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GLOSARIO

1. Inspeccion o visita inspectiva: Instancia que permite examinar, investigar, revisar en terreno,
con el fin de verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente o de las resoluciones
que pudiere haber dictado con este proposito la autoridad sanitaria y las denuncias o reclamos
de usuarios y autoridad para la instalacion y/o el funcionamiento del establecimiento o dentro
del proceso de fiscalizacion.

2. Acta de Inspeccion: Documento individualizado mediante un codigo correlativo numérico o
alfanumeérico, es emitido por un funcionario de la autoridad sanitaria, recoge el resultado de
las actuaciones de comprobacion o de investigacion declarandose en él, ya sea la conformi-
dad o la disconformidad de la actividad inspeccionada a la normativa sanitaria vigente. Este
documento es un instrumento de uso pablico.

3. Pauta de chequeo: Herramienta metodologica que consta de una serie de items que tienen
por finalidad la comprobacion del cumplimiento de las regulaciones legales, reglamentarias y
administrativas vigentes y la consignacion objetiva de las contravenciones observadas en la
visita inspectiva.

4. Puerta de entrada: Servicio y/o unidad clinica al cual ingresa la usuaria (por ejemplo: atencion
de urgencia, alto riesgo obstétrico, centro médico, entre otros).

5. Disposicion de documentos: Existencia fisica o electronica de los marcos normativos vigen-
tes de la Ley N° 21.030 segin el detalle de pauta de inspeccion.

6. Difusion de documentos: Actividades de comunicacion y/o sensibilizacion a los equipos de
salud de la Institucion respecto de la Ley N° 21.030. Se considerara como medio de verifi-
cacion actas de reuniones, programas de jornadas y sus respectivas listas de asistencia, las
cuales pueden existir de forma fisica o electronica.

7. Medio de verificacion para constitucion de causal N°1: Registro clinico que declare que de
acuerdo al médico tratante, la condicion clinica de la mujer que se encuentra en riesgo vital,
constituye un riesgo vital materno.

8. Medio de verificacion para constitucion de causal N°2: Registro clinico o informes de mé-
dicos especialistas que en igual sentido concluyan la existencia de una patologia congénita
adquirida o genética incompatible con la vida extrauterina independiente, en todo caso de
caracter letal. En observaciones se debe reportar el nombre de los médicos para verificar su
acreditacion como médicos especialistas.

9. Insuficiencia técnica temporal: Se entendera como el periodo en el cual una institucion de
salud no puede proveer las prestaciones asociadas a la Ley N°© 21.030 dado por deficiencias de
recursos humanos, acontecida por objecion de conciencia de sus prestadores individuales.

10. Registro Verificador: Fuentes de informacion de la cual el fiscalizador da fe del cumpli-
miento de la accion solicitada en pauta de chequeo. Pueden disponerse de forma fisica o elec-
tronica y en algunos casos pueden dar cuenta de mas de una accion.
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INTRODUCCION

El 23 de septiembre de 2017, se publico en el Diario Oficial, la Ley N°© 21.030 que “Regula la despe-
nalizacion de la interrupcion voluntaria del embarazo en tres causales”, marco legal que instala el
derecho de la mujer a decidir respecto de embarazo, y reconoce la autonomia progresiva de ninas
y adolescentes en tres situaciones limites, esto es, en el caso que la mujer, nifia o adolescente se
encuentre enriesgo vital, de modo que la interrupcion del embarazo evite un peligro para su vida; en
el caso que el embrion o feto padezca una patologia congénita adquirida o genética incompatible
con la vida extrauterina independiente, en todo caso de caracter letal; y cuando el embarazo sea
resultado de violacion, en los plazos que la ley senala.

En el marco de las funciones establecidas en el articulo 12 del decreto con fuerza de Ley N°1 de
2005 y articulo 33 del decreto N° 136 de 2004, ambos del Ministerio de Salud, las Secretarias Re-
gionales Ministeriales (SEREMI) de salud son las responsables de velar por el cumplimiento de las
normas, planes, programas y politicas nacionales de salud fijadas por la autoridad, tanto en el sector
publico como privado, siendo el cumplimiento normativo, difusion y coordinacion intra e intersecto-
rial las principales acciones de la autoridad sanitaria regional asociadas a las politicas y programas
de salud. Asimismo, la Superintendencia de Salud tiene facultades de fiscalizacion y vigilancia en
el cumplimiento de la Ley N°© 20.584 que regula los derechos y deberes de las personas en relacion
con acciones vinculadas a su atencion de salud, otras propias atribuidas por el referido decreto con
fuerza de ley N° 1 de 2005 y la misma Ley N° 21.030.

