Superintendencia
de Salud
Ministerio de Salud

Gobierno deAChile

Intendencia de Prestadores
Subdepartamento de Gestion de Calidad en Salud
Unidad de Fiscalizacién en Calidad

Unidad de Apoyo Legal

A

CIRCULAR IP/N° 44

santiaco, 12 MAR 202

DICTA NUEVAS INSTRUCCIONES, ASi COMO TAMBIEN MODIFICA Y
DEROGA LAS QUE INDICA, RESPECTO DE LA CIRCULAR IP/N°37, DE 31
DE MAYO DE 2017, QUE “DICTA INSTRUCCIONES A LAS ENTIDADES
ACREDITADORAS SOBRE EL SENTIDO Y ALCANCE QUE DEBEN DAR A LAS
OBLIGACIONES ESTABLECIDAS EN EL REGLAMENTO DEL SISTEMA DE
ACREDITACION PARA PRESTADORES INSTITUCIONALES DE SALUD,
PARA LOS EFECTOS DE LA FISCALIZACION DEL DEBIDO CUMPLIMIENTO
DE LAS NORMAS QUE INDICA".-

VISTOS: Lo dispuesto en los numerales 1°y 3° del Articulo 121 del D.F.L.N°1, de 2005,
del Ministerio de Salud; en la Ley N°19.880; en el Articulo Sexto de la Ley N°20.416; en
los Articulos 22, 23, 25, 27, 28, 29, 37 y demas pertinentes del “Reglamento del Sistema
de Acreditacién para los Prestadores Institucionales de Salud”, aprobado por el D.S.
N°15, de 2007, del antedicho Ministerio; lo previsto en el N°2 de los Acapites II de los
Manuales de los Estandares Generales de Acreditacion para Prestadores Institucionales
de Atenciéon Cerrada y para Prestadores Institucionales de Atencion Abierta, para
Prestadores Institucionales de Atencidn Psiquidtrica Cerrada, para Centros de Dialisis,
para Prestadores Institucionales de Servicios de Esterilizacion, de Imagenologia, de
Laboratorios Clinicos, de Servicios de Quimioterapia y de Radioterapia, y para los Centros
de Tratamiento y Rehabilitacion de Personas con Consumo Perjudicial o Dependencia a
Alcohol y/o Drogas, aprobados por los Decretos Exentos N°18, de 2009, Nos. 33, 34,
35, 36 y 37, de 2010, Nos. 346 y 347, de 2011, y N°128, de 2018, respectivamente,
todos del Ministerio de Salud; en la Resolucion Exenta SS/N°260, de 1° de abril de 2019;
en el Decreto Afecto N°58, de 31 de diciembre de 2019, del Ministerio de Salud; y en la
Resolucion RA 882/35/2020, de 23 de enero de 2020;




CONSIDERANDO:

1°. - Que el correcto funcionamiento del Sistema de Acreditaciéon para Prestadores
Institucionales de Salud, supone el oportuno y cabal ejercicio de la funcién de
fiscalizacion del mismo y que la ley confia a esta Intendencia;

2°.- Que las presentes instrucciones, tienen por objeto determinar el sentido y alcance
de las obligaciones a que estan sujetas las Entidades Acreditadoras durante los
procedimientos de acreditacion para los que hayan sido designadas, garantizando que,
en las evaluaciones que efectien con motivo de dichos procedimientos, empleen siempre
los criterios objetivos, no discriminatorios e imparciales, cominmente aceptados y
cientificamente fundados, que exige el articulo 23 del Reglamento del Sistema de
Acreditacion para los Prestadores Institucionales de Salud;

3°. - Que, asimismo, resulta muy relevante mantener actualizados los criterios de
fiscalizacién de tales entidades por parte de esta Intendencia a las necesidades del
Sistema de Acreditacion y a la experiencia de fiscalizacion que ha desarrollado esta
Intendencia al efecto, motivo por el cual esta normativa debe ser revisada
periddicamente;

4°.- Que la experiencia y casos de fiscalizacion a los procedimientos de acreditacién
ejecutados desde la dictacion de la Circular IP/N°37, de mayo de 2017, determinan la
conveniencia de modificar y actualizar sus instrucciones sobre el alcance que deben dar
a los deberes que asisten a las entidades acreditadoras en la ejecucién de tales
procedimientos;

