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Normas Generales
CVE 2602031

MINISTERIO DE SALUD
Instituto de Salud Publica

MODIFICA LA RESOLUCION EXENTA N° 191, DE 2021, QUE ESTABLECE LA
ESTRUCTURA ORGANICA, FUNCIONESY DELEGACION DE FIRMA Y
FACULTADESDE LASDISTINTASDEPENDENCIASDEL INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

(Resolucién)
NUm. E 543 exenta.- Santiago, 22 de enero de 2025.
Vistos:
Laresolucion exenta N° 191, de 2021, del Instituto de Salud Pdblicade Chile, y
Considerando:

Primero: Que, a través de la resolucion exenta N° 191, del 5 de febrero del 2021, este
Instituto ha determinado su estructura organica, funciones 'y delegacion de firmay facultades, la
que fuera modificada con posterioridad a través de la dictacion de distintas resoluciones.

Segundo: Que, con ocasién de las constantes mejoras de distintos procesos institucionales, a
esta Direccion le asiste la conviccidn de que deben implementarse modificaciones a la estructura
actual delainstitucion, por o que se degjara sin efecto la resolucion antes referida, y

Teniendo presente lo dispuesto en la Ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado; €l decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N°
2.763, de 1979, y delas leyes N° 18.933 y N° 18.469; el decreto supremo N° 1.222, del afio 1996,
gue aprueba el reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; la resolucion N° 6, del afio
2019, de la Contraloria General de la Republica, y las facultades que me confiere el decreto N°
23, del afio 2024, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

Resolucioén:

1. Modificase la resolucion exenta N° 191, de 2021, que establece la estructura organica,
funciones y delegacion de firmay facultades de las distintas dependencias del Instituto de Salud
Publicade Chile, en laforma que a continuacion seindica

I. Reemplazase €l texto del nimero 1 de la parte resolutiva, por €l texto nuevo que se sefida
a continuacion:

“1. Establécese la siguiente estructura organica del Instituto de Salud Pdblica de Chile, la
cual constara de una Direccion que trabajara con un consejo técnico, un gabinete, cinco unidades
asesoras y siete departamentos, de acuerdo a la organizacion que se plantea a continuacion:”.

I1. Incorpdrase en el nimero 2 de la parte resolutiva, relativo ala Direccidn del Instituto, un
nuevo inciso segundo del siguiente tenor, pasando |os actuales incisos segundo, tercero, cuarto y
quinto a ser tercero, cuarto, quinto y sexto, por €l siguiente:
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La Direccion del Instituto establecera los objetivos de la organizacion, asignando
responsabilidades para alcanzarlos. Asimismo, definirdlavision, misién y valores institucionales
y €l grado de calidad y aceptacion de riesgos dentro de lamisma.

I1l. Reemplazase el numeral 2.2., por uno nuevo del siguiente tenor:

2.2. Fiscalia, que serd la unidad asesora de la Direccion que tendra como funcion asesorar
juridicay judicialmente alajefatura de Servicio, definir los criterios juridicos que deba aplicar la
institucion en todas las materias de su competencia, y asesorar alos departamentos y unidades en
la adopcién de decisiones y politicas institucionales con el fin de incorporar € andlisis de
juridicidad en sus actuaciones.

IV. Agrégase un nuevo nimero 2.2.1, del siguiente texto:
2.2.1 Lajefatura de la Fiscalia tendra delegada la firma de | as siguientes actuaciones:

a) Oficios que sean requeridos por los tribunales de justicia, Ministerio Publico, Carabineros
de Chile, Policiade Investigaciones, fiscalias militares y jefaturas juridicas de otros 6rganos de la
Administracién del Estado, con excepcion de la Contraloria General de la Republicay agquellos
que estén especialmente delegados en otras areas técnicas. Asimismo, podra suscribir €l oficio
por € cual se derive un requerimiento de cualquier autoridad a la entidad competente, en
aplicacion del inciso segundo del articulo 14 de laley N° 19.880.

b) Resoluciones que denieguen parcial o totalmente el acceso alainformacion publica, en e
marco delaley N° 20.285.

¢) Resoluciones que dicten sentencia en sumarios sanitarios y aquellas que se pronuncien
sobre la solicitud de suspensién de los efectos de aquellas sentencias, asi como también resolver
los recursos de reposicion.

d) Resoluciones que se pronuncien sobre |os recursos de reposicion que se presenten contra
actos emanados de este Instituto, asi como las solicitudes de suspension de los mismos, con
excepcion de las decisiones suscritas por la jefatura de Servicio del Instituto, las que seran
resueltas por esa autoridad.