El presente manual pretende estandarizar el proceso de inspeccion de la Ley N°© 21.030 para las insti-
tuciones publicas y privadas tal como se indica en el articulo 12 del DFL 1 del Ministerio de salud; en-
tregando una pauta técnica para evaluar el cumplimiento de los cuerpos normativos de la ley, basado
principalmente en las funciones de la red asistencial, nivel de atencion, entrega de informacion, con-
sentimiento informado y constitucion de las causales. Adicionalmente, se proporcionaran recomenda-
ciones para la constitucion de la visita en terreno y elementos criticos que el profesional de la SEREMI
de salud y eventualmente de la Superintendencia de Salud, en su rol fiscalizador, deben considerar.

Para efectos conceptuales se consideraran los aspectos ineludibles a cumplir como “requisito criti-
co"y en caso de incumplirse seran considerados como un “incidente critico”, vale decir “Falla inespe-
rada o no deseada en el proceso de atencion de salud que genera o puede generar dafio o desenlace
grave en uno o muchos pacientes. (“Metodologia para la prevencion y manejo de incidentes criticos
en la seguridad de la atencion”. Serie cuaderno de Redes N° 2- Minsal, 2009). Si bien, no necesa-
riamente estan asociados a una situacion de gravedad extrema o riesgo vital, el incumplimiento de
cualquiera de los requisitos criticos identificados en la pauta de fiscalizacion requiere de un plan de
intervencion inmediato, que propicie la mejora continua de los procesos!.

1 Ver Metodologia para la prevencion y manejo de incidentes criticos en la seguridad de la atencion. Serie cuaderno de Redes N° 2- Min-
sal, 2009.
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La presente pauta de fiscalizacion considera 36 aspectos que deben ser sujetos de evaluacion, de los cuales
17 han sido considerados “requisitos criticos”, dandose por entendido que ante el incumplimiento de uno de
estos, se pueden producir importantes consecuencias para el adecuado proceso asistencial o generar riesgo
potencial de que esto ocurra. Los requisitos criticos estan delimitados en su mayoria en los siguientes am-
bitos de la Ley N° 21.030: a) concurrencia de la causal, b) consideraciones especiales para la tercera causal,
¢) manifestacion de la voluntad, d) oportunidad en la atencion en situacion de objecion de conciencia, e)
procesos asociados al acompanamiento psicosocial y f) procesos asociados a reportes de casos.
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OBJETIVO Y ALCANCE DE ESTE MANUAL

Objetivo

Definir el proceso de aplicacion de la pauta de fiscalizacion para velar por el cumplimiento de la Ley
N° 21.030, en centros de atencion de salud pablicos y privados del pafs.

Alcance del Manual

Instructivo para ser utilizado por fiscalizadores de las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud
y de la Superintendencia de Salud del pais, en procesos de fiscalizacion del cumplimiento de Ley N°
21.030, de oficio o por denuncia.
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GENERALIDADES PARA LA FISCALIZACION SANITARIA

Se entendera como inspeccion administrativa o también denominada fiscalizacion a “una técnica de
intervencion administrativa que forma parte del género de las comprobaciones que realiza la au-
toridad para verificar y controlar el debido cumplimiento de las prohibiciones, obligaciones, cargas
u otras prescripciones contenidas en el ordenamiento juridico y en diversos otros actos emanados
de la autoridad”2. En el marco de lo dispuesto en el libro X del codigo sanitario, la SEREMI de Salud
puede utilizar la inspeccion en terreno de establecimientos pablicos y privados para la debida apli-
cacion de los reglamentos, decretos y resoluciones dispuestos por el Ministerio de Salud (Art.146 del
Cddigo Sanitario). Enigual sentido, el proposito estipulado implicitamente en el manual de fiscali-
zacion sanitaria del Ministerio de Salud pretende abarcar los ambitos que comprenden la proteccion
directa de la salud humana y la proteccion del medio ambiente como ejes centrales de la fiscaliza-
cion. Funcion institucional que buscar dar cumplimiento al mandato constitucional de asegurar el
derecho a la proteccion de la salud dispuesto en el articulo 19 de la vigente carta constitucional.

Se pueden distinguir dos tipos de fiscalizaciones sanitarias; por oficio o por denuncia. Las fiscali-
zaciones por oficio son procesos dispuestos y/o programados por la propia autoridad sanitaria con
el objeto de ejercer una vigilancia administrativa constante para prevenir o evitar la ocurrencia de
potenciales infracciones a la normativa sanitaria. En contraste de lo anterior, las fiscalizaciones por
denuncia son procesos que tienen su génesis en antecedentes concretos que sugieren de un hecho
presuntivo de una infraccion sanitaria. Aunque ambos contextos son diferentes, coinciden que se
deben constatar hechos y evidencias objetivas para iniciar un sumario sanitario.

