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Normas Generales

CVE 1378903

MINISTERIO DE SALUD

APRUEBA TEXTO REFUNDIDO DE LA NORMA TECNICA N° 181 QUE FIJA LOS
ESTANDARES TECNICOS ESPECIFICOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS PRESTADORES
DE SALUD PARA FORMAR PARTE DE LA RED SENALADA EN EL ARTICULO 13°
DE LALEY N° 20.850

Num. 55 exento.- Santiago, 29 de marzo de 2018.
Vistos:

Lo dispuesto en el DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado
y sistematizado del decreto ley N°2.763 de 1979; en el decreto supremo N° 136, de 2004, del Ministerio de
Salud, que aprueba el reglamento organico de esta cartera; la ley N° 20.850, de 2015; el decreto supremo
N° 54, de 2015, del Ministerio de Salud; decreto exento N° 530, de 2015, del Ministerio de Salud; decreto
exento N° 532, de 2015, del Ministerio de Salud; decreto exento N° 51, de 2016, del Ministerio de Salud;
decreto exento N° 189, de 2016, del Ministerio de Salud; decreto exento N° 1, de 2017, del Ministerio de
Salud, lo dispuesto en la resolucion N° 1.600, de 2008, de Contraloria General de la Reptblica y

Considerando:

1° Que, con fecha 6 de junio de 2015, se publico la ley N° 20.850, que aprueba un Sistema de Proteccion
Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo y rinde homenaje pdstumo a don Luis Ricarte
Soto Gallegos.

2° Que, mediante decreto supremo N° 54, de 2015, del Ministerio de Salud, se aprobo el reglamento que
establece normas para el otorgamiento y cobertura financiera de los diagndsticos y tratamientos incorporados
al sistema de proteccion financiera establecido en la ley N° 20.850.

3°Que, el articulo 12° del reglamento citado en el considerando anterior establece que el Ministerio de
Salud, mediante un decreto, aprobara las Normas Técnicas que fijaran los estdndares técnicos especificos
que deberan cumplir los prestadores institucionales e individuales, para formar parte de la red senalada en
el articulo 13° de la ley N° 20.850.

4° Que, mediante decreto exento N° 530, de 2015, del Ministerio de Salud, se aprob6 la Norma Técnica
N° 181, que fija los estandares técnicos especificos que deben cumplir los prestadores de salud para formar
parte de la red sefialada en el articulo 13° de la ley N° 20.850.

5° Que, a través de los decretos exentos N° 532, de 2015, N° 51 y 189 de 2016 y N° 1 de 2017, se
aprobaron modificaciones a la Norma Técnica N° 181, en razon de la incorporacion de nuevas patologias
al sistema de proteccion financiera de la ley N° 20.850.

6° Que, el decreto N° 47, de 2017, del Ministerio de Salud, determino los diagnosticos y tratamientos
de alto costo que formaran parte del sistema de proteccion financiera de la ley N° 20.850 para el aio 2018.

7° Que, en el decreto senalado en el considerando anterior, se establecieron nuevos tratamientos
incorporados al sistema de proteccion financiera.

8° Que, por este motivo, se hace necesario actualizar la Norma Técnica N° 181, que fija los estandares
técnicos especificos, generales y especiales que deben cumplir los prestadores de salud para formar parte
de la red de prestadores sefialada en el articulo 13° de la ley N° 20.850, a fin de que la misma contemple
los estandares para los prestadores que requieran aprobarse para el otorgamiento de las prestaciones que
corresponden a los tres tratamientos sefialados en el numeral anterior.

9° Que, debido a la gran cantidad de modificaciones que ha tenido la norma técnica en cuestion, y a
fin de dar mayor claridad a los prestadores interesados en formar parte de la red autorizada para otorgar
prestaciones de la ley N°20.850, el Ministerio de Salud ha estimado necesario aprobar un texto refundido
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de dicha norma, el cual contiene todas las modificaciones que la misma ha tenido desde su aprobacion
original, ademas de la incorporacion de los estandares correspondientes a las nuevas patologias ingresadas
a la garantia para el afio 2018.

10° Que, por lo antes expuesto, dicto el siguiente:

Decreto:

1° Apruébase el texto refundido de la Norma Técnica N° 181 que fija los estandares técnicos especificos,
generales y especiales que deben cumplir los prestadores de salud para formar parte de la red de prestadores
sefialada en el articulo 13° de la ley N° 20.850, el cual incluye todas las modificaciones que ha tenido desde
su origen e incorpora los estandares y medios de verificacion generales y especificos para cada uno de los
nuevos problemas de salud incorporados al sistema de proteccion financiera para el afio 2018, y cuyo texto
es el siguiente:

I.  ESTANDARES GENERALES DE APROBACION DE PRESTADORES:

1. Ambito de aplicacion: Los estandares generales son exigibles a todo prestador que solicite su
aprobacidn, independientemente de la etapa del proceso de atencion al que postula y del diagnostico
o tratamiento asociado a una condicion especifica de salud, que solicita otorgar.

2. ESTANDARES GENERALES: Los estandares generales son los siguientes:

2.1.ESTANDARES REGULATORIOS

Estandar

Medio de Verificacion

2.1.1. Autorizaciéon Sanitaria: Se requerira
contar con la autorizacion  sanitaria
correspondiente al tipo de establecimiento de
que se trate, asi mismo se solicitard
autorizacién sanitaria respectiva para la
unidad de apoyo relacionada para cada una de
las prestaciones aprobadas.

Autorizacion Sanitaria, emitida por la
autoridad regulatoria competente.

- En Hospitales publicos la
Demostracion sanitaria sera aceptada
siempre que tenga autorizacion de
funcionamiento de la  entidad
regulatoria.

2.1.2.1. Certificacion de Especialidades:

Los prestadores deberdn
identificar al  personal que
participard del proceso de

atencion que corresponda a la
aprobacion. Dicho personal
debera estar certificado en la
Superintendencia de Salud.

a) NoOmina del personal autorizado para
participar del proceso de atencién
correspondiente a la aprobacion.

b) Registro en el sitio electrénico de la
Superintendencia de Salud.

2.1.2.2. Acreditacion por la
Superintendencia de Salud del
prestador individual, una vez que
sea exigible la garantia de calidad
consagrada en la letra b) del
articulo 4°, de la ley N°19.966.

- Certificado de Acreditacion de |la
Superintendencia de Salud.

2.1.3 Acreditacion por la Superintendencia de
Salud del prestador institucional, una vez que
sea exigible la garantia de calidad consagrada
en la letra b) del articulo 4°, de la ley
N°19.966.

Certificado de Acreditacion de la
Superintendencia de Salud.
- Se hard exigible la acreditacion de
prestadores que presten servicio de
apoyo externo.

Sanitario, el prestador debe declarar si
recibe patrocinio, donaciones o cualquier
tipo de financiamiento proveniente de los
titulares de los registros o autorizaciones o
distribuidores de los productos sanitarios
garantizados por la ley N° 20.850, en la
condicién especifica para la cual se postula
a la aprobacion.

2.2. ESTANDARES DE PROBIDAD Y TRANSPARENCIA
Estandar Medio de Verificacion
2.2.1. Salvo lo dispuesto en el inciso - Declaraciéon jurada de Director del
tercero  del articulo 100 del Cddigo Establecimiento. Si prestador es

persona natural, la declaracién debera
ser suscrita por éste.
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El prestador cuenta con un Manual de
Etica para el desarrollo de la actividad
asistencial.

- Manual de Etica

2.2.3.

El  prestador cuenta con un
procedimiento para la declaracion de
conflictos de interés.