€) Oficios que deban ser enviados a Contraloria General de la Republica para solicitar €
retiro de actos administrativos que hayan sido enviadas a dicho ente de control para el tramite de
toma de razon, asi como aquellos que soliciten prorrogas para dar respuesta a un requerimiento
desde dicha entidad.

V. Incorpérese un nuevo nimero 2.2.2 del siguiente tenor:

2.2.2 La Fiscalia estard conformada por las siguientes oficinas, con las funciones y
delegaciones que se describen:

2.2.2.1 Oficina Judicial y Convenios, que tiene la funcion de asumir la defensa judicial del
Instituto y, en general, representar al Servicio ante los tribunales de justicia, con excepcion de las
responsabilidades que en esta materia tenga asignado e Subdepartamento de Gestién Financiera.
Asimismo, es la responsable de gestionar los convenios que suscribe la institucion con otras
entidades, velando por lajuridicidad de los mismos.

2.2.2.2 Oficina Juridica, cuya funcion es la de asesorar estratégicamente a la institucion,
proponiendo acciones y decisiones que consideren €l cumplimiento de las normas sobre la
Administracion del Estado y respecto de la funcién pablica en general, con énfasis en lo referido
la juridicidad de las adquisiciones que requieren revision de legalidad de acuerdo a los
lineamientos de la Direccidn, como también la asesoria en materia de procesos disciplinarios.
Asimismo, es la responsable de gestionar las solicitudes que se realicen por los usuarios en
relacion con laLey N° 20.285, sobre acceso alainformacion pablica

La jefatura de la Oficina Juridica tendré las siguientes delegaciones de firma, en el ambito
delaley N° 20.285:

a) Derivar directamente a los responsables las solicitudes de acceso a la informacion que se
presenten a Instituto, en conformidad laley N° 20.285.

b) Informar a Consegjo para la Transparencia la prorroga de una respuesta que se efectiie a
alerodelaley.

¢) Firmar las respuestas que se entreguen a los usuarios en el marco de la citada ley, con
excepcion de aguellas que denieguen total o parcialmente el acceso alainformacion.

CVE 2602031 Director: Felipe Andrés Peroti Diaz Mesa Central: 600 7120001 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccion: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

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




Fecha: 29/01/2025 Audiencia: 6.000 Seccién: ACTUALIDAD

DIARIO OFICIAL Vpe: $217.800  Tirada: 2.000 Frecuencia: DIARIO

Vpe pag.: $217.800  Difusion: 2.000 Ambito: NACIONAL

DE LA REPUBLICA DE CHILE Vpe portada: $0 Ocupacion: 100,00%  Sector: ESPECIAL

Pag: 10

DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 44.061 Miércoles 29 de Enero de 2025 Pagina3de5

2.2.2.3 Oficina de Asuntos Regulatorios, cuya funcion eslade velar por el cumplimiento de
las disposiciones legales y reglamentarias referidas a la funcién de laboratorio nacional y de
referencia, asi como respecto de los productos sanitarios regulados por e Instituto y los
establecimientos relacionados, elaborando los actos administrativos que le sean requeridos y
participando en la elaboracion de las propuestas regulatorias que emanen del Servicio. Esta
oficina es, ademés, la responsable de la tramitacion de los sumarios sanitarios regulados en el
Libro X del Cédigo Sanitario.

La jefatura de la Oficina de Asuntos Regulatorios tendra delegada la facultad de firmar la
resolucion que instruye los sumarios sanitarios, designar fiscal en ellos y citar a las respectivas
audiencias. Por otro lado, los funcionarios de la Oficina de Asuntos Regulatorios que gjerzan
como fiscales en el marco de los sumarios sanitarios, podran suscribir las resoluciones que abran
términos probatorios, los oficios que requieren informacion a otras entidades y, en general,
resolver sobre todo aquello que permita dar curso progresivo a estos procedimientos.

V1. Sustitiyese el punto 2.3, por uno nuevo del siguiente tenor:

2.3. La Unidad de Comunicaciones y Participacién Ciudadana serd la unidad asesora de la
Direccion que tiene como funcion la de asesorar a la Direccion en materias relacionadas con la
comunicacion entre € Instituto y publico interno y externo, estando a cargo de preparar el
contenido relativo a las actividades del Instituto para su difusion en medios de comunicacion y
en la p&ginaweb institucional y de coordinar actividades de prensa.

Por otra parte, serd € area encargada de vigilar el adecuado cumplimiento de las normas
vinculadas con €l 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 participacion ciudadana, conforme a Titulo 1V del decreto con
fuerza de ley N° 1-19.653, del Ministerio Secretaria General de la Presidencia, que fija € texto
refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado y de administrar la plataforma que ha dispuesto laley
N° 20.730, que regula el lobby y las gestiones de interés particular, gerciendo como punto de
enlace paralos sujetos pasivos del Ingtituto.

VII. Sustitllyese €l punto 2.4, por uno nuevo del siguiente tenor:

2.4. LaUnidad de Control de Gestion y Riesgos Institucionales seré la unidad asesora de la
Direccion que tiene como funcidn colaborar en laformulacion de los instrumentos de gestion y €l
control y seguimiento de las metas del Instituto, de sus departamentos y unidades dependientes,
asi como laimplementacion y seguimiento del programa de gestion de riesgos institucionales.

VIII. Sustitdyese el punto 2.7, por uno nuevo del siguiente tenor:

2.7. LaUnidad de Auditoria Interna sera la unidad asesora de la Direccién gue tiene como
funcién prestar asesoria técnica especializada a la jefatura superior del servicio en materias de
auditoriay control interno, a objeto de evaluar y contribuir ala mejora de la eficacia del proceso
de administracién, gestion de calidad y control preventivo, proponiendo medidas necesarias para
el fortalecimiento de la gestion institucional .

A lajefatura de esta unidad se le delega la facultad de suscribir la resolucién que aprueba
los listados maestros de documentos del sistema de gestion de calidad institucional.

IX. Sustitiyese € punto 5.9.7, correspondiente a la Seccion Gestion Ciudadana, por uno
nuevo del siguiente tenor:

5.9.7. Gestion Ciudadana, cuya jefatura tendra delegada la facultad de derivar directamente
alos responsables las solicitudes que se presenten a Instituto, en conformidad a lo dispuesto en
el decreto N° 680, de 1990, del Ministerio del Interior, relativo alas oficinas de informacion para
€l pablico usuario.

X. Reemplézase € punto 5.9.7.1, relativo a la Seccién Gestion Ciudadana, por uno del
siguiente texto:

5.9.7.1 La Seccidn Gestion Ciudadana tendré | as siguientes funciones:

a) Informar alos clientes y usuarios sobre la organizacion, competencia 'y funcionamiento
del Instituto, formalidades y plazos de las presentaciones o solicitudes presentadas; la
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documentacion y antecedentes que deben acompafiarse a éstas; los procedimientos y su
tramitacion; y las deméds indicaciones necesarias a fin de que € publico tenga un acceso expedito
y oportuno a sus diversas prestaciones y solicitudes, asi como el resultado de éstas.

b) Informar sobre la ubicacion, competenciay horarios de las unidades de la Administracién
del Estado perteneciente a otros 6rganos, servicios o empresas relacionadas con las prestaciones
gue se requieran.

¢) Recibir y gestionar las sugerencias que |os usuarios presenten ante ella, que tengan por
objeto mejorar el funcionamiento del Servicio.

d) Recibir y gestionar los reclamos que los usuarios presenten en relacién a Instituto o
respecto de alguno de sus funcionarios, que tengan por objeto representar deficiencias, abusos,
faltas, omisiones o cualquier otra irregularidad que afecten a interés persona legitimo del
reclamante.

€) Administrar el contact center institucional .

f) Ser el espacio en el cua se difunda la Carta de Derechos Ciudadanos elaborada por la
institucion.

XI. Reemplézase el punto 7, por uno nuevo del siguiente texto:

7. Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, € que es € encargado de
garantizar la seguridad y € desempefio de los dispositivos médicos, incluyendo los dispositivos
meédicos de diagnostico in vitro- utilizados en € pais, a través de acciones de autorizacion,
control, fiscalizacion y vigilancia en todas las etapas de su ciclo de vida, lo anterior con un
enfoque de innovacion en la gestion. Estara a cargo de una jefatura, que tendré delegada la firma
de |as siguientes actuaciones:

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

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

) Resolver las solicitudes de revision de antecedentes de dispositivos médicos incluyendo
los dispositivos médicos de diagnéstico in vitro no sometidos a verificacion de la conformidad
obligatoriay su modificacion.

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

€) Resolver las solicitudes de declaracién de situacién regulatoria de dispositivos médicos
incluyendo |os dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

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

g) Emitir € oficio a los establecimientos que realizan practicas radiolégicas por € cua se
remitan los informes derivados de la evaluacion de infraestructura técnica o de las evaluaciones
realizadas através 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 modificacién.

i) Emitir los informes de cumplimiento de |as obligaciones de tecnovigilancia.

XII. Sustittyase €l nimero 7.1 por uno nuevo del siguiente tenor:

“7.1 El Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos contara con |os siguientes
subdepartamentos, que a continuacion se mencionan:”.

XI1I. Inclyanse los nuevos nimeros 7.1.1 y 7.1.2, con los siguientes textos:

7.1.1 Registro y Autorizaciones. Al que le 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.

7.1.2 Vigilancia: que estard a cargo de las labores de tecnovigilancia, de fiscalizacion de las
entidades que realizan la verificacion de la conformidad y certificacion de dispositivos médicos
bajo control obligatorio, la vigilancia del punto de entrada. Ademas, estara a cargo de la
supervisién de las exposiciones médicas en |os campos de imagenologiay radioterapia.
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XIV. Eliminanse los nimeros 7.2.,7.2.1, 7.2.2,7.2.3,7.3,7.3.1,7.3.2., 733,74y 7.5.
XV. Sustitiyase el punto 11, por uno nuevo, segiin €l detalle que se indica a continuacion:

11. Departamento Vigilancia Sanitaria e Investigacion, que tiene como objetivo principal
asesorar, recopilar, andlizar y utilizar informacion relevante para proponer estrategias que
garanticen el cumplimiento de la misién y funciones institucionales. Ademés, fomentara la
realizacion de investigaciones que contribuyan al conocimiento cientifico, la innovacion y a la
mejora de la salud de la poblacion. En particular, tendra las siguientes funciones:

1. Efectuar andlisis avanzado de datos para la toma de decisiones, lo que contempla
identificar tendencias y factores asociados a eventos de interés en vigilancia sanitaria, asi como
también detectar cambios en los patrones de ocurrencia, distribucién y propagacién de eventos
bajo vigilancia, estimando riesgos asociados a actividades de vigilancia sanitaria, |as que seran
monitoreadas continuamente.

2. ldentificar necesidades de investigacion e innovacion relevantes para e pais, en las éreas
de competencia del Instituto. Asimismo, desarrollar y promover la generacién de evidencia
cientifica que respalde latoma de decisiones institucionales.

3. Promover la colaboracion con diversas entidades y potenciar € trabajo conjunto con los
otros departamentos de este Servicio, ademas de brindar asistencia técnica para implementar,
investigar y evaluar € Sistema de Vigilanciaen Salud Plblica.

4. Facilitar la planificacion en salud publica y definir, en conjunto con los otros
departamentos, medidas de prevencion y control de riesgos en materias de competencia del
Ingtituto.

5. Garantizar €l seguimiento y la evaluacion de intervenciones relacionadas con lavigilancia
sanitariay lainvestigacion.

6. Colaborar con e Ministerio de Salud en e desarrollo del sistema de vigilancia
epidemioldgica, en la formulacion de paliticas de salud publicay en la coordinacién de acciones
devigilancia sanitaria entre los integrantes del Sistema de Salud.

7. Coordinar la comunicacion de los resultados de la vigilancia sanitaria @ Ministerio de
Salud, la comunidad, clientes internos y externos del Instituto, tanto a nivel nacional como
internacional.

8. Brindar asesoramiento a la jefatura superior del Instituto en temas relacionados con la
vigilancia sanitaria e investigacion.

XVI. Reemplézanse los puntos 11.1, 11.2, 11.3y 11.4 y agrégase un nuevo nimero 11.5 del
siguiente texto:

11.1 El Departamento Vigilancia Sanitaria e Investigacion tendra a su cargo la Biblioteca
del Ingtituto y estara conformado por las Unidades y Subdepartamentos que se indican a
continuacion:

11.2 Unidad de Apoyo, que tendra a su cargo la gestion administrativa del Departamento,
asi como también |os aspectos de gestidn de las personas y de finanzas.

11.3 Unidad de Bioestadistica.

11.4 Subdepartamento Investigacion e Innovacidn, que serd la responsable de la
coordinacién de proyectos de investigacion, ensayos clinicos y demés iniciativas de dicha indole.

11.5 Subdepartamento Desarrollo y Andlisis Avanzado de Datos, que tendrd a su cargo la
generacion y andlisis de datos de interés en salud publica, asi como en la vigilancia sanitaria de
las distintas materias que son de competencia de este Instituto.

XVII. Eliminase € nimero 11.4.1.
Anodtese, registrese, comuniquese y publiquese su texto integro en el Diario Oficial y en la

pagina web institucional .- Fresia Catterina Ferreccio Readi, Directora, Instituto de Salud Pdblica
de Chile.
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