La fiscalizacion sanitaria sera realizada por al menos un funcionario de la SEREMI de Salud respec-
tiva, quien, segln lo indicado en el codigo sanitario, posee el rol de ministro de Fe ante los hechos
constatados y por tanto, poseer la condicion de funcionario pablico, ya sea titular, regido por el
estatuto administrativo, Codigo del Trabajo u otro para ejercer este rol. Dada la presente responsa-
bilidad administrativa, la inspeccion sanitaria se debe plasmar en un acta de inspeccion sanitaria;
instrumento de uso publico donde se deben describir objetivamente los hechos constituyentes de
la eventual infraccion.

2 Fallo Tribunal Constitucional, rol nmero 2495-13-INA. Requerimiento de inaplicabilidad por inconstitucionalidad deducidos por Pizza
Pizza SA
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Genéricamente la fiscalizacion es un proceso que consta de 3 etapas: 1) preparacion de la inspec-
cion, 2) inspeccion sanitaria, 3) levantamiento del acta de inspeccion3.

ETAPAS DE LA FISCALIZACION

1.Preparacion de inspeccion

Etapa en la cual se determina cual sera el centro asistencial que sera visitado. La seleccion y priorizacion
debe considerar criterios tales como:

1.1. Evidencia documental o registros estadisticos que permitan presumir una potencial infraccion

1.2. Resultados de inspecciones previas

1.3. Cambios significativos en las operaciones o procesos asistenciales de la entidad que se fiscalizara

1.4. Denuncias o solicitudes de fiscalizacion

1.5. Prioridades ministeriales

Se recomienda establecer un cronograma de planificacion al menos de caracter anual.

2.Inspeccion sanitaria

Etapa en la cual se realiza la visita en terreno a la entidad fiscalizada. Esta etapa debe considerar

2.1 Presentacion inicial con director del establecimiento o en su defecto la mas alta autoridad que se
encuentre presencialmente.

2.2 Informar cual es el motivo de la inspeccion sanitariay cuales son marcos normativos que sera fiscalizados.

2.3 Indicar la necesidad que se instruyan quienes seran los profesionales de la institucion que participaran
y colaboraran en la inspeccion.

2.4 Informar que se comunicaran verbalmente y por medio del acta de inspeccion los hallazgos pesquisados.

3. Levantamiento de acta de inspeccion

Etapa en la cual se redactan en acta de inspeccion los hechos constatados y medios de verificacion que
mediaron para sus hallazgos. Se debe ejecutar las orientaciones para el levantamiento en formay contenido
del acta de inspeccion segin el manual de fiscalizacion sanitaria ministerial vigente.

Oficina Nacional de Salud de la Mujer

3 Leal B, Carmona C. La potestad de inspeccion de la administracion del estado: memoria para optar al grado de licenciado en ciencias
juridicas y sociales. Universidad de Chile; 2014.
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La autoridad sanitaria regional es quien tiene la responsabilidad de monitorear y vigilar el cumpli-
miento de las instrucciones entregadas en la inspeccion sanitaria. Sin embargo, se sugiere que, al
cabo de la planificacion anual, los principales hallazgos sean remitidos en un informe consolidado
via ordinario a la Subsecretaria de Salud Pdblica.

CARACTERISTICAS DE LA PAUTA DE INSPECCION SANITARIA DE LA LEY N°
21.030

La presente pauta contiene los criterios de evaluacion que el Ministerio de Salud ha priorizado para
evaluar el cumplimiento de la Ley N°21.030 en los establecimientos de salud donde se realiza in-
terrupcion voluntaria del embarazo en tres causales. Para su correcta aplicacion, el fiscalizador de
la SEREMI o de la Superintendencia de Salud debe conocer y cumplir las siguientes instrucciones
generales:

1. La pauta cuenta con cuatro secciones: informacion general, implementacion, marco juridico
vigente y revision de procesos asistenciales, considerando la descripcion de los requisitos y/o
acciones que se deben cumplir.

2. Lapauta cuenta con un glosario para la comprension de las principales acciones y/o definicio-
nes que el instrumento considera.

