E 2368/26

RESOLUCION EXENTA N2

A bt b Laoa)
|34 ESTABLECE LA ESTRUCTURA ORGANICA, FUNCIONES Y

afios DELEGACION DE FIRMA Y FACULTADES DE LAS DISTINTAS
DEPENDENCIAS DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE

GABINETE DIRECCION

FISCALIA CHILE Y DEJA SIN EFECTO LA RESOLUCION QUE INDICA.

ID N2 1144444

VISTOS Y CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, a través de la Resolucion Exenta N2 191, del
5 de febrero del 2021, este Instituto ha determinado su estructura organica, funciones y delegacién de
firma y facultades, la que fuera modificada con posterioridad a través de la dictacién de distintas
resoluciones.

SEGUNDO: Que, con ocasion de las constantes mejoras de
distintos procesos institucionales, a esta Direccion le asiste la conviccion de que deben implementarse
modificaciones a la estructura actual de la institucion, por lo que se dejard sin efecto la resolucién antes
referida, y

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N2 18.575,
Organica Constitucional de Bases Generales de la Administraciéon del Estado; el Decreto con Fuerza de Ley
N2 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto
Ley N2 2.763, de 1979 y de las Leyes N2 18.933 y N2 18.469; el Decreto Supremo N2 1.222, del afio 1996,
que aprueba el reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; la Resolucién N2 36, del afio 2024, de
la Contraloria General de la Republica, y las facultades que me confiere el Decreto N2 23, del afio 2024,
del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1. ESTABLECESE la siguiente ESTRUCTURA ORGANICA Y
DELEGACION DE FACULTADES Y FIRMAS DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, |a cual constara de
una Direccion que trabajard con un consejo técnico, dos gabinetes, cinco unidades asesoras y ocho
departamentos, de acuerdo a la organizacidn que se plantea a continuacion:

I DIRECCION:

Articulo 1: La administracion superior del Instituto estara a cargo de un Director o Directora, quien sera
la jefatura superior del Servicio y le corresponderd la representacidn judicial y extrajudicial
del mismo. Con todo, en el orden judicial, no podra designar arbitros en calidad de
arbitradores ni otorgar facultad de arbitradores a los arbitros de derecho, con las facultades
definidas en los articulos 59 del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, del afio 2005, que fija texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N2 2.763, de 1979 y de las leyes N2
18.933 y N2 18.469 y 10 del Decreto Supremo N2 1.222, del afio 1996, que contiene el
reglamento de este Instituto.
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La Direccion del Instituto establecerda los objetivos de la organizacidén, asignando
responsabilidades para alcanzarlos. Asimismo, definird la visién, mision y valores
institucionales y el grado de calidad y aceptaciéon de riesgos dentro de la misma.

El Director o Directora tiene la autoridad, las atribuciones y los deberes propios de su calidad
de jefatura superior de Servicio y, en especial, las siguientes:

a) Dirigir, planificar, coordinar y supervigilar el funcionamiento del Instituto, de acuerdo
con las normas, politicas y directivas aprobadas por el Ministerio de Salud;

b) Ejercer las funciones y potestades que las leyes N2 4.557, 5.078, 5.894, 10.383 y 16.744
y otras normas legales y reglamentarias confieren al Director General de Salud en las
materias de competencia del Instituto;

c) Asesorar e informar al Ministerio de Salud en asuntos comprendidos en las funciones del
Instituto;

d) Ejecutary celebrar, en conformidad al reglamento, toda clase de actos y contratos sobre
bienes muebles e inmuebles y sobre cosas corporales o incorporales, incluso aquéllos
gue permitan enajenar y transferir el dominio, pero en este caso sélo a titulo oneroso, y
transigir respecto de derechos, acciones y obligaciones, sean contractuales o
extracontractuales.

Los contratos de transaccion deberan ser aprobados por resolucién del Ministerio de
Hacienda, cuando se trate de sumas superiores a cinco mil unidades de fomento.

Con todo, no podran enajenarse bienes inmuebles sin que medie autorizacién previa
otorgada por resolucion del Ministerio de Salud y de acuerdo a las normas del decreto
ley N2 1.939, de 1977,

e) Proponer al Ministerio de Salud, para su aprobacién, los planes, programas y el
presupuesto anual del Instituto;

f) Administrar los recursosy bienes del Instituto y velar por su inversion, uso y conservacion
de acuerdo con las normas que rigen la materia;

g) Celebrar convenios de prestacion de servicios, asistencia y asesoria con organismos y
entidades publicas o privadas, nacionales, extranjeras e internacionales, en la forma y
condiciones que determine el reglamento;

h) Recurrir a los servicios de otros laboratorios o entidades autorizadas, cuando ello sea
necesario para el mejor cumplimiento de las funciones del Instituto;

i) Designar a los funcionarios y poner término a sus servicios, y, en general, resolver sobre
todos los asuntos relativos al personal de Instituto, con las facultades propias de un jefe
superior de servicio;

j) Determinar y modificar la estructura interna del Instituto.

k) Delegar sus atribuciones conforme a la Ley N° 18.575, cuyo texto refundido, coordinado
y sistematizado se fijé por el decreto con fuerza de ley N° 1-19.653, de 2000, del
Ministerio Secretaria General de la Presidencia;

I) Encomendar las labores operativas de inspeccion o verificacion del cumplimiento de las
normas de su competencia, a terceros idéneos debidamente certificados conforme al
reglamento respectivo;

m) Conferir mandatos en asuntos determinados, y

n) Ejercer las demas funciones que le asignen las leyes y reglamentos.

Asimismo, la Direccidon del Instituto sera asesorada en el ejercicio de sus funciones por un
CONSEJO TECNICO, que presidird y que estara integrado por las jefaturas de gabinetes, de los
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departamentos y de las unidades asesoras, pudiendo convocar a otros funcionarios internos
o0 personas externas a la institucion, de ser necesario. Este Consejo Técnico se reunira
semanalmente y a requerimiento de la Direccién, para considerar los asuntos que quien lo
preside indique al elaborar la tabla respectiva, labor a cargo de la jefatura de gabinete.

Dependera de Direccién, un GABINETE, a cargo de una jefatura, a la que le corresponder3,
tratandose de materias administrativas y de gestidn, coordinar y dirigir el apoyo
administrativo que la Direccién requiera para el desempeiio de sus funciones, pudiendo
impartir instrucciones generales que tengan por objeto mejorar la gestion interna de la
documentacion institucional y realizar las actividades tendientes a la consecucion de los
objetivos institucionales.

Dependera de Direccién, un GABINETE TECNICO, a cargo de una jefatura, a la que le
correspondera ejecutar las tareas de apoyo técnico que el Director o Directora encargue,

tratandose de materias técnicas y realizar las actividades tendientes a la consecucién de los
objetivos planteados por la Direccidn.

Il UNIDADES ASESORAS:

Articulo 5:

AUDITORIA INTERNA, que es la unidad asesora que tiene como funcidén prestar asesoria

Articulo 6:

técnica especializada a la jefatura superior del servicio, en materias de auditoria y control
interno, a objeto de evaluar y contribuir a la mejora de la eficacia del proceso de
administracién y control preventivo, proponiendo medidas necesarias para el fortalecimiento
de la gestidn institucional.

COMUNICACIONES Y PARTICIPACION CIUDADANA, que es la unidad asesora que tiene como

Articulo 7:

funcién asesorar a la Direccion en materias relacionadas con la comunicaciéon entre el
Instituto y el publico interno y externo, estando a cargo de preparar el contenido relativo a
las actividades del Instituto para su difusién en medios de comunicacién y en la pagina web
institucional, asi como coordinar actividades de prensa.

Por otra parte, serd el area encargada de vigilar el adecuado cumplimiento de las normas
vinculadas con el protocolo en cada una de las actividades publicas donde participe la
Direccion y de disefiar el contenido de la cuenta publica institucional. Asimismo, esta unidad
es la encargada de la gestion de la participacidn ciudadana y de supervisar las actividades y la
adecuada gestién de los requerimientos asociados a la Ley N° 20.730, que regula el lobby y
las gestiones de interés particular, administrando la plataforma que ha dispuesto para esos
efectos y ejerciendo como punto de enlace para los sujetos pasivos del Instituto.

CONTROL DE GESTION, que es la unidad asesora de la Direccién que tiene como funciones

realizar la formulacion, seguimiento y evaluacidon de los instrumentos internos (metas,
indicadores) y externos (sistemas de incentivos como PMG, MDC, ADP) y otros procesos que
la Direccidn solicite, apoyando metodolégicamente en el andlisis de la cartera de bienes y
servicios de la institucion y la estructura de costos correspondiente.

Por otro lado, coordinara el funcionamiento del sistema de gestién integrado de calidad y
gestionar la administracidon de los servicios asociados a la certificacion y acreditacion que
corresponda, asi como la correcta definicion de los procesos institucionales y su mejora,
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fortaleciendo con ello la gestion e identificando de manera preventiva los riesgos. Debera
también, construir y actualizar la matriz y el mapa de riesgos institucional, a partir de los
riesgos identificados en los procesos de la institucidn, dando seguimiento a los tratamientos
generados a partir de la evaluacién y valoracién de los riesgos criticos y principales, dando
cumplimiento ademas a las instrucciones externas proveniente del Servicio de Auditoria
Interna de Gobierno (SAIG) o similar.

FISCALIA, que es la unidad asesora cuya funcidn es asesorar juridicamente a la jefatura de

Articulo 9:

Servicio, definir los criterios juridicos que deba aplicar la institucién en todas las materias de
su competencia y asesorar a los departamentos y unidades en la adopcién de decisiones y
politicas institucionales con el fin de incorporar el andlisis de juridicidad en sus actuaciones.

Asumird, también, la defensa del Instituto en los juicios en que sea parte o en los asuntos en
gue tenga interés ante los tribunales de justicia, el Ministerio Publico y otros tribunales o
autoridades administrativas.

También tendra a su cargo preparar los informes y las consultas a la Contraloria General de la
Republica sobre la interpretacion de normas legales y reglamentarias, asi como también la
evaluaciéon y envio de propuestas normativas en el dmbito regulatorio a la autoridad
competente, siendo también la instancia encargada de tramitar los sumarios sanitarios que
se instruyan en la institucién. En lo especifico, le correspondera gestionar los convenios que
suscribe la institucidn con otras instituciones publicas y privadas, velando por la juridicidad
de los mismos, revisar la legalidad de procesos de compras publicas y de procedimientos
disciplinarios.

Le corresponderd, también, ser el punto de enlace directo con la Tesoreria General de la
Republica, solo para efectos de la cobranza que ese organismo debe ejecutar respecto de las
multas que aplique el Instituto en los sumarios sanitarios, conforme lo dispuesto en el articulo
174 bis del Cddigo Sanitario. Asimismo, es la responsable del cumplimiento de las
obligaciones asociadas a transparencia activa, asi como también de gestionar las solicitudes
que se reciban en relacidn con la Ley N° 20.285, sobre acceso a la informacién publica.

VIGILANCIA SANITARIA Y COORDINACION ACADEMICA, que es la unidad asesora encargada

de coordinar las actividades relacionadas con la generacién de informacidn relevante para la
vigilancia sanitaria confiada al Instituto, analizando datos que identifiquen tendencias,
cambios de patrones, propagacion, etc., proponiendo estrategias y medidas que garanticen
el cumplimiento de la misidn y funciones institucionales.

Por otro lado, promoverd la colaboracién con diversas entidades para incentivar el
intercambio académico, debiendo para ello trabajar en conjunto con los departamentos de
este Servicio.

lll.  COORDINADORES DE GESTION Y DE CALIDAD.

Articulo 10:

COORDINADOR DE GESTION:

Las jefaturas de Departamentos podran contar con un coordinador de gestién, que
dependerd directamente de aquellas y que ejercerd como responsable de asegurar la
operatividad y el cumplimiento de la planificacidn departamental e institucional,
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desempenando un rol orientador y de asesoria en materias relacionadas. Le correspondera
efectuar el monitoreo proactivo de Compromisos y seguimiento de estos, disponiendo
oportunamente de la informacidn, optimizando los procesos relacionados con las areas
transversales de apoyo y siendo responsables de la eficiencia y eficacia de los recursos
asignados.