- Procedimiento
formalmente.

aprobado

II. ESTANDARES ESPECIALES DE APROBACION DE PRESTADORES:

Los estandares especiales deberan ser cumplidos por los prestadores, conforme a las etapas del
proceso de atencion que a continuacion se indican y respecto s6lo al diagndstico o tratamiento asociado a
una condicion especifica de salud, que se hayan incluido en la ley N° 20.850.

1. Estandares para el Tratamiento basado en Laronidasa, para la enfermedad de Mucopolisacaridosis

Tipo L.

1.1. Etapa de confirmacion diagndstica:

Estandar Medio de Verificacion

1.1.1. Técnica diagndstica: de - Declaracién jurada de Director del
determinacion de la actividad de establecimiento
la enzima alfa-L-iduronidasa en - Visita a terreno (opcional)
leucocitos o fibroblastos, - Certificado PEEC del ISP o Certificacion
aprobada por el Instituto de Salud externa.

Publica o certificada por
Programa Externo de Evaluacion
de la Calidad (PEEC).

1.1.2. Minimo 5 afios de implementacion - Declaracién jurada de Director del
de la técnica. establecimiento.

1.1.3. Médico Neurdlogo, Pediatra, - Certificacion de prestador individual
Internista o Genetista con de la Superintendencia de Salud.
experiencia comprobada en - Curriculum Vitae de los profesionales
enfermedades metabdlicas. que otorgaran la atencion.

- Declaracién jurada de Director del
establecimiento.
- Visita a terreno (opcional).

1.2.  Etapa de Tratamiento (Administracion o Dispensacion)

1.2.1. Primera Etapa de Tratamiento: Corresponde a los primeros 4 meses de inicio de terapia de
reemplazo.

Estandar

Medio de Verificacion

1.2.1.1. Establecimiento

cuenta  con
Unidad de Paciente Critico, de
Adulto o Pedidtrica. De ser sélo
pedidtrica, podra atender
exclusivamente a ese grupo etario.

- Resoluciébn de cama o cartera de
servicio.

1.2.1.2. Personal con titulo profesional de

enfermeria.

- Certificacién de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.

- Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

1.2.1.3. Produccién

y Almacenamiento
conforme a las condiciones del
Registro Sanitario.

- Autorizacién sanitaria de dreas de
preparados estériles o documentacion
técnica que certifique la esterilidad del
area de preparacion.

- Certificado de prestador individual del
Director técnico de la farmacia del
establecimiento.

- Plan de mantencién de equipamientos
necesarios para mantencion de la
cadena de frio.
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1.2.2. Segunda Etapa de Tratamiento: Corresponde al quinto mes en adelante al inicio de la terapia

1.3.

de reemplazo.

Estandar

Medio de Verificacion

1.2.2.1. Establecimiento que cuente con
acceso a recurso de cama critica
en su red asistencial.

Declaraciéon jurada de Director del
establecimiento.
Visita a terreno (opcional).

1.2.2.2. Bomba de infusion.

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.
Visita a terreno (opcional).

1.2.2.3. Personal con titulo profesional de

Certificacion de prestador individual

relacionados a la patologia
Pediatra o Internista de cabecera,

Neurologia:
Deseables: Neuropsicologia,
Genética, Oftalmologia,

Otorrinolaringologia, Cardiologia,
Broncopulmonar,
Gastroenterologia,
Traumatologia, Fisiatria.

cirugia,

enfermeria. de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.
Etapa de Seguimiento:
Estandar Medio de Verificacion
1.3.1. Equipo Clinico multidisciplinario Certificacion de prestador individual
con médicos especialistas de la Superintendencia de Salud.

Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

1.3.2. Resonancia Nuclear Magnética o
Tomografia Axial Computarizada.

Resolucién o  documento  que
certifique canasta de prestaciones.
Visita a terreno (opcional).

2. Estandares para el Tratamiento basado en Idursulfasa, para la enfermedad de Mucopolisacaridosis
Tipo I

2.1.

Etapa de confirmacion diagnostica:

Estandar

Medio de Verificacion

2.1.1. Técnica diagndstica: de
determinacion de la actividad de
la enzima iduronato sulfatasa en
leucocitos o fibroblastos,
aprobada por el Instituto de Salud
Publica o Certificada por Programa
Externo de Evaluacion de la
Calidad (PEEC).

Declaracién jurada de Director del
establecimiento

Visita a terreno (opcional).

Certificado PEEC del ISP o Certificacion
externa.

2.1.2. Minimo 5 afos de implementacion
de la técnica.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

2.1.3. Médico especialista en pediatria,
medicina interna o neurologia infantil o adulto
con experiencia previa en el manejo de
pacientes con enfermedades metabdlicas.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracion Jurada del Director del
Establecimiento

2.2. Etapa de Tratamiento (Administracion o Dispensacion)

2.2.1. Primera Etapa de Tratamiento: Corresponde a los primeros 4 meses de inicio de terapia de

reemplazo.

Esténdaf

Medio de Verificaciéon

2.2.1.1. Establecimiento cuenta con
Unidad de Paciente Critico, de
Adulto o Pediatrica. De ser sdlo
pediatrica, podra atender
exclusivamente a ese grupo etario.

Resolucién de cama o cartera de
servicio.

2.2.1.2. Personal con titulo profesional de
enfermeria.

Certificaciéon de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
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- Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencién.

2.2.1.3. Produccién

y Almacenamiento
conforme a las condiciones del
Registro Sanitario.

- Autorizacién sanitaria de areas de
preparados estériles o documentacién
técnica que certifique la esterilidad del
area de preparacion.

- Certificado de prestador individual del
Director técnico de la farmacia del
establecimiento.

- Plan de mantencion de equipamientos
necesarios para mantencién de la
cadena de frio.

2.2.2. Segunda Etapa de Tratamiento: Corresponde al quinto mes en adelante al inicio de la terapia
de reemplazo.

Estandar

Medio de Verificacion

2.2.2.1. Establecimiento que cuente con

acceso a recurso de cama critica
en su red asistencial.

- Declaracion jurada de Director del
establecimiento.
- Visita a terreno (opcional)

2.2.2.2.Bomba de infusién.

- Declaracién jurada de Director del
establecimiento.
- Visita a terreno (opcional)

2.2.2.3. Personal con titulo profesional de

enfermeria.

- Certificacién de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.

- Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

2.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar Medio de Verificacion

2.3.1. Equipo Clinico multidisciplinario - Certificacion de prestador individual
con médicos especialistas de la Superintendencia de Salud.
relacionados a la patologia - Curriculum Vitae de los profesionales
Especialidades Obligatorias: que otorgardn la atencién.
Médico Pediatria y/ o Internista - Declaracién jurada de Director del
con experiencia previa en el establecimiento.
manejo de pacientes con - Visita a terreno (opcional).
enfermedades metabdlicas.
Deseables: Neurologia, genética,
oftalmologia, Otorrinolaringologia
Cardiologia, Broncopulmonar,
Cirugia, Traumatologia y Fisiatria.

2.3.2. EEG, RNM, TAC, Radiografia, - Resolucion o Documento  que
Ecocardiografia, Holter. certifique la cartera de Servicio.

3. Estandares para el Tratamiento basado en Galsulfasa, para la enfermedad de Mucopolisacaridosis

Tipo VL.

3.1. Etapa de confirmacion diagnostica:

de la técnica.

Estandar Medio de Verificacién

3.1.1. Establecimiento que cuente con - Declaracién jurada de Director del
Técnica diagnostica de establecimiento.
determinaciéon de la actividad de - Visita a terreno (opcional)
la enzima arilsulfatasa B en - Certificado de Aprobacién de la
leucocitos o fibroblastos. Técnica técnica emitido por el Instituto de
aprobada por el Instituto de Salud Salud Publica o Certificacion externa.
Publica o certificada por Programa
Externo de Evaluacion de la
Calidad (PEEC).

