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MODI FI CA DECRETO N° 58, DE 2008, QUE APRUEBA NORVAS TECNI CAS BASI CAS PARA LA
OBTENCI ON DE AUTORI ZACI ON SANI TARI A DE LOS ESTABLECI M ENTOS DE SALUD

NOm 16.- Santiago, 30 de abril de 2015.
Vi st o:

Est os antecedentes; | o dispuesto en el DFL N° 725, de 1967, Codigo Sanitario;
en los articulos 1, 4y 7 del DFL N 1, de 2005, del Mnisterio de Salud, que fija
el texto refundi do, coordinado y sistematizado del decreto ley N 2.763, de 1979, y
de las leyes N° 18.933 y N 18.469; en el decreto supreno N° 136, de 2004,

Regl anento Organico del Mnisterio de Salud; en el decreto supreno N° 161, de 1982,
del Mnisterio de Salud, Reglanento de Hospitales y Clinicas; en el decreto N° 58
de 2008, del Mnisterio de Salud, que Aprueba Normas Técni cas Basicas para |la

ot enci 6n de Autorizaci on Sanitaria de | os Establ ecimentos de Salud; en el decreto
supremo N° 28, de 2009, del Mnisterio de Salud; |lo establecido en |a resolucién

N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General de |la Republica; y

Consi der ando:

1. Que, el articulo 122 del Coddigo Sanitario di spone que "Los establ eci m entos
asi stenci al es que realicen acciones de salud a | as personas requeriran de
aut ori zaci 6n expresa de la Secretaria Regional Mnisterial del territorio en que se
encuentren situados y estaran sujetos a |los requisitos de instal aci 6n
funcionam ento y direcci én técnica que deternmine el reglanmento que | os regule en
particular, en su condicion de establ ecimentos de atenci 6n cerrada, generales o
especi al i zados. Dicho reglamento determinard, asimsno, |0s requisitos profesionales
gue deberda cunplir quien tenga su direcci én técnica"

2. Que, el reglanento al que alude el nunerando anterior corresponde a
Regl anento de Hospitales y Cinicas, aprobado por DS N°161, de 1982, del Mnisterio
de Sal ud.

3. Que, el articulo 4° del citado reglanento sefiala, en su inciso 1°, que
"La instalaci 6n de | os establ eci mentos sonetidos al presente decreto sera
autori zada por el Secretario Regional Mnisterial de Salud en cuyo territorio estén
ubi cados, al que correspondera, ademas, inspeccionar su funcionam ento. Luego, en
su inciso 2° dispone que "Los instrunmentos que aplique dicha autoridad sanitaria
para | a eval uaci 6n del cunplinmento de | os requisitos establ ecidos por el presente
regl anento para el otorganmi ento de dicha autorizaci 6n seran igual es para todos |os
establ eci m entos, ya sea que pertenezcan al sector publico o al sector privado. Con
el fin de asegurar |la igualdad de criterios por parte de todas |as autoridades
sanitarias regionales del pais, el Mnisterio de Salud, nediante decreto supreno
firmado "Por orden del Presidente de |a Republica" aprobaréa |as correspondi entes
normas técnicas para | a debida ejecuci 6n de di chas eval uaci ones"

4. Que, las normas técnicas aludidas en el considerando anterior corresponden a
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I as "Nornmas Técnicas Basicas para |la Qotenci 6n de Autorizaci 6n Sanitaria de |os

Est abl eci mi ent os Asi stenci al es”, que fueron aprobadas por decreto N° 58, de 30 de
mayo de 2008, de esta Secretaria de Estado, y que se encuentran conpl enentadas con 2
Anexos, el prinero referido a | os establ eci m entos de salud de Atenci 6n Cerrada vy,

el segundo, a |las Salas de Procedinmentos y Pabell ones de G rugia Menor

5. Que, dentro del Anexo N° 1 se regulan los requisitos de |as Uni dades de
Laboratorio, especificamente, |os relacionados con el ambito Infraestructura,
dentro de |l os cual es estan aquell os que dicen relaci6n con el Recinto de Recepci 6n
y Procesaniento de Miestras, cuyo nunero 1019 sefal a "Gabi nete de bi oseguridad en
areas de procesam ento para M Tubercul osi s"

6. Que, nediante Ord. N 1192, de 15 de julio de 2014, el Director de
Instituto de Salud Publica de Chile solicito nodificar el referido requisito N
1019, en el sentido de precisar que el gabinete de bioseguridad solo sera exigible
para aquel | os | aboratorios que realizan el procedimento de cultivo de Koch

7. Que, la Subsecretaria de Redes Asistenciales, nediante Menorando C13 / N°
44, de 2014, concuerda con la solicitud del Instituto de Salud Publica de Chile, y
agrega que el requisito del gabinete de bi oseguridad sol o debe ser exigible para
aquel | os | aboratorios que cuentan con areas de procesam ento para cultivo de M
Tubercul osis, pero no para aquellos que solo realizan bacil oscopi a.

8. Que, por Menorando B35 / N 257, de 13 de marzo de 2015, el Departamento de
Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, de la Division de Politicas
Publ i cas Sal udabl es y Pronoci 6n de este Mnisterio, informa que existe evidencia
cientifica que avala que el requisito del gabinete de bioseguridad sol o debiera ser
exi gible para | os | aboratorios que cuentan con areas de procesam ento para cultivo,
pero no para aquellos en |os cual es sol o se procesan bacil oscopi a.

9. Que, en neérito de lo anterior, dicto el siguiente

Decr et o:

Articulo 1°. Modifiquese el decreto N° 58, de 2008, del Mnisterio de Sal ud,
que aprueba | as Normas Técni cas Basicas para |la Obtenci 6n de Autorizaci 6n
Sanitaria de |os Establ eci mentos Asistenciales, sustituyendo, en su Anexo N° 1, el
nunero 1019 de la tabla "Anbito Infraestructura: Recinto Recepciédn y Procesani ento
de Miestras", contenida en el apartado "Requisitos Uni dades de Laboratorio", por el
si gui ent e:

"1019. Gabi nete de bioseguridad, solo si se trata de | aboratori os que cuentan
con areas de procesaniento para cultivo de M Tubercul osis. Este requisito no sera
exi gi bl e para aquell os | aboratorios que solo realizan bacil oscopi a"

Articulo 2°. El presente decreto entrara en vigencia al nonento de su
publicaci én en el Diario Oficial

Anét ese, toénese razén y publiquese.- Por orden de |a Presidenta de la
Republica, Carnmen Castillo Taucher, Mnistra de Sal ud.

Transcribo para su conocimento decreto afecto N° 16 de 30-04-2015.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzun, Subsecretario de Sal ud Publica.
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