Le correspondera, asimismo, efectuar el seguimiento del plan de compras departamental y
supervisar la ejecucién del presupuesto asignado al Departamento, velando por la eficiencia
en el gasto y proponiendo ajustes para maximizar el impacto de los recursos publicos.

COORDINADOR DE CALIDAD:

Las jefaturas de Departamentos podran contar con un coordinador de calidad, que
dependerd directamente de aquellas y que asesorara a la jefatura departamental y a los
respectivos duefios de procesos en materias referidas al Sistema de Gestién Integrado del
Instituto y actuard como garante técnico de la estandarizacién y mejora continua de los
procesos velando por que dicho sistema sea una herramienta de trabajo diario,
supervisando su actualizacién y sobre todo la simplificacion de los procedimientos vy
procesos departamentales. Le correspondera también participar de la gestién del proceso
de riesgo.

IV. DEPARTAMENTOS:

IV.I DEPARTAMENTO ADMINISTRACION Y FINANZAS

Articulo 12:

DEPARTAMENTO ADMINISTRACION Y FINANZAS, al que le correspondera administrar y

Articulo 13:

gestionar los procesos de compras y contrataciones publicas de todos los bienes y servicios
que requiere el Instituto para su normal funcionamiento, aplicando correcta vy
oportunamente la normativa vigente, asi como definir e implementar politicas de gestidn
financiera y de administracién en materias de gestidn documental, de servicios generales,
de recursos fisicos, medioambientales y de infraestructura del Instituto, para garantizar el
adecuado funcionamiento del Servicio. Estard a cargo de una jefatura y estard integrado por
las Unidades, Oficina y Subdepartamentos, que se indicardn a continuacién.

UNIDAD DE SALUD LABORAL Y PREVENCION DE RIESGOS (SALPRI), que estara encargada

Articulo 14:

de implementar la identificacidn y evaluacién de los riesgos inherentes del ejercicio de las
funciones que ejecutan los funcionarios del Instituto -asi como su posterior comunicacion-,
promoviendo la prevencion y el autocuidado de los mismos al interior de la institucidn.
Estard a cargo, también, de gestionar la atencion preventiva, médica y econdmica de
aquellos funcionarios que sufran de algun accidente o sospechen de alguna enfermedad
profesional, constituyéndose como contraparte técnica del organismo administrador de
Seguro de Accidente del Trabajo y Enfermedades Profesionales, sin perjuicio de la
informacidn que deba requerir a otras instancias internas y del reporte que deba hacer de
estos casos a Direccion.

Por otro lado, serd el area a cargo de recibir, registrar, almacenar y gestionar la eliminacidn
de los residuos tanto especiales como peligrosos que se generen al interior de la institucién.

UNIDAD DE MANTENCION DE EQUIPOS DE LABORATORIO (UMEL), cuya funcién es disefiar

y ejecutar programas de mantencion con énfasis en lo preventivo y la reparacién de los
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equipos médicos, de laboratorio, industriales, de refrigeracion y climatizacion del Instituto,
ejerciendo ademas seguimiento de los servicios contratados.

UNIDAD DE CAPACITACION EXTERNA, que estard encargada de planificar y coordinar la

Articulo 16:

ejecucion de las actividades de capacitacion a usuarios externos del Instituto.

OFICINA DE PARTES, es la unidad encargada de recibir, registrar y distribuir toda la

Articulo 17:

documentacién que ingresa a la institucidn, asi como numerar y despachar aquella que se
remite a otras entidades y usuarios, ya sea en formato papel o electrénico, velando porque
dicho proceso sea dgil y se dé el debido resguardo a los documentos, proponiendo
mecanismos que permitan optimizar la tramitacion de correspondencia interna y externa.

Los funcionarios y funcionarias que se desempenen en esta Oficina tendrd la calidad de
ministros de fe.

SUBDEPARTAMENTO ABASTECIMIENTO, el que estard a cargo de los procesos de compras

de bienes y servicios de toda indole que se requieran en el Instituto, asesorando a los
Departamentos y Unidades en la materia, debiendo verificar la presentacidon correcta e
integra de las ofertas, asi como de la totalidad de las certificaciones y antecedentes
solicitados a los oferentes, requiriendo, segun corresponda, la rectificacion de errores u
omisiones formales que tengan los documentos de la oferta o la presentacion de
certificaciones o antecedentes que los oferentes hayan omitido presentar al momento de

efectuar la oferta, si asi lo permiten las bases del proceso de compra respectivo dentro del
plazo sefialado en las mismas, todo ello en conformidad con la comisidn evaluadora

respectiva.

Le corresponderd, también, elaborar el plan anual de compras institucional y el seguimiento
de su cumplimiento, proponiendo las modificaciones que se estimen pertinentes,
gestionando la activacidn y registro de los contratos provenientes de licitaciones y tratos
directos. Este Subdepartamento tendra las siguientes Secciones:

a) Planificacién, a la que le corresponderad la generacion del Plan Anual de Compras
Institucional y demds actividades relacionadas con el mismo (ingresos, reportes, ajustes,
etc.). Deberd, ademas, gestionar los procesos de aplicaciéon de multas a proveedores y
de evaluacién de aquellos.

b) Compras, que realizara los procesos de adquisiciones de bienes y servicios, realizando
estos de conformidad con las disposiciones de la Ley N2 19.886, de bases sobre contratos
administrativos de suministro y prestacion de servicios, su reglamento y demas directivas
de la Direccién de Compras y Contratacién Publica, estando encargada también de
mantener la informacidn relativa a contratos en la plataforma de mercado publico.

c) Bodega central y despacho, la que estara encargada de recibir, almacenar y distribuir los

productos adquiridos y de realizar el seguimiento de las recepciones de las érdenes de
compra relativas a la adquisicion de bienes, incluidos aquellos que necesiten ser
conservados en camaras de frio, asi como realizar los despachos correspondientes a las
ventas de bienes institucionales y de otros productos relacionados con el quehacer

institucional.
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SUBDEPARTAMENTO OPERACIONES E INFRAESTRUCTURA, al que le corresponderd

Articulo 19:

administrar y gestionar el mantenimiento de los bienes institucionales, tales como muebles
e inmuebles, instalaciones y vehiculos, en condiciones de limpieza, orden, seguridad, buen
estado y uso de acuerdo con la normativa vigente. Estara compuesto por las siguientes
Secciones:

a) Servicios generales, a la que le correspondera asegurar la mantencion de los servicios de

energia eléctrica, agua potable, gas y ascensores de las distintas dependencias del
Instituto, asi como también supervisar el cumplimiento de los contratos externos de
prestacion de servicios relacionados con las areas a su cargo, incluyendo los de
mantencién y reparaciéon de vehiculos, aseo, jardines, vigilancia y porteria, retiro de
basura domiciliaria, etc.

b) Central de energia, la que estara a cargo de velar por la continuidad de los servicios de

energia eléctrica, térmica, agua potable, gas, aguas tratadas y aire comprimido a las
distintas dependencias del Instituto, asi como también de refrigeradores, vitrinas,
manejadoras de aire, equipos de laboratorios, tales como incubadoras, cdmaras de
cultivo, cdmaras frias, congeladores, siendo también el area encargada de la aperturay
cierre de edificios institucionales y de producir en agua grado reactivo, para abastecer
necesidades de los laboratorios de la Institucion.

c) Proyectos e infraestructura, que realizara las actividades relacionadas al levantamiento,

disefio y coordinacion de proyectos de infraestructura institucional, elaborando y
ejecutando los programas de mantencidon de la misma que se estimen necesarios,
ejerciendo el seguimiento de los contratos celebrados para estos efectos.

SUBDEPARTAMENTO GESTION FINANCIERA, que tendrd a su cargo la formulacién y

ejecucién del presupuesto institucional, manteniendo el control de la contabilidad interna,
la cobranza, la recaudacién y custodia de valores del Instituto, asi como de los bienes
muebles e inmuebles de propiedad de la institucidn y estard compuesto por las siguientes
Secciones:

a) Presupuesto, que sera responsable de la formulacién del presupuesto de la institucion,
asi como de la gestién y reporte de la ejecucidén presupuestaria, proponiendo las
modificaciones que se requieran.

b) Contabilidad, que estard a cargo del registro de los movimientos contables de las
transacciones, efectuando los analisis de cuentas contables, la conciliacién de los
ingresos con la recaudacidn fisica en caja o banco de los pagos efectuado por clientes e
instituciones de salud previsional publicas y privadas, asi como también la emision de la
documentacion contable para el pago de los bienes y servicios.

c) Tesoreria, que custodiard los valores y documentos que respaldan la gestion financiera
de la institucion, siendo encargada de manejar sus cuentas bancarias, de recaudar los
ingresos generados por la comercializacién de los productos y servicios del Instituto y de

generar el pago de las obligaciones.
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d) Cobranzas, que serd la entidad a cargo de efectuar las gestiones de cobranza extrajudicial
de deudores morosos, asi como también de recaudar y rendir los pagos que se reciban.

e) Administracidn de Bienes, que sera la responsable de cautelar el patrimonio y los activos

de la institucidn, a través del registro y control de inventario de bienes tangibles e
intangibles (licencias, programas, etc.), manteniendo actualizado el sistema de registro
auxiliar de los bienes inventariables, determinando la depreciacion mensual y anual de
los bienes sujetos a la normativa legal vigente.

SUBDEPARTAMENTO ATENCION A CLIENTES Y USUARIOS, que estard a cargo de los

procesos relacionados con la gestiéon de productos y servicios que el Instituto pone a
disposicion de la poblacién, asi como también de la gestién ciudadana y estara integrado
por las Secciones que se indican a continuacion:

a) Gestidn de Productos y Servicios, que estard a cargo de la comercializacién de los bienes

y servicios que el Instituto produce, orientando a los usuarios sobre las prestaciones y
trdmites disponibles y de los requisitos para solicitar dichas prestaciones,
correspondiéndole también resolver las solicitudes de devolucion de arancel, generando
las resoluciones y notificandolas.

b) Gestion de Muestras, la que recibird, registrara, resguardara y derivara las muestras

enviadas al Instituto por los usuarios, beneficiarios, pacientes y clientes, segin normativa
establecida. Le corresponderd, también, tomar muestras clinicas de acuerdo a los
requisitos técnicos establecidos para la etapa pre-analitica, y remitir a los destinatarios
el informe de resultados.

c) Gestidn Ciudadana, que sera la instancia responsable de dar respuesta a los usuarios a

través del Sistema Integral de Atencién Ciudadana (SIAC) sobre la organizacidn,
competencia y funcionamiento del Instituto; formalidades, plazos y estado de sus
solicitudes; documentacion y antecedentes que deben acompanarse a éstas y las demas
indicaciones necesarias a fin de que el publico tenga debida respuesta a sus consultas,
asi como también respecto de las sugerencias y reclamos que por ahi se gestionen,
administrando también el contact center institucional.

IV.lL DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Articulo 21:

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS, que estd a cargo del proceso

Articulo 22:

de registro sanitario de los productos farmacéuticos y cosméticos, que se fabrican o
importan para ser distribuidos en el pais, garantizando su calidad, seguridad y eficacia,
ademas de ejercer una fiscalizaciéon activa de ellos en todo su ciclo de vida, siendo también
el encargado de otorgar las autorizaciones sanitarias y fiscalizar a los establecimientos del
rubro. Estd a cargo, también, de la farmacovigilancia de estos productos y fiscalizando la
correcta comercializacién de estos. Este tendra las Coordinaciones, Unidades vy
Subdepartamentos que se indican a continuacion:

COORDINACION REGULATORIA, que estara a cargo de coordinar los equipos internos para

elaborar la agenda regulatoria del Departamento, trabajando conjuntamente con la Fiscalia

del Instituto para el envio de estas.
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COORDINACION DE REGIMEN DE CONTROL _SANITARIO Y MEDICINAS

Articulo 24:

COMPLEMENTARIAS, que estara a cargo de los procesos de determinacién de régimen de

control sanitario, coordinando las actividades y elaborando los documentos, conforme el
procedimiento establecido en la resolucién dictada al efecto.