3.1.2. Minimo 5 afios de implementacién - Declaracion jurada de Director del

establecimiento.

Médico especialista en pediatria, internista o
neurologia infantil con experiencia previa en
el manejo de pacientes con enfermedades
metabdlicas.

- Certificacion de prestador individual

de la Superintendencia de Salud.
- Curriculum Vitae de los profesionales

que otorgaran la atencion.

- Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

- Visita a terreno (opcional).
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3.2. Etapa de Tratamiento:

3.2.1. Primera Etapa de Tratamiento: Corresponde a los primeros 4 meses de inicio de terapia de
reemplazo.

Estandar

Medio de Verificacion

3.2.1.1. Establecimiento

cuenta  con
Unidad de Paciente Critico, de
Adulto o Pediatrica. De ser sélo
pediatrica, podra
exclusivamente a ese grupo etario.

atender

Resolucion de cama o cartera de
servicio.

3.2.1.2. Personal con titulo profesional de

enfermeria.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencién.

3.2.1.3. Produccién y Almacenamiento

conforme a las condiciones del
Registro Sanitario.

Autorizacion sanitaria de dreas de
preparados estériles o documentacion
técnica que certifique la esterilidad del
area de preparacion.

Certificado de prestador individual del
Director técnico de la farmacia del
establecimiento.

Plan de mantencién de equipamientos
necesarios para mantencion de la
cadena de frio.

3.2.2. Segunda Etapa de Tratamiento: Corresponde al quinto mes en adelante al inicio de la terapia
de reemplazo.

Estandar

Medio de Verificacion

3.2.2.1. Establecimiento que cuente con

acceso a recurso de cama critica
en su red asistencial.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.
Visita a terreno (opcional).

3.2.2.2. Bomba de infusion.

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.
Visita a terreno (opcional).

3.2.2.3. Personal con titulo profesional de

enfermeria.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

3.2.2.4. Producciéon y Almacenamiento

conforme a las condiciones del
Registro Sanitario.

Autorizacion sanitaria de d&reas de
preparados estériles o documentacién
técnica que certifique la esterilidad del
area de preparacion.

Certificado de prestador individual del
Director técnico de la farmacia del
establecimiento.

Plan de mantencion de equipamientos
necesarios para mantencion de la
cadena de frio.

3.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

Equipo Clinico multidisciplinario
con médicos especialistas
relacionados a la patologia
Especialidades Obligatorias:
Médico Pediatria y/ o Internista
con experiencia manejo de
pacientes con enf. Metabdlicas.
Deseables: Neurologia, Genética,
oftalmologia, Otorrinolaringélogo,
Cardiologia, Broncopulmonar,
Cirugia, Traumatologia y Fisiatria.

Certificacion de prestador individual
de la Super. de Salud.

Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).
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4.  Estandares para el Tratamiento basado en Nitisinona para la Tirosinemia Tipo L.

4.1. Etapa de confirmacion diagndstica:

Neurélogo con experiencia en
Tirosinemia Tipo I.

Estandar Medio de Verificacion

4.1.1. Establecimiento que cuente con Declaracion jurada de Director del
Técnica diagndstica de establecimiento.
determinaciéon de niveles de Visita a terreno (opcional).
succinilacetona en plasma u orina. Certificado PEEC.

4.1.2. Minimo 5 afios de implementacion Declaraciéon jurada de Director del
de la técnica. establecimiento.

4.1.3. Pediatra gastroenterdlogo y/o Certificacién prestador individual

Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.
Declaracién jurada de Director
establecimiento.

4.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacion

4.2.1.

Almacenamiento conforme a las
condiciones de registro sanitario.

Certificado de prestador individual del
director técnico de la farmacia o
botiquin del establecimiento.

Plan de mantencidon de equipamiento
necesario para mantenciéon de la
cadena de frio.

4.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

4.3.1.

Equipo Clinico multidisciplinario
con médicos especialistas
relacionados a la patologia
Pediatria o  Gastroenterdlogo
pedidtrico con experiencia previa
en el manejo de pacientes con
enfermedades metabdlicas.
Deseables:

Neurdélogo, Genetista,
Hematdlogo y Nefrélogo.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencién.

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

4.3.2.

Profesional Nutricionista experto
en dietoterapia para
enfermedades metabdlicas.
Psicélogo clinico para apoyo de
terapia.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencién.

Declaraciéon jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

Certificado de profesional
nutricionista de capacitacion en
dietoterapia para  enfermedades

metabdlicas.

4.3.3.

Examenes de Laboratorio:
Marcadores de Tirosinemia.
Succinilacetona en orina técnicas
aprobada por el Instituto de salud
publica.

Hemograma, Pruebas hepadticas,
Estudio renal.

RNM o TAC.

Resoluciéon o  documento  que
certifique la cartera de servicio.
Certificado PEEC

5. Estandares para el Tratamiento basado en Abatacept o Rituximab, para la enfermedad de Artritis
Reumatoide Refractaria a Tratamiento Habitual

5.1. Etapa de Confirmacion: Para este Problema de Salud, la confirmacion consiste en la determinacion
de la necesidad de tratamiento de segunda linea conforme al protocolo. Los establecimientos
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deberan ser validados para esta etapa segun los requisitos expuestos. So6lo sera aprobado para
confirmacion aquel que, ademas, cuente con la Comision de Expertos que para este efecto sera

el Centro de Referencia Nacional, determinado por el Ministerio de Salud.

Estandar

Medio de Verificacion

Curriculum Vitae de especialistas y
Certificacion SIS.

5.1.1. Establecimiento con especialista
Reumatdlogo.
5.1.2. Con acceso a laboratorio que
debe contar con PEEC:
Factor reumatoide Ac VHC
Ac Anti CCP Radiografia Térax
Ac VIH PPD 0 IGRA
Ac HBs VHB Rx Manos
Ac Anti core total
VHB

Resolucién o documento que
establece la de Cartera de Servicio
Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

5.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificaciéon

5.2.1.

Establecimiento que cuente con
reumatdlogo o médico internista
capacitado en Artritis Reumatoide.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencidn.

5.2.2.

Establecimiento que cuente con
profesional  con  titulo de
enfermeria.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencidn.

5.2.3.

Sistema de Farmacovigilancia.

Resolucién o Certificado donde
nombra al Quimico Farmacéutico
responsable de farmaco-vigilancia.
Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.

5.2.4.

Almacenamiento del farmaco de
acuerdo a las condiciones del
Registro sanitario.

Plan de mantencidn de equipamiento
necesario para mantener cadena de
frio.

5.3. [Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

5.3.1.

Médico Reumatdlogo o Internista
capacitado en AR

Certificacién de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

5.3.2.

Examenes: Hematoldgicos;
Pruebas de Funcién Renal;
Laboratorio de TBC, microbiologia
y Radiografia de manos.

Resolucion o documento que
establece la de Cartera de Servicio.
Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).
Certificado PEEC.

6.  Estandares para el tratamiento basado en Fingolimod o Natalizumab, para la enfermedad de Esclerosis

Multiple Refractaria a Tratamiento Habitual

6.1. Etapade Confirmacion Diagnostica: Para este tratamiento, la confirmacion diagnostica consiste en
la determinacion clinica de la necesidad de tratamiento de segunda linea conforme al protocolo,
la que, en todo caso, debe ser validada por el Centro de Referencia Nacional determinado por

el Ministerio de Salud.

Estandar

Medio de Verificacién

6.1.1.

Establecimiento que cuente con
neurdlogo capacitado, con al
menos 2 afios de experiencia en el
diagndstico y tratamiento de
Esclerosis Multiple Resistente
Recurrente.

