informado, el que es firmado por el
usuario o sus famliares sobre | os tratam entos gge recibira.
. Docunmento acerca del funcionam ento del ntro frente a energencias y
desastres
c. Docunmento con |as indicaciones de | os cuidados que | os pacientes con ERCT
deben mantener en su donicilio.

_ Articulo 40.- El sistenm de registros de datos personal es, incluidas fichas
clinicas y demds ant ecedentes debe resguardar la privacidad de | os usuarios, de
acuerdo a la normativa vigente.

TITUO IX |
FI SCALI ZACI ON' Y SANCI ONES

Articulo 41. - Corresponde a |la Secretaria Regional Mnisterial de Salud
conpetente en el lugar en que estén ubicados |os establ eci m entos regi dos por el
presente reglanmento, la fiscalizacion y control de sus actividades. |

) La contravenci 6n a sus di sposici ones sera sanci onada en conformidad a |o
di spuesto en el Libro X del Cddigo Sanitario.

Articulo 42.- Derdgase el decreto N° 2.357, de 1994, del Mnisterio de Sal ud.
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DI SPCSI CI ONES TRANSI TORI AS
Articulo transitorio.- Los establecinmentos o centros que otorgan

de henodi alisis y peritoneodi &l isis que se encuentren autorizados a |la

conti enen.

la RepUblica.- Carnen Castillo Taucher, Mnistra de Sal ud.

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

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

que las Otorgan, por encontrarse ajustado a derecho.

i nteligencia.

debera inutilizar, con la firma y tinbre del mnistro de fe respectivo,
este Organo Fiscalizador, o bien inprinmr por anbos | ados.

Republica (S)

A | a sefiora
M ni stra de Sal ud
Present e.
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publ i caci 6n del presente decreto en el Diario Oicial, tendran el plazo de 2 afios,
a contar de esa misma fecha, para dar cunplimento a | as exigencias que en él se

AnéGt ese, toOnese razoén publ i quese. - M CHELLE BACHELET JERI A, Presidenta de

ranscri bo para su conocinmento decreto afecto N° 45, de 11-11-2016.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzln, Subsecretario de Sal ud Publica.

Cursa con al cances el decreto N° 45, de 2016, del Mnisterio de Sal ud

Esta Contral oria Ceneral ha dado curso al docunmento del rubro, mediante el cua
se aprueba el Reglanento sobre |las Prestaciones de Dialisis y | os Establ eci m entos

Sin perjuicio de lo anterior, cunple con sefal ar que el decreto supreno N° 50,
de 2015, del " M nisterio de Vivienda y U banisnmp, que se cita en el articulo 15,
ninero 1., letra b., del acto administrativo que se analiza, no corresponde a |la
O denanza General de Urbani smo y Construcci ones, sino que a una nodificacion a la
msma;, y que |los vistos y considerandos del instrumento de que se trata adol ecen de
ciertos errores formales o de referencia que, en todo caso, no afectan su acertada
Adenmés, se ha estimado pertinente indicar que ese ministerio, en | o sucesivo,

en bl anco de | os Instrumentos que se renmitan para tona de razén, tal conp se ha
mani f est ado, entre otros, en |l os dictanenes N°s. 60.769 y 44.759, anbos de 2016, de

Con | os al cances que anteceden, se ha tomado razoén del documento del epigrafe.

Sal uda atentanente a Ud., Dorothy Pérez Qutiérrez, Contral ora General de la

rest aci ones
echa de

| as pagi nas
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