COORDINACION DE GESTION, a la que correspondera la gestién de sistemas informaticos

Articulo 25:

asociados a prestaciones y documentacion del Departamento, lo que incluye la
digitalizacion, incorporacion, actualizacién y validacion de documentos en formato fisicos
en sistema informatico Gestién Documental; administrar el acceso al sistema, concediendo
las claves al efecto, asi como también coordinar el almacenaje y resguardo de expedientes
de registro sanitario farmacéuticos y cosméticos en formato fisico y el control de acceso y
mantencién del edificio ANAMED. Le corresponderd, ademas, gestionar los presupuestos
asignados, elaborando y supervisando el plan operativo anual, a propuesta de la jefatura
departamental, asi como del control del plan de viajes del departamento.

UNIDAD DE ANALISIS Y COORDINACION SANITARIA, que serd la unidad dependiente de la

Articulo 26:

jefatura de Departamento encargada de trabajar en inteligencia de datos, centralizando el
flujo de informacién que genera el Departamento, para efectuar analisis estadistico,
reportes y publicaciones, asi como —también- de determinar acciones de campo a los
subdepartamentos.

Tendrd a su cargo, ademas, la vigilancia estratégica, generando respuestas a alertas o
eventos internacionales, pudiendo requerir la participacion de cualquier instancia
departamental, asi como también realizard la coordinacién interna para la elaboracion del
plan integrado de fiscalizacion departamental, y de la evaluacién de sus resultados.
Asimismo, serd la entidad responsable de la gestion de denuncias de calidad vy
establecimientos, asegurando su trazabilidad.

SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES E INSPECCIONES, el que estara a cargo de los

procesos de autorizacidn de establecimientos sanitarios, de las inspecciones relativas al
cumplimiento de las normas sanitarias a las que tanto el Cédigo Sanitario, sus normas
reglamentarias y técnicas, han conferido potestad a este Instituto y del programa de control
de estanteria. Estard constituido por las siguientes Secciones:

a) Establecimientos, la que, por un lado, conocerd de las solicitudes de instalacion,

funcionamiento, modificacidon y traslado de los establecimientos farmacéuticos de
produccién, laboratorios de control de calidad, laboratorios acondicionadores vy
laboratorios de produccion cosmética. Asimismo, autorizard establecimientos
elaboradores o importadores de productos de higiene, de bajo riesgo de produccidn y
odorizantes, droguerias, depdsitos, recetarios magistrales estériles, establecimientos
herbarios tradicionales y bodegas de productos cosméticos importados terminados.
Ademas, le correspondera verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente en
los establecimientos de su competencia y del otorgamiento de las certificaciones de
Buenas Practicas (Manufactura, Laboratorio o Almacenamiento y Distribucion segun
corresponda), asegurando la calidad de los procesos en toda la cadena de suministro,
con excepcion de los establecimientos de expendio y de efectuar las alertas de retiro de

mercado instruidas por el Instituto.
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Comercio Nacional, que tendrd a su cargo fiscalizar el expendio de productos

farmacéuticos, incluyendo la deteccién de productos falsificados u otros ilegales y la
investigacion de decomisos por comercio ilegal. Asimismo, conocera de las solicitudes
referentes al comercio electréonico de medicamentos. Le corresponderd, ademas,
resolver las solicitudes de autorizacion de planos, asi como de la instalacidn,
funcionamiento, modificacién y traslado de farmacias, almacenes farmacéuticos,
botiquines y recetarios magistrales no estériles, asi como también la verificacidon de
problemas de calidad de preparados farmacéuticos elaborados en recetarios magistrales
no estériles.

Serd responsable, también, del sistema de evaluacién de solicitudes para la
incorporacién de nuevas férmulas a la Farmacopea Farmacéutica Oficinal (F.F.0.0.) y de
las solicitudes de incorporacion de nuevos principios activos a la ndmina autorizada para
recetarios de farmacia, debiendo también proponer a la jefatura del Subdepartamento
la determinacién de los turnos de las farmacias de la Regidon Metropolitana.

SUBDEPARTAMENTO CONTROL DE MEDICAMENTOS Y COSMETICOS, que serd la instancia

que tendra a su cargo los tramites relativos al comercio de productos farmacéuticos

(importacion y exportacién), emitiendo los documentos al efecto, asi como también

aquellas materias relativas a productos estupefacientes, psicotrépicos y cosméticos y que

tendra las siguientes Secciones:

a)

Comercio exterior, que conocera las solicitudes de importacion de productos sujetos a

control sanitario y sus modificaciones, estableciendo un control de estas. También dara
respuestas a consultas del Servicio Nacional de Aduanas y particulares respecto de
solicitudes de importacién de productos no regulados y que no se encuentren afectos a
los requisitos sefialados en la Ley 18.164.

Otorgarad los correspondientes certificados de destinacidon aduanera productos sanitarios
y resolvera las peticiones de uso y disposicion de cualquier producto que sea de
competencia de este Instituto, proponiendo la aprobacién, rechazo y declaracién de
periodo de seguridad de aquellas mercancias que ingresen al pais, tanto de productos
gue cuentan con registro sanitario en Chile como aquellas autorizaciones excepcionales
y las solicitudes de importacién de medicamentos sin registro sanitario en Chile para uso
personal. Evaluard las solicitudes de notificacion de exportacién de productos
farmacéuticos. Emitira certificados de registro sanitario de productos farmacéuticos,
productos cosméticos y productos desinfectantes, solicitados por los titulares de registro
sanitario.

Estupefacientes y psicotrdpicos, que tendra a su cargo conocer los tramites relativos a

los productos estupefacientes y psicotrépicos respecto a su importacidn, exportacion,
transito, extraccion y su uso ilicito en los procesos de produccion, fabricacion,
dispensacién y distribucidn, asi como las solicitudes de devolucién, baja por robo o hurto
o la destruccidon de los mismos, debiendo efectuar las actividades relacionadas con
establecimientos asociados a estos productos, siendo la instancia que representa al
Instituto ante los organismos internacionales competentes de solicitar las previsiones
anuales de sustancias psicotrdpicas y estupefacientes para el pais, siendo la encargada
de otorgar previsiones anuales de importacién y exportacidon de drogas y productos
estupefacientes y psicotrépicos y de controlar estas.
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Deberd elaborar los informes que solicite la Junta Internacional de Fiscalizacién de
Estupefacientes (JIFE) y ser el punto focal de los programas de control pertenecientes a
los organismos internacionales pertinentes.

c) Productos cosméticos, que serd la instancia que evaluara las solicitudes de registro de

cosmeéticos, sus modificaciones, renovaciones transferencias, agotar stock y exenciones
de control de calidad, asi como también respecto de las notificaciones de productos de
higiene y bajo riesgo.

SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA Y ESTUDIOS CLINICOS, que estard a cargo del

Articulo 29:

proceso de la vigilancia de productos farmacéuticos y cosméticos, generando informacién
relacionada, asi como de todo el ciclo de vida de medicamentos asociados a los estudios
clinicos y estard compuesto por las siguientes secciones:

a) Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos, encargada de la recoleccion, evaluacién y

analisis de las notificaciones de eventos adversos, incluyendo reacciones adversas a
medicamentos (RAM), eventos supuestamente atribuibles a vacunacion e inmunizacion
(ESAVI), reacciones adversas productos cosméticos (RAC), entre otros, ademds de la
evaluacion de requisitos especiales de farmacovigilancia, con el objetivo de identificar
sefiales de seguridad, asi como la fiscalizacion del cumplimiento de las Buenas Précticas
de Farmacovigilancia por parte de los titulares de registros sanitarios.

b) Informacidén y seguridad de Medicamentos y Cosméticos, la que se hard cargo de la

gestion integral de la seguridad de medicamentos y cosméticos, mediante el andlisis de
evidencia cientifica y datos de vigilancia, tanto nacionales como extranjeros, para la
adopcion de medidas y el disefio de estrategias comunicacionales, destinadas a prevenir
efectos adversos o mitigar riesgos derivados del uso de estos productos en la poblacion,
fiscalizando el cumplimiento de éstas por parte de los titulares de registros sanitarios.

c) Estudios Clinicos, que estard a cargo de evaluar las solicitudes de autorizacion,

modificaciones y renovacion de uso de medicamentos para investigacion clinica, ya sea
gue no tengan registro sanitario nacional o de aquellos que, aun teniéndolo, sean parte
de una investigacion que diga relacién con una indicacion terapéutica, esquema
posoldgico o grupo etario diferente a lo ya autorizado, asi como también vy realizar
inspecciones de Buenas Practicas Clinicas y evaluar las notificaciones de eventos
adversos serios y reportes periddicos de seguridad que de ellos se generen.

SUBDEPARTAMENTO LABORATORIO NACIONAL DE CONTROL, el que actia como

laboratorio oficial del Estado para garantizar la seguridad sanitaria de los productos de uso
humano. Su labor principal consiste en apoyar la vigilancia del Instituto de Salud Publica
mediante la realizacién de ensayos independientes de control de calidad, verificando tanto
principios activos como productos terminados bajo estandares oficiales, efectuando los
controles fisicoquimicos y fisico-mecanicos a productos sujetos a procesos de control de
serie, de calidad, brotes, estanteria, entre otros. Asimismo, sera responsable de la liberacion
de lotes de vacunas y hemoderivados, de la emision de certificados de analisis y de la gestién
de la bodega de muestras del departamento. Tendra las siguientes Unidades y Secciones:
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Unidad de Gestidon y Custodia de muestras, que revisara, registrard y custodiard las

muestras recibidas, asegurando su trazabilidad, su comunicacién al drea competente y
su posterior eliminacién, segun los instructivos aplicables.

Unidad de Muestreo y liberacién, que ejecutard el programa de control de serie,

efectuando latoma de muestrasy la posterior liberacién de productos. Ademas, evaluara
los antecedentes relativos a peticiones de exencidn de control de calidad de productos
bioldgicos.

Fisicoquimico, la que realizard los controles fisicoquimicos y fisico-mecanicos a
productos sujetos a control sanitario de uso humano sometidos a procesos de control de
serie, control de estanteria, muestras legales por denuncias a la calidad u otros
programas de vigilancia sanitaria.

Pruebas bioldgicas, que estard encargada de verificar la calidad de los productos

biolégicos mediante la ejecucidén de pruebas especializadas in vivo e in vitro, aplicadas a
muestras de control de serie, liberacidn de lote, estanteria y procesos legales.

Microbiologia Farmacéutica, que estard a cargo de desarrollar los controles

microbioldgicos y codgulo-métricos a productos sujetos a control sanitario de uso
humano sometidos a procesos de control de serie, control de estanteria, muestras
legales, indagatorias por brotes microbioldgicos u otros programas de vigilancia
sanitaria.

SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, al que

correspondera conocer de todas las peticiones relacionadas con el registro de productos

farmacéuticos, con arreglo a la normativa vigente, asi como de sus modificaciones y estara

compuesto por las siguientes Secciones y Oficinas:

a)

Seccién Productos nuevos, al que le correspondera evaluar las solicitudes de registro

sanitario de productos farmacéuticos nuevos que se tramiten conforme el
procedimiento ordinario que contempla el Decreto Supremo N2 3, que aprueba el
reglamento del sistema nacional de control de productos farmacéuticos de uso humano,
del Ministerio de Salud, incluyéndose en esto tanto su admisibilidad, el registro, las
modificaciones terapéuticas (analiticas) de estos medicamentos, las exenciones de
control de calidad y las solicitudes de autorizacién provisional de venta, expendio y uso
de estos productos farmacéuticos que no cuenten con registro sanitario en el pais, asi
como también las solicitudes de donaciones.