Certificacion de prestador individual
Super Salud.

Cartera de prestaciones.

Curriculum Vitae de especialistas.
Declaracion Jurada del Director de
Establecimiento.
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- Equipo  multidisciplinario  que
realice la evaluaciéon clinica
requerida en el protocolo.

- Para establecimiento con
poblacién infantil tiene que contar
con neurdlogo infantil experto en
Esclerosis multiple

- En el caso de establecimientos
confirmadores deben  contar,
ademas, con :

- Una poblacién bajo control de 150
pacientes para establecimientos
para poblacién adulta.

- Al menos uno de sus neurélogos
debe pertenecer al Comité de
Expertos del establecimiento
considerado, para este efecto,
como Centro nacional.

Resolucién Comité de Expertos
Reporte SIGGES o equivalente (PBC).
Visita a terreno (opcional).
Auditoria de fichas (opcional).

6.2. Etapa de Tratamiento:

Estindar

Medio de Verificacion

6.2.1. Tratamiento de Inicio (Primeros 4
meses)

Neurdlogo.

Profesional de Enfermeria.
Responsabilidad de
oportuna.

Capacidad de Monitorizacion al administrar las
4 primeras dosis.

Almacenamiento del farmaco de acuerdo a las
condiciones del Registro sanitario.

Farmacovigilancia

Certificacion de prestador individual
Super Salud.

Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.
Declaracion jurada de Director del
establecimiento

Resolucién de camas

Plan de mantenciéon de equipamiento
necesario para mantener cadena de
frio.

6.2.2. Tratamiento Continuidad (después
de 4 meses)

Neurdlogo o internista.

Personal con titulo profesional de Enfermeria.
Responsabilidad de Farmacovigilancia
oportuna.

Certificacion de prestador individual.
Superintendencia Salud.

Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencidn.
Declaraciéon jurada de Director del
establecimiento.

6.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

6.3.1. Establecimiento que cuente con
Neurdlogo  capacitado  para
Evaluacién Clinica de brotes EDSS,
efectos adversos.

Establecimiento que realice
Monitorizacién de
Farmacovigilancia de Efectos
adversos de farmacos (RAM).

Certificacion de prestador individual
Super Salud.

Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

6.3.2. Establecimiento que cuente con
Equipo  Multidisciplinario para
Evaluaciéon  Neurocognitiva vy
Kinesiolégica, que cuente con
oftalmologia (evaluacion de las
urgencias asociadas a terapia) y
cardiélogo (evaluacion Arritmias).

Certificacidn de prestador individual
Super Salud.

Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgardn la atencion.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

6.3.3. Establecimiento que cuente con
Resonancia Nuclear Magnética y
examenes de laboratorio
requeridos para el seguimiento:
Serologia  JCV,  Hemograma,
Funcién Hepatica y Funcién Renal.

Resolucion o  documento  que
establece la cartera de Servicio.
Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

Certificado PEEC.
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7.

Estandares especiales para el tratamiento basado en Taliglucerasa o Imiglucerasa, para la enfermedad
de Gaucher

7.1.

7.2.

Etapa de Confirmacion Diagnostica:

Estandar Medio de Verificacion

7.1.1. Establecimiento que cuente con - Declaracién jurada de Director del
Técnica diagnéstica de establecimiento.
determinacion de la actividad de - Visita a terreno (opcional).
la enzima beta-glucocerebrosidasa - Certificado por Instituto de Salud
con certificacion de PEEC o Publica o con PEEC certificacion
aprobacion por el Instituto de Externa.

Salud Publica o Certificacion
externa.

7.1.2. Minimo 5 afios de implementacion - Declaracién jurada de Director del
de la técnica. establecimiento.

7.1.3. Médico especialista en pediatria, - Certificacién de prestador individual
Medicina interna o neurdlogo con de la Superintendencia de Salud.
experiencia previa en el manejo - Curriculum Vitae de los profesionales
de pacientes con enfermedades que otorgaran la atencién.
metabdlicas. - Declaracién jurada de Director del

establecimiento.
- Visita a terreno (opcional).

Etapa de Tratamiento:

7.2.1. Primera Etapa de Tratamiento: Corresponde a los primeros 4 meses de inicio de terapia de

reemplazo.

Estandar

Medio de Verificacion

7.2.1.1. Establecimiento cuenta con
Unidad de Paciente Critico, de
Adulto o Pedidtrica. De ser solo
pediatrica, podra atender
exclusivamente a ese grupo etario.

- Resolucion de cama o cartera de
servicio.

7.2.1.2. Personal con titulo profesional de
enfermeria.

- Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.

- Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencioén.

7.2.1.3.Produccién y Almacenamiento
conforme a las condiciones del
Registro Sanitario.

- Autorizacién sanitaria de dareas de
preparados estériles o documentacion
técnica que certifique la esterilidad del
drea de preparacion.

- Certificado de prestador individual del
Director técnico de la farmacia del
establecimiento.

- Plan de mantencidn de equipamientos
necesarios para mantencion de la
cadena de frio.

7.2.2. Segunda Etapa de Tratamiento: Corresponde al quinto mes en adelante al inicio de la terapia

de reemplazo.

Estandar

Medio de Verificacion

7.2.2.1. Establecimiento que cuente con
acceso a recurso de cama critica
en su red asistencial.

- Declaraciéon jurada de Director del
establecimiento.
- Visita a terreno (opcional).

7.2.2.2. Bomba de infusién.

- Declaraciéon jurada de Director del
establecimiento.
- Visita a terreno (opcional).

7.2.2.3. Personal con titulo profesional de
enfermeria.

- Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.

- Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencién.

7.2.2.4.Produccién 'y Almacenamiento
conforme a las condiciones del
Registro Sanitario.

- Autorizaciéon sanitaria de dreas de
preparados estériles o documentacion
técnica que certifique la esterilidad del
drea de preparacion.

- Certificado de prestador individual del
Director técnico de la farmacia del
establecimiento.

- Plan de mantencién de equipamientos
necesarios para mantencion de la
cadena de frio.
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7.3. Etapa de Seguimiento:

Estédndar

Medio de Verificacion

7.3.1.1. Equipo

Multidisciplinario  que
cuente con los Especialistas:
Pediatra, Internista, Hematdlogo,
Gastroenterélogo y traumatdlogo.

- Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.

- Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgarén la atencion.

- Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

- Visita a terreno (opcional).

8. Estandares especiales para el tratamiento basado en Agalsidasa, para la enfermedad de Fabry.

8.1. Etapa de Confirmacion Diagnostica:

Estandar Medio de Verificacion
8.1.1. Técnica diagndstica de - Declaracion jurada de Director del
determinacion de la actividad de establecimiento.
la enzima alfa-galactosidasa A, con - Visita a terreno (opcional).
certificacion de PEEC o aprobacion - Certificado PEEC o certificacion
por el Instituto de Salud Publica o externa.
certificacion externa.
8.1.2. Técnica molecular de - Declaracidn jurada de Director del
determinacion de mutaciones establecimiento
para el gen GLA, con certificacion - Visita a terreno (opcional).
de PEEC o aprobaciéon por el - Certificado PEEC o certificacion
Instituto de Salud Publica o externa.
certificacion externa.
8.1.3. Minimo 5 afios de implementacion - Declaracion jurada de Director del
de la técnica. establecimiento.
8.1.4. Equipo médico Neurdlogo, - Certificacién de prestador individual
Pediatra, internista o genetista de la Superintendencia de Salud.
con experiencia comprobada en - Curriculum Vitae de los profesionales
enfermedades metabdlicas que otorgaran la atencién.
- Declaracién jurada de Director del
establecimiento.
- Visita a terreno (opcional).