Y TENIENDO PRESENTE las facultades que me confieren las normas legales vy
reglamentarias antes sefialadas,

RESUELVO:

1° DICTANSE las siguientes NUEVAS instrucciones, que se agregan al texto de la
CIRCULAR IP/N°37, DE 31 DE MAYO DE 2017, a saber:

a)'AGRI'EGASE, en su numeral 1., el siguiente epigrafe: “Sobre su deber de
fundamentar y justificar debidamente todas sus evaluaciones,
conclusiones y decisiones”;

b) AGRI'EGASE, en la letra b) del literal ii. de su numeral 2.1.1., la siguiente
oracion final:

“Cuando la Unidad de Fiscalizacion en Calidad, solicite a la Entidad alguno
o varios de estos respaldos, y ellos han sido obtenidos mediante
fotografias o se encuentran en formato word, previo al envio a esta
Intendencia, ellos deberan ser transformados a formato PDF, para una
mejor visualizacion y manejo de los mismos;”;

c) AGRI’EGASE, en el numeral 3.4.10., después del punto final (.), la siguiente
oracion final:

“Sin perjuicio de lo anterior, en procesos de acreditacion que lo

requieran, la Entidad podra disponer que uno o mas de sus Directores
Técnicos Suplentes, apoyen el trabajo del profesional titular,
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particularmente, en la supervisiéon y orientacién del trabajo de los
evaluadores. En tales casos, los Directores Suplentes estaran
supeditados a la direccién del Director Técnico Titular, quien mantendra
sus funciones y sera siempre el referente y contraparte de la Entidad
para con el prestador evaluado.”;

d) AGREGASE, el siguiente numeral 3.5.14.:

“Las fiscalizaciones que, en ejercicio de sus facultades legales y reglamentarias,
ejecute la Unidad de Fiscalizaciéon en Calidad a las Entidades Acreditadoras, con
motivo u ocasion de los procesos de acreditacion y en las demas materias de su
competencia, seran efectuadas de acuerdo a los procedimientos establecidos y
vigentes, las que abarcaran las materias que para cada caso se disponga, segln
el recurso fiscalizador con que se cuente y los criterios de riesgo establecidos por
la Intendencia de Prestadores. EN CONSECUENCIA, SE ACLARA que, si en un
acto de fiscalizacion de una materia por parte de esta Intendencia, no se observan
o representan a la Entidad respectiva TODOS los incumplimientos, inconsistencias
o irregularidades en que ella haya incurrido, ello no exime a ésta de su deber

Yy responsabilidad de dar siempre cumplimiento, cabal y oportuno, a toda
la_normativa vigente que rige al Sistema de Acreditacion para los

Prestadores Institucionales de Salud.”.

2° MODIFICANSE las siguientes instrucciones de la CIRCULAR IP/N°37, DE 31 DE
MAYO DE 2017, en los sentidos que a continuacién se sefialan:

a) MODIFICASE el literal 3.1.3., en los siguientes sentidos:

i. ORDI'ENENSE, mediante el uso de literales, desde la a) al literal k), las
instrucciones contenidas en su cuadro de instrucciones;

ii. DEROGASE la Ultima instruccién contenida en su actual cuadro de
instrucciones, relativa a la siguiente etapa del proceso de acreditacion:
"Si el prestador evaluado estuviere en situacién de ser “acreditado
con observaciones: Plazo para declarar la suficiencia o insuficiencia del
Plan de Correccion presentado por el prestador”;

b) SUSTITUYESE el texto del literal iv. del numeral 3.3.1., por el siguiente:

"iv. Asimismo, SE PREVIENE a las Entidades Acreditadoras que los
documentos validos para la evaluacién de las caracteristicas, son
aquéllos que el prestador presente durante la evaluacién en terreno,
cualesquiera hayan sido los documentos que le hubieren sido remitidos
por el prestador a la Entidad previamente. Lo anterior, con el fin que, en
la eventualidad que el prestador haya remitido algunos documentos que
no correspondian a la version que se desea presentar en el proceso de
acreditacion, no exista confusién al respecto. Con todo, los documentos
presentados en terreno deben cumplir con la retrospectividad que
corresponda;”;




c) SUSTITUYESE el texto del literal x. del numeral 3.4.2., por el siguiente:

"x. La Entidad Acreditadora permitira la presencia de los profesionales
del equipo de calidad y/o de los Servicios de Salud o de las Direcciones
Corporativas o de la Red a la que pertenezca el prestador en evaluacion,
en calidad de observadores de las constataciones que se efectiien con
ocasion del proceso de acreditacion en los diferentes puntos de
verificacion. En dichos casos, la Entidad Acreditadora debera prevenir al
prestador evaluado que tales profesionales externos al prestador
evaluado, no podran responder en lugar del personal del prestador en
evaluacion que corresponda entrevistar, ni intervenir de modo alguno en
las respuestas a las preguntas efectuadas por el evaluador, debiendo
limitarse siempre su actuacion a la sola observacién de las
constataciones que se efectuen;”;

d) SUSTITUYESE el literal iv. del numeral 3.4.18., por el siguiente:

“iv. Asimismo, la Entidad consultara al prestador, si éste desea
complementar alguna de las evaluaciones efectuadas, presentando otros
documentos u otros diferentes respaldos, que no hayan sido exhibidos
anteriormente a la Entidad, y/o aclarar algin aspecto particular de las
evaluaciones, que este estime conveniente;”;

e) SUSTITUYESE el primer parrafo del numeral 3.5.4., por el siguiente:

“"En casos debidamente justificados, el plazo para la completa ejecucion
de las evaluaciones y entrega del informe antes sefialado podra ser
ampliado por una sola vez y hasta por un periodo maximo igual de 30
dias, siempre que tal ampliacion sea solicitada hasta el dia 29 de la etapa
de evaluacion, vale decir un dia habil anterior al vencimiento del plazo
original.”;

f) SUSTITUYESE el numeral 3.5.7., por el siguiente:

“Junto con el informe de acreditaciéon, la Entidad Acreditadora debera
remitir copias de las actas de las reuniones de inicio y de término de la
evaluacion en terreno, y de las de reuniones extraordinarias, si las hubo.
Dichas copias deberan ser remitidas en un solo archivo consolidado en
formato PDF. ACLI'\RASE, en consecuencia, que no se aceptaran paginas

fotografiadas.”

4° MODIFICASE el ANEXO de la CIRCULAR IP/N°37, DE 31 DE MAYO DE 2017,
sobre “Documentos que la Entidad Acreditadora puede solicitar previo a la
evaluacion en terreno segun el Estandar de Acreditacion correspondiente”, en
los siguientes sentidos:

a) AGREGASE el siguiente cuadro sobre los documentos que la Entidad
Acreditadora puede solicitar al prestador a evaluar, en forma previa a la
evaluacion en terreno, en el caso del Estandar General de Acreditacion para
los CENTROS DE TRATAMIENTO Y REHABILITACION DE PERSONAS CON
CONSUMO PERJUDICIAL O DEPENDENCIA A ALCOHOL Y/O DROGAS:




DOCUMENTOS contemplados en el ESTANDAR GENERAL DE

i o Elemento ACREDITACION PARA CENTROS DE TRATAMIENTO Y
Ambit Caracte 3 P
i CLAEING o8 Medible | REHABILITACION DE PERSONAS CON CONSUMO PERJUDICIAL
O DEPENDENCIA A ALCOHOL Y/O DROGAS
DU 1.2 1°EM Documento que describe el procedimiento de gestion de los reclamos.
° Documento que define el procedimiento de evaluacion de la percepcion
DU 1.3 2°EM -
de los usuarios del respeto de sus derechos.
- Documento que define el procedimiento de evaluacion de satisfaccion
DU 1.4 2°EM . h s
de los usuarios respecto de la calidad del proceso de atencion.
Respeto a la DU 2.1 1°EM Documento que describe el procedimiento de obtencion del
Dignidad del ) consentimiento informado.
Usuario Documento que describe la obligacion de someter a aprobacion ética
DU 3.3 1°EM todas las investigaciones en seres humanos que se realicen en la
institucion.
DU 4.2 29EM Programa de supervision de las actividades que pueden ejecutar los
alumnos de pre grado.
& Documento que describe las situaciones que deben ser presentadas al
DU 5.1 2°EM _ 2 ) .
Comité de Etica Asistencial.
Gestién de la - i 1°EM Documento que describe la politica de calidad de la institucion.
f L1.
Calidad 3°EM Documento que define el programa de calidad.
GCL 1.1 1°EM Docurr_\.ent.o’ que describe el/los programas de tratamiento vy
rehabilitacion del Centro.
GCL 1.2 1°EM Documento que describe los procedlmlentos clinicos y administrativos
para la recepcion de los usuarios.
GCL 1.3 1°EM Docur_nento que describe el procedimiento de evaluacion inicial del
usuario.
GCL 1.4 1°EM Documento que describe el procedimiento de evaluacion integral del
usuario.
Documento que describe el proceso del Plan de Tratamiento
o
GCL 1.5 19EM Individualizado (PTI).
GCL 1.6 1°EM Docqmento que describe el procedimiento de la prevencion de
recaidas.
GCL 1.7 1°EM D_ocgmeqto que describe la intervencion con Familia y/o figuras
significativas.
GCL 1.8 1°EM Documento que describe los procedimientos para la prevencion del
Gestion Clinica ) abandono del tratamiento.
GCL 1.9 1°EM Documento que de;cnbe los procedimientos de preparacion para el
egreso de los usuarios.
Documento que describe los procedimientos para la realizacion del
(<]
GCL 1.10 1°EM seguimiento post alta del tratamiento.
GCL 1.11 1°EM Documento que describe el sistema de evaluacion de los resultados
i terapéuticos de las personas egresadas del Centro de Tratamiento.
Documento que describe los procedimientos de administracion de
o
GCL 1.12 1PEN medicamentos.
GCL 1.13 1°EM lt))g;:ilégwento que describe el protocolo de reanimacion cardiopulmonar
Documento que describe el sistema de vigilancia de eventos adversos
]
GOL 2 LACH! asociados a la atencién.
GCL 2.2 1°EM Documento que describe las medidas de prevencion asociadas a la
) atencion.
AOC 1.1 1°EM Documento que describe el sistema institucipnall de alerta y
) organizacion en caso de que ocurra una emergencia meédica.
Acceso, AOC 1.2 1°EM Documento que describe el sistema de aplicacién de los criterios para
oportunidad y ) la priorizacién del ingreso.
Continuidad de la 5 Documento que describe el listado de atenciones a las cuales pueden
iy AOC 1.3 1°EM .
Atencion acceder los usuarios.
AOC 2.1 1°EM Documento que describe los elementos relacionados con la derivacion

asistida de usuarios.




Documento que describe los objetivos y los procedimientos de
AOC 2.2 1°EM coordinacion con las distintas instancias con las que el prestador
institucional se relacione.
AOC 2.3 1°EM Documento que describe el procedimiento de entrega de turnos.
RH 2.1 1°EM Documento que describe el programa de induccion.
RH 2.2 1°EM Documento que describe el programa de orientacion.
Competencias del & Documento que describe el programa de capacitacion anual,
RH 3.1 1°EM ) g .
Recurso Humano relacionado con la seguridad del usuario.
RH 3.2 1°EM Documento que describe el programa de capacitacion anual,
) relacionado con el proceso de atencion.
RH 4.1 1°EM Documento que describe el programa anual de cuidado de equipo.
REG 1.1 1°EM Documento que describe la existencia de ficha clinica unica y su
) manejo.
REG 1.2 1°EM Documento que describe las caracteristicas de los registros clinicos.
Registros REG 1.3 19EM Documento que describe los informes que deben ser entregados al
i usuario.
REG 1.4 1°EM Docume'nto que describe el procedimiento de acceso y conservacion de
i fichas clinicas.
INS 1.1 29EM Documento que describe un plan institucional de prevencion de
’ incendios.
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Seguridad de las INS 2.1 2°EM Documento que describe un plan institucional de evacuacion.
Instalaciones INS 3.1 29EM Documento que describe el programa de mantenimiento preventivo de
i las instalaciones.
° Documento que describe un plan de contingencia en el caso de
INS 3.2 2°EM X ip T A
interrupciéon de suministro eléctrico y/o de agua potable.
Servicios de APOVO 6 Documento que describe los procedimientos relacionados con la
- Laboratorio APL 1.2 1°EM S i
Clinico aplicacion de pruebas toxicoldgicas o tests de drogas.
- Documento que describe el procedimiento de la actualizacion del
. . APF 1.1 1°EM -
Servicios de Apoyo arsenal de medicamentos.
- Farmacia o Documento que describe los procedimientos relacionados con los
APF 1.2 1°EM . K
medicamentos:

b) ELIMINANSE, en el cuadro relativo al ESTANDAR GENERAL DE
ACREDITACION PARA SERVICIOS DE ESTERILIZACION, los documentos
que se sefialan para el Ambito “Seguridad de las Instalaciones”, quedando,
en consecuencia, como sigue:

] —— DOCUMENTOS contemplados en el ESTANDAR DE
Ambito/Caracteristica nadible ACREDITACION PARA
SERVICIOS DE ESTERILIZACION
Gestion de la Calidad 1°EM Documento que describe la politica de calidad de la institucién.
CAL 1.1 -
3°EM Programa de calidad.
GP 1.1 1°EM Documento que describe los métodos de esterilizacion y desinfeccion.
GP 1.2 1°EM Documento que describe los procedimientos de esterilizacion.
» Documento que describe el procedimiento de almacenamiento de
o
Gestion de Procesos GP 1.3 1°EM material estéril,
GP 1.4 1°EM Documento que qe'scnbe el procedimiento de compra de insumos Yy
material de uso clinica.
RH 2.1 1°EM Programa de orientacion.
Competencias del RH 3.1 1°EM Programa de capacitacion.
Recurso Humano RH 4.1 2°EM Programa de control de riesgos a exposiciones.
RH 4.2 1°EM Documento que describe el procedimiento para el manejo de accidentes.
Registros REG 1.1 1°EM Documento que describe las caracteristicas de los registros.
. EQ 1.1 1°EM Programa de mantenimiento preventivo de equipos relevantes.
Seguridad del - s -
Equipamiento EQ 2.1 1°EM Documento que describe el perfil técnico o profesional del personal
quip ) autorizado para operar equipos relevantes.




5° VIGENCIA: La presente Circular entrara en vigencia desde su notificacion a cada
una de las Entidades Acreditadoras.

6° ORDENASE a la Unidad de Apoyo Legal del Subdepartamento de Gestion de Calidad
en Salud de esta Intendencia la emision de un texto actualizado de la Circular
IP/N°37, de 31 de mayo de 2017, al que se incorporen las modificaciones que por la
presente Circular se le introducen.

7° NOTIFIQUESE la presente Circular, conjuntamente con el texto actualizado sefialado
en el numeral anterior, asi como con el texto de la Version N°5 del Compendio de
Circulares Interpretativas de las Normas del Sistema de Acreditacion para Prestadores
Institucionales de Salud”, a los representantes legales de las Entidades Acreditadoras
por carta certificada.

REGISTRESE Y PUBLIQUESE EN LA PAGINA WEB DE ESTA SUPERINTENDENCIA.

{ MONSALVE BE

N\

En cumplimiento del Articulo 41 de la Ley N°19.880, se sefala que la presente
Circular es susceptible de los recursos administrativos de reposicion y
jerarquico. El recurso de reposicion debera interponerse ante esta Intendencia
dentro del plazo de 5 dias habiles siguientes a su notificacion y, en subsidio,
podra interponerse el recurso jerarquico. Si sélo se dedujere este ultimo
recurso, debera interponerse para ante el Superintendente, dentro del plazo de
5 dias habiles. Asimismo, cualquier interesado podra solicitar aclaracion de la
presente resolucion.

- Représentantes Legales de Entidades Acreditadoras (a sus correos electrénicos)
- SubSecretario de Redes Asistenciales, Ministerio de Salud

- Jefe del Departamento de Calidad y Seguridad de la Atencién, Divisién de Gestién y Desarrollo
de las Personas, Subsecretaria de Redes Asistenciales

- Directora (S) del Instituto de Salud Publica de Chile

- Jefa de la Seccién de Laboratorios Clinicos del instituto de Salud Publica de Chile
- Superintendente de Salud

- Fiscal

- Agentes Regionales

- Jefa (S) del Subdepartamento de Gestion de Calidad en Salud IP

- Encargada (S) Unidad de Fiscalizacion en Calidad IP

- Encargado Unidad de Gestidn en Acreditacién IP

- Encargada Unidad de Asesoria Técnica IP

- Unidad de Apoyo Legal IP

- Funcionarios Analistas del Subdepartamento de Gestion de Calidad en Salud IP

- Oficina de Partes

- Archivo