Seccién Productos Bioldgicos, al que le correspondera evaluar las solicitudes de registro

sanitario de productos farmacéuticos bioldgicos, incluyéndose en esto tanto su
admisibilidad, el registro, las modificaciones terapéuticas de estos medicamentos y las
solicitudes de autorizacidon provisional de venta, expendio y uso de estos productos
farmacéuticos que no cuenten con registro sanitario en el pais, asi como también las
solicitudes de donaciones, conociendo también de los productos bioldgicos de terapias

avanzadas.
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Le corresponderd también la revisidon y autorizacién del protocolo resumen de
produccién en el contexto de la liberacién de lote durante la solicitud de registro
sanitario de vacunas y hemoderivados.

c) Seccidn de Registro Simplificado, que tendra a su cargo las siguientes Oficinas:

i. Oficina de Registro, la que resolvera las solicitudes de admisibilidad y de registro

sanitario de productos farmacéuticos simplificados propiamente tal, asi como
también las solicitudes de publicidad, reacondicionamiento local por Unica vez,
agotar stock, exencidon de reacondicionamiento local por Unica vez, exencién de
control de calidad parcial o total, renovacién, cancelacién, cambios de categoria y
todas las modificaciones técnicas y legales a los registros sanitarios de productos
farmacéuticos.

ii. Oficina de Calidad y Validaciones, a la que correspondera conocer las solicitudes de

evaluacion de protocolos y reportes de validacion de procesos productivos de
medicamentos para la demostraciéon de equivalencia terapéutica y para los
productos de referencia, evaluando los antecedentes de calidad farmacéuticos
inherentes a los procesos de registro y modificaciones de productos farmacéuticos,
exceptuando los productos nuevos y bioldgicos. Evaluara también las solicitudes de
modificaciones post validacion del proceso de manufactura y la mantencion del
proceso de validacién del proceso de manufactura a través de la vigilancia sobre la
vigencia de los certificados de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufacturay
certificado de producto farmacéutico (CPP).

iii. Oficina_de Bioequivalencia, que evaluard las solicitudes de aprobacién de

protocolos y estudios de bioequivalencia, siendo encargados, ademas, de efectuar
las visitas relativas a la autorizacién, reconocimiento y fiscalizacién de centros de
bioequivalencia in vivo e in vitro. Debera, también, conocer las solicitudes de
instalacidn, funcionamiento, modificacion y traslado de los centros de estudios de
bioequivalencia y bioexencidn.

IV.III DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 31:

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS, que estara encargado

Articulo 32:

de garantizar la seguridad y el desempefio de los dispositivos médicos, incluyendo los
dispositivos médicos de diagndstico in vitro utilizados en el pais, a través de acciones de
autorizacién, control, fiscalizacién y vigilancia en todas las etapas de su ciclo de vida, lo
anterior con un enfoque de innovacidn en la gestién y contara con los Subdepartamentos
gue se mencionaran.

SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES DE DISPOSITIVOS MEDICOS, al que le

Articulo 33:

correspondera conocer de las solicitudes de registro de dispositivos médicos, incluidos los
dispositivos médicos de diagndstico in vitro, asi como también las autorizaciones de
establecimientos del area y de ensayos clinicos que involucren este tipo de elementos.

SUBDEPARTAMENTO VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS, que estara a cargo de las

labores de tecnovigilancia, de fiscalizacién de las entidades que realizan la verificacién de la
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conformidad y certificacidn de dispositivos médicos bajo control obligatorio, la vigilancia del
punto de entrada. Ademds, estard a cargo de la supervision de las exposiciones médicas en
los campos de imagenologia y radioterapia.

IV.IV DEPARTAMENTO GESTION Y DESARROLLO DE PERSONAS

Articulo 34:

DEPARTAMENTO GESTION Y DESARROLLO DE PERSONAS, que sera responsable de disefiar,

Articulo 35:

proponer e implementar estrategias en materia de gestidn y desarrollo de personas en la
institucion, que asegure que en los ambientes laborales prime el buen trato y el trabajo
colaborativo, contribuyendo con ello a garantizar el cumplimiento de los objetivos
estratégicos institucionales. Este Departamento estard compuesto por las siguientes
Unidades y Subdepartamentos:

UNIDAD DE BUEN TRATO, la que promoverd e implementara planes y programas para

Articulo 36:

fortalecer institucionalmente una cultura de inclusién, respeto y buen trato en los equipos
de trabajo, con la finalidad de mejorar la presencialidad y disminuir los indices de
ausentismo, asi como también de prevencion de VALS, articulando acciones generadas de
la aplicacién de las encuestas de clima y de riesgos psicosociales en la institucidn, trabajando
con las otras dreas involucradas en la materia.

UNIDAD COMPENSACIONES, que tendrd la funcién de efectuar el calculo, liquidaciéon y

Articulo 37:

distribucidn de las remuneraciones del personal. Tendra a su cargo, también, la cobranza de
las licencias médicas adeudadas por las instituciones de salud previsional publicas y
privadas.

SUBDEPARTAMENTO PERSONAS, que tendra a su cargo gestionar integralmente el ciclo de

Articulo 38:

vida del personal en el Instituto, desde el ingreso hasta la desvinculacion, garantizando
procesos equitativos, transparentes y alineados con normativa legal.

SUBDEPARTAMENTO GESTION DEL TALENTO, que sera responsable de generar e

Articulo 39:

implementar una estrategia integral para la atraccién, desarrollo y retencién del talento
humano en el Instituto, fortaleciendo competencias criticas, promoviendo la gestién del
conocimiento y asegurando planes de sucesidn en funciones estratégicas que garanticen la
continuidad operativa y el liderazgo institucional, teniendo a su cargo también los procesos
de seleccién, movilidad, induccién y capacitacidn del personal, asi como las calificaciones y
el clima laboral.

SUBDEPARTAMENTO CALIDAD DE VIDA, a la que correspondera promover, proponer e

implementar las acciones y actividades necesarias para el mejoramiento y fortalecimiento
de la conciliacion de la vida laboral, familiar y personal de las personas funcionarias y que
tendra las siguientes Secciones:

a) Servicio de Bienestar, que estara a cargo de otorgar beneficios de caracter médico y
odontoldgico a sus afiliados y cargas familiares, ayudas en dineros o especies en distintas
situaciones, préstamos, asi como al fomento de actividades que tiendan al progreso
social, cultural, educacional, deportivo y artistico de sus afiliados y cargas familiares,
debiendo velar también por el buen funcionamiento del Club Escolar, como unidad

dependiente.
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b) Centro de Atencién Integral, que estard encargado de proponer y ejecutar el programa

de calidad de vida, segun los lineamientos del Servicio Civil, promoviendo la conciliacion
entre vida personal, familiar y laboral, el buen trato, la protecciéon de la dignidad y
ambientes laborales saludables, desarrollando actividades culturales y recreativas para
esos fines. Prestara apoyo y monitoreara a aquellos funcionarios que se encuentren con
necesidades asociadas a su condicién de salud, econdmica o social. Le corresponder3,
también, coordinar el buen funcionamiento del Centro Médico y de las areas Dental,
Psicoldgica y Social Institucional.

c) Sala cuna y el Jardin infantil, destinadas a entregar atencidn integral de nifios y nifias

hijos de funcionarias y funcionarios proporcionando una educacidon de calidad que
favorezca la inclusion y el respeto a la diversidad, segun la normativa vigente.

IV.V. DEPARTAMENTO LABORATORIO BIOMEDICO NACIONAL Y DE REFERENCIA

Articulo 40:

DEPARTAMENTO LABORATORIO BIOMEDICO NACIONAL Y DE REFERENCIA, que llevaré a

Articulo 41:

cabo labores de referencia de examenes estratégicos con fines confirmatorios y de
centralizacion de la informacién con valor en la vigilancia epidemioldgica, desarrollando
protocolos de diagndstico, implementando metodologias de vanguardia, realizando
transferencia tecnoldgica e investigacion aplicada. Adicionalmente, capacitaray supervisara
a los laboratorios clinicos, servicios de sangre y laboratorios de entomologia, fiscalizara en
los dmbitos de su competencia, efectuando también la evaluacidn técnica de reactivos de
diagndstico usados en servicios de sangre y un Programa de Evaluacion Externa de Calidad.
Este Departamento tendrd las siguientes Unidades y Subdepartamentos que se sefialaran,
a continuacion.

UNIDAD INVESTIGACION E INNOVACION, la que ejecutara actividades de investigacion y

Articulo 42:

desarrollo, innovacidn y transferencia tecnoldgica con impacto en salud, aplicable al dmbito
de las competencias del Instituto, orientando ésta a las necesidades de salud publica y de
los demads Departamentos del Instituto, mediante la aplicaciéon de herramientas bioldgicas,
moleculares, genéticas y analiticas de vanguardia, siendo el drea encargada de difundir el
conocimiento cientifico y técnico en la institucion.

SUBDEPARTAMENTO GENOMICA Y GENETICA MOLECULAR, que sera el area a cargo de las

labores de referencia en vigilancia gendmica de agentes infecciosos, la caracterizacion
genética de enfermedades, andlisis bioinformaticos gendmicos y entomologia. Este
Subdepartamento estara formado por las Secciones que se sefialan a continuacion:

a) Genética de agentes infecciosos, el que actuard como laboratorio nacional de referencia

en el area de la vigilancia gendmica de agentes infecciosos, desarrollando sistemas de
RT-PCR y PCR en tiempo real para el diagndstico rdpido y oportuno de agentes
infecciosos emergentes e implementara nuevos sistemas de secuenciacion gendmica
para la caracterizacién genética de agentes emergentes y reemergentes.

b) Genética humana, que sera el laboratorio nacional de referencia en la caracterizacion

genética de algunas enfermedades humanas, realizando la identificacion de marcadores
moleculares, asociados a enfermedades genéticas humanas.
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Bioinformdtica y modelamiento molecular, que ejercera como laboratorio nacional de

referencia en los andlisis bioinformaticos gendmicos, desarrollando nuevos pipelines
bioinformaticos que permitan el analisis oportuno de lecturas de secuenciacién de
agentes infecciosos emergentes y enfermedades humanas.

Entomologia y genética de vectores, el que actuard como laboratorio nacional de

referencia en el campo de la entomologia, desarrollando e implementando protocolos
de colecta y andlisis de laboratorio de artrépodos vectores, determinando vy
caracterizando agentes infecciosos de importancia médica transmitidos por artropodos
vectores.

SUBDEPARTAMENTO DE ENFERMEDADES VIRALES, a quien le correspondera ejercer las

acciones de vigilancia y de referencia respecto de estas enfermedades a través de la

implementacién, transferencia tecnolégica y capacitacion de metodologias, las cuales se

complementan con lineas estratégicas de normalizacion, investigacién aplicada y desarrollo

y que tendrd las Secciones que se indican a continuacién:

a)

c)

VIH/SIDA, el que actuara como laboratorio nacional de referencia de VIH, desarrollando
e implementando protocolos de examenes de laboratorio de acuerdo al Programa
Nacional de Prevencién y Control del VIH/SIDA, siendo también encargada de realizar la
verificacidon de conformidad de reactivos para tamizaje VIH.

Rabia, a quien le corresponderd ejercer como laboratorio nacional de referencia de
rabia, desarrollando e implementando protocolos de ensayos de laboratorio de acuerdo

al Programa de Vigilancia y Control de la Rabia.

Virus Respiratorios y Exantematicos, que actuard como laboratorio nacional de

referencia de virus respiratorios y exantematicos, desarrollando e implementando
protocolos de exdmenes de laboratorio de acuerdo a los programas nacionales de
enfermedades respiratorias y exantematicas. Producira también reactivos de
laboratorio, asi como la verificacion de conformidad de reactivos en dmbitos de su
competencia.

Virus Entéricos, quien se desempefiara como laboratorio nacional de referencia de virus
entéricos, desarrollando e implementar protocolos de examenes de laboratorio de
acuerdo a los programas nacionales de enfermedades virales gastro entéricas y de
vigilancia de paralisis flacida aguda.

Virus Hepaticos y Emergentes, a la que corresponde ejercer como laboratorio nacional

de referencia de infecciones por agentes causantes de hepatitis y de enfermedades
virales emergentes, desarrollando e implementando protocolos de examenes de
laboratorio de acuerdo a los programas nacionales de enfermedades hepaticas virales y
enfermedades virales emergentes. Realizara también la verificacién de conformidad de
reactivos de tamizaje de HbsAg y VHC.

Virus Oncogénicos, que actuard como laboratorio nacional de referencia para HTLV-I/II,

Virus Papiloma Humano y enfermedad de Creutzfeldt-lakob, desarrollando e
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implementando protocolos de exdamenes de laboratorio de acuerdo a los programas
nacionales de enfermedades virales por HTLVI /II, Virus Papiloma Humano y enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob, realizando la verificaciéon de conformidad de reactivos de tamizaje
de HTLV I/11.

g) Cultivos Celulares, a la que corresponderd producir lineas celulares requeridas para los

protocolos de examenes de referencia y vigilancia de laboratorio.