8.2. Etapa de Tratamiento:

8.2.1. Primera Etapa de Tratamiento: Corresponde a los primeros 4 meses de inicio de terapia de

reemplazo.

Estandar

Medio de Verificacion

8.2.1.1. Establecimiento

cuenta  con
Unidad de Paciente Critico, de
Adulto o Pedidtrica. De ser sélo
pedidtrica, podra atender
exclusivamente a ese grupo etario.

- Resolucion de camas o cartera de
servicio.

8.2.1.2. Personal con titulo profesional de

enfermeria.

- Certificacién de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.

- Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

8.2.1.3. Preparacion y almacenamiento

conforme a las condiciones de
registro sanitario.

- Autorizacidén sanitaria de dreas de
preparados estériles o documentacion
técnica que certifique la esterilidad del
area de preparacion.

- Certificado de prestador individual del
Director técnico de la farmacia del
establecimiento.

- Plan de mantencién de equipamientos
necesarios para mantencion de la
cadena de frio.
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8.2.2. Segunda Etapa de Tratamiento: Corresponde al quinto mes en adelante al inicio de la terapia
de reemplazo.

Estandar

Medio de Verificacion

8.2.2.

1. Establecimiento que cuente con
acceso a recurso de cama critica
en su red asistencial.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.
Visita a terreno (opcional).

8.2.2.

2.Bomba de infusién.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.
Visita a terreno (opcional).

8.2.2,

3. Personal con titulo profesional de
enfermeria.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

8.2.2.

4.Preparacion y almacenamiento
conforme a las condiciones de
registro sanitario.

Autorizacion sanitaria de areas de
preparados estériles o documentacion
técnica que certifique la esterilidad del
drea de preparacion.

Certificado de prestador individual del
Director técnico de la farmacia del
establecimiento.

Plan de mantencién de equipamientos
necesarios para mantencion de la
cadena de frio.

8.3. Etapa de Seguimiento:
Estandar Medio de Verificacién
8.3.1. Médico especialista en pediatria, Certificaciéon de prestador individual

Medicina interna o neurologia con
experiencia previa en el manejo
de pacientes con enfermedades
metabdlicas.

Especialidades que podran
proveerse a través de
interconsultoria: Cardidlogo,
nefrélogo, dermatdlogo,
oftalmélogo, Otorrinolaringdlogo,
Psiquiatra y Psicélogo.

de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

9.  Estandares especiales para el tratamiento basado en lloprost inhalatorio, Ambrisentan o Bosentan, para
la Hipertension Arterial Pulmonar Grupo I

9.1. Etapa de Confirmacion: Para este Problema de Salud, la confirmacion consiste en la determinacion
de la necesidad de tratamiento de segunda linea conforme al protocolo. Los establecimientos
deberan ser validados para esta etapa segun los requisitos expuestos. S6lo sera aprobado para
confirmacion aquel que ademas cuente con la Comision de Expertos que para este efecto sera
el Centro de Referencia Nacional, determinado por el Ministerio de Salud.

Estandar

Medio de Verificacién

9.1.1.

Establecimientos que cuenten con
laboratorio de Hemodinamia, con
capacidad para efectuar sondeo
derecho y test de Adenosina y
angiografia pulmonar cuando se
precisa.

Acreditacion de la Superintendencia
de Salud.

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

9.1.2

. Laboratorio de Radiologia (Angio
TAC de térax)

Resolucién o documento que explicite
la cartera de servicio.

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

9.1.3.

Laboratorio Bioquimica que
disponga de PRO-BNP o BNP
(péptido Natriurético Auricular).

Resolucion o documento que explicite
la cartera de servicio

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

Certificado PEEC.
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9.1.4. Ecocardiografia

efectuada por
especialistas cardiélogos.

Resolucién o documento que explicite
la cartera de servicio.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

9.1.5. Contar con al menos 2 afios de

experiencia en este tipo de
pacientes con equipo médico
experto en el diagndstico
(cardidlogos y/o
broncopulmonares).

Declaraciéon jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

Certificado del Prestador individual de
la Superintendencia.

Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencién.

9.2. FEtapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacion

9.2.1. Establecimientos

que cuenten
profesional con  titulo de
enfermeria capacitado para la
entrega de lloprost nebulizado
que se asocia a educacion del
paciente sobre su uso dado por
mas la entrega de nebulizador
ultrasénico y  entrega de
Ambrisentan o Bosentan va
asociado a educacion sobre su uso
dado por médico tratante.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Protocolo de educacidn al paciente en
uso de lloprost nebulizado,
Ambrisentan y Bosentan

Visita a terreno (opcional).

9.2.2. Laboratorio para pruebas Resolucion o documento que explicite
hepaticas. la cartera de servicio
Declaracién jurada de Director del
establecimiento.
Certificado PEEC.
Visita a terreno (opcional).
9.3. Etapa de Seguimiento:
Estandar Medio de Verificacion
9.3.1. Médico cardidlogo o Certificacion de prestador individual

Broncopulmonar

de la Superintendencia de Salud.
Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

.2. Kinesidlogo o tecndlogo médico

para Evaluacién Funcional (test de
caminata de 6 min).

Certificaciéon de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencién.

9.3.3. Cardiélogo experto en ecografia y

Hemodinamia para Evaluaciéon
hemodinamica (especificamente
elementos de disfuncion del
ventriculo derecho tales como el
indice TAPSE y presencia de

derrame).

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

9.3.4. Laboratorio para biomarcadores:

ProBN.

Resolucion o documento que explicite
la cartera de servicio

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Certificado PEEC.

Visita a terreno (opcional).

9.3.5. Hemodinamia

Resolucién o documento que explicite
la cartera de servicio

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

9.3.6. Contar al menos 3 afios de

experiencia en este tipo de
pacientes con equipo médico
experto en el diagnéstico y
tratamiento de esta patologia: al
menos 12 pacientes bajo control
permanente, al menos 3 ingresos.

Declaraciéon jurada de Director del
establecimiento.
Visita a terreno (opcional).
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10. Estandares especiales para el tratamiento basado en Palivizumab para la profilaxis de la infeccion del
Virus Respiratorio Sincicial en prematuros con Displasia Broncopulmonar, menores de 32 semanas
de edad gestacional y/o 1500 gramos al nacer

10.1. Etapa de Confirmacion Diagnostica: Para este Problema de Salud, la confirmacion consiste en la
determinacion de la necesidad de tratamiento de segunda linea conforme al protocolo. Los
establecimientos deberan ser validados para esta etapa segun los requisitos expuestos. Solo
sera aprobado para confirmacion aquel que, ademas, cuente con la Comision de Expertos que
para este efecto sera el Centro de Referencia Nacional, determinado por el Ministerio de Salud.

Estandar

Medio de Verificacion

10.1.1.

Médico neonatdlogo o pediatria
con capacitacién en neonatologia.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae.

10.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacion

10.2.1.

Personal con titulo profesional de
Enfermeria o matrona.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

10.2.2.

Establecimiento que cuente con
Quimico farmacéutico que
asegure la mantencién de cadena
de frio, tanto en la recepcién del
medicamento como en la entrega
dentro del establecimiento.

Plan de mantencién de cadena de frio
conforme a las condiciones de
registro sanitario.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.

10.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

10.3.1.

Establecimiento que cuente con
Broncopulmonar o Médico
Pediatra encargado de
enfermedades respiratorias para
la realizacién de seguimiento de
pacientes RNPT con diagnostico de
DBP.

Certificacién de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaraciéon jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

10.3.2.

