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Normas Generales
CVE 1528784

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Redes Asistenciales

APRUEBA “NORMA GENERAL TECNICA N° 204 SOBRE SEGURIDAD DEL
PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION RESPECTO DE SEGURIDAD EN EL
USO DE LOSDISPOSITIVOSMEDICOS: TECNOVIGILANCIA”

NUm. 144 exento.- Santiago, 21 de diciembre de 2018.
Visto:

Lo dispuesto en los parrafos segundo y tercero del numeral 9 del articulo 19 de la
Constitucion Politica; en los articulos 1, 4 N° 2, 12 'y 59 del DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de
Salud, quefijael texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763 de 1979y
de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en los articulos 6°, 7°, y 25 del decreto supremo N° 136 de
2004, del Ministerio de Salud, Reglamento Organico de esta Cartera de Estado; en el articulo 4
de laley N° 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacion con
acciones vinculadas a su atencion de salud; 1o solicitado en memorandum C37 N° 62 de 18 de
octubre de 2018, del Subsecretario de Redes Asistenciales; y la resolucién N° 1.600, de 2008, de
la Contraloria General de la Republica, y

Considerando:

1. Que, a Ministerio de Salud le compete gjercer la funcion que corresponde al Estado de
garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccion, recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma; asi como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, € ecutar las acciones.

2. Que, un indicador significativo de la seguridad del paciente es la incidencia de los
eventos adversos durante los procedimientos de atencion en salud, los que pueden ser causados
por multiples procesosy tecnologias, entre ellos la utilizacion de dispositivos médicos.

3. Que, lo anterior hace necesario vigilar € uso y funcionamiento de los dispositivos
médicos y reducir la incidencia de los eventos adversos, para proteger tanto al paciente como a
cualquier persona que se involucraen el uso de latecnologia.

4. Que, la actividad precedentemente descrita se denomina Tecnovigilancia.

5. Que, por lo anteriormente sefial ado:

Decreto:

1. Apruébase e documento denominado "Norma General Técnica N° 204, de seguridad del
paciente y calidad en la atencién respecto de seguridad en € uso de los dispositivos médicos:
Tecnovigilancia', cuyo texto se adjunta y forma parte del presente decreto, el que consta de 7
paginas, todas ellas visadas por el Subsecretario de Redes Asistenciales.

2. Publiquese, por e Departamento de Calidad y Seguridad de la Atencién, € texto integro
de "Norma General Técnica N° 204 de seguridad del paciente y calidad en la atencion respecto
de seguridad en el uso de los dispositivos médicos: Tecnovigilancia', y el del presente decreto en
el sitiowww.minsal.cl, a contar de latotal tramitacion de esta tltima.
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3. Remitase un gemplar de "Norma General Técnica N° 204 de seguridad del paciente y
caidad en la atencién respecto de seguridad en € uso de los dispositivos médicos:
Tecnovigilancia', a Instituto de Salud Publica, a los Servicios de Salud y a las Secretarias
Regionales Ministeriales del pais.

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

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 144, de 21-12-2018.- Saluda
atentamente a Ud., Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Publica
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