SUBDEPARTAMENTO DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS, a quien le correspondera ejercer

Articulo 45:

las acciones de vigilancia y de referencia respecto de estas enfermedades a través de la
implementacién, transferencia tecnolégica y capacitacion de metodologias, las cuales se
complementan con lineas estratégicas de normalizacidn, investigacion aplicada y desarrollo
Y que estard constituido por las Secciones que se indican a continuacion:

a) Bacteriologia, el que tendra la condicidon de laboratorio nacional de referencia de
agentes bacterianos, desarrollando e implementando protocolos de examenes de
laboratorio de bacteriologia y micologia, de acuerdo a los programas nacionales de
vigilancia. A su vez, realizara la verificacién de conformidad de reactivos de tamizaje de
Sifilis.

b) Micobacterias, el que actuara como laboratorio nacional de referencia de micobacterias,
desarrollando e implementando protocolos de examenes de laboratorio de acuerdo al
Programa Nacional de Control y Eliminacidn de la Tuberculosis.

c) Parasitologia, el que serd el laboratorio nacional de referencia de parasitologia,
desarrollando e implementando protocolos de examenes de laboratorio de acuerdo a
los programas nacionales de enfermedades parasitarias. Realizard, también, la
verificacidon de conformidad de reactivos de tamizaje de Chagas.

SUBDEPARTAMENTO DE ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES, a quien le correspondera

ejercer las acciones de vigilancia y de referencia respecto de estas enfermedades a través
de la implementacidn, transferencia tecnoldgica y capacitacion de metodologias, las cuales
se complementan con lineas estratégicas de normalizacién, investigacion aplicada vy
desarrollo, que contara con las siguientes secciones:

a) Inmunologia, el que actuara como laboratorio nacional de referencia, desarrollando e
implementando protocolos de exdamenes de laboratorio de inmunologia, de acuerdo a

protocolos de referencia nacionales e internacionales.

b) Histocompatibilidad, a la que le correspondera ejercer como laboratorio nacional de

referencia, desarrollando e implementando protocolos de exdmenes de laboratorio de
histocompatibilidad, de acuerdo al programa nacional de trasplante y normativa vigente.
Por otro lado, estara a cargo de la gestion de listas de espera de trasplante para érganos
solidos, tejidos y trasplante renal cruzado vivo, de aplicar protocolos de priorizacion para
receptores de trasplante de érganos sélidos con donante cadavérico y asignacién de
drganos para trasplante, asi como de mantener el registro nacional de receptores de
organos y de asignacion final de los érganos, de acuerdo a la normativa legal vigente.
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c) Hematologia e Inmunohematologia, que sera el laboratorio nacional de referencia,

desarrollando e implementando protocolos de examenes de laboratorio de hematologia
e inmunohematologia, de acuerdo a protocolos de referencia nacionales e
internacionales.

d) Quimica Clinica, que se desempefiara como laboratorio nacional de referencia,

desarrollando e implementando protocolos de examenes de laboratorio de quimica
clinica, de acuerdo a protocolos de referencia nacionales e internacionales.

SUBDEPARTAMENTO COORDINACION EXTERNA, que estara a cargo de la coordinacién de

redes de laboratorios clinicos y servicios de sangre y del Programa de Evaluacidn Externa de
la Calidad que lleva a cabo esta entidad y del proceso de fiscalizacidn de laboratorios, en el
ambito de competencias que tiene este Instituto y que tendra las siguientes Secciones:

a) Coordinacién de Redes de Laboratorio, el que desarrollard e implementara acciones de

coordinacion, actividades de capacitacion, supervision y transferencia tecnoldgica
respecto de la red de laboratorios clinicos, servicios de sangre y laboratorios de
entomologia.

b) Coordinaciéon Programa de Evaluacidén Externa de la Calidad, el que coordinard las

actividades requeridas para el desarrollo y ejecucion del Programa de Evaluacion Externa
de la Calidad de los subprogramas que realizan las secciones del Departamento.

c) Fiscalizacidn de Laboratorios Clinicos, el que desarrollara e implementara las acciones

de fiscalizacién de laboratorios clinicos y a entidades acreditadoras de laboratorios
clinicos.

IV.VI DEPARTAMENTO SALUD AMBIENTAL

Articulo 47:

DEPARTAMENTO SALUD AMBIENTAL, que tiene la funcidn de ser laboratorio nacional y de

Articulo 48:

referencia en los ambitos de bromatologia, toxicologia y contaminacién ambiental,
desarrollando los ensayos ambientales, toxicoldgicos, de alimentos y asuntos metroldgicos
de interés nacional y las actividades relativas a drogas ilicitas. Este Departamento tendra las
siguientes Unidades y Subdepartamentos, que a continuacidn se mencionan.

UNIDAD DE ENLACE Y COORDINACION DE LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA, la que

Articulo 49:

realizard la asistencia técnica de laboratorios de salud publica en ambitos de su
competencia, gestionando los programas de supervisiones, capacitacion y transferencia
tecnoldgica. Ademas de servir de enlace en instancias de articulacién con actores externos.

SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS Y DESINFECTANTES, el que evaluard

Articulo 50:

las solicitudes de registro de productos plaguicidas de uso sanitario y doméstico (que incluye
los productos desinfectantes) sujetos a control sanitario, asi como sus modificaciones y
renovaciones, proponiendo la cancelacion de estos, cuando corresponda vy realizara la
fiscalizacién que la normativa establece en las materias de su competencia.

SUBDEPARTAMENTO DE PRODUCCION, el que estard a cargo de la produccién de insumos

especiales de laboratorio y estara compuesto por las siguientes Secciones:
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a) Bioterio Santiago, el que producird reactivos bioldgicos de la familia de CF1 y otras
especies afines, para uso de los laboratorios de la institucion, del sistema de vigilancia
en salud publica y clientes externos.

b) Bioterio Chena, el que producird reactivos bioldgicos, sangre y hemoderivados para uso
de los laboratorios de la institucidn, del sistema de vigilancia en salud publica y clientes

externos.

c) Medios de Cultivo, el que elaborara medios de cultivo y soluciones especializadas para

la ejecucidn de las funciones de los laboratorios del Instituto.

SUBDEPARTAMENTO DE AGENTES BIOLOGICOS EN AMBIENTE Y ALIMENTOS, que realizara

Articulo 52:

las actividades y evaluaciones de riesgos en la salud publica para la deteccion de agentes
microbioldgicos, toxinas bioldgicas y alérgenos y tendra las siguientes Secciones:

a) Microbiologia de Alimentos y Ambiente, que estard a cargo de realizar ensayos

mediante técnicas biolégicas e instrumentales, estudios y evaluaciones de riesgo a la
salud publica por agentes microbiolégicos en muestras de alimentos y ambiente.

b) Toxinas y Alérgenos, que efectuard ensayos mediante técnicas bioldgicas e

instrumentales, estudios y evaluaciones de riesgo a la salud publica por toxinas y
alérgenos en muestras de alimentos y ambiente.

SUBDEPARTAMENTO DE QUIMICA AMBIENTAL Y ALIMENTOS, que realizard las actividades

Articulo 53:

y evaluaciones de riesgos en la salud publica para la deteccion de agentes microbioldgicos,
toxinas bioldgicas y alérgenos y tendra las siguientes Secciones:

a) Quimica ambiental, que realizard ensayos de agentes quimicos y contaminantes en

muestras ambientales y bioldgicas, estudios y evaluaciones de riesgo por la exposicion
ambiental, que permita apoyar la gestion en salud.

b) Quimica de alimentos, que realizara ensayos de quimicos bromatolégicos y toxicoldgicos

en muestras de alimentos, estudios y evaluaciones de riesgo por la exposicidon a
sustancias quimicas en alimentos, que permita apoyar la gestién en salud.

SUBDEPARTAMENTO DE METROLOGIA, que tendrd la labor de desarrollar las actividades y

capacidades en relacién con la metrologia y estara compuesto por las siguientes Secciones:

a) Seccidon Metrologia cientifica en quimica y biomediciones, que desarrollara capacidades

de medicién metroldgicas en ambiente y alimentos, siendo responsable de elaborar
materiales de referencia certificados en matrices ambientales, de alimentos, residuos y
otras de interés en salud publica, siendo integrante de la Red Nacional de Metrologia, en
ambitos de ambiente y alimentos.

b) Unidad de Coordinacidn de programas de ensayos de aptitud y evaluacién externa de

la _calidad, que organizara, desarrollard y evaluara ensayos de aptitud quimicos y
microbioldgicos en matrices ambientales, de alimentos, residuos y otras de interés en
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salud publica, generando herramientas técnicas, informando sobre aspectos técnicos y
proporcionando herramientas de utilidad para el aseguramiento de la calidad de
laboratorios de la red de Seremi de Salud y el sistema integrado de laboratorios de
alimentos (SILA).

c) Unidad de Metrologia legal y magnitudes fisicas en salud publica, que estard a cargo de

desarrollar capacidades de medicién metroldgicas en magnitudes fisicas de importancia
en salud publica. Apoyard a organismos en materias de requisitos metrolégicos de
equipamientos e instrumentos de interés en salud publica.

SUBDEPARTAMENTO DE ANALISIS DE DROGAS, que estara a cargo del analisis quimico y

toxicoldgico e informe respecto de sustancias ilicitas, asi como de su custodia y estara
conformado por las siguientes Secciones:

a) Decomiso, que estard a cargo de recibir las muestras de decomisos de presuntas drogas,
procedentes de los Servicios de Salud y registrar los antecedentes relacionados con cada

uno de ellos, para su trazabilidad.

b) Analisis deilicitos, la que realizara los andlisis quimicos periciales, toxicoldgicos, estudios

y evaluacién de riesgos en muestras de decomisos de presuntas drogas en apoyo a la
gestién del Ministerio Publico, para la aplicacion de la Ley N° 20.000.

IV.VIl DEPARTAMENTO SALUD OCUPACIONAL

Articulo 55:

DEPARTAMENTO SALUD OCUPACIONAL, que cumple la funcién de referencia nacional en

Articulo 56:

materias de la salud en el trabajo, elaborando de documentos de referencia, evaluaciones
de riesgo, ensayo de laboratorio del ambito toxicolégico y de matrices o materiales
relacionadas a la exposicidn de los trabajadores, entre otros. Este Departamento tendra las
siguientes Unidades y Subdepartamentos, que a continuacion se describen:

UNIDAD DE EQUIDAD DE GENERO EN SALUD DEL TRABAJO, que actuard como referente

Articulo 57:

técnico en materias de equidad de género en el ambito de seguridad y salud del trabajo,
efectuando capacitaciones y difusidn, respecto a la prevencién y promocion en temas de
seguridad y salud en el trabajo, incorporando la perspectiva de género.

SUBDEPARTAMENTO DE SEGURIDAD Y TECNOLOGIAS EN EL TRABAJO, el que tendré a su

cargo las materias relacionadas con los elementos de proteccién personal y de la seguridad
y tecnologia en el trabajo y estard compuesto de las siguientes Secciones:

a) Elementos de Proteccion Personal, al que le corresponderd evaluar y fiscalizar los

establecimientos que prestan los servicios de control y certificacién de elementos de
proteccion personal (EPP) en Chile, siendo la responsable de administrar el Registro de
Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccidn Personal. En su calidad de
laboratorio de referencia, elaborara publicaciones, documentos técnicos y efectuara
capacitaciones y transferencias tecnoldgicas.

b) Seguridad en el trabajo, a la que le correspondera ejecutar asesorias técnicas

relacionadas con evaluacién y disefio de sistemas de ventilacion, iluminacién y ambitos
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de seguridad en los lugares de trabajo, efectuar la verificacion de la calibracién de
termoanemdmetros que se utilizan en la evaluacién de sistemas de ventilacidn industrial
a nivel nacional y desarrollar herramientas de ensayo que permitan caracterizar sistemas
de ventilacidon industrial y sus componentes. En su calidad de laboratorio de referencia,
elaborara publicaciones, documentos técnicos y efectuard capacitaciones vy
transferencias tecnolégicas.

Tecnologias en el trabajo, la que realizara la verificacidn de la calibracién de equipos e

instrumentos de medicién que se utilizan en la medicién y analisis de contaminantes
atmosféricos generados por fuentes fijas o estacionarias a nivel nacional, proponiendo a
la autoridad competente los procedimientos y metodologias de medicion de
contaminantes atmosféricos generados por fuentes fijas o estacionarias a nivel nacional.
Ensu calidad de laboratorio de referencia, elaborard publicaciones, documentos técnicos
y efectuard capacitaciones y transferencias tecnoldgicas.