Profesional universitario de
enfermeria a  cargo, para
realizacion de coordinacién de
inmunizacién, monitoreo de los
pacientes, notificacion de
reacciones adversas.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencién.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

11. Estandares especiales para el tratamiento basado en Trastuzumab para el Cancer de Mamas que
sobreexprese el gen HER2

11.1. Etapa de Confirmacion: Para este Problema de Salud, la confirmacion consiste en la determinacion
de la necesidad de tratamiento de segunda linea conforme al protocolo. Los establecimientos
deberan ser validados para esta etapa segun los requisitos expuestos, solo sera aprobado para
confirmacion aquel que, ademas, cuente con la Comision de Expertos que para este efecto sera
el Centro de Referencia Nacional, determinado por el Ministerio de Salud.

Estandar

Medio de Verificacion

11.1.1.

Médico oncélogo, hematologo,
cirujano de mama o ginecdlogo
con formacidon en oncologia
médica o con  experiencia
acreditada en manejo  de
pacientes con cancer de mamas.

Certificaciéon de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.
Declaracién jurada de Director del
establecimiento.
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11.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacion

11.2.1. Establecimiento que cuente con
Médico especialista en oncologia
médica.

Certificacién de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencién.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

11.2.2. Profesional universitario de
enfermeria capacitado en el
manejo de pacientes oncoldgicos.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracion jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

11.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

11.3.1. Establecimiento que cuente con
Médico especialista oncélogo

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

11.3.2. Cardidlogo o ecocardiografista.

Certificacion de prestador individual
de la Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

Declaracién jurada de Director del
establecimiento.

Visita a terreno (opcional).

12. Estandares para el tratamiento basado en Infliximab o Adalimumab en la Enfermedad de Crohn grave
y Enfermedad de Crohn con Fistula perianales complejas

12.1. Etapa de confirmacion diagnostica: Para este Problema de Salud, la confirmacion consiste en la
determinacion de la necesidad de tratamiento de segunda linea conforme al protocolo, sin
perjuicio de lo anterior, esta solicitud debera ser validada por la Comision de Expertos del Centro

de Referencia Nacional.

Estandar

Medio de Verificacion

12.1.1. Contar con Gastroenterdlogo (adulto o
infantil) segin el grupo etdreo a atender y/o
coloproctélogo.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de Especialistas.

12.1.2. Contar con enfermera capacitada en la
patologia.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de Profesionales.

12.1.3. Exdmenes: Colonoscopia, Biopsia
intestinal, Hemograma, ELP, Perfil
Bioquimico, VHS, Niveles de hierro y
Vitamina B12.

Cartera de servicio o convenio de
prestaciones con terceros.

Visita a terreno (opcional).

Auditoria de fichas (opcional).
Certificacion PEEC.

12.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacion

12.2.1. Contar con Gastroenterdlogo (adulto o
infantil) seglin el grupo etdreo a atender y/o
Coloproctélogo.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de Especialistas.

12.2.2. Contar con enfermera capacitada en la
patologia.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de Profesionales.

12.2.3. Sistema de Farmacovigilancia.

Resolucién o Certificado donde
nombra al Quimico Farmacéutico
responsable de farmaco-vigilancia.
Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.

CVE 1378903 Director: Juan Jorge Lazo Rodriguez

Sitio Web: www.diarioficial.cl

Mesa Central: +56 2 24863600 E-mail: consultas@diarioficial.cl
Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese este codigo en el sitio web www.diarioficial.cl

T



Num. 42.028

DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
Martes 10 de Abril de 2018

Pagina 16 de 22

12.2.4. Almacenamiento del farmaco de
acuerdo a las condiciones del Registro
sanitario.

Plan de mantencién de equipamiento
necesario para mantener cadena de
frio.

12.2.5. Contar con recetario magistral estéril
o convenio con alguno autorizado.

Autorizacién sanitaria de farmacia
para recetario magistral o copia del
convenio con un tercero autorizado.

12.2.6. Exdmenes: PPD o Quantiferdn,
Serologia Ac. VIH y VHB.

Cartera de Servicio, o convenio de
prestaciones con terceros.
Certificacién PEEC.

12.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

12.3.1. Contar con Gastroenterdlogo (adulto o
infantil) segun el grupo etareo a atender y/o
Coloproctélogo.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de Especialistas.

12.3.2. Exdmenes de seguimiento:
Radiografias, TAC, RNM, Colonoscopia,
rectoscopia y Quantiferén.

Cartera de Servicio o convenio de
compra.
Certificacion PEEC.

12.3.3. Otros examenes de laboratorio conteo
sanguineo completo, albumina sérica,
velocidad de sedimentacion de
eritrocitos, proteina C reactiva y
pruebas hepdticas.

Cartera de servicio o convenio de
prestaciones con terceros.

Visita a terreno (opcional).
Auditoria de fichas (opcional).
Certificacion PEEC.

13. Estandares para el Tratamiento basado en la administracion de insulina, a través de Infusores Subcutaneos
de Insulina (bomba de Insulina) para personas con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 1 inestable
severa.

13.1. Etapa de confirmacion diagnostica: Para este Problema de Salud, la confirmacion consiste en la
determinacion de la necesidad de tratamiento de segunda linea conforme al protocolo, sin
perjuicio de lo anterior, esta solicitud debera ser validada por la Comision de Expertos del Centro

de Referencia Nacional.

Estandar

Medio de Verificacion

13.1.1. Endocrinélogo y/o Diabetdlogo, con
formacién y experiencia en manejo del
paciente DM1 inestable y en uso de Bombas
de Insulinas.

Certificaciéon de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de especialistas.

13.1.2. Enfermera capacitada en el manejo de
la Bomba y del sistema de monitoreo.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud

Curriculum Vitae del Profesional.
Certificacién capacitacion Bomba de
Insulina.

13.1.3. Nutricionista capacitada en conteo de
carbohidratos y Bomba de Insulina.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud

Curriculum Vitae del Profesional.
Certificaciéon capacitacion Bomba de
Insulina.

13.1.4. Psicologo adulto e infantil de apoyo al
paciente y a la familia.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae del Profesional.

13.1.5. Asistente social u otro profesional en
caso requerir visitas domiciliarias.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de especialistas.

13.1.6. Examenes: Monitoreo continuo de
Glicemia, Glicemia, hemoglobina
glicosilada, Cuerpos cetdnicos, Péptido
C.

Cartera de servicio o convenio de
prestaciones con terceros.

Visita a terreno (opcional).

Auditoria de fichas (opcional).
Certificacion PEEC.

13.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacion

13.2.1. Diabetélogo o  endocrindlogo
entrenado en manejo de la Bomba.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.

Curriculum Vitae de los Especialistas.
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13.2.2. Enfermera o Nutricionista capacitada
en el manejo de la bomba y del
sistema de monitoreo.

Certificaciéon de prestador individual
Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
que otorgaran la atencion.

13.2.3. Bodega para almacenaje de Insumos.

Certificado de la existencia de una
bodega para insumos que cumples con
caracteristica adecuadas para la
conservacion y seguridad de los
insumos.

13.2.4. Farmacia o lugar de despacho de
insumos.

Plan de mantencidn de equipamiento.

13.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

13.3.1. Endocrindlogo y/o Diabetdlogo, con
formacion y experiencia en manejo del
paciente DM1 inestable y en uso de Bombas
de Insulinas.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de especialistas.

13.3.2. Enfermera capacitada en el manejo de
la Bomba y del sistema de monitoreo.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae del Profesional.
Certificacién capacitacion Bomba de
Insulina.

13.3.3. Nutricionista capacitada en conteo de
carbohidratos y Bomba de Insulina.

Certificacién de prestador individual
Superintendencia de Salud

Curriculum Vitae del Profesional.
Certificacion capacitacion Bomba de
Insulina.