3. Enel centro asistencial, el fiscalizador solicitara al menos tres fichas clinicas al azar, que cum-
plan con el criterio de inclusion de "haberse constituido alguna de las tres causales”, pudién-
dose a criterio del fiscalizador, solicitar mas fichas clinicas para evaluar. En caso que la institu-
cion fiscalizada tenga menos de tres casos donde se haya constituido alguna de las causales,
se solicitaran las fichas de los casos existentes. En caso de que la institucion fiscalizada no
tenga ningun caso contemplado por la Ley 21.030, se debera revisar toda la documentacion
que se requiere normativamente para el evento en que se presente un caso a futuro. En la ins-
peccion sanitaria realizada por denuncia, se debe solicitar los antecedentes clinicos respecto
del caso particular.

4. Cada requisito debe ser calificado con un “cumple” (C) o un “no cumple” (N/C), resguardando la
veracidad del juicio por medio de la existencia de un registro verificador.

5. La pauta no posee una ponderacion porcentual de su cumplimiento. No obstante, los requisi-
tos “criticos”, son considerados ineludibles en el proceso asistencial y su no cumplimiento lo
convierte en un “incidente critico”.

6. Si al finalizar la aplicacion de la pauta de forma completa en las fichas clinicas analizadas,
existen “requisitos criticos” calificados como “no cumple” es decir, se trata de “incidentes cri-
ticos”, el fiscalizador debe profundizar su investigacion para asi determinar la instruccion de
un sumario sanitario. Sin perjuicio de lo anterior, en una primera instancia, ademas del respec-
tivo sumario, si procediera, se solicitara a la institucion fiscalizada un plan de intervencion,
cuya implementacion debe darse en un tiempo breve (no mas de tres meses). Dicho plazo sera
estipulado explicitamente.
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7. El incumplimiento de las acciones no consideradas dentro de los 17 requisitos criticos no
tiene como consecuencia un sumario sanitario, ya que se entiende que son elementos del
proceso asistencial que deben ser mejorados para brindar una atencion 6ptima, sin embargo,
no son considerados antecedentes para un proceso sancionatorio. Sin perjuicio de lo anterior,
a partir de los incumplimientos detectados, el fiscalizador debe entregar recomendaciones de
mejora para que sean implementadas en un plazo pertinente para una proxima inspeccion.

8. Sihabiéndose indicado solo un plan de intervencion, en el plazo estipulado, existe nuevamen-
te un incumplimiento (es decir, criterio "No Cumple") se debe evaluar en el proceso de inspec-
cion el levantamiento de un acta de fiscalizacion con el resultado de sumario sanitario.

9. Se incluye un rubro de "Observaciones" para que el/la profesional fiscalizador consigne la
informacion que estime necesaria.

10. Cabe advertir que en lo relativo a los procesos de investigaciones, recomendaciones o0 sancio-
nes la Superintendencia de Salud, estara a su regulacion respectiva.

Descripcioén estructural de los apartados de la pauta de inspeccion sanitaria de la Ley 21.030.
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1. INFORMACION GENERAL

Este apartado tiene como finalidad identificar el establecimiento que es objeto de fiscalizacion,
ante lo cual se solicita la siguiente informacion: nombre del establecimiento, nombre de su director,
Servicio de Salud al cual corresponde o SEREMI en el caso de los centros privados, direccion, nombre
del representante legal, teléfono, correo electronico de contacto y puerta de entrada. Este dltimo
concepto se entiende como el servicio y/o unidad clinica por el cual suele ingresar la usuaria (por
ejemplo: atencion de urgencia, alto riesgo obstétrico, centros médicos, entre otros).

2. IMPLEMENTACION

Para evaluar el proceso de implementacion de la Ley, en el apartado 2.1 se debe dejar consignado si
existe encargado/a de la implementacion. A su vez, se debe solicitar como verificador la resolucion
o el documento institucional (formato papel o digital) que lo/a acredita como encargado/a de la im-
plementacion de la Ley N° 21.030. En el caso de no existir documento verificador dejar consignado
en la seccion de observaciones. Registrar informacion de contacto (teléfono y correo electronico).

En el apartado 2.2 se debe dejar consignado si existe encargado de reporte de casos. Se debe so-
licitar como verificador la resolucion o el documento institucional (formato papel o digital) que lo
acredita como encargado de reporte de casos de ley N° 21.030. En el caso de no existir documento
verificador dejar consignado en la seccion de observaciones. Registrar profesion/cargo e informacion
de contacto (teléfono y correo electronico)
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3. MARCO JURIDICO VIGENTE/NORMATIVAS

Para cada uno de los reglamentos, normas y orientaciones técnicas, se debe precisar si el estable-
cimiento cuenta con registro verificador (formato papel o digital). Registrar en la pauta en la casilla
bajo la letra C si cumple, o bajo casilla NC si no cumple. Luego, se debe preguntar para cada docu-
mento si ha sido difundido en el establecimiento y sefalar si cumple o no cumple. El registro verifi-
cador respecto de la difusion de los documentos puede ser variado (por ejemplo: lista de asistencia
a capacitaciones, videoconferencias, etc.).

4. PROCESOS ASISTENCIALES

El cumplimiento de este aspecto se establece luego que la mujer ha concurrido al establecimiento
de salud y ha sido evaluada por el personal correspondiente. En este primer item se debe fiscalizar el
cumplimiento de las condiciones definidas para cada una de las causales. En el caso que el proceso
de fiscalizacion implique la revision de una sola causal, registrar como “no aplica” en las otras dos
causales.

4.1.En el caso de las consideraciones especiales de la causal N°3:

¢ En el caso de una mujer menor de 14 afos, no es necesario contar con un relato para la cons-
titucion de la causal, dado que se considera que el acceso carnal a esta edad configura el
delito de violacion impropia. En los otros grupos etarios tampoco es pertinente revisar el re-
lato, ya que corresponde a informacion extremadamente sensible de la usuaria. Para efectos
de la fiscalizacion, basta constatar la existencia del registro de plausibilidad del relato, en la
ficha clinica.

® En el caso de una nina menor de 14 anos, en que se haya solicitado autorizacion judicial sus-
titutiva segln lo mandatado por la ley N° 21.030, se debe buscar en la ficha clinica el registro
y/o documento de solicitud y su correspondiente respuesta por parte del Tribunal de Familia.

¢ Como medio de verificacion de la denuncia, se puede considerar el comprobante de la denun-
cia realizada por la mujer, nifia o adolescente o por algln funcionario del establecimiento. En
los casos que la mujer sea mayor o igual de 18 afos y que no haya realizado la denuncia del
delito, se puede utilizar como medio de verificacion de la comunicacion, el oficio del Jefe del
establecimiento dirigido al Ministerio Plblico.

® Elregistro verificador del levantamiento de cadena de custodia es el Nimero Unico de Eviden-
cia (NUE) y en el caso de la muestra indubitada de la mujer se debe revisar la existencia del
consentimiento informado donde la mujer autoriza la toma de muestra, ya que en principio es
de caracter voluntario, salvo que durante el procedimiento se dicte una orden judicial requi-
riendola. El consentimiento informado debe estar disponible y visible y en caso contrario,
debe considerarse en las observaciones.
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4.2. Informacion y manifestacion de voluntad de la mujer para interrumpir el embarazo. (Art.
119, Ley 21030)

e Una vez que se ha constituido la causal correspondiente, que permite a la mujer decidir si
desea o no continuar con el embarazo, se debe entregar informacion respecto de su diagnos-
tico, de la constitucion de la causal para aplicacion de ley N° 21.030, los métodos utilizados,
los riesgos, etc. Para ello se revisara la “Declaracion de entrega y recepcion de informacion
sobre la ley 21.030 que despenaliza la interrupcion voluntaria del embarazo en tres causales”.

e Luego, el fiscalizador debe buscar los documentos donde la mujer manifiesta en forma expre-

sa, previa y por escrito su voluntad de interrumpir el embarazo en cualquiera de las tres cau-
sales.

4.3. Consideraciones especiales para la manifestacion de la voluntad.

e Enestos requisitos criticos el fiscalizador debe verificar que en cualquiera de las tres causales,

la mujer manifiesta en forma expresa, previa y por escrito su voluntad de interrumpir el em-
barazo.

e Lavoluntad de interrumpir el embarazo manifestada por una adolescente de 14 afos y menor
de 18 debera serinformada a su representante legal, se debera buscar en la ficha clinica u otro
documento el registro de las acciones realizadas para el cumplimiento de ello.

e Como se senald en numeral 4.1 precedente, en el caso de una mujer menor de 14 anos, en que
se haya solicitado autorizacion judicial sustitutiva segin lo mandatado por la ley N° 21.030,
se debe buscar en la ficha clinica el registro y/o documento de solicitud y su correspondiente
respuesta por parte del Tribunal.

e Esimportante consignar que la edad de la mujer determinara los documentos a solicitar.

4.4. Oportunidad de atencion en situaciones de objecion de conciencia individual/institucional.

e Elfiscalizador debe solicitar listado o archivador donde consten las declaraciones de objecion
de conciencia individual. Asimismo, consultara si cuenta con personal disponible para realizar
la prestacion.

e Se deben solicitar los protocolos y flujogramas de derivacion y reasignacion de profesional
para el caso de insuficiencia técnica temporal (ver definicion en glosario).

e En el caso de instituciones que posean objecion de conciencia institucional por alguna de las
tres causales, se debe solicitar la resolucion emanada por la SEREMI de Salud correspondien-
te que acredite tal condicion, asi como también el protocolo de derivacion que garantiza el
acceso de las usuarias que requieren la interrupcion de su embarazo.
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4.5. Procesos asociados al acompaiiamiento psicosocial.

Segln expresa en el articulo 119 de la Ley N° 21030 “en el marco de las tres causales reguladas en
el inciso primero, la mujer tendra derecho a un programa de acompafiamiento, tanto en su proceso
de discernimiento como durante el periodo siguiente a la toma decision [..]. Este acompafiamiento
solo podra realizarse en la medida que la mujer lo autorice, debera ser personalizado y respetuoso
de su libre decision”. Por ello, el fiscalizador debera confirmar la aceptacion o rechazo al programa
de acompafnamiento, la que de acuerdo al literal e) del articulo 5 del Decreto N° 44 de 2017, del
Ministerio de Salud, debera constar por escrito.

Asi también debera verificar la entrega de informacion respecto del valor de las prestaciones, indi-
cando en observaciones el medio que tuvo en cuenta para dar por acreditado el cumplimiento de
este deber.

Ademas debera constatar la existencia del equipo biopsicosocial que otorgara las prestaciones.

4.6. Procesos de referencia y contra referencia.

El fiscalizador debera revisar la adecuada referencia y contrareferencia de los casos revisados por
medio de la verificacion de la interconsulta para estos fines. Ademas debe revisar en la ficha clinica
respecto de la informacion y ofrecimiento de métodos anticonceptivos post-interrupcion voluntaria
del embarazo segtn Norma Nacional de Regulacion de la Fertilidad4.

4.7.Procesos asociados a reporte de casos.

El fiscalizador debe solicitar el ingreso a la plataforma web de registro de casos IVE y observar los
casos ingresados.

4 MINSAL. Normas Nacionales sobre Regulacion de la Fertilidad [Internet]. 2018. Disponible en: https://www.minsal.cl/wp-content/
uploads/2015/09/2018.01.30_NORMAS-REGULACION-DE-LA-FERTILIDAD.pdf
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5. OBSERVACIONES DE LA FISCALIZACION

Este item de la pauta permite que el fiscalizador pueda describir brevemente hechos de importancia
gue no hayan sido considerados en el instrumento. Estos podrian constituir barreras para el ejercicio
de los derechos que emanan de la Ley 21.030 y generar una dilacion en la toma de decision de la
mujer (por ejemplo: existencia de comités IVE para la resolucion de la constitucion de las causales).
Si bien estos aspectos no estan considerados como elementos criticos, deben ser constitutivos de
modificaciones inmediatas por parte del establecimiento fiscalizado.

6. REGISTRO DE FISCALIZADOR.

Indicar nombre y fecha de fiscalizacion.

MEDIDAS, SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS.

Las atribuciones propias del control sanitario permiten a la autoridad -tras la inspeccion de los he-
chos y su evaluacion o confrontacion a la norma que los regula- en el evento de que llegare a de-
tectarse una infraccion que constituye un riesgo o definitivamente un dafo a la salud pdblica de
la poblacion, ejercer acciones correctivas en los términos previstos en el Libro Décimo del Codigo
Sanitario.

a. Medidas sanitarias de emergencia: En el caso de que el mérito de los hechos detectados, de
cuenta de unriesgo evidente o inminente a la salud publica, con el solo mérito del Acta de Ins-
peccion levantada por el/la fiscalizador/a investido/a como Ministro de Fe, se podra ordenar la
adopcion de alguna de las siguientes medidas:

- Clausura del establecimiento.
- Prohibicion de funcionamiento del establecimiento.

b. Sanciones Sanitarias: Conforme a las disposiciones contenidas en el Codigo Sanitario en su
libro décimo respecto de los procedimientos y sanciones, la infraccion de sus normas, de los
reglamentos y resoluciones de la autoridad sanitaria, pueden ser castigados con las siguientes
sanciones:

- Amonestacion.
- Multa.
- Clausura.

- Cancelacion de la autorizacion sanitaria.
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c. Sumario Sanitario: Procedimiento administrativo, en virtud del cual la Autoridad Sanitaria,

haciendo uso de su potestad fiscalizadora, investiga y constata hechos que puedan configu-
rar infraccion a la normativa sanitaria, representada por el Cédigo Sanitario, incluyendo sus
leyes complementarias, reglamentos, decretos y resoluciones que puedan ser oponibles al
fiscalizado, sancionandolos a través de una resolucion denominada sentencia, mediante la
cual se aplica la sancion sanitaria que corresponda, en contra de aquellas personas naturales
o0 juridicas que resulten responsables de ello, o en caso de no acreditarse la infraccion o la
responsabilidad, se las sobresea o se las absuelva.

Los cuerpos normativos aplicables para la materia especifica, considerando que El/la
fiscalizador/a puede tomar alguna de estas u otras decisiones, segln sea la constatacion de
riesgos para la salud de los usuarios y que no se encuentren descritos en todo momento, los
siguientes criterios para la graduacion de las sanciones:

Repercusion epidemioldgica, riesgo sanitario o dafio causado en la poblacion.

El impacto social o sanitario que pueda ocasionar la aplicacion de alguna medida sanitaria o
sancion.

Agravantes tales como maltrato fisico o verbal al funcionario, ocultamiento de antecedentes,
negativa de cooperar con la investigacion, etc.

Atenuantes tales como cooperacion con la investigacion, subsanacion de deficiencias debi-
damente acreditadas antes de la dictacion de la sentencia, adopcion voluntaria de medidas
sanitarias.

Reincidencia en la infraccion.
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PAUTA DE CHEQUEO
PAUTA DE INSPECCION SANITARIA LEY 21.030

Orientada a mejorar los procedimientos involucrados en la Interrupcion Voluntaria del Embarazo en
tres causales

1. INFORMACION GENERAL

Establecimiento

Nombre del Director

Servicio de Salud/SEREMI

Direccion

Representante legal

Teléfono

Mail

Puerta de entrada

2. IMPLEMENTACION

2.1 Encargado/a de Implementacion C NC Registro*
Verificador

Nombre

Con resolucion/ documento formal

Email /teléfono
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Registro*

2.2 Encargado de Reporte de Casos (o NC Verificador

Nombre

Con resolucion/ documento formal

Profesion/cargo

Email /teléfono

- Registro ifusic i
3. MARCO JURIDICO VIGENTE/ NORMATIVAS.  Dispone  yoricicador ?;ftﬁl:: vgﬁfi's;;‘:)r
C | NC C | NC
Ley 21.030
Reglamentos:

Reglamento de acompafamiento (Decreto
N° 44 de 2017 del Ministerio de Salud)

Reglamento de objecion de conciencia vigente
(Decreto N° 67 de 2018 del Ministerio de
Salud)

Norma:

Norma técnica de acompaiamiento y atencion
integral. (Resolucion Exenta N°129 de 2018 de
Ministerio de Salud)

Orientacion técnica:

Orientacion técnica de acogida en el
acompanamiento psicosocial (Resolucion
exenta N°401 de 2018 de Ministerio de Salud)
o documento alternativo definido por la
institucion

Otros documentos:

Res. Ex. 23 de 2018 de Ministerio de Salud:
Aprueba arancel de prestaciones

Circular N°311 Superintendencia de Sa-
lud : Aplicacion y cobertura por parte de
ISAPRE de prestaciones ( solo consultar en
establecimiento privado)

Circular N°© 2 de 2019 del Ministerio de
Salud que instruye sobre directrices para la
aplicacion de las causales contempladas en la
Ley N°© 21.030
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4. PROCESOS ASISTENCIALES

4.1 Existe registro clinico con los elementos necesarios de C Registro*
constitucion segin causal: Verificador

Causal 1: Diagnostico de un médico cirujano que da cuenta
que la mujer se encuentra con riesgo vital, de modo que la
interrupcion de embarazo evite un peligro para su vida.

Causal 2: Diagnostico de 2 médicos especialistas en igual
sentido que concluyan la existencia de una patologia fetal
REQUISITO P - PP : )
= congénita adquirida o genética incompatible con la vida
CRITICO o . p
extrauterina independiente, en todo caso de caracter letal.

Causal 3: Informe escrito biopsicosocial con la concurrencia
de la causal, considerando edad de la mujer, la plausibilidad
del relato (en menores de 14 no nece-sariamente debe
existir el relato), y consistencia con la edad gestacional.

Consideraciones especiales de la causal N°3

Cuando se constituye causal 3, se debe realizar denuncia o Registro*
P TR 5 NC o
comunicacion al Ministerio Pablico segin corresponda. Verificador

REQUISITO 1) Si el caso es de una mujer menor de 18 anos que no
CRITICO haya realizado la denuncia del delito, debe existir la
denuncia por parte del director del establecimiento.

2) Si el caso es de una mujer mayor o igual de 18 afos
que no haya realizado la denuncia del delito, debe

=2 ) existir la comunicacion al Ministerio Piblico por parte
CRITICO . - . .
del director del establecimiento para que se investigue
de oficio.
En caso de realizarse interrupcion voluntaria del
REQUISITO embarazo, se levanta cadena de custodia con restos
CRITICO embriofetales con su respectivo Nimero Unico de
Evidencia.

Se levanta cadena de custodia de la muestra indu_bitada de la mujer, en el
caso que corresponda con su respectivo Nimero Unico de Evidencia (Acto
voluntario de la mujer).
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4.2 Informacion y manifestacion de voluntad de la mujer para
interrumpir el embarazo

Existe “Declaracion de entrega y recepcion de informacion sobre la ley

21.030 que despenaliza la interrupcion voluntaria del embarazo en tres
causales”

Registro*
Verificador

Existe manifestacion expresa, previa y por escrito de la voluntad de la
mujer de interrumpir el embarazo en cualquiera de las tres causales.

Se informa las caracteristicas de los métodos de interrupcion, sus
implicancias y consecuencias.

REQUISITO Existe manifestacion expresa, previa y por escrito de la
CRITICO voluntad de la mujer.

REQUISITO . . . .
CRITICO Existe consentimiento informado procedimental.

4.3 Consideraciones especiales para la manifestacion de la voluntad

Si la mujer es menor de 14 ainos:

REQUISITO forma expresa, previa y por escrito.

Existe manifestacion de la voluntad o “asentimiento” en

Registro*
Verificador

CRITICO
Existe autorizacion del representante legal o de tri-
bunal de familia segln corresponda.

Si la mujer es mayor de 14 y menor de 18 anos:

Existe manifestacion de la voluntad en forma expresa,
REQUISITO previay por escrito.

Registro*
Verificador

CRITICO

Existe informacion a representante legal, si la mujer
decide interrumpir.

Si la mujer tiene 18 aios y mas :

REQUISITO Existe manifestacion de la voluntad en forma expresa,
CRITICO previa y por escrito.

Registro*
Verificador




En el caso de que la mujer ha sido judicialmente declarada interdicta

por demencia

Existe la opinion de la mujer o se registran las gestiones
realizadas para recabarla, y consta la autorizacion de su
representante legal.

REQUISITO
CRITICO

4.4 Oportunidad en la atencion en situaciones de objecion conciencia
individual/institucional

En el caso de mantener parcialmente personal objetor de conciencia,
existen protocolos de reasignacion al interior del establecimiento.
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Registro*
Verificador

Registro*
Verificador

Existe protocolo de derivacion en casos de Insuficiencia Tecnica Temporal.

Disponibilidad de formularios para declarar objecion de conciencia
individual.

En el caso de objecion de conciencia institucional
existen protocolos de derivacion disponibles a otra
institucion.

REQUISITO
CRITICO

Los protocolos de derivacion a otra institucion han sido difundidos entre
los profesionales de salud del establecimiento.

4.5 Procesos asociados al acompainamiento psicosocial

¢Se ofrece el acompanamiento cuando se constituye
la causal? (relacion entre fecha de constitucion de la
causal y fecha de acompafiamiento).

REQUISITO
CRITICO

Registro*

e Verificador

Existe constancia por escrito de decision de aceptacion o rechazo al
Programa de acompanamiento.

Se informa a la mujer el valor de las prestaciones de su programa de
acompafnamiento (solo aplicable al sector privado) y de su gratuidad en el
sector publico.

Se dispone de la dupla psicosocial para otorgar las prestaciones (en
el caso de respuesta negativa incluir en seccion de observaciones la
fundamentacion).
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Registro*

4.6 Procesos asociados a referencia y contrareferencia >
Verificador

Se realiza referencia y contrarreferencia al nivel de especialidad en los
casos que corresponda.

Se informa, ofrece y dispone de métodos anticonceptivos post inte-
rrupcion voluntaria del embarazo segin norma nacional de regulacion de
la fertilidad.

Registro*
Verificador

4.7 Procesos asociados a reporte de casos \\[o

Dispone de acceso a plataforma de interrupcion voluntaria del embarazo
destinada a registro de casos.

Se remite notificacion de caso segln causal a
Departamento de Estadisticas e Informacion en Salud
del Ministerio de Salud.

REQUISITO
CRITICO

Pregunta abierta

En qué etapa del proceso ingresa casos a la
plataforma (Oportunidad)
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OBSERVACIONES

* Ficha Clinica Papel: FC
Ficha Clinica Electronica: FE
Cuaderno de Registro: CR
IC: Interconsulta
Planilla Computacional: PC
No Aplica: N/A
No cumple: NC
Cumple: C

Fecha de Fiscalizacion Nombre y Firma de Fiscalizadores
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