SUBDEPARTAMENTO DE SALUD DE LOS TRABAJADORES, el que estard compuesto por las

Articulo 59:

siguientes Secciones:

a)

Ergonomia, el que en su calidad de laboratorio nacional y de referencia en el campo de
la ergonomia, desarrollara documentos de referencia, validando métodos de analisis,
procedimientos de muestreo y técnicas de medicién respecto de la exposicion de
trabajadores a los diferentes agentes en sus lugares de trabajo, con especial énfasis en
los riesgos psicosociales y trastornos musculoesqueléticos, aportando un enfoque
ergondmico.

Audiologia, el que en su calidad de laboratorio nacional y de referencia en el campo de
la audiologia laboral, desarrollard documentos y procedimientos de técnicas de medicién
para la realizacion de evaluaciones auditivas en el ambito laboral, realizando
evaluaciones auditivas médico legales de referencia (EAMLR) y colaborando en la
realizacion del Programa de Evaluacién Externa de la Calidad de los Centros
Audiométricos (PEECCA).

SUBDEPARTAMENTO DE AMBIENTES LABORALES, el que estard a cargo de generar

actividades asociadas a la prevencidon de enfermedades de origen ocupacional, lo que

llevard a cabo a través de la realizacién de ensayos de laboratorio o calibraciones, evaluacién

de niveles de exposicion a distintos agentes, ensayos de aptitud y la evaluacién del

cumplimiento de estandares minimos por parte de centros o instalaciones de salud, en el

contexto de prestaciones de interés ocupacional. Este Subdepartamento estard compuesto

de las siguientes Secciones:

a)

b)

Riesgos Quimicos, que realizara evaluaciones cualitativas y cuantitativas de agentes

quimicos en ambientes laborales, efectuando publicaciones de referencia respecto de
metodologias para la de toma de muestra de agentes quimicos y realizara capacitaciones
respecto de los protocolos de vigilancia y metodologias para la toma de muestra de
agentes quimicos.

Ruido vy vibraciones, que ejecutara las labores de referencia nacional en el area de la

exposicién a ruido y vibraciones en los lugares de trabajo.
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c) Radiaciones ionizantes y no ionizantes, que desarrollara las labores de referencia en

materia de radiaciones ionizantes y no ionizantes en salud ocupacional, fijando métodos
de analisis, procedimientos de muestreo y técnicas de medicidn orientadas al personal
expuesto y capacitaciones en la materia. Asimismo, estard a cargo de efectuar la
vigilancia radioldgica personal de los trabajadores ocupacionalmente expuestos a
radiaciones ionizantes, administrando el historial dosimétrico de los trabajadores,
elaborando los certificados de historial dosimétrico. Por otra parte, tendra a su cargo un
programa de control de la calidad de los laboratorios prestadores del servicio de
dosimetria personal del pais.

d) Riesgos Bioldgicos, que tendra a su cargo desarrollar estrategias de prevencion de

riesgos bioldgicos, evaluando mediante analisis cualitativo o cuantitativo los ambientes
laborales que presenten el riesgo bioldgico. Asimismo, entregard pautas para el control
del riesgo biolégico mediante estrategias relacionadas con la ingenieria, procedimientos,
entre otras medidas.

e) Laboratorio de toxicologia ocupacional, el que actuard como laboratorio nacional y de

referencia, establecerd los métodos de andlisis para la medicién de agentes quimicos de
interés laboral, segun lo indique la normativa vigente del pais, realizando prestaciones
analiticas, segin demanda, para la medicidon de contaminantes quimicos ambientales y
marcadores biolégicos de exposicion laboral.

IV.VIIl DEPARTAMENTO SISTEMAS DE INFORMACION

Articulo 60:

DEPARTAMENTO SISTEMAS DE INFORMACION, que corresponde al area técnica y

estratégica del Instituto responsable de planificar y conducir de forma integral la gestién
tecnoldgica y digital de la institucion, asegurando que el uso de las tecnologias de la
informacidn y las comunicaciones contribuya de forma efectiva, sostenible y segura al
cumplimiento de la mision institucional, promoviendo la modernizacidn continua de los
procesos, la mejora de los servicios entregados a la ciudadania, la eficiencia operativa, la
interoperabilidad con otros organismos del Estado y la adecuada gestién de los activos de
informacion.

Le correspondera definir la vision tecnoldgica institucional de mediano y largo plazo,
estableciendo politicas, estandares, lineamientos y modelos de gobernanza que aseguren
la coherencia entre la infraestructura tecnoldgica, las plataformas digitales, los sistemas de
informacidn, la gestién de datos, la ciberseguridad, la arquitectura digital, la continuidad
operativa y los procesos de transformacién organizacional, resguardando la consistencia
técnica y funcional del ecosistema tecnoldgico institucional en su conjunto.

Asimismo, serd responsable de proponer y ejecutar el plan estratégico de tecnologias de la
informacidn y de transformacidn digital del Instituto; asegurar la alineacién de las iniciativas
tecnoldgicas con la normativa vigente y con la estrategia digital del Estado; promover el uso
eficiente, racional y seguro de los recursos tecnoldgicos; velar por la calidad, disponibilidad,
integridad y trazabilidad de la informacién institucional; coordinar transversalmente a las
distintas areas del Instituto en materias tecnoldgicas y digitales; e impulsar la innovacion, la
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mejora continua y el desarrollo de capacidades institucionales en el ambito digital. Este
Departamento tendrd los siguientes Subdepartamentos y Secciones:

SUBDEPARTAMENTO INNOVACION Y OPERACIONES, que estard a cargo de liderar la

Articulo 62:

modernizacion y transformacidn digital del Instituto desde la perspectiva de los procesos de
negocio y de los sistemas de informacién que los soportan, actuando como la unidad
encargada de asegurar que cada ambito misional y administrativo de la institucién disponga
de soluciones tecnolégicas integrales, oportunas, confiables, interoperables y alineadas con
las necesidades de las personas usuarias y de la gestion institucional. Contara con los
siguientes Encargados y Secciones:

a) Encargado de Transformacién digital, a quien correspondera liderar las iniciativas de

transformacién digital, modernizacién y automatizacién de procesos; definir y aplicar
estandares de arquitectura de aplicaciones, interoperabilidad e integracién; coordinar el
desarrollo, implementaciéon, mantencién y correccién de soluciones tecnoldgicas de
negocio relacionadas a este objetivo; proporcionando soporte funcional vy
acompafiamiento a las dreas usuarias, impulsando la gestién del cambio y el desarrollo
de una cultura digital institucional, siendo también responsable de velar por el
cumplimiento de la Ley N° 21.180 y demas disposiciones relativas a la transformacion
digital del Estado

b) Seccidn Procesos de Negocios, que sera responsable de la reingenieria, digitalizacién y

normalizacién de procedimientos, comprendiendo la planificacion, disefio, desarrollo,
implementacidn, pruebas, puesta en produccidn, administracién funcional, operacion,
mantenimiento, mejora continua y evolucidn de los sistemas de informacion
institucionales, entendidos estos como el conjunto de aplicaciones, plataformas,
soluciones digitales, flujos de trabajo, repositorios documentales y servicios tecnolégicos
que materializan y soportan los procesos de negocio del Instituto, asumiendo la
responsabilidad integral sobre el ciclo de vida de los sistemas de informacidn
institucionales.

c) Seccion Gobierno y Gestion de Datos, que estard a cargo de la definicidn,

implementacidn y gestidn de la politica de datos, modelos de informacidn y analitica
institucional, asi como de establecer la gobernanza de datos, asegurando su calidad,
trazabilidad y uso estratégico, desarrollando capacidades de analitica, inteligencia de
datos y adopcidn de tecnologias emergentes.

SUBDEPARTAMENTO TECNOLOGIA, que velard por la adecuada definicién, provision,

administracién y mantenimiento de la arquitectura tecnoldgica institucional desde la
perspectiva de la infraestructura y de los servicios habilitantes, asegurando que los recursos
tecnoldgicos fisicos y de soporte del Instituto se encuentren permanentemente disponibles,
operativos, seguros y con niveles adecuados de continuidad y desempefio y tendrd, a su vez,
los siguientes Encargados y Secciones:

a) Encargado de Ciberseguridad, es responsable de proteger los sistemas, redes y datos de

la institucién, contra amenazas, dafios o accesos no autorizados. Su rol incluye el
desarrollo de estrategias de seguridad, gestionar riesgos, implementar politicas,
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monitorear amenazas y responder a incidentes para garantizar la confidencialidad,
integridad y disponibilidad de la informacioén.

b) Seccidn Infraestructura, que serd responsable de la administracion técnica de redes,

servidores, servicios en la nube, equipamiento y continuidad operativa. Su dmbito de
competencia comprenderd, entre otras materias, la gestién de redes y comunicaciones,
conectividad, infraestructura de servidores, equipamiento computacional, dispositivos
de usuario y servicios de impresién, resguardando que aquellas dispongan de las
condiciones técnicas de infraestructura, capacidad, disponibilidad, seguridad vy
desempeio necesarias para su correcta operacion. Sera responsable de disefar,
implementar y administrar la arquitectura de infraestructura tecnoldgica institucional,
gestionar y mantener el parque informatico, administrar las redes de datos y servicios
de conectividad.

c) Seccidn Soporte, que estara a cargo de la atencién de usuarios, mesa de ayuda, gestion

de requerimientos técnicos y soporte operacional de la plataforma tecnolégica.
Asimismo, le correspondera la administracién de servicios de alojamiento o computacion
en la nube, de almacenamiento, respaldo de informacién, continuidad operativa y
recuperacion ante desastres y demds recursos tecnoldgicos de soporte institucional.

V. DELEGACION DE FACULTADES Y FIRMA:

Articulo 63:

Articulo 64:

Articulo 65:

Se delegan a las jefaturas y funcionarios que se indican a continuacién, las siguientes
facultades y firmas:

A la Jefatura de Gabinete, dictar providencias de mero tramite, fijar plazos a los

requerimientos de la  Direccion, solicitando  directamente a  cualquier
departamento, subdepartamento, unidad, seccién u oficina, los informes, antecedentes u
otros documentos que estime necesarios y pertinentes, derivados de requerimientos de
indole administrativo y de gestion.

También autorizard las comisiones de servicio y cometidos funcionarios, lo que después sera
oficializado a través de resolucién que dictara el Depto. Gestion y Desarrollo de Personas,
asi como también los permisos administrativos y feriados legales que le corresponda
autorizar a la jefatura superior del servicio.

A la Jefatura de Gabinete técnico, dictar providencias de mero tramite, fijar plazos a los

requerimientos emitidos desde la Direccidn, solicitando directamente a cualquier
departamento, subdepartamento, unidad, seccion u oficina, los informes, antecedentes u
otros documentos que estime necesarios y pertinentes, derivados de requerimientos de
indole técnico.

Articulo 66: A la Jefatura de la Fiscalia:

a) Firmar oficios que sean requeridos por los tribunales de justicia, Ministerio Publico,
Carabineros de Chile, Policia de Investigaciones, fiscalias militares y jefaturas juridicas de
otros érganos de la Administracion del Estado, con excepcion de la Contraloria General
de la Republica y aquellos que estén especialmente delegados en otras areas técnicas.
Asimismo, podra suscribir el oficio por el cual se derive un requerimiento de cualquier
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autoridad a la entidad competente, en aplicacién del inciso segundo del articulo 14 de la
ley N° 19.880.

b) En materia de sumarios sanitarios, firmara las resoluciones que instruyen los sumarios
sanitarios, designan fiscal en ellos y cita a las respectivas audiencias, aquellas que dicten
sentencia en estos procesos, las que se pronuncien sobre la solicitud de suspension de
los efectos de aquellas sentencias y las que resuelvan los recursos de reposicion.

c) Suscribir las resoluciones que se pronuncien sobre los recursos de reposicidon que se
presenten contra actos emanados de este Instituto, asi como las solicitudes de
suspension de los mismos, con excepcidn de las decisiones suscritas por la jefatura de
Servicio del Instituto, las que seran resueltas por esa autoridad.

d) Firmar los oficios que deban ser enviados a Contraloria General de la Republica para
solicitar el retiro de actos administrativos que hayan sido enviadas a dicho ente de
control para el trdmite de toma de razdn, asi como aquellos que soliciten prérrogas para
dar respuesta a un requerimiento desde dicha entidad.

e) Suscribir las comunicaciones dirigidas al Diario Oficial, para solicitar la publicacién de
actos administrativos emitidos por este Instituto.

f) Firmar las comunicaciones dirigidas a Tesoreria General de la Republica, solo en el caso
que estas que digan relacién con la cobranza de sumarios sanitarios, con arreglo a lo
establecido en el articulo 174 bis del Cédigo Sanitario.

g) En materia de transparencia, podrd derivar directamente a los responsables las
solicitudes de acceso a la informacién que se presenten al Instituto, en conformidad la
ley N° 20.285; informar al Consejo para la Transparencia la prérroga de una respuesta
que se efectue al alero de la ley; firmar las respuestas que se entreguen a los usuarios en
el marco de la citada ley y aquellas las resoluciones que denieguen parcial o totalmente
el acceso a la informacidn publica, en el marco de la ley N° 20.285.

A los funcionarios y funcionarias de Fiscalia que sean fiscales en sumarios sanitarios, se les

delega la facultad de firmar los memorandos y oficios destinados a recabar informacién
relacionada con la investigacién que tienen a su cargo. Del mismo modo, estos funcionarios
podran dictar resoluciones que abran términos probatorios, resuelvan solicitudes de
ampliaciones de plazos sobre los mismos y, en general, aquellas que sean necesarias para
dar curso progresivo a los autos.

A la Jefatura de la Unidad de Control de Gestidn, se le delega la facultad de aprobar por

resolucidn los listados maestros que correspondan.

A la Jefatura del Departamento Administracidn y Finanzas, para suscribir oficios dirigidos
a las personas naturales o juridicas que han contratado con el Instituto. No obstante, se

excluyen aquellos oficios o comunicaciones que impliquen el término de los servicios,
liberacion de obligaciones o disminucién de garantias.

A la Jefatura del Subdepartamento Abastecimiento:
a) Suscribir las drdenes de compra y actos administrativos necesarios para la adquisicion

de bienes y contratacion de servicios sujetos a la ley N° 19.886, por un monto inferior a
100 UTM, siempre y cuando no se trate de contrataciones relativas a personal, asesorias,
materias de infraestructura, equipos y sistemas informaticos, estudios e investigaciones.
b) Firmary endosar los documentos mercantiles de transporte de mercaderias requeridos

en los procesos de importaciones.
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c) Firmar los oficios enviados a los proveedores del Instituto, en el contexto de la evaluacidn
anual de proveedores que dicho Subdepartamento debe realizar.

Articulo 71: A la Jefatura del Subdepartamento de Gestidn Financiera:

Articulo 72:

Articulo 73:

Articulo 74:

Articulo 75:

a) Firmar los documentos tendientes al cobro administrativo a los deudores del Instituto
qgue no hayan cumplido sus obligaciones dentro de los plazos establecidos en las
disposiciones administrativas pertinentes o en el respectivo convenio.

b) Aprobar los egresos de fondos de terceros que el Instituto tenga en su poder, por
concepto de retenciones practicadas sobre las remuneraciones de su personal o por
cualquier otro motivo.

c) Girar de las cuentas corrientes bancarias abiertas por el Instituto. No obstante, cualquier
movimiento de fondos, sea mediante transferencia bancaria o cheques, debera llevar,
ademas, la autorizacion y/o firma de la jefatura de la Seccién Tesoreria del Instituto.

d) En conjunto con el tesorero, podran endosar, depositar, cobrar administrativamente,
cancelar y protestar los cheques que se giren a la orden o a nombre del Instituto.

e) Emitir oficio con instrucciéon al Banco Estado para la generacion de operaciones al
extranjero, cuando estos deriven de procesos de compra debidamente oficializados.

A la Jefatura de Subdepartamento Atencidn a Clientes y Usuarios, para firmar las
resoluciones que resuelvan las solicitudes de exencion de arancel, previa instruccién emitida

por la Direccién del Instituto y suscribir el oficio en que se comunica sobre la necesidad de
formalizar la venta de las prestaciones relacionadas con exdmenes de histocompatibilidad.

A la Jefatura de la Secciéon Gestion de Productos y Servicios, firmar el acto administrativo
que resuelva las solicitudes de devoluciones de arancel, cuando estas sean de montos

iguales e inferiores a los $500.000.- (quinientos mil pesos), asi como también aquellas que
se funden en diferencias entre el arancel y el monto efectivamente pagado por el usuario,
con independencia del monto.

A los funcionarios y funcionarias de Oficina de Partes, los que podran firmar las copias de

actos y expedientes administrativos que le sean requeridos para ser presentados ante
tribunales de justicia, dando fe de que son copia fidedigna de su original.

A la Jefatura del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos:
a) Firmar la resolucion que cancela o deniega los registros sanitarios de productos

cosméticos y aquella que revoca resoluciones relativas a productos notificados de
higiene, de bajo riesgo y odorizantes.

b) Suscribir la resolucidn que concede los registros sanitarios de productos farmacéuticos.

c) Emitirlaresolucidn que resuelve la solicitud de autorizacidn especial para uso provisional
de medicamentos con fines de investigacidn, segun lo establecido en el articulo 111 A
del Cadigo Sanitario y sus respectivas modificaciones.

d) Firmar el oficio dirigido al Ministerio de Salud para que se pronuncie en forma previa a
la cancelacidn de un registro sanitario de un producto farmacéutico.

e) Suscribir el acto administrativo que instruye retiros del mercado de productos
farmacéuticos y cosméticos.

f) Resolver las presentaciones relativas a la obligacién de entregar los informes periddicos
de seguridad y plan de manejo de riesgo, asi como la solicitud de modificacién de los

mismos.
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g) Firmar la resolucién que se pronuncia sobre cancelaciones voluntarias de registro
sanitario, solicitadas por los propios titulares.

h) Suscribir el oficio dirigido a titulares respecto de hallazgos detectados en los programas
de control de estanteria, control de serie, muestras legales y otros programas de
vigilancia.

A la Jefatura de la Unidad de Analisis y Coordinaciéon Sanitaria, dar respuesta a las

denuncias de fallas a la calidad de productos farmacéuticos y cosméticos y de
establecimientos, ya sea por documento o por via electrdnica.

A la Jefatura del Subdepartamento de Autorizaciones e Inspecciones:
a) Adoptar las medidas sanitarias contempladas en la normativa sanitaria vigente, cuando

se deduzca de los antecedentes recogidos, que existe riesgo para la salud de la poblacién,
debiendo comunicar de inmediato a la Jefatura de Departamento y a la Direccién al
respecto, tanto de la adopcion de esta como de su levantamiento.

b) Suscribir los actos administrativos dirigidos a los sujetos fiscalizados, informando sobre
el otorgamiento de plazos y prorrogas de los mismos, respecto de las medidas sanitarias
adoptadas.

c) La resolucién que se pronuncia sobre solicitudes de instalacién, funcionamiento,
autorizaciones de planos, modificacién y traslado de laboratorios farmacéuticos de
produccién, laboratorios farmacéuticos de control de calidad, laboratorios
acondicionadores, de centros de bioequivalencia, droguerias, depdsitos, recetarios
magistrales estériles y no estériles, farmacias, almacenes farmacéuticos y botiquines,
establecimientos herbarios tradicionales, laboratorios de produccién cosmética,
bodegas de productos cosméticos importados terminados, asi como la inscripcién de
establecimientos elaboradores o importadores de productos de higiene, de bajo riesgo
de produccion y odorizantes.

d) La resolucién que resuelve solicitudes referentes al comercio electronico de
medicamentos.

e) La resolucién que fija los turnos de las farmacias de la Region Metropolitana.

f) Oficios dirigidos al Ministerio Publico, previo visto bueno de Fiscalia, en que se denuncien
infracciones detectadas en el ejercicio de las funciones de dicho Subdepartamento.

g) El acta por la que se rechaza una solicitud de alzamiento de una medida sanitaria
adoptada por funcionarios del departamento.

h) Suscribir el certificado de autorizacién sanitaria de farmacias, botiquines y almacenes
farmacéuticos y de encargados de botiquin.

A la Jefatura del Subdepartamento Control de Medicamentos y Cosméticos, se delega la

firma de las resoluciones, oficios o certificados, seglin proceda, sobre los siguientes

tramites:

a) La solicitud de autorizacién de importacion e internacion de productos sujetos a control
sanitario.

b) Los certificados oficiales que autoricen la importaciéon y exportacion de drogas o
productos estupefacientes, psicotrdpicos, precursores o psicoactivos.

c) El usoy disposicion de productos sometidos a control sanitario. Asimismo, podra emitir
resoluciones de modificacion, levantamiento de rechazo y desistimiento, respecto de

estos tramites.
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d) Los Certificados de Destinacién Aduanera que le corresponda otorgar al Instituto de
Salud Publica de Chile.

e) La notificacidn de exportacién de productos sujetos a control sanitario.

f) Los certificados de registro sanitario de productos farmacéuticos, cosméticos y
desinfectantes, asi como también los certificados de exportacion de los mismos, de
producto de referencia y de producto equivalente terapéutico; de productos no
registrables y de no objecién.

g) La previsiéon de importacién y exportacidén por droga o por producto estupefaciente y
psicotrdpico.

h) La solicitud de traspaso de drogas estupefacientes y psicotrépicas entre droguerias y
establecimientos asistenciales y farmacias.

i) La transferencia, destruccién o baja de drogas o productos estupefacientes y
psicotrépicos.

j) Las autorizaciones de importacién de medicamentos para uso personal.

k) La resolucion que resuelva las solicitudes de registro sanitario de productos cosméticos,
asi como su renovacion, modificacién y transferencia, agotar stock.

[) La resolucidon que resuelva sobre la exencién de control de calidad de productos
cosméticos y aquella que resuelva las solicitudes de notificacion de productos de higiene,
de bajo riesgo de produccién y odorizantes.

A la Jefatura del Subdepartamento Farmacovigilancia y Estudios Clinicos, se delega la

facultad de firmar la resolucién que resuelva sobre los informes de cumplimiento de las
obligaciones de farmacovigilancia, que resuelvan las solicitudes de ampliacién de plazo para
el sometimiento de informes periddicos de seguridad, planes de manejo de riesgos y otros
requerimientos especificos en materia de farmacovigilancia, asi como las renovaciones y
modificaciones de autorizacién de uso en el contexto de un estudio clinico.

A la Jefatura del Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control:
a) Firmar las resoluciones que se pronuncian sobre solicitudes de control de serie y demas

requerimientos asociados a ese tramite, respecto de productos bioldgicos u otros
sometidos a este régimen.

b) Resolver las solicitudes de exencién de control de calidad de productos bioldgicos, con o
sin registro sanitario y para eximir del control de serie a los productos farmacéuticos
sometidos a este régimen de control.

c) Resolver solicitudes de muestreo sucesivo parcial (MSP).

d) Suscribir oficios a terceros relacionados con control de serie, control de estanteria y
cualquier otro programa de vigilancia que sea gestionado por el Subdepartamento.

e) Aprobar informes de analisis e informes cientifico-técnicos de las distintas areas del
Subdepartamento.

f) Emitir certificados de liberacion de lotes para vacunas y hemoderivados.

A la Jefatura del Subdepartamento de Registro de Productos Farmacéuticos:
a) Firmar la resoluciéon sobre admisibilidad de las solicitudes de registro sanitario de

productos farmacéuticos.

b) Resolver las solicitudes de modificaciones terapéuticas y no terapéuticas de los registros
sanitarios de productos farmacéuticos.

c) Suscribir la resolucién que resuelve sobre la presentacion de estudios de bioequivalencia
o bioexencion, asi como también aquella que se pronuncia sobre la instalacidn,
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funcionamiento, autorizaciones de planos, modificacién y traslado de centros de
bioequivalencia.

d) Resolver las solicitudes de renovaciones, reacondicionamiento y transferencias de los
registros sanitarios de productos farmacéuticos.

e) Resolver las solicitudes de autorizacién de publicidad de productos farmacéuticos.

A los funcionarios y funcionarias del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,

se les delega, en el contexto de una fiscalizacién, la adopcion de las medidas sanitarias
contempladas en la normativa sanitaria vigente, cuando se deduzca de los antecedentes
recogidos, que existe riesgo inminente para la salud de la poblacién, debiendo comunicar
de inmediato a la linea jerdrquica directa, tanto de la adopcidn de esta como su posterior
alzamiento. Con todo, el alzamiento de cualquier medida sanitaria debera efectuarse previo
visto bueno de las jefaturas de Subdepartamento involucradas y del Departamento.

A la Jefatura del Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos:

a) Resolver las solicitudes de evaluacion de la conformidad de reactivos de diagndstico in
vitro.

b) Resolver las solicitudes de inscripcién o registro de dispositivos médicos incluyendo los
dispositivos médicos de diagndstico in vitro, sometidos a control obligatorio y su
modificacion.

c) Resolver las solicitudes de revision de antecedentes de dispositivos médicos incluyendo
los dispositivos médicos de diagndstico in vitro no sometidos a verificacion de la
conformidad obligatoria y su modificacion.

d) Resolver las solicitudes de certificados de exportacién de dispositivos médicos
incluyendo los dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

e) Resolver las solicitudes de declaracién de situacién regulatoria de dispositivos médicos
incluyendo los dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

f) Resolver las solicitudes de autorizacion de instalacion y funcionamiento de
establecimientos de almacenamiento de dispositivos médicos incluyendo los dispositivos
médicos de diagndstico in vitro y Organismos Certificadores.

g) Emitir el oficio a los establecimientos que realizan practicas radioldgicas por el cual se
remitan los informes derivados de la evaluaciéon de infraestructura técnica o de las
evaluaciones realizadas a través del Programa de Vigilancia.

h) Resolver las solicitudes de inscripcion de fabricantes, exportadores, importadores o
distribuidores de dispositivos médicos incluyendo los dispositivos médicos de
diagndstico in vitro y su modificacion.

i) Emitir los informes de cumplimiento de las obligaciones de tecnovigilancia.

A la Jefatura del Departamento Gestion y Desarrollo de Personas:

a) Firmar la resolucién que declara vacante un cargo por fallecimiento y el término de
contrato por fallecimiento, informando de ello a la Direccién.

b) Firmar las resoluciones que autoricen la contratacién ad honorem de alumnos en
practica.

c) Suscribir los oficios dirigidos a la Contraloria General de la Republica para solicitar pdliza
de fidelidad funcionaria por manejo de valores fiscales y para conducir vehiculos fiscales,
asi como también aquellos dirigidos a la COMPIN e ISAPRES, solicitando informacién

sobre estado de licencias médicas.
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d) Suscribir las resoluciones sobre autorizacidn, concesién o reconocimiento de los
derechos y beneficios que siguen:
i. Licencias médicas y permiso post natal parental.
ii. Reconocimiento, prérroga y término de asignaciones familiares.
iii. Asignaciones de movilizacidn, antigliedad y pérdida de caja.
iv. Bonificacion de escolaridad.
v. Feriado legal, su anticipo, postergacion o su acumulacion al afio siguiente.
vi. Permisos con goce de remuneraciones hasta por 6 dias hdbiles en cada afio
calendario.
vii. Permisos por los dias habiles insertos entre dos feriados, o un feriado y un dia sdbado
o domingo, segln el caso, en tanto se recuperen con otra jornada y horas de trabajo.
viii. Permisos por descanso preparatorio, fallecimiento, nacimiento matrimonio o
acuerdo de unidn civil.
ix. Horarios especiales y permiso de alimentacién por hijo menor de dos afios.
x. Calificaciones ejecutoriadas.
xi. Prorrogas de contrata.
xii. Sobre comisiones de servicio y cometidos funcionarios, previa autorizacion del Jefe
de Gabinete.

A la Jefatura de la Unidad Compensaciones:

a) Firmar certificados de renta.

b) Suscribir las liquidaciones de remuneraciones de los funcionarios.

c) Autorizar, a peticion escrita del respectivo funcionario, que se deduzcan de la
remuneracién de este ultimo, sumas o porcentajes determinados destinados a efectuar
pagos de cualquier naturaleza.

A la Jefatura del Subdepto. Personas:

a) Firmar las declaraciones de intereses y patrimonio de los funcionarios y el envio de las
mismas a la Contraloria General de la Repubilica.
b) Suscribir certificados relativos a la calidad de funcionario y antigiiedad en la institucién.

A la Jefatura del Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia:

a) Firmar los oficios en que se remite a las autoridades competentes, los informes
periddicos de vigilancia epidemiolédgica de los siguientes agentes: hanta, hepatitis B,
hepatitis C, hepatitis A, rabia, sarampion y rubeola, rotavirus, dengue, HTLV y paralisis
flacida aguda, con copia a la Direccion.

b) Suscribir los certificados anuales de participacion en PEEC para cada participante.

c) Firmar los oficios que se envian a instituciones publicas o privadas, en el contexto de las
actividades que realiza la Seccién Fiscalizacién de Laboratorios Clinicos.

A la Jefatura del Departamento Salud Ambiental:

a) Firmar certificado anual de participacidon en PEEC por cada participante.

b) Emitir requerimientos de recursos y documentos técnicos, vinculados a convenios de
colaboracidon y de transferencia de recursos suscritos por el Instituto y que sean
relacionados con el dmbito de este Departamento.

A la Jefatura del Subdepartamento de Registro de Plaguicidas y Desinfectantes, firmar la

resolucidn que concede, deniega, modifica o renueva registros sanitarios de produccion
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pesticidas de uso sanitario y doméstico y desinfectantes, con excepcion de las
autorizaciones que se concedan al amparo del articulo 18° del Decreto Supremo N2 157, de
2005, del Ministerio de Salud.

A la Jefatura del Subdepartamento de Metrologia a aprobar informes de ensayos de

aptitud PEEC del dmbito de su competencia.

A la Jefatura del Subdepartamento de Andlisis de drogas, firmar los oficios que
corresponde a este Instituto remitir a las entidades relacionadas con la aplicacién de la Ley
N 20.000.

A la Jefatura del Departamento Salud Ocupacional:
a) Firmar oficios referidos a informes de evaluaciones de ambientes laborales.

b) Suscribir oficios por notificacion de dosis significativa derivados de la vigilancia
radioldgica personal.

c) Firmar oficios e informes de estudios.

d) Suscribir oficios y certificados de participacion en los Programas de Evaluacién Externa
de la Calidad.

e) Firmar la resolucion que resuelve la solicitud de ingreso al Registro de Fabricantes e
Importadores de elementos de proteccién personal.

A la Jefatura del Subdepartamento de Seguridad y Tecnhologias en el Trabajo, firmar oficios

por certificacion de la calibracion de los equipos e instrumentos de medicidon de
contaminantes atmosféricos provenientes de fuentes fijas.

A la Jefatura del Subdepartamento de Ambientes Laborales, firmar los certificados de

historiales dosimétricos.

A la Jefatura de la Seccidn Laboratorio de Toxicologia Ocupacional, firmar los informes de

ensayos emitidos por dicha Seccién.

VI.  DISPOSICIONES GENERALES:

Articulo 96:

Articulo 97:

Articulo 98:

Para velar por el cumplimiento estricto de los principios de celeridad, control, eficacia y
eficiencia con que debe obrar el Instituto de Salud Publica en el cumplimiento de sus
funciones legales, las jefaturas deberan disponer las medidas que sean necesarias para
lograr un adecuado seguimiento de todos los tramites a su cargo, tanto internos como
externos, con el objeto de lograr el cumplimiento de los objetivos y resultados que cada
dependencia persigue en el mas breve plazo posible y, en todo caso, dando siempre
cumplimiento a los plazos establecidos legalmente.

Todos los departamentos y unidades asesoras deberan dar cumplimiento a todas las tareas
e instrucciones especificas que encomiende el Director o Directora. Asimismo, las unidades
dependientes de cada departamento deberan cumplir las instrucciones que cada jefatura
disponga.

DELEGASE en todas las jefaturas de Departamento, Subdepartamento, Unidades, Secciones
y Oficinas las siguientes facultades, en materia de personal:
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a) Conceder o denegar el uso de permiso administrativo, interferiado, permisos de salida y
recuperables.

b) Autorizar el uso de horas compensatorias y cometidos funcionarios que no impliquen
gastos.

c) Autorizar el uso del derecho a feriado de sus subordinados, sobre los que ejercen
supervisién directa, su postergacion, asi como su acumulacidn para el aio siguiente.

DELEGASE en el ambito de la Ley N2 20.285, sobre acceso a la informacién publica, en todas
las jefaturas de Departamento, Subdepartamento, Secciones, Unidades y Oficinas, cuando
corresponda, la facultad de firmar el oficio para poner en conocimiento de terceros ajenos
al Instituto, sobre la facultad que les asiste de oponerse a la entrega de informacién que sea
requerida a este Servicio, conforme lo establecido en el articulo 20 del cuerpo legal antes
aludido.

DELEGASE en cada una de las jefaturas de Departamentos, Subdepartamentos y Unidades

asesoras, cuando corresponda, la facultad de dictar los siguientes actos administrativos en

la tramitacidon de los procedimientos y expedientes que sean de su competencia, en el

ambito de la Ley N2 19.880, de bases de los procedimientos administrativos que rigen los

actos de los érganos de la Administracion del Estado:

a) Verificar la calidad de apoderado de un solicitante (articulo 22).

b) Ampliar plazos (articulo 26).

c) Requerir mayores antecedentes en la etapa de admisibilidad (articulo 31).

d) Acumular o desacumular procedimientos (articulo 33).

e) Abrir términos probatorios (articulo 35).

f) Declarar el desistimiento o renuncia de un derecho cuando no esté prohibida por la ley
(articulo 42), asi como el abandono del procedimiento (articulo 43).

DELEGASE en todas las jefaturas la potestad de dictar el acto administrativo a que se refiere
el articulo 62 de la Ley N2 19.880, que aprueba bases de los procedimientos administrativos
que rigen los actos de los érganos de la Administracién del Estado, con el fin de aclarar los
puntos dudosos u obscuros y rectificar los errores de copia, de referencia, de calculos
numéricos y, en general, los puramente materiales o de hechos que aparecieren de
manifiesto. Esta facultad podra ser ejercida en cualquier momento, de oficio o a peticién de
un tercero interesado, con la Unica limitacion que el acto rectificado debe haber sido dictado
por la misma jefatura que ejecuta la rectificacion.

DELEGASE en todos los funcionarios que han sido designados como responsables de
responder requerimientos formulados a través de la Plataforma SIAC, en sus respectivas
areas de competencia, la facultad de dar respuesta a las consultas recibidas y derivadas por
dicho Sistema.

INSTRUYESE a todas las jefaturas que tengan delegada la firma de actos administrativos,
que deberdn reportar mensualmente a su jefatura directa, respecto de la forma en que se

ha ejercido dicha delegacién.
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2. DEJASE SIN EFECTO la Resolucién Exenta N2 191, de 2021,
y todas sus modificaciones, a contar de la fecha de publicacidn de la presente resolucién en el Diario Oficial.

ANOTESE, REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE SU TEXTO COMPLETO EN LA PAGINA WEB
INSTITUCIONAL Y EN EL DIARIO OFICIAL.

Firmado por:

Fresia Catterina Ferreccio Readi
Director Instituto de Salud Publica
de Chile

Fecha: 05-05-2026 09:13 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

29/04/2026
Resol MMS N2 291

Distribucién:

- Direccion.

- Gabinete.

- Fiscalia.

- Auditoria Interna.

- Comunicaciones y Participacion Ciudadana.

- Control de Gestion.

- Vigilancia Sanitaria y Coordinacién Académica.

- Depto. Administracién y Finanzas.

- Depto. Agencia Nacional de Dispositivos Médicos.
- Depto. Agencia Nacional de Medicamentos.

- Depto. Gestidn y Desarrollo de Personas.

- Depto. Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
- Depto. Salud Ambiental.

- Depto. Salud Ocupacional.

- Depto. Sistemas de Informacion.

- Diario Oficial (texto integro)

- Oficina de Partes.

MPMS CLAP LHBR
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