13.3.4. Psicélogo adulto e infantil de apoyo al
paciente y a la familia.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae del Profesional.

13.3.5. Asistente social u otro profesional en
caso requerir visitas domiciliarias.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de especialistas.

13.3.6. Examenes: Monitoreo continuo de
Glicemia, Glicemia, hemoglobina
glicosilada, Cuerpos cetdnicos, Péptido
C.

Cartera de servicio o convenio de
prestaciones con terceros.

Visita a terreno (opcional).

Auditoria de fichas (opcional).
Certificacion PEEC.
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14. Estandares para el tratamiento basado en Nutricion Enteral Domiciliaria total o parcial para personas
cuya condicion de salud imposibilita la alimentacion por via oral.

14.1. Etapa de confirmacion diagnoéstica: Para este Problema de Salud, la confirmacion consiste en
la determinacion de la necesidad de tratamiento de segunda linea conforme al protocolo, sin
perjuicio de lo anterior, esta solicitud debera ser validada por la Comision de Expertos del Centro

de Referencia Nacional.

Estandar

Medio de Verificacion

14.1.1. Médico internista o Pediatra o Medico-
Cirujano con certificacion en nutricién clinica.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud

Curriculum Vitae de especialistas.
Certificacion de postgrado, grado
académico o certificacién en nutricion
clinica.

14.1.2. Nutricionista.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae del Profesional.

14.1.3. Enfermera.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae del Profesional.

14.1.4. Asistente social u otro profesional para
visita domiciliaria si se requiere.

Certificado de Titulo
Curriculum Vitae del Profesional.

14.1.5. Exdmenes para evaluacion nutricional.

Cartera de servicio o convenio de

prestaciones con terceros.
- Visita a terreno (opcional).
- Auditoria de fichas (opcional).
- Certificacion PEEC.
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14.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacion

14.2.1. Enfermera con capacitacion en
alimentacion enteral.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales

14.2.2. Bodega de Insumos.

Certificado de la existencia de una
bodega para insumos que cumple con
caracteristica adecuadas para la
conservacion y seguridad de los
insumos.

14.2.3. Bodega de alimentos.

Bodega que cumpla reglamento
sanitario de los Alimentos (DSS
977/96) )
Certificado de existencia de Bodega de
Alimentos por Director del
establecimiento.

14.2.4. Equipo o profesional de atencién
domiciliaria o convenio con terceros.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de los profesionales
Copia Convenio con tercero

14.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

14.3.1. Médico internista o Pediatra o
Medico- Cirujano con certificacién en nutricién
clinica.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud

Curriculum Vitae de especialistas.
Certificacion de postgrado, grado
académico o certificacion en nutricion
clinica.

14.3.2. Nutricionista.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae del Profesional.

14.3.3. Enfermera.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae del Profesional.

14.3.4. Asistente social u otro profesional para
visita domiciliaria si se requiere.

Certificacién de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae del Profesional.

14.3.5. Exdmenes para evaluacion nutricional.

Cartera de servicio o convenio de
prestaciones con terceros.

Visita a terreno (opcional)

Auditoria de fichas (opcional)
Certificacion PEEC

15. Estandares para el tratamiento con Everolimus y Sunitinib para enfermedad progresiva de Tumores

neuroendocrinos pancreaticos.

15.1. Etapa de confirmacion diagnodstica: Esta etapa consiste en la confirmacion de la condicion de

salud, Tumores Neuroendocrinos pancreaticos progresivos y bien diferenciados con enfermedad
irresecable, localmente avanzada o metastasica, con requerimiento de terapia Sunitinib y
Everolimus, sin perjuicio de lo anterior, esta solicitud debera ser validada por la comision de

expertos del Centro de Referencia Nacional.

Estdndar

Medio de Verificacion

15.1.1 Contar con Oncdlogo Médico, Médico
Anatomopatélogo y Médico Radiélogo.

Certificaciéon de prestador individual
Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de Especialistas.

15.1.2 Contar con Comité Oncoldgico.

Resolucion del comité oncoldgico del
establecimiento.

15.1.3  Examenes:  Biopsia, imagenes
radiolégicas o funcionales (RNM, TAC y PET-CT
(Tomégrafo por emision de positrones),
marcadores humorales y tumorales.

Cartera de servicio o convenio de
prestaciones con terceros.
Certificacion PEEC.

15.1.4 Contar con enfermera capacitada en
oncologia.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de Profesionales.
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15.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacion

15.2.1 Sistema de Farmacovigilancia.

- Resoluciéon o Certificado donde
nombra al Quimico Farmacéutico
responsable de farmaco-vigilancia

- Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud

15.2.2 Almacenamiento del farmaco de
acuerdo a las condiciones del Registro
sanitario.

- Plan de mantencién de equipamiento
necesario para mantener cadena de
frio.

15.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacién

15.3.1 Contar con Oncélogo Médico, Médico
Anatomopatdélogo y Médico Radidlogo.

- Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.
- Curriculum Vitae de Especialistas.

15.3.2 Examenes de seguimiento: Perfil
bioquimico, hemograma, electrolitos
plasmaticos, creatinina plasmatica, TSH-T4
libre, Imagenes: TAC, RNM o PET-CT
(Tomografo por emision de positrones),
Ecocardiograma o ventriculografia isotopica
(MUGA).

- Cartera de Servicio o convenio de
compra.
- Certificacion PEEC.

16. Estandares para el tratamiento con Inhibidor de esterasa Cl para Angioedema Hereditario

16.1. Etapa de confirmacion diagnostica: Consiste en la validacion de los criterios de inclusion para el
diagnostico de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de esterasa Cl establecidos
en el protocolo de esta patologia, sin perjuicio de lo anterior, esta solicitud debera ser validada
por la comision de expertos del Centro de Referencia Nacional.

Estandar

Medio de Verificacién

16.1.1 Contar con Inmunélogo o especialista
con formacién en Inmunologia o Reumatdélogo
Infantil.

- Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.

- Curriculum Vitae de Especialistas.

- Certificacion de especializacion en
inmunologia.

16.1.2 Examenes: Nivel cuantitativo vy
funcional de C1.

- Cartera de servicio o convenio de
prestaciones con terceros.
- Certificacion PEEC.

16.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacién

16.2.1 Sistema de Farmacovigilancia

- Resolucion o Certificado donde
nombra al Quimico Farmacéutico
responsable de farmaco-vigilancia.

- Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud

16.2.2. Almacenamiento del dispositivo de
acuerdo a las condiciones descritas por el
fabricante.

- Declaracién jurada simple del Director
de establecimiento que cuente con
bodega que cumpla con las
condiciones necesarias para
almacenar el dispositivo.

16.2.2 Contar con enfermera capacitada en la
patologia.

- Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
- Curriculum Vitae de Profesionales.

16.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

16.3.1 Contar con Inmundlogo o especialista
con formacion en Inmunologia o Reumatélogo
Infantil.

- Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.

- Curriculum Vitae de Especialistas.

- Certificacion de especializacién en
inmunologia.

16.3.2Examenes de seguimiento: Hemograma,
perfil hepatico, perfil lipidico, orina completa,
creatinfosfoquinasa, alfa fetoproteinay
ecografia abdominal.

- Cartera de Servicio o convenio de
compra
- Certificacion PEEC
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17. Estandares de tratamiento con dispositivo estimulador cerebral profundo en Distonia Generalizada.

17.1. Etapa de confirmacion diagndstica: Consiste en la validacion de la solicitud del dispositivo
estimulador cerebral profundo para pacientes con Distonia Generalizada, sin perjuicio de lo
anterior, esta solicitud debera ser validada por la comision de expertos del Centro de Referencia

Nacional.
Estandar Medio de Verificacién
17.1.1 Contar con Neurélogo adulto o - Certificacion de prestador individual
Neurdlogo infantil segin grupo etario Superintendencia de Salud.
objetivo, con experiencia clinica y teérica en - Curriculum Vitae de Especialistas.

patologia de trastornos del movimiento y
estimulaciéon cerebral profunda y Médico
Neurorradidlogo.

17.1.2 Psicdlogo o Asistente social u otro - Certificacion de prestador individual
profesional para evaluacion social. Superintendencia de Salud

- Curriculum Vitae de Profesionales.

- Certificado de titulo de Asistente Social
17.1.3 Exdmenes: RNM (1.5 Tesla minimo), - Cartera de servicio o convenio de
hemograma, electrocardiograma, pruebas prestaciones con terceros.

de coagulacién, estudio etiolégico de - Certificacion PEEC.

distonia generalizada: prueba de levodopa,
niveles de ceruloplasmina y cupremia.

17.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar Medio de Verificacion

Médico Neurdlogo adulto o pediatrico segun
grupo etario objetivo, con experiencia clinica 'y
tedrica en patologia de trastornos del
movimiento y estimulacion cerebral profunda
y Anestesista.

17.2.1 Contar con Médico Neurocirujano y - Certificacion de prestador individual

Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de Especialistas.

17.2.2 Pabellén Quirurgico habilitado con
marco estereotdxico con software de
planificacién, Microdrive, dispositivo de
microregistro intraoperatorio intracerebral y
electrodos de registro.

Autorizacion sanitaria
Convenio con tercero

17.2.3 Almacenamiento del dispositivo de
acuerdo a las condiciones especificadas por el
fabricante.

Declaracién jurada simple del Director
de establecimiento que cuente con
bodega que cumpla con las
condiciones necesarias para
almacenar el dispositivo.

17.2.4 Disponibilidad de Cama Critica

Resolucion de Dotacion de camas
criticas.

17.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

17.3.1 Contar con Médico Neurélogo, médico
Neurocirujano y médico Fisiatra.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de Profesionales.

17.3.2 Contar con enfermera capacitada en la
patologia, Kinesiélogo, Terapeuta Ocupacional
y Asistente social u otro profesional para

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de Profesionales.

apoyo de red. Certificado de titulo asistente social

18. Estandares de tratamiento con dispositivo de implante Coclear unilateral en Hipoacusia sensorioneural
bilateral severa o profunda Postlocutiva

18.1. Etapa de confirmacion diagnoéstica: Consiste en la validacion de la solicitud del dispositivo de
implante coclear para las personas con Hipoacusia Sensorioneural Bilateral Severa o Profunda
Postlocutiva, sin perjuicio de lo anterior, esta solicitud debera ser validada por la comision de
expertos del Centro de Referencia Nacional.
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Estandar

Medio de Verificacion

18.1.1Contar con Médico
Otorrinolaringdlogo y Médico Radiélogo.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de Especialistas.

18.1.2 Acceso a examenes: TAC cortes finos,
RNM, hemograma, electrocardiograma,
pruebas de coagulacion, audiometria a
campo libre.

Cartera de servicio o convenio de
prestaciones con terceros.
Certificacién PEEC.

18.1.3 Contar con: Audidlogo
(Fonoaudidlogo con postitulo en audiologia
o Tecndlogo Médico mencion en
Otorrinolaringologia), Psicélogo y Asistente
social u otro profesional para evaluacién
social.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud

Curriculum Vitae de Profesionales.
Certificado de titulo de Asistente Social
Certificado de postitulo en Audiologia

18.1.4 Equipamiento con Otomicroscopio
Impedanciometria, equipo de potenciales
evocados auditivos de tronco cerebral con
click y tone burst, camara silente con
audiometro con 2 canales a campo libre y
analizador de audifonos.

Cartera de servicios

18.2. Etapa de Tratamiento:

Estandar

Medio de Verificacion

18.2.1 Contar con Médico Otorrinolaringdlogo
con 5 afios de ejercicio de especialidad y
experiencia en cirugia otoldgica avalado por
10  procedimientos realizados y médico
Anestesista.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de Especialistas.
Certificado jefatura directo indicando
N2 de procedimientos realizados
Certificacion de curso de técnica
quirtrgica en Implante Coclear con
parte practica en huesos temporales

18.2.2 Pabellén Quirdrgico habilitado con
monitor nervio facial disponible.

Autorizacion sanitaria.
Convenio con tercero.

18.2.3 Almacenamiento del dispositivo de
acuerdo a las condiciones descritas por el
fabricante.

Declaracion jurada simple del Director
de establecimiento que cuente con
bodega que cumpla con las
condiciones necesarias para
almacenar eldispositivo.

18.2.4 Disponibilidad de cama basica.

Resolucién de Dotacién de camas.

18.3. Etapa de Seguimiento:

Estandar

Medio de Verificacion

18.3.1. Contar con Otorrinolaringdlogo,
Audidlogo (Fonoaudiélogo con postitulo en
Audiologia o Tecndlogo Médico mencién en
Otorrinolaringologia), rehabilitador
(Fonoaudidlogo o educador diferencial con
mencién en trastornos de audicién y lenguaje
con conocimiento y  experiencia en
metodologia auditivo verbal).

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud.
Curriculum Vitae de Profesionales.
Certificado de postitulo en Audiologia.
Certificado de cursos en metodologia
auditivo oral.

18.3.2 Contar con enfermera capacitada en la
patologia.

Certificacion de prestador individual
Superintendencia de Salud
Curriculum Vitae de Profesionales.

18.3.3 Equipamiento con Otomicroscopio
Impedanciometria, equipo de potenciales
evocados auditivos de tronco cerebral con
click y tone burst, cdmara silente con
audiémetro con 2 canales a campo libre y
analizador de audifonos.

Cartera de servicios.

I1I. DE LOS PROGRAMAS EXTERNOS DE EVALUACION DE LA CALIDAD:

Excepcionalmente, el Ministerio de Salud podra mediante resolucion fundada exceptuar del cumplimiento
del requisito referido a contar con certificacion PEEC, en consideracion al tipo de establecimiento, trayectoria,
afios en la implementacion, desarrollo de la técnica de laboratorio y riesgos que ella representa.
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2° Déjase establecido que durante los primeros 6 (seis) meses de la entrada en vigencia del decreto
N° 47, de 2017, del Ministerio de Salud, los prestadores que postulen a la aprobacion correspondiente a
cualquier etapa relativa a los nuevos tratamientos que ingresaron al sistema de proteccion financiera para el
afio 2018, daran cuenta del cumplimiento de los estandares que por este decreto se aprueban a través de una
declaracion del Director del establecimiento. Sin perjuicio de lo anterior, los postulantes deberan acompafiar
los medios de verificacion que respaldan el cumplimiento de los estdndares conforme a la norma técnica,
dentro del plazo de 3 (tres) meses, contados desde la fecha de la declaracion jurada. Cumplido dicho plazo,
de no haberse presentado los respectivos medios de verificacion, el prestador perdera la calidad de aprobado.

Con todo, la comision asesora para la evaluacion de prestadores, estima que el prestador postulante no
cumple con los requisitos establecidos en los estandares indicados en esta norma técnica, podra recomendar
la no aprobacion del prestador, hasta que se acompatie la totalidad de los medios de verificacion exigidos
por ésta.

3° Déjase establecido que el texto aprobado por el presente decreto reemplaza a la Norma Técnica
N° 181 original, aprobada por decreto exento N° 530, de 2015, del Ministerio de Salud.

Andtese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Emilio Santelices Cuevas, Ministro
de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 55, de 29-03-2018.- Saluda atentamente a
Ud., Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